Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja whasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code

PL/CADL

1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name In local language - In Polish

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktoéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal PFroducts

| 1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no, 1.007 Telefon / Pnone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wpiywu / Date of notification i 1.009 Numer referencyjny / Reference number

|

T
i
;‘
H
'
|

[ 1.010 Rodzaj zgloszenia fub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2 zmiana danych pedmiotu / Change of entiy detal's

[7] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device deta’s

W przypadku zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1.011 : !
In case of change of enfity details piease indicate tha data belng changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Siatus of the organization making this notification

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Impoerter / Iniporter

G - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiol zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

5 - Padmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Grganization ster! zing medical device, system or procecu e pack

tion carrying out performance evaiuahion

0 - Swisdczeniodawca wykonujacy cceng dzialania (badanie dziatania) / Organiz:

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosd lecznicza / Entity performing medicel act

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / He institution

P - podmiot, ktdry uiywa wyrobéw do dziatalnodcel gospodarczej lub zawodowej / Ent ty that uses products for business or professional activity

ODO0o000ooROOO
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C. Identyfikacja wytworcy (procu(cnta)

1.013 Mumer referenonny

fartures

Referapca Aumber

1 01 5 N‘azwa w;twmrv (produwnta} pelna

Nemve

KD MEDICAL GMBH HOSPITAL PRODUCTS

| 1 014 l(m:! kra}u Ju\:'y c'?CP

i

DE

1.016 Narwz wytwdércy (producenta), skrdcona / Name of the manu C.C.J'E , abbreviated

1017 Hiasto u’-.'V
| BERLIN

1019 Uiica, nr | Street, no
| CHARLOTTENSTRASSE 65

Osoba do kantaktu / esson

Contact person

} 1.018 Kod pccztowy 7 Postal clcicé g
i 10117 |
- il

i
‘T i 020 Skrvtka poczmwa PO Box

1.021 1Imie i nazwisko / Full name

} JORG BARTZ

[ 1.022 Telefon / Phone
+ 49 30 20 39 95

| 1.023 E-mail
JB@Beromed.de

1,024 Faks /[ Fax

representative

i D. Identyfikacja autoryzowanego przedstaw:cuela {upowainionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionege przedstawiciela), petna / Name of the authorized representanve, in full

1.027
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego preadstawiciala), skrécona [ Name of the authorized representative, abbreviated |
1.029 Miasto/ Ciy Y [ 1030 kod pocrtowy / Fostal code =
1.031 Ulica, nr/ Street, no { 1.632 Skrytka pocztowa / PO Box
|
B | |
Osoba do kontaktu / Contact person |
1.033 Imie i nazwisko / Full name | 1.036 Telefon / Phore _‘
1.035 E-mail | 1.036 Faks/ Fax }
| |
| ] |
; _ (] 1 -.importera/ .. importer ,
E. Identyfikacja .../ Identification of the 1.037 !
D - ... dystrybutora / ... cistroutor |
= AR i R B
1.038 Numer referencyjny / Reference number " 1.039 Kod kraju \_m..m'v cotle
| PL
1

1.040 Narwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, i full

i
| KD MEDICAL POLSKA SP. Z 0.0
|

1.041 Narwa :mpqrtera lub dystrybutora, skrocnna Name <f the importer or distributor,
|
i

abbrevated

1.042 Miasto ) ity

| CZECHOWICE - DZIEDZICE

| 1.042 Kod pocztowy / Postal code
, 43-502 i

—— ]

TOE-_UTJG:, nr / Streeg, nc
LEGIONOW 192B

‘Os-oba do konmku. Contact uerso‘
1 646 Imie | nazwisko / Full name

KATARZYNA KUPCZAK
1.048 E-mail
iL K . KUPCZAK@KDM- POLEKA . PL

| 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

; 1.047 Telefon / Phere
| + 48 33 813 02 70 ?
i' ] b49 I"aks / i¢-_|\ Ar :

! + 48 3033 472 05 ;

m
s
-
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F. Identyfikacja ... Identit

D I - .. podmictu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assemiling system or procedure pack
D S -...podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... steriizing medical device, system or pracedure pack
I:I O -..Swiadczeniodawecy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying aut perfermance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdob IVD / Laboratory croduced in agme [VD device
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalno$s lecznicza / Entity performing medical activity
[] 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Heaith instizution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do driatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses preducts for business or professional
1051 Numerreferencyjny / Reference number ~ 1052 Kodkraju/Countrycode
1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organizaticn, in Full E
|
| |
1.054 Narwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated
i |
E |
1.055 Miasto / City | 1.056 Kod pocztowy / Postal code ?
1.057 Ulica, nr/ Street, 110. 1,058 Skrytka pocztowa / PO Sox
Osoba do kontakty / Contact person
1.058% Imie | nazwisko [ Full name ‘1