Signature Not V

Dokument podpisan ez Joanna
Mikotajczyk
Data: 2023.04.07 12:5¥:34 CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyf' ikacja wlascmego organu / Iclentlf" ication of the Competent Authority 7
1,001 Kod / Code g ) l
PL/CA01 |
' 1.002 Nazwaw J;-z;k-u_m_le_]_scawym po polsku ‘ Name in local | fanqu::ge-_m_l;o;mh VI Cad Ve e R 1
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
_1_603 Nazwa po angielsku ;/ Name Enguqh L :
The Office for Registration of Med:.c:l.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products I
1.004 Kod kralu i Country tode 11605 Kod pocztowy i miasto ;/ Postal code and city [
PL !
1,006 Ulica, nr / Street, no. ¥ T AT
i +48 22 4921100
Proszeg wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only
TB. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identlﬁcatlon of notification
1.008 Data wplywu , Date o nodfication ~ 771009 Numer referencyjny / Reference number ‘
| |
-itﬁi(;-ﬁo-d;ai z-él_oéz-e-ma tub pow:adomlema/ NOEllflLdtIOI_'l—&b_e’““- N B e | T I B e oy rr e 0 e emee s

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

[:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

—_— —

1.011 w przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmlame
In case of change of entity detads please indicate the daia heing changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego mmejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the urgamzaton makmo tons -mtnﬁc::tmn

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (UpowaZniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organlzation carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczq / Entity performing medical activity

1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D000 000OEO0O0OO

P . podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization .. §

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system o procedure pack
D § -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, systzm or procedure pack
I:l o -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL -... podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg / Entity perfcrming medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnodci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or profcssional

I.ESI Numer referencyjny / Referencg number : 1.052 Kod kraju / Couna:y code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full ' ]

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name Eﬁze_dxgamzazon, abbreviated

1.055 Miasto / City 1 1.056 Kod pocztowy / Pastal code

| 1.058 -—Skrytka poTcztowa / PO Bex

.—1:057 ﬁca, nr / Street, no

Gooba do Kaniaktu T Conac prn_
1.059 Imie i nazwisko ; Full name

e e SSeEee—Y

71060 Teiefon, Pronc

1.061 E-mail {1062 Faks/ Fax

G. ldentyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification ;
Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 XPA fub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIRG i Punkcie Informacdji dla Przedsiebiorcy
To be filied In Sy person acting as picxy ir accordance with art. 33 of the Folish Code of Administrative Procedure or art, 45 par. 1 of CEIDG Act

| o . = — _,___i

1.063 Imie i nazwisko / Ful-I—n—ame-

1.064 Miasto/ City | 1.065 Kod pocztowy / Postal code

_Eiiss uii;;,_;lr / Streét, ho. 9_1:66_7— - Ek'r;fl:a-ﬁmztowa i PO Box

1068 Telefon / Paone 1.069 Faks/Fax

H. Liczha wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notificatior;
Proszg podaé wiaddiwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please prewvide proper numbers or zero if there are e attached fornie of glven type i

1.070 Liczba dotaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
S — —_— - e e p— —— S e e il e i

1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attachied forms no. 2 0

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms ne. 4 22

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

Miasto / City Wroclaw Data / Date

Nazwisko / Name Joanna Mikolajczyk Podpis / Signature
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