Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

| A, Identyfikacja whasciwego organu / Identification of the Competent Authority

{1001 Kad / Corde
| PL/CAO1

1,002 Mazwaw jezyky misjscowym - po polsku / Mame in locat language - inn Polish

' Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

| 1,003 Nazwa po angieisky / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

{10064 Kod kraju / Country code 1 1,005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
; PL 03-736 Warszawa
| 1.006 Ulica, ar / Strest, no. 1.007 Telefon / Phone

Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypelniac tyiko pola z bialym tltem / Please fill in fields with a white background only

&, Identyfikacja zgloszenia jub powiadomienia / Identification of notification

[ 1008 Data wplywa / Date of notification 1.009 Numer referencyiny / Reference number

U'1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Nolification type
1. Plerwsze dia wyrebu / Fst for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:] 3. Zmiana danych wyrebu / Change of device details

W gﬁﬁgga«iku rmiany dotyczace] podmiotu prosze wékazaé dane ulegajace zmianie

[0 i case of change of entity details please indicate the data beng changed

| $.012 Status ﬁot}’;gflﬂéis dakonujacego niniajsmgr; zofoszenia lub powiadomienia / Status of the arganization making thig netification

D W~ Wytwarea - Manufacturer

lj & - Autoryzowany predstawiciel / Authonized representative

[]1 - 1mporter; importci
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|:] 7« Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organizabion assembling system or procedure p%k Ul ZQNROWSKB 44, 03-738
D 5 - Podmict storyiizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organizabion stenbizing mediat device, system ur?@rﬁd{:iunﬁgaz ':,_ !:
I:[ o - Swisdezemcdawea wykonujacy oceneg dzialania / Organization canying out perlormance evaluation
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. Identyfikacia wytwdorcy / Identification of the manufacturer

[ 1013 Mumer referencyiny / Reference number

- 1.014  Kod kraju / Country code
FI

[ 1015 Nazwa wyhworcy, palina / Name of the manufacturer, in full

Serres Oy

1016 Mazwas wybwdrey, skidoona / Name of the manufaciurer, abbreviated

Serres

| 1.017 Miasto/ City

1.018 Kod pocztowy [ Postal code

Kauhajoki AS 61850
| 1,013 ulica, nr/ Stregt, o, 1.030 Skrytka pocztowa / PO Box
Kurikantie 287 ——
] {-Z'_."zéé;i’{ l&"@t} rontalkin / Contact person
;1,021 Imie | nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Eemizit 1.024 Fals / Fax

D 1.023

D, Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1 1026 HKod Jraju / Country code

1.027 HNarwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, In full
L 1028 Na;wéa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated
ot s
| 1,029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postel code
5031 ulics, nr / Street, no. 1032 Slaytia pocztowa / PO Box

: Gsoba do kontalty _}.“Co;’.tae:{ person

| 1.035

[ 1,033 Imie | nazwiske / Full name 1.034 Telefon/ Phone
Eemall 1.036 Faks/ Fox
| : S : D I~ .. importera/ .. importer
| E. Identyfikacja ... [ Identification of the ... 1.037
D -..dystrybutora/ ... distibitor
1,038 Numer referencyjny / Reference number 1,038 Kod keaju / Counlry code
PL

:'71 040 Mazwa importera fub dystrybutora, pelna f Name of the importer or distributor, in full

Beryl Sp. z ©.0,

1041 Nawwa importeva lub dystevbutora, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Beryl

Cv0ds misste Gy

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code

04-768 Warszawa

i 1.044 Utlica, nr / Sireet, no.

Mréweza 141 H

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Gsoba do kontakty / Contact person

1,046 Imie | nazwiske / Full name

Konrad Brodaczewski

1.047 Telefon / Phone
+48 (22) 485 34 44

! 1.048 E-mail

konrad@brodaczewski.info

1049 Faks/ Fax

+48B (22) 485 34 44
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i 7ini.;$7iwﬂume;;;ferencyiﬂy,/ reference pumber 1,052 Kod kraju/ Country code

(1063 E-mail 1.082 Faks/ Fox

F. Identyfikacia .../ Identification of the organization ...

]:I 2 - ..opodmioty zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / .. assembling system or procedure pack

1.088 D$ - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterdizing medical device, system or procedure pack

I:i O -.. Swiadczenicdawey wykonujacego ocene dzialania / ... carrving oul performance svaluabon

| 1.053 Mazwa podmicty, pelna / Name of the organization, in full

Diosd4 Hazws podmioty, skrdoona / Name of the organization, abbreviated

1.955 Miaste/ (it = ' 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ufica, ne/ Street, no. 1.058 Skrytka pocrtowa / PO Box

Tsoba d;) Kentakiy / Contact persen

5%1659 Trig ;:azwisim 7 Full name 1.060 Telefon / Phone

G. identyfikacia pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dolonujacego ;zg}oszéni'a {ub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypalnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
o be filled 1 by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1063 imie | nazwisko [/ Full name

1.064 Miaste/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal coda
Brentford TWE OBRY

1,086 Ulica, nr / Street, no. i 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
3 Town Meadow, ap.19 =

[ 1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

+44 207 617 75 23 +44 207 691 76 60

1,070 Liczha dolgozonych Zatacenikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 ]
L 4.071  Liczba dolgcronych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072  Liczba wyrobidéw wymienionych w dolaczonych Zalacenikach nr 4 / Number of devices isted in attached forms no. 4 4

Konrad Brodaczewski

§»§ Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem [/ Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiasciwe liczby fub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

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

Miaste | Gty warszawa Data / Date

Hazwiske / Name Brodaczewski Podpis / Sgnature
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Frosie wvm\@ma& ig«f%ko pola z bislym tlem / Please fill uy flelds with 2 white background only

A, ifdmi;yﬁ%{ac;a powiadomienia / Identification of notification

LO0T Numer kelejoy Zalgeznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacenika nr 1 / Reference number of form ng, 1
powiadomiania
1 inher of form no. 4 within this nobification

8. ‘% byhaz Wymbnw / List of devices

LO0S Nr mf;erenwmy; fef, 1o 4.004 Npzwa handlowa wyrobu / Trade name of deviee 1), 2)

System workéow do odsysanla

System pogemnlkow do odsysanla (z funkcga pom:.arowa,)

Akcesor:l.a do systemu do odsysanla

Dreny laczace

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

Warszawa Data / Date ~ 2011-03-18

Brodaczewski Podpis / Signature

Marwiske  Name

VErsIa WYKONBmA, WES] oprogramowarna, rozrarem, ksaztaltam lub wymiaramy mozna uznad za 1eden wyrob

1 b mieysca zameazkamg w i (zionkowskim,
Gw Medveznyeh aihio mne; uznaney nomenkiatury wyrobdw medycznych,

wata udrat jednostka notyfikowana,
A i}JISE my albo jedng nazwe handiowg w jervky angielskem,

nonnot | zawasialace 1e same wyroby medyoene, kidre w }J(};z,
YSLEUE W I e narwa handiows, typem, modelem, wersig wykanama, 5 : aa,
1 MIOTNA uZnas 7a Je em iub zestaw zahiegowy, jezell odpowiadaiace sobie wyrnby medyizne w poazqeqoinvr systemach
v usnane ga jeden wyirdh godne 7 pkt 1.

,”m F.g/

- ESTRACJ! PRODUKTOW
L::lggw Dﬁﬁ! ‘fxf\"zc;&aw MEDYCZNYCH
[ Pfewurfmw BIORCICTYCH

Kancelaria Gidwna
ul. Zabkowska 41, 03-738 Warszawa
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