Zatgcznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, XIdentyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/Code
PL/CAOL

1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po poisku / Name 1n iocal fanguage - i Potsiy
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdj czych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in Enghsh
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,084 Hod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal cede and city
PL 03-736 Warszawa

1,608 Ulica, nr/ Street, no. 1007 Yelefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

( B, Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1,008 bData wplywu / Date of notification 1,009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
m 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
DZ. Zmijana danych podmiotu / Change of entity details

DS. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

01 In case of change of entity details please indicate the data being changed

I s g e

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the orgamza-«wy?i@%@t‘;ﬁ ‘:'.;E]{{i’c‘:i-ri"";ﬂ-'” ’
AREEYLETCY TR oty

' Kanominre fslm i
i [(Jw - wytwérea ; Manufacturer WaRce. ane Gieng

i i iciel / ;2o renresent 9 .00

i DA Autoryzowany przedstawiciel ; Autnorizad renresentative 26,? -5~ i 3

D I - Imparter; imooder

Mo - Dystrybutor ; Dstnbutor

|:] Z - podmiot zestawiajacy system fub zestaw zabjegowy . Organization 2538rmbling sysiem or procedure Dack

D & - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system tub zestaw zabiegowy ; Orgamization Sterilzing mes.cal devee, System ar pracadere =

D O - Swizdczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organizeucn arryIng out perarmanee e.2haton
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Identyfikacje wytworcy / Identification of the manufacturer

c.

L.013 Numex;-refe_r:zncyjuy ! Reference nymbper

Ty COne

1.024 Kod krofu s C
DE

¢. petna ' Name ¢f the nanufan

U1.0i5  Nazws wytwéic

C

Chemische Fabrik DR. WRIGERT GmbH & Co. XG

-

1.616 Nazwa wytwdrcy, skrécona 7 Mame of the manufaciurer, abbrevated

Dr .Weigert

1.017 Miasto / Cilv
Hamburg

1.018 Kod pocztowy / Postal cods
D-20539

1.019 Ulica, nr/ Street no.
MUHLENHAGEN 85

1.020¢ skrytka poctowsa / PO Box

Osoba do kontalcty ; Contact persor

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Dr Matthias Otto

1.022 TYelefon / Phorie
+49 40 789600

1,023 E-mail
infolfdrweigert.de

1.024 Faks/ Fax
+49 40 78960120

D. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 ¥od kraju / Country code

1.827 WNazwa autoryzowanega przedstawicieta, peina / Name of the authonzed representative, in full
1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.630 Kod pocztowy / Postal code
1,631 Ulics, nr / Street, no. 1.832 Skrytka pocztows / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. . ) . I -..importera/ ... importer
E. Identyfikacia ... / Identification of the ... 1,037 O s
mo - ... dystrybutora / .. dstnbutor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 ¥od kraju; Country code )
PL

1.04D Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributer, in full

Dr .WEIGERT POLSKA Sp. z o.o.

1.041 Mazwa importera tub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Dr.Weigert Polska

1,042 Miasto / City
HWARSZAWA

1.043 Kod pocxtawy / Postal code
03-906

1.044 Ulica, nr/ Street, ao.
FRANCUSKA 18

1.045 Skyytka pocztowa s PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie | nazwisko / Fuli name
TADEUSZ SOTEK

1.047 Telefon / Phone
+48 22 6160223

1,048 €-maijl

office pl@drweigert.com

1.645 Faks/ Fax
+48 22 6178121
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F. identyfikacie .../ Identfication of the argamzaoon ..,

1
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i D 2 - . opodiisia zestarnajaoego system Jub zestaw Zabiegowy ,  BWSEMBe . AT.0T o 0F soClife pack
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! 3.850 D S - .. podnuctu stervlizujacego wyirdh reedyczny, system lub zestaw Zaliegowy . e rng medial aevice, SYSTEM O proornure pank
|

1

D C ~.. éwiadczemodawcy wykorujacego oceng dziasnia ! ... (3w OLL perfor gnge ey 3 alion

= — . o R o e
1,051 Numer referencyjny / Reference number 1,052 Kod kraju / Country cane

i 1.053 WNazwa podmioty, petna 7 Mame of the crganizatien, n full

1.054 Nazwa potimioty, skidcona / Nave of the crganization, abbreviate

1.055 WMiasto ;/ City 1.856 Kod pocztowy / Postai tote

1,057 Uliea, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO 8ox

Osoba do kontaktu / Contacl person

1.059 Umie i nazwisko / Full name 2,060 Telefon/ Phone

1.061 E-mait 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokorujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowicny na mocy art, 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Palish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.364 Miaste / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1,067 Skrytka pocztowa ¢ PC Box
1.668 Telefon / Phone 1,069 ¥#aks/ Fax

H, Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this naotification

Prosze podaé vdasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danege typu formuiarza
Please provide proper numbers or zaro if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dadgczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0

1,071 liczba dotgczonych Zatgcznikdéw nr 3 / Number of attached forms no, 3 0

1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zalgcznikach nr 4 7 Number of devices listed in attached forms no. 4 3
, -

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Mizsto s Dy Warszawa Data / Date 2012-08-12

iNazwisko ; Name Tadeusz Sotek Podpis / quna’curem e (SLQ M
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypatniac tylko pola z bialym tlem / Please mlf in fields wath a whie background only

4. Identyfikacia powiadomienia / Identificabion of notification

4.00% Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Numer referencyjny Zatgcznika rir £/ Relerence number of form no 1
powiadomienia

Orains' number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrohow / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref, no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

; neodisher endo cr.ml

Ineodisher endo SEPT GAI

I neodisher Septo Activel

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Oty Warszawa Data / Date 2012-09-12

Nazwisko / Name Tadeusz Sotek Podpis / Signature m n S 0 74}4.

1) Wyroby rézmace sie nazwa nandlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, kszzattem fub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
1 zamiedaI¢ w jeonym powladomieniu, 1ezeh 53 fub majg:
jednego wytwiree,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca rie ma siedziby lub mie)sca zamieszkania w panstwie c2tonkowskim,
- Jeden, wspdlny, kritkr cpis wyrobu i Jego przewidziane zastosowanie,
1edna, mozhwie najbardziey szczegotowa nazwe rodzajews,
- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo inne) uznaney namenidatury wyrobdw medycanych,
te sama klasyfikacle albo kwalifikacje,
wspdng ocene zgodnoéa wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosc,
- wspéiny certyfikat zgodnosci lup wspéine certyfikaty zgodnosci, Jezeil w ocenie ich zgodno$a brata udziat jednosta natyfikowana,
- 1eden pumer referencyjny w bazie ZUDAMED 1 Jedna nazwe nandiowa w )ezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby meayczne, Ytdre w poszczegdinych
systemach iub zestawach zabiegowych wystepua w réznych losaach fub rozmia sig nazwa handiows, typem, modelem, wers)a wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wyrmarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, Jezeh odpowiada)ace sobie wyrohy medycene w poszczegoinych systemacn
luo zestawach zabreqgowych moga by< uznane ze Jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

HIVCn,
\
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