- KOPIA

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasdwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod/Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezviu miejscovngm - po polskur / fiame iy local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
1.003 NMazwa po angielsku / Name in English : '

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

1.004 Kod kraju / Colntry code 1.065 Kod p‘ocztowy. i miasto / Postal <ode and city
PL _
1.006 .Uiica, ot/ Street;, no. 1 1.387 Telefon / Phope
y i +48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pela z bialym tiem [ Please fill in fields with 3 white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia [ Identification of notification

1.008 Dats wplywu / Date of notification 1089 Numer referencyiny / Refersnce number

1,010 Rodzajzgloszenia lub powtadomienia / Notification type
i. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[ 2. zmiana denych podsmioty / Change of entity details

]:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detzils

1011 W przypadku zmiany dotyczace] podmiotu prosig wskazac dane uiegajace Zmianie
% In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

1.012 Siatus podmictn doiiom:jq.cego ninlejszego zginsrenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwirea (Producent) / Manufacturer

A - Auteryrowsany przedstawiciel {Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawizjacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling systam or procedure pack

§ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterifizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadezeniodawca wykonijgcy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

O0O0ooOsEOg

L - Laboratorium wytwamajace na SW6j ukytek wyrdb IVD / Laboratory produced in ho

FZqu Rej“Slra o
Wyrobew g o Produkidy Lare=:
w Med}’cznych i Pro, dum;l?;?rczj_’ch.
aNcelaria Glgwng " = 00ICZYch

that uses Zag&ts'ﬂ&us: o prefessiondl activity
: 25 [ /4

D DL - Podniiot wykeonujaey dziatalnose lecznicza / Entity performing meadicsl activity
/L_Q IZ - Instytucia zdrowia publicznego / Health institution

_] P - Podmiot, kiéry uiywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarcze] lub zawodowe; / Edti
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5 Identvﬁkac;a wytworcy {producenta) / Identification of the manufacturer

1.813 Numer m?ere-acy]ny [/ Reference number

~

1.01i4 Kod kraju / Country code
IN

~015  Wazwa wytwirey (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full

MADHU TNSTRUMENTS PVT. LTD

MADHU INSTRUMENTS

1.018  Mazwa wytwérey {producenta), skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviatad

18917 Miasto/ City
New Delhi

1.018 Kod pocztowy / Postal code
110020

| 1,618 Ulica, nr/ Strest, no,
F-90/3D, okhla Industrial Area Phase-I

1.820 Skrytha pocriowsa / FO Box

OUsoba do kontalctu [ Contact person

1.921 Imig i nazwisko / Full name
Amit Gupta

1.022 Telefon / Phons
+91 11 42701030

1.025 E-preil

customercarefmadhui nstruments . com

1.824 Faks/Fax

4 *\‘epreser‘;tative_

D. Identyfikacia autﬁryz_awanego przedstawiciela {upowainionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 RNumer referencyjny / Refarance number

1.026 Kod kraju / Country code
BE

1027 Mazmwa autoryzomnego preedstawiciela {upowazniciiego pneﬁstamdeia),
Obelis s.a.

pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Hazwa autoryzowanego przedstawiciela {upowainionego prredstawiciela),
Obelis

skrocoma / Hame of the authorized répresentative, abbraviated

1.029 Miasto /City
Brussels

1.036 Wod pocztowy / Postal cade
B-1030

1.021 Uice, nr / Street, no.
Bd Général Wahis, 53

1,022 Shoytka pocztows / PO Box

Usoba do kontakiu 7 Contact persoh,

1.033 Imieinazwisko | Bull nama 1.024 Telefon / Fhone

Davide Turchi 432 27325054

1.035 E-nail 1.636 Faks/ Fax

mail@obelis.net +32 27326003
o,

T - : : I -...importera /.. importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the . 1,057
[J © -..dystybutera/ ... distributor
1.038 Mumer referencyjny / Reference numbear 1.039 Kod kraju/ Courtry code
PL

1.040 Nazwa importers lub systrybutora, petna / Namie of the importer or distributor, In full

Optotech Spéitka z ograniczong odpowiedzialnoscia Spéika komandytowa

Optotech

1.041 Nazwa inporters lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto/ City
Niepoiomice

1.042 Kod pocetowy / Postal code
32 - 005

1.044 Ulica, nr / Straet, no.
Wiadystawa Wimmera 67E

1.045 Skiytka pecztows /PO Box

Osoba do kentaiths / Contact person

1.046 Imielnazrwisio | Full nama
¢~ ™Monika Mucha

1.047 Telefon / Phone
12 278 44 70

=048  E-mail
m.mucha@optotech. pl

1.049 Faks/ Fax
i2 288 34 99

ID: 9570 2405 5263 Wi
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F. Jdentyfikacia ... / Identification of the organization ...

