Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identyflkaqa wlascuwego organu / lclentmmtlon of the C ompetent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

71.002 Nazwa w jezyku miejscowym = wvollku‘l’mme in lmllanguag!“m‘l’olnh'*“*"r‘"'* Sy T TR
Urzad aiéj‘iitg&é?j; Produktéw Leczniczych 3wy w Medy za:,_ ynh :L' Pro’dukt.éw aieb;‘; c:

1,003 stwapoangielsku/Name in Engllsh_ j
A J\l
The Off:.co for Registration of Mcdica,nal»?:odu ,s, Mndd.qul D.vd.au lnd Biocie‘l& i

1.004 Kod kra]ul Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and clty'l TR 7
PL ‘
1.006 Ulica, nr/ Street, no. P | 1.007 .'T‘dli’fbltl'l'Phdna‘
' +48 22 4921100

Prosze wypetniad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgioszenla lub pownadmmema / Identnfncatton 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 dla wyrobu / First for device
[:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of enlity details

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

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosz¢ wskazac dane ulegajace zmianie

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

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making tis 1 otification

o b Mi 00 i l mﬂ
W - Wytworea / Manufacturer "’erdi | Produktow B
Kenceladla Gléwna

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 - Importer / Importer 2{}13 '02‘ 1 2

D - Dystrybutor / Distributor

S - podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

boobozeOOO
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

|
|

1,013 Numer referencyjny / Reference number

1.015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Oculus Technologies of Mexico S.A. de C.V.

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrdcona ,'"Name of the manufacturer, abbraviated

1.017 Miasto / City

Zapopan, Jalisco

1,018 Kod pocztowy / Postal code

1,014 Kod k'ﬁt;-ffoulntay c-ode

MX |
[

45130

1,019 Ulica, nr / Street, no, :
Industria Vidriera No.B8l1, Industrial Zapopan Norte

1,020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,021 Imig i nazwisko / Full name

X

1,022 Telefon / Phone
+52 33! 38 33 67 22

1,023 E-mail

1,024 Faks / Fax

D. Ide'iityﬂk;iéja‘-é‘utoryzowapefgb"hnédéiévwlél'gla / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peE; / Name of the éﬂifibr_iiéd":"éu—ré:;éniéi,i.-i'_:,- infull

Sonoma Pharmaceuticals Netherlands B.V.

1.026 Kod kraju / Country code
NL |

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City
Herten/Roermond

1.030 Kod pocztdwy/Postal code Tr:
6049 LX

1.031 Ulica, nr/ Street, no,
Boven de Wolfskuil 3, C30-C32

1.032 Skr-irtka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name
. Bart H.J.H. de Brouwer

1,034 Telefon / Phone
+31(0)475 318 666

1,035 E-mail

bdebrouwerl sonomapharma.com

E. Identyfikacja ... / Identification of the ..

1.036 Faks / Fax

O

D -...dystrybutora / ..

I -..importera/ ... importer

1.037
distnbutor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

e e SR

1.039 Kod kraju / Country code

e,

1.040 Nazwa imﬁdrtei"a'-"luh dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

KIKGEL Sp. z ©o.o0.

1..041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto/City
Ujazd

'1.043 Kod pocztowy / Postal code
97-225

1.044  Ulica, nr / Street, no.
Sktodowskiej 7

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person 'lu_” i _

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1047 Telefon/ Prone
44 719 23 40

Pawel Kik
1.048 E-mail : 1.049 Faks / Fax
kikfkikgel.com.pl 44 719 28 39
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F. Identyfikacia .../ Identification of the arganization ...

.. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zahiegowy / .. assembiling system or proc edure pack

- . podmiotu sterylizujgcego wyrdh medyczny, system lub zestaw zablegowy / . sterllizing medical device, system or procedure pack

1.050 & . )
- .. Swiadczeniodawey wykonujgeego ocene dziatania / .. carrying out performance evaluation

= O nn N

o000

- ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Counlry'ccde

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

1.054 Nazwa 'QSEmG;Ei{rEEEhS'i Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1,056 Kod pocztowy / Postal code

1,057 Ulica, nr/ Street, no, SR W T T 11,058 Skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba do kontaktu / Contact person
1,059 Imie | nazwisko / Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mall T s o ok i ; pors 11062 Faks /'Fax”

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powladomlenla
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in‘accordance with art 330f the Polish Code of Mminlstratlve Pmcedure A e TN '. 3 B
1,063 Imie i nazwisko / Full name ‘ et e LN R e T 3 AR R SR
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code

1,066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box.

1.068 Teie-raa_/-thte O TR e : 1.069 Faks / Fax

l - - e - —

Prosze podac witasciwe liczby lub zero, jesli nie dolqczono danego typu formularxa Al e
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type ;

1.070 Liczba doiaczoﬂvch'zalaézhluéw-nf!l?\Iurr'lber'of atﬁche‘t'iff@riﬁ"s"no.-t, RS TG i1 : Ne : 0
1,071 Liczba dolaczonych Zaiacznikéw nr3/Number of attached forms no. Bu s .': L L R : 3 ferd 0
| 1072 Liczba wyrabow wymienionych w dofaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in BHB LR fom Ot A LR 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Ujazd Data / Date 2019-02-09
Nazwisko / Name Pawel Kik Podpis / Signature —DEL;U
\
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
AR 4.005_ Numer referancyiny Zalacznika nr 1/ Reference number of form o, 1

4,001 Numer kolejny Zatqcznika nr 4 v_v_obrebie tego
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyroboéw / List of devices fE ey el ol A e e b e 0 3 AR
5 i = ! ! " h,\ ‘gg. "'. ’ . "'I‘ 'l" — A ‘ ’l‘ ' ‘ ,'AM- “ ‘:;.“' b bty
4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1,2)

4.003 Nr referencyiny / Ref. no

Microdacyn60 Wé:und Care

100ml

Microdacyn60 Hydrogel

Gog ——eeee e et sttt

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

Miasto / City Ujazd Data / Date 2019-02-09

il
Podpis / Signature \73()[’/"
u o

Nazwisko / Name Pawel Kik

1) Wyrohy réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymilarami moZna uznac za jeden wyrdb

i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:
- jndnego wytwéree,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskin,
- Jeden, wspolny, krotks opis wyrobu | jega przewidziane zastosowanie,
szcreqoiowy nazwe rodzajowa,
alne) Momenklatury Wyrebdw Medycznych albo innej uznane) nomenklatury wyrobow medycznych,

- jedna, mozhwae naybardzicj
- jaden kod wyrobu wedlug Glob
- 1e samy klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgadnosci wykonang 2z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wepdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zaodnose, jezeli w ecenie ich zgodnodel brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED 1 jedng nazwe handlows w jezyku polskim albo Jedng nazwe handiowq w jgzyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o lym samym przeznaczeniu, zestawione przez Len sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, Ktore w poszczegdlnych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych llosciach lub réznig siq nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersfy oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mo?na uznac za jeden systern lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach

luly zestawach zabiegowych mogg by uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Ui Aol Produkiom Leca 1
Medycznych | Produktow Blot v,
Kancelaria Gkwne U

239 -02- 12 |

n.-‘-. i
(o VUV A

TPRES N

sttt )
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