Zatgcznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikecia wiasciwego organu / Idenbfication of the Competent Authority

PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku miigjscowym ~ po polsku / Name in local language - in Pohsh
Urzad Rejestracji Produktdédw Leczniezych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.¢03 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,004 Hod kraju,/ Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

PL 03-736 Warszawa

1,685 Ulica, nr/ Street, no. 1807 TYedefon / Phone

| Zabkowska 41 +48 22 4921100

)

e e e v,

Prosze wypelnial tylke pola z biatym thers / Please fill in fields with a white background only

B, Identyfikacja zgloszenia jub powiadomienia / Identification of notification

1 1,008 Numer referencyjny / Reference number

| 1,008 Data wplywu / Date of notfication
| .

1.810 Rodzaj zgioszenia lub powiadoemienia / Natification type
Z 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device datalls

W przypadky zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianfe

Lot In case of change of entity detalls please indicate the data being cnanged

[ ——

1.012 Statue podmiotu dokonuigcego ninisjszegoe zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organiza%qﬁ;@ﬁ@é‘gﬁ

DW - Wytworca ; Manufactarer

|:| A - Autoryzowany przedstawiciel ; Autnonzed representative

|:| I - Impaorter; importer

D - Dystrybutor ; Dstnbuter
D 2 - Podirnot zestawiajacy system ful zestaw zabiegowy . Organization assembling system or grocedure nack
D & - Podmiot stevylizujacy wyrsh medyczny, system fub zestaw zablegowy / Srgamization sierizing medical devee,

D G - Swiadczemodawca wykonujacy oceng dziatanta ¢ Orgarizeucy carrying out performance sauation
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L. Identyfikacia wytwdicy / ldentification of the manufacturer

1L.913 Numer referencyjriy / Reference numper

1,015 RNazws wytworay, petpa / Name of the manufar

Chemische Fabrik DR. WEIGERT GmbH & Co. XG

Dr .Weigert

1.817 Miasto / Lty

Hamburg

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrdcona / Nemg of the manufsc

Lo, ebbreviated

T1.018  Kod pocztowy / Bostal code
D—-20539

1.819 Ulica, nr / Street no.

MUHLENHAGEN 85

1.020 Skrytka pocziowa / PO Box

(soba do kontakay ;) Contact person

1.021 Imieg i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phorie
Dr Matthias Otto +49 40 789600

1.023 E-maii 1,024 Faks/ Fax
info@drweigert.de +49 40 78960120

|

D, Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the autnorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 ¥Xod kraju / Country code

1.827 wNazwa auto?vzowanego przedstawiciela, petna ) Name of the authonzed representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécena / Name of e authorized representative, sbbreviated

1,029 Miasto / City 1.630 Kod pocztowy / Postal code {
1,831 lics, nr / Streel, no. 1.032 Skrytka pocztows / PO Box

Osoba do kontakitu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Ideniyfikacia ... / Identification of the ...

D I -..importera/ ... impoite:
V1o - .. dystrybutora /.. dstibator

1,037

1.838 Numer referencyjny / Reference number

1.039 ¥od kraju ; Country code
PL

i
: Dr .WEIGERT POLSKA Sp. z o.0.

}

i 1.04D  Mazwa imperters lub dystrybutora, pelna / Name of the unporter or distributer, in full

i 1.041 Mazwa importers {ub dystrybutora, skerdcona / Name of the importer or distribdtor, abbreviatad

Dr .Weigert Polska

1,642 Mijasto / Gty
WARS ZAWA

1.042 Kod pocztawy / Postal coce
03-906

1.044 Ulica, nir / Street, ac.
FRANCUSKA 18

1.045 Skrytka pocziowa ) PO Box

person

Osoba do kontakte / Contac

1.046 Imieinazwisko / Fuli name

TADEUSZ SOTEK

1.048 €-mail

office pl@drweigert.com

IB: 1522 B162 5047

1.047 Te!eﬁ;n / Phone
+48 22 6160223

1.645 Faks/ fax

+48 22 6178121

WML OFT b

Strona - Fagoe
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ALEMBEe 0 VO 0 0o aodine pack

