Signature erified

Dokument podpisghy przez
Juliusz Paskal al ski
Data: 2024.06.10111:30:58 CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CA01
1.002 waMthm-mpM/NammbmHanguage-inPdm
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[J 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 wmmmhmmmmmmmmmmmmh
ln(zseofcrangeofenﬁtydetanspieaseindkatemedatabdngdwanged

Bylo: MDD Sp. z o.0. ul. Grudziadzka 159A 87-100 Torus, Polska
Jest: Promedica Torufi Sp. z o.0. ul. Grudziadzka 159A 87 100 Torusn, Polska

1.012 swmmmmmmmmm;mamemgmmum making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor ,

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization al'ssembllng system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizi | device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying W%%%%Wﬁf“"w Leczniczych,

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Labomtory\ produced in home IVD deyi anc};larla Gfigxl:‘téw Elobd}czych
[] bL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity perfarming medical activity 2022 ‘06' 0 1
[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution
[J P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarcze] lub zawodowej / Entity that

0000000

Vfor btsnassoc pro
IS Przyimujacego ...,
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C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

1.015 MMM),mlNamoﬂhemanm, in full

Promedica Toruh Sp. z o.o.

1.016 wawq(m»dnﬁom/ﬂameofmemm,am

1.017 Miasto / City
Torun

1.018 Kod pocztowy / Postal code
87-100

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Grudziadzka 159A

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name
Katarzyna Herka

1.022 Telefon / Phone

1.023 E-mail
waldemar.biegalski@promedica. torun.pl

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 MWMM(MWLMI&MGMMWhM

1.028 MWM(WMMM),M/MMdmeMWmW

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / 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
[ 1 -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
/ [0 b -.. dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.040 thmnmwmm/wmeofmelmmordismm, in full

1.041 Nmmmhtdmmemn/Namdﬂmmmadww,abbmm
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail

1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

O Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D s-...podmlohMMmowyrébmodymy,wshmluanbW/...sta'mzingmedlaldevloe,svsemorptocaiurepack
O o -...Mdmlodmywkomdmomdzlahm(bldanledﬂlhnh)/...carrylngoutperfonnanoeevaluation
1050 [ L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[i=} DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
[0 1z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
O P-...podmlot,ktbryutywawymbéwdoddlhlno‘dgupodarﬂqjlubnwodwej/Enﬂtythatussproductsfabusm&ssorprofaslonal

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nmpodnmmlﬂameofmeomamaﬁon,lnmu

1.054 MMMIwmeofmeomamzauon,abbrevmed

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imieg | nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypdnhp&wmkuﬁmﬁawummnmmb-muu&IMomwlmmmath
TobeflledlnWpemnadingasmxylnamonhmewmamﬂdmmmdeofmmmmwm45par.lol’CElDGAct

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

mwmmmmmmmmmmmm
Pleasepmﬂdepmpernwnbasormiftfmammaﬂadledfumsofgimtype

1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2
1.071 ummmmnraluumbuofmmedesno.B 0
1.072 MMWWWWMMHNWWMMIWMMMM.4

Pdwierdzam,iepowyiszeirfwnadesapoprawmwedwgnnjejmjlepszejwiedzy.
Iafﬁnnﬂ\atmeinformauongNenaboveisoonectmmebstofmyknmvledge.

Miasto / City Toruh Data / Date 2022-05-26

Nazwisko / Name Waldemar Biegalski, Marcin Urban Podpis / Signature (/pg/,» i’ &
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