Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Auithority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polslru /_N;me_m l-ocal la-nauage - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Bicbéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English_'

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

_ﬁo?' R.od kraju /'CKmtry code 1.005 Kod pocztowy i miasto | Postal code and oty
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. ] 1.007 Telefon / Phone oy L
+48 22 4921100

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

l;.ioo_s_—l.)ata wplywu / Date of notification 1.002 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Nofification type
[] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ufegajace zmianie

i.011 ]
In case of change of entity details please [hficite the data being changed

Zmiana polega na przejgciu praw i cbowiazkéw dystrybutora wyrobéw medycznych przez Bausché&Lomb
Poland sp. z o.o. wskutek przeksztalcenia podmiotowego Bausch Health Poland sp. z o0.0., to jest
podzialu tej spdiki zgodnie z art. 529 § 1 pkt 4 Kodeksu spdiek handlowych (podzial przez
wydzielenie) .

|
f1.012 Status podmiotu dokoiiujacego niniejszego zgloszenia lut; powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwoérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy 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

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

DoooygOooo

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - podmiot wykonujacy dzialalnosé leczniczq / Entity performing medical activity |
D 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity |
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturet

1.013 Numer referencyjay / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full

Valeant Med sp. z o.o0.

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto/ City

Warszawa

1.018 Kod pocztowy / Pstal code
02-495

1.019 Ulica, nr/ Siret, no.
Ryzowa 31

1.020¢ Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Aleksandra Styczek-Grabowska

1.022 Telefon | Fhofe
+48 22 578 16 00

1.023 E-mail
aleksandra.styczek-grabowska@bausch.com

1.024 Faks/fax
+48 22 578 16 18

representative

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

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1026 Kod kraju / Country cde

1.027

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized represeniative, in full

1.028 Nazwa autoryzowaneqo przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy [ Posial code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. ] T 1.032 Skrytka pocztowa | PO Box T
Osoba do kontaktu / Contact person =
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
|
1.035 E-mail B 1.036 Faks/ Fax L
% » ! . — |:| I -.. importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037

D - .. dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Cﬁum_w wa ) ]
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Naine of the importer of distrihutor, In full

Bausch&Lomb Poland sp. z ©.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skr_égon;af ﬁané—uf the importer or distributor, abibreviated

1.042 Miasto/ Clty

Warszawa

1.043 Kod pocztowy | Postal code
00-580

1.044 Ulica, nr / Street, 1ia
[ Al. Szucha 13/15

Osoba do kontaktu / Contact pefson

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

1.046 Imie i nazwisko [ Full nams
Ewa Gnatowska
| 1,048 E-mail

ewa.gnatowska@bausch.com
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|

1.047 Telefon [ Phone |
22 203 90 60 <i
|

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

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system_lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L -...laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

|:| DL - .., podmiot wykonujacy dziatainosc¢ lecznicza / Entity performing medical activity

D IZ - ...instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Nulﬁ_er referencyjny / Reference number TP by, e I By [ P=1 1.052 Kod kraju / Country code I

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the arganization, In full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of 1he-0rganizari0ﬁ. abblewate{!_

| e
[1.055 Miasto/ City

1.056 Kod pocrtowy | Postal code

[1:057 utica, nr/ Street, no. 11.058 Skrytka pocztowa | PO Box

Osoba do kontaktu / Contact p.;m:n T
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Plione

1.061 E-mail 1.062 Faks | Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujqcego-zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacii dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy In accordantce with art. 33 of the Pulish Code of Administrative Procedurs or art. 45 par, 1of CEIDG Act

1.063 Tmie i nazwisko / Full name

Malgorzata Slezak-Pawlinska

1.064 Miasto / City " J1.065 Kod pocztowy / Pustal custe
Warszawa ‘ 02-674
1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

[1.066 Ulica, nr/ Street, no.

Marynarska 15
| 1.068 Telefon / Phone
22 203 90 32

1 1.069 Faks /| Fax

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

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide propes numbers or zero If there ate no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attached forms n. 2

0
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
0

1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr4 / Numiber of devices isted in attached forms no. 4

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.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2022-06-21

Nazwisko / Name Malgorzata Slezak-Pawlihdska Podpis / Signature
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