D 2 - .opodintu zests

a6 system jub zestaw zab

DIOCRINTR park

L__l S - .. podmicty sterviizejacego wyrdh medyczny, system b zesiaw zalbiiegowy

1051 Numer referencyjny / Reference nuimher 852 Kod kraju ; Country core

1.053 Nazzwa podmioty, petna 7 Mame of the ciganization,  full

1.054 Nazwa podmioly, skrdcona / Nave of the organization, abiyreviated

1055 Miasto / City 1,556 Kod pocztowy / Postal cotie

1,057 Ulica, nr/ Street, no. ‘ 1,058 Skrytka pocztowa ; PO Box

fésoba do kontakiu / éontact persot

1059 Tmie i nazwisko / Full name 1,066 Telefon / Phone
{ 1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax
|
L

G. Identyfiliacia pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmioctu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomaocnik ustanowiocny na mocy art, 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

31.063 Imie i nazwisko / Fulf name

1.564 Miaste / City 1.065 Kod pocziowy / Postal code
"$.066 lica, nr/ Street, no. B 1,067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.668 Tetefon / Phone 1,069 ¥Faks/ Fax

H, Liczba wyrobéw objatych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wilasciwe liczby lub zero, jes!i nie dotzczono danego typu formuiarza

i
I
i Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given fype

| 1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikdw nr 2/ Number of attached forms no. 2 0
| 1,071 Liczba dotaczonych Zatgcznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
j R N
‘ %072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotgczonych Zatgoznikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms no. 4 3

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.

Mizsto s by Warszawa Data ; Date 2012-09-12

Nazwiskeo - Name Tadeusz Sotek Podpis / S:qnatur"—% e (S@)égv
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Zalgceznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Frosze wypatniad tviko pota z bialym tdem / Please 1l in fields wath a whie backareund only

2. Identyfikacis powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Za#acznilia nraw obrébie teglgw-r o 2.002 MNumer refe@ncvjny Zatgcznika nr L) Reference number of form no 1
powiadomienia

Oraing number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4,903 Ny referencyiny / Ref, no 4.504 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2

i neodisher endo CLEAN

neodisher endo SEPT GA

neodisher Septo Active

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

Miasto / Gty Warszawa Dats / Date 2012-09-12

Mazwisko / Name Tadeusz Sotek Podpis / Signature M e \SQ 7(64,

1) Wyroby réznigce sie nazwg nandiows, typem, modelem, wersjg wykonania, wers]a oprogramowania, rozriarem, kszeattem fub wymiarami mozna uznad za jeden wyrob
I zamiescld w lzonym powladomsentu, Jezell sa tub maja:
jednego wytworce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezel ich wytwarca me ma siedziby lub mie)sca zamieszkania w panstwie catonkowskim,
- Jeden, wspdlny, krotkr opis wyrobu i )ego przewidziane zastosowanie,
jedng, mozlwie najbardziey szczegotowe nazwe rodzajowy,
- Jeden kod wyrobu wedlug Globalne] Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo inne) uznane) nomenkiatury wytobdw medycznych,
te sama klasyfikacle atbo kwalifikacle,
wspoing oceng zgodnosa wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosal,
- wspdiny certyfikal zgodnoscs iub wspoine certyfikaty zgodnosc, jezeil w ocenie ich zgodnosar drata udziai jednostka naotyfikowana,
- eden pumer referencyiny w bazie EUDAMED 1 jedna nazwe handlows w)azyky polskim albo jadna nazwe handlowg w jezyku angreiskim.

3 Systemy Iub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawserajace te same wyroby mecyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabliegowych wystepuja w rdznych iodciach fub roznia sie nazwg handlows, typem, modelem, wers)q Wykonania, wersja oprogramowania,
rozmuarem, ksztaltem tub wyrmzrany mozna uznad za jeden system lub zestaw zabieqowy, Jezeh odpowiada)ace sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemacn
lub zestawach rablegowych moga byd uznane ze jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

J
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