L__l Z - ... podmiotu zestawiajacege system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
s E:! 5 - .. podmiotu sterylizujzcego wyrab medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterllizing medical device, system or procedure pack
N : . )
1 D Q - .. Swiadezeniodawcy wykenujacegs ocene drialania {badanie driatania) / ... carTying out performance evaluation
1.050 D L -... laboraterfum wytwarzajgce na swéj ufytek wyrdh 1WD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - ... podmiot wykonuizey dzislainess lecznicza / Entity performing medical activity
[J 1z -...instytucja zdrowia publitznege [ Health instiution
D P - ... podmist, kdry uiywa wyrebéw do dzialalnodel gospodareze] lub zawodowie] [ Entity that uses oroducts for business or professional
1051 Numer referencyiny / Reference number 1.052 Hod kraju/ Country code
1053 HNazws podmiotu; peina / Nams of the organization; in full &
1.054 Nazws podimiotu, skrécona | Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City © § L0956 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ullea, nr [ Street, po, 1.058 Skrytka pocrtowa [ PO Box
| Osoba do kentalttu / Contact person ;
{958 Imieinazwisko ) Full name 1.060 Telefon / Phone
1061 E-mail 1062 Faks/fax
G. Identyfikacja pefnemocnika dzialajacege w imieniu podmioty dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art 32 KPA fub art. 35 ust, 1 ustawy o CEIDG | Punkcie Informacii dia Przedsiebiorcy
Fo be filled In by person acting as proxy 1n accordance with art. 33 of the Polish Code of Alministative Procedurs or art. 45 par. 1 of CEIDG Act
1.063 Imig ] nazwisko / Full name

Piotr D. Raczyhski

Lazurowa 4

1.064 Miasts / Ciy - 1.065 Kod pocatowy / Postal code
Sowia Wola Folwarczna 05-152
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skryika pocztowa / PO Box

£ %

i.ps8
601

Tetefon / Phone 1.0659 Faks/ Fax
32 16 84

Liczba wyrobéw abjgtydn tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszg podad wiasciwe liczby lub zero, jadli nie dolaczons danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are o attached forms of given type

1070 Liczba doigezonych Zatacznikdw nr 2 / Number of abtached forms no. 2 - 0
1.071 Liczba dolaczonyeh Zalaermikéw nr 3 / Number of atiached forms no. 3 0
1.072  Uczha wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalacirﬁkach nr 4/ Number of devices jisted In sttached forms no. 4 =z

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 Sowia Wola Folwarczna Data / Date 2022-03-24

MNarzwiske [ Name Piotr D. Raczyhski

iD: S570 2405 5863 WM1i_Fi 1.4 Strona - Page

Podpis / Signat@"o j IH:S-L:. -

3/3



z/1 efed/euoss

T BTN E061 PLE0 66T QX
Elmoyry gy
13 Bligga:
PRinpoy Wiy
ypAnojsreguoy
09% 2 Iemezoos eTuemosedop YONOL OIONTH
Auspo op suzoXysoubeTp sed
' e dee ; ou sy
m._.nmu_a% 4 %e_n PRUROU Pif} jo 1agliny uepeduapy / »uurw_u : {6 el 413P07 1Q-10IN Jjsed [ Auspeu jesor] | ; .ﬁ |/ AufAousrs gz
fezal ‘fauesmoniption psoupal Aufiseyisfauap) mny LOUD| 2513p 28USS / Tnfeske eraolezpol emzey 000y 1ozl 1a-1aN dSed poy cogp (3 SIAIP 10 BUEU 2pEL] / nacikm emolpiey Bz BOOD N E0G
; : oL sk 1 4 20, ;

SSIABP 40 1517 / mogoshm zenim ‘g |

UORELOON SIUY UMM § *oul W0y jo JaqLiny [euipio |

T
. Pluapepeimot.
T eU Wiod Jo Jsguinu 2ousiaiey [ 7 Ju eRiuzatiey Auldsusiala dauinN  TO0

