Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A. Identyr kac;a whscnwego organu / Identlﬁcatmn of the Cﬁmpetent Authonty

1.001 Kod f Ccade
PL/CAOL

"1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name In local language - In Polish
Urzad Rejestracii Produktow I-er.zzn:.czych Wyrnbow Madycznych i Produktéw B:Lobo:czych

'1.003 Nazwa po angletsku ! Name in English

1.004 i{odkmju/ﬁuuntrv code £ ~ 11.005 xaclpocztuwym’;’ié&f«if'?asta;mueanﬁmy
. PL | 03-736 Warszawa
1.006 Ulica nr / Street, o, : [ 1.007 Telefon/Phone
. Zabkowska 41 | +48 22 4921100

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

‘B, Identyfikacja zgtoszenia lub pnwmitzmlema [ Identlf‘ catlan of nottﬁcation

1,008 Data wplywu / Date of notifi r:a.ﬂnn T 1.&09 Numep referent.y;ny/ Reference number :

1,010, Rodzai zgloszenia lub powiadomienia / Nofification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:]2. Zmiana danych padmiotu / Change of entity detalls

[ ]3. zmiana danych wyrohu / Change of device details

‘w przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane dlegajéjpé zmianie

hiL In case of change of entity detalls please Indicate the data being changed

| 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgfoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[]w - wytwdrca / Manufacturer

[]a - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Importer

[]p - Dystrybutor / Distributor

|:| Z - Podmiot zestawiajacy system [ub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

E] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 - Swiadezeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organlzation carrying out performance evaluation
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(e55 dentyﬁkac;a wytwércy / Identification of the manufacturer

1 013 Numer referency]nyf Refereace aumber

~ 1014 Kod kraju/ Country code

C.V.Medica

ES
1015 Nazwa wytwércy, pelna /Name of the manufactufer, n ful _
C.V.Medica, S.L.
: }m?}ﬁ l‘lazwa  wytwarcy, skrdcona / Name of the manufacturer, abhrevlated : " = 3

1,017 Miasto/City

Sarral - Tarragona

| 1.018 Kod pocztowy /Postalcode

43424

1, 019 _Ulica, nr/ Street no,

Poligono Industr:.al "La Plana" C/ Ponent, 1

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 TImig inazwisko / Fullname =
Yolanda Ariste

_[[1.022 Feleron /phone T

+34 977 890598

1.023 E-mall

yar:.ste@ cvmed:r.ca com

+34 977 890052

D. Identyf‘ kacja autaryzowanega przedstaw:cnela / Identlf cat;on of the authorized répresentatwe

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kud kra;uftountr\;coda
ES

C.V.Medica, S.L.

1.027 Nazwa autoryzowanego. pmed_sﬁ;ﬁic:ieg.aj., peina / Name of the authorized representative, infull

'1.028  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Poligono Industr:l.al "La Plana" C/ Ponent 1

C.V.Medica

11.029 Miasto/City. . E : 1,030 Kod pocztawy / Postalitede L
Sarral - Tarragona 43424

1,031 Ulica, nr/ Street, no. T = e | 1:032 Skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba do kontaktu / Contact person_

:1.(}33 Imlqinazwmkn/mll name :

Yolanda Ariste

1.0 Telefon/ Phone
+34 977 890598

1, 035 E-mail

yariste@cvmedica.com

1036 Faks /Fax

+34 977 8950052

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

I -..importera/ ... importer

1.037
"~ [o -..dystrybutora/ ... distributor

1.038' Numer re'fereﬁ'c_:yjr_ly / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
 PL

'1.040_ Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the Importer or distributor, n ful

Duolux Medical S.C.

Duolux Medical

1,041 Nazwa importera fub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbrevisted

bk LdELLR s

|| 1.043 Kod pocztowy/ Postalcode

Poznan 61-608

1044 Ulica,nr/Svestyno. 3 | 1045 Skiytkapocztowa/POBox
Blazeja 70 D

Osoba do kontaktu / Contact person eI :

1.046 Imieinazwisko/Fullname sEelEiii i .1-0'” Telefon/Phone 0
Henryk Maciejski 61 622 94 77 / 508 383 886

1,048 E-mail S SR e : |1.049 Faks/Faxx :
henryk@duolux pl 61 622 94 68
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

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

[:] 0 -..Swiadzzeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number : 1.052 Kod kraju / Country code

(1,053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

11.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1055 Miasio /Gty | 1056 Kod pocztowy / Postal code

osriUiEymrySieet o iR .. |1n058 skrytkapocztowa /PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,059 Tmig Fnazwisko / Fullinanie

1,060 Telefon / Phone

1061 Emall | 1:062 Faks/Fax

G. Identyfikacia pelnomocnika dzialajacego w imieniju podmiotu dokonujacego zgl_nszen'ia lub _powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony 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

11063 Imieinazwisko/Fullname 0= o 0

1.064 Miasto/ Cly _ | 1.065 Kod pocztowy / Postal code.

1.066 Ulica, nr/Street,no. . |1067 Skrytkapacztowa/POBox
1068 Telefon/Phone s e e S 110605 Faikg /1

" H. Liczba wyrohow objetych tym z_gldszeﬁiem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 : 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 ' 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. < 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

el

Miasto / City Poznan Data / Date 2013-03—1;/ } / )

Nazwisko / Name Henryk Maciejski Podpis / Signature
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyf' kacja powiadomienia / Identifi catlon af notif" cation
4.002 Numer mferency;ny Zaiqr:zmka nr 1 / Reference | number nf Farm na. 1

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
. powiadomienia
1 e-OrdlnaI number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobuw/ LiS(‘. of devices

4.003 Nr referency_)ny,f Ref no 4, 004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) 2)

szezoteczka Dispomedic do chirurgicznego mycia rak

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date 2013-03- 12 /7

Miasto / City Poznan

Nazwisko / Name Henryk Maciejski Podpis / Signature

1) Wyroby rdzniace sie nazwa handlowa, typem, modetem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymlarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiescié w jednym powladomieniu, jezeli sa lub majg:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nle ma sledziby lub migjsca zamleszkanla w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | Jego przewldzlane zastcsowanie,
- jedng, mozliwle najbardziej szczegdiowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrabdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfixacje albo kwalifikacie,
- wspding ocene zgodnoscl wykonang z uZyclem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgodnoscl lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegéinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych liesciach lub rdznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykanania, wersja oprogramowanla,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiaraml mozna uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyraby medyczne w poszczegélnych systemach

lub zestawach zabiegowych magg by< uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 3573 0256 4103 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1



		2023-02-02T12:30:34+0100




