Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja w%asc;wege erganu / Identification of the Compeatent Authority

18031 Kod/Code
PL/CROL

1062 MNarwas w jezyku mieisco@yﬁ - po polsku / Name In Jécai langtage - in Polish
Urza,d Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw. Medycznych i Produktéw Bicbdéjezych
3002 Nazwapo angielshu / Na-ne 1 English
The Office for Reg:.stz:atlon of Medicinal Products, 1«5edlcal Dev:t.ces and BcLocJ.d.al ?ro&ucts

1.004 Wod kraju/ Country code | 1.005 Kod poczlowy i fasto / Postal code and ity
PL
1.00656 Ulica, nr/ Strest, no, i i 1.007 Telefon / Phone
£ +48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem [ Please fill in fields with a white background only

8. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification _
1.008 Dats wolywu [ Date of noatfication . 1.008 Numer referencyiny / Reference number

1.0i0 Rodzajzgioszenia iub powiadomienia / Notification typs
1. Prerwsre dla wyrobu / Brst for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalis

W przypadicu zriany dobyczacej podimiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

$ - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabienowy / Organization stenlizing medical device, system or procedure pack

© - Swiadezeniodawea wykonujacy oceng dzislania (badanie dzialania) / Crganization carrying out performance evaluation

1031 In case of change of entity details please indicate the data being changad
N
Urzad Rejestraci Produkddw Leczniczven
1.012 Status podmiety dokonujacegs niniejszego zalc iz lub powiademienia / Staius of the organizptil¥yrebm MecyozovchaBroduktow Biobojczyeh
Kancalariz Glowna
D W -~ Wytwérca (Producent) / Manufacturer 2022 []3 2 8
D A - Autoryzowany prredstawiciel {Upowsinieny przedstawiciel) / Authorized representative >
Nr Wi
I - Importer / Importer llasé zataczaiii . { P
Podnis u;zyjmuiac=gc. & %\
[l o -pystrybutor / Distributor s .
D Z - Podmiot zestawlajgey system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack ( ]/

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD [ Laboratory produced in home VD device
|:| DL - podmiot wykenujacy deiatalnodé jeczniczs / Entity performing medical activity

[0 1z - insiytucis zdrowia publicanege / Health istitution

\]:l P - podmict, itéry uzvwa wyrobdw do dziatalnedci gospodareze] iub zawodowej [ Entity that uses preducts for business or professional activity
l
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C. Identyfikacja wybworey {producenta} [ Identification of the manufacturer

1812 Mumer referencyiny / Reference numbeér

P

1.01i4 Kod kraju / Country code
IN

A15 Nlazwa wytwércy {producentz), peina/ Name of the manufaciurer, n full.

MADHU INSTRUMENTS PVT. LTD

1.0i6 Nazws wybworey [producentia), skrdeona [ flame of the manufacturer, abbraviaied
MADHU INSTRUMENTS

1017 Hiaste/ Ciy
Wew Deihi

1.018 Hod pocztowy / Postal code
110020

1018  Ulica, nr/ Strest, no.
A-260, Okhla Industrial Area Phase-I

1.020 Skiytka pocztowa j PO Box

Osoba do kentaktu [ Contact person

1,021 Imieinazwiske [ Full name i

Amit Gupta

1.022 Telefon [ Phone.
+981 11 42701030

1,023 E-mail
customercare@madhuinstrimments.com

1.024 Faks/Fax

" representative

b, Identj'ﬁka'cja_ autoryzowanego prz&dstéwicida {upawainionega przedstawiciela} / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kmmju / Country code
BE

Obelis s.a.

1.027 Nazwa -éiatcar_yzwwaneg@ przedstawicieia (izpcwainiunegn przedstawiciela), peina / Name of the authorized representative, in full

Obelis

1.028 Nazwa auteryzowanego przedstawiciela (uipowanicnego preedstawiciela), skrdcona [ flame of the authorized representative, abbreviated

1.029 Misstn / City

Brussels

1.030 Kod pocriowy / Postal code
B-1030

1.021 Ulica, nr/ Steet no.
Bd Général Wahis, 53

1.032 Skrytka pocziowa [ PO Box

Osoba do kontakiu / Contact person

1.033 Imie i nazwiske / Full name 1.034 Telefon / Phone
Davide Turchi +32 27325954
1.025 E-miail 1.036 Faks/Fax
mailobelis.net +32 27326003
i
E. Identyfikacia .../ Identification of the ... 1.037 il csalinkaasl
[[] b -..dystrybuters / ... distributor
1,028 Numer referencyiny / Reference aumber 1.039 Kod krajius/ Country code
PL
1.040 Nazwa importera ub dystrybutora, peina [ Name of the importer or distributor, in full
Optotech Medical Spéltka =z ograniczona odpowiedzialnoscia Spdika komandytowa

1.041 MNazwa fmportera lub dysbrybutors, skrécona / flame of the impotter or distributor, abbrevistsd
Optotech Medical

1.042 Miasta / City

NiepoZomice

1.043 Kod podztowy / Postal code
32 - 005

1.044 Mica, nr / Street, no.
Wiadystawa Wimmera 67E

1.045 Sigyika pocztowa / PO Box

Csoha do kontakiu / Contact person

1.046 Imie Inazwiske / Full name
,«-\Monika Mucha

1.047 Telefon [ Phone
1Z 278 44 70

1,048 E-mail
m.muchag@optotech.pl

1.049 Faks/Fax
12 288 34 99
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F. Identyfikacja .../ Identification of the crganization ...