. ofiag apqiiqo mp U ejuEbez Aufaioy JswnN  fo0%
UoREDHIOU JO uonmunusp] / etuspuopeimod eheyudjuspy
Ao punoabyoeq ey B yim spial Ul Iy eseald / wely wiierq z ejod oAy suleadim BES O

UOREDYIIOU SILR AQ PaUoA0D SSDIASD JO 151
wisjuaiuiopeimod YyoAjalqo moqosim zexim

Wi AU luzojez



zle

abed [ puoiys

T b TIM £06Y PSSO 6557 1AL

T
O

o)
O Y
= N T
-“ p ”_
F<5) N
S ™
—
RIS
Nogl
@ D..WO.
— 4 ™
S [«=Rp RN
2 3.0
© £ QN
S 358
2SR
(s agda)

EAMENAZOS Wiumad “esew dy ‘ngoidm Blvenosoysez obaueizprazid [luEMOIUap? duzoeuzoupal exklew|zoum emzel jsaf ngeiim emolezpos brazey {3

‘1 3id 2 Bjupobz qosdw uspal ez sueuzn 4q Bow YoAmobaigez oeameisez gh)
tpeursAs kuphazazsed m auzadpaw Agoiim s axblepemedpo i1szal ‘Anebsigez meysaz g0y WaysAs uapaf ez yeuzn euzows [wRIELAM gnj wiagejzey tReLzo.
‘euemomeibosdo Blsiam ‘ejueuoyim bfsmm ‘wizppow ‘wadAy ‘bmojpuey Brzeu s HZQ4 ] YorRsel Yaduzod s klndmsim yadmobatqez yoemeysaz qnj tyrewaysis
WpAlebazazsod m piop) ‘suzadpaul Aqosim siues 3 evbledapmez | Jopupod Wes Us) zazid aLoimessaz ‘Niuazaeuzazid wAwes Wiy o amobaigez Aunsaz qnj Amsis (z
‘wisBue myAzsl M Baopuey dmzeu Bupsf ogie twipisjed nyAzalm baoipuey bmzel bupel | a3 WYAng 2izeq m AulAsuaiais dswnt uapaf -
‘euprModiphiol eyjsoupal {RIZpN BfRq 1DS0UPODZ 49 Bjuaco m fazaf ‘agoupobz AeyyAues sujodsmw gny psoupobz J=uAYR0 Aujadsm -
F3oupefiz Ausdo inpasoid yakwies yak Wadzn 2 EueuoyAm 1a50upolz buado bujodsm -
“sfaeyyensy oqie Shegdsen Buies -
“Yohuzadpat megolAn Ainjepjusuiou faukuzn Bull oqpe YpAUZIApal meqosm Amepjuattoy (Buieges Bripam nqosdm poy uapaf -
‘erofezpo binziu EmojoBazozs ajzpleqien anvzow ‘Bupaf -
‘apuenvosoysez auezpazid obaf | ngosim sido ppoay "fupodsm ‘uspal -
Blueyzss|Uez BOS[(U qny AgIZpals Bl Biu BdIgAgAM L) [laza( ‘epppmeispazid ofauemoziiojhe obaupal -
‘Balpng A oBaupaf -
‘efew gny ks jjazaf ‘niusitiopepod WwAupal aa prosaiues |
Blssam ‘watapowl ‘wadfy Bmojpupy bazeu s askpuzal Agosdp (1

LUPSMONUOLZD BpisTEd M

qpii uapal B2 2BUZN BUZOU LUBIRIIAM qnj Wwageyzs| ‘wRleuizol ‘eluemouletBoido blsiam Euen oy da

-\Jm.ir.éamaﬂ sidpog Tasukzoey -q 130tq suey / oysimzen

P€~€0~-220¢ aeq [ ereg PUZDACMTOH ©TOM BTMOS A [ orsen
ﬁ : "abpajmouny Aw _A ©39q 33 03 1984100 S an0ge UsAIB uonewoul ay Nwaye 1
"Azpaim [azsdajfeu (s, Bnppam sumeidod ks abeuwoyul azszAmod oz " €ZP.I2IMI0d




		2023-01-27T13:27:48+0100