1 Z&-=w podmiot z-&stawa}acego system fub zestaw zabiegowy | ... assembling systm or procedure pack
£ - .. podmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system fub zestaw zabiegowy / .., sterilizing medical device, system or procedure pack

L]

[:I =g éwiadczenindawcy wykenuizeego oceng dzialania (badanie dziatamia} / ... carrying out performance evaluation
as50 D L - .. laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrsh IVD / Laboratory produced In home VD device

D BL - ... podmict wykonuigcy dzialainest lecznicza / Entity performing medical activity

[ 1z -.. instytucia zdrowia publicznege [ Health institution

il

P - ... podmiot, kidry ulywa wyrebow do dzialainodei gospodarczej lub zawodowej [ Entity that uses aroducts for business or professional

1.051 Numer referencyjny / Reference number _ ' 1.852 Kod kraju / Country code

e
i

{DE3 Nazws podmiotu, paina / Name of the organization, in full

1.854 HNazwa podmiotu, skrocona | Name of the organization, abbreviatad
1.088 Miasto / Clty : i ‘1,056 Kod pocztowy | Postal code
1.057 Ulica, nr/Stest no. ! i | 1,058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakbu / Contact person

" 0ES Imiq i naxwiske / Full name Y ' 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mait 1.062 Faks/Fax

G Iﬁentyﬁkaqa pelnomocniia dzialajgcege w imisniu podmiotu dokonujacego zgloszania lub pawxadomiema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomacnik ustanowiony na mocy ark 33 KPA lub art. 28 ust, 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacii dla Przedsiebiarey
To be filled i by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1083 Imie i nezwiske / Full name
Piotr D. Raczyhiski

Lazurowa 4

1.084 Miasto / City _ | 1,085 Kod pocztowy / Postal code
Sowia Wola Folwarczna 05-152
1.086 WUlica, nr/ Street, no. 4% 1.067 Skrytka pocziowa [ PO Box

i

068 Telefon / Phone _ ' 1.069 Faks/ Fax
601 32 16 84

Vs

H. Liczba wyrobdéw oqul:ych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podsd wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dofacrons danedo typu formularza
Please provide proper fiumbers or zero if there are no attached forms of given type

,070 l.:uba dotaczonych Zal-qg:znikaw nr 2 } Piumber of attached fon'ns no. 2 0
1.071 Lxczba dolaczonych Zalyeznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrohéw wymienionych w dofaczonych Zalacznikach ne 4 / Number of devices listed In attached forms no: 4 8

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 7 City Sowia Wola Folwarczna Data / Date 2022-03-24

MNazwisko [ Name Pictr D. Baczynski Podpis / Signa’@‘%\ k ré <

iD; 2200 4223 5892 WHM1 FL 14 Strona - Page

3/3



z/l1 obed /euons . : 7T b TN T
# - chiageinuilizd sidpod

(obamozF
Wty cbourTeTZpAM TOSOTL RUSDO)

0a%s BISUITUD S N}§3] BTURMAUONAM PRl RER,
N B op suzofysouberp TIsed
09¥Z B3O TMobox T TMOPIEMI .SF w.v.m.n_ﬁ.ﬁ
B ) ThanzTuyo M AUeMOS038 ZON 20UR] SPETd UOTSIOUI OADTH sbpsoue
_— B3O TonobOI T TMODIEMY ST OPeTq
Thanxtuyo M AUemosols ZoN SpueT SpETH UOTSTOUI OInTH >bBpsouei
65%2 eye Tymobox T TYMOpPIEMT SPETH
Thanzityo M Auenosols zZoN ITLS SPeTH UCTSIOUL O0IDTW =2bpaocuefy
eyo THINITIO
09%¢ i - IoyovIlex STIT

M AUEPMOSO]S THMOZDD] JOJNLI}DT
eyo THhanxtys m Auemosols

09¥e B3O THM2ZDOs THUISIO) op YeH syool osrnsde)
B0 TIMDZDOS

09%¢ [#gexoy obepeleurdeu eTusTogzoTd zogoalfur Bury uwoTsusy zepnsde)
eTuezpesmoxdn op xozyalur

YO THMDZPOS

09¥2 dygaaol Aok(eurdeu usTOFAST Bupy uotsuey zeinedes
= I 5 ; 5 ddde ol ey
ajgesidde J Apoq paupol Bu 30 Jbquinis uoledyLEp] / Azakiop £ Sweuy Bl &
jozel ‘Teuemoyufion prsoupsl AufAsenudaiep! JonN L0 | 221A9D 315000 / Thdosim emofeEpos BMZEN 900"y A BPeF 10-0h AR SVE ot (1 2430 J0 Bllied BPRIL/ NHOIAM EMDIpURY BRIBN $00F xa&w”‘_zmmw%ﬂ

uezel ‘Ia-Ton Disey poX cue'y

sa0IARp Jo 18T/ Mmogoshm zenAm ‘g

UOREIEHOU SIUT UM & ‘ou UGS Jo Rgunul feuipio
gjspuopeiod

T 104 W04 o faquuny eotipagey f T AU Efito ey AIEADUBIBISL JBWEN. 200"y ; ofie sjgeime M p i eyusbiee Aufaoy RN TODY
: HOREILIOU 4O Uoheounuapt / euenuopeimod efenghepr v
Ajuo punouByoeg sa1UM B Ui Spiay UL |14 esead / wep wikjelg Z ejed oypdy penspadim Szsolg

UOIJEDLOU SIYJ AG PRISAOD SIDIADP JO 151
wisiuaiopeimod yaA1o(qo moqoaim zeyhp

T

* P Ju iuzokjez

- C ( (




2/t 3bed /ewolg T b M PTE6 LTSE LSTY QT

Verified
y przez

pod

Andrzej Smig

2023.01@’ 13:27:41 CET

Signatur
Dokument
Data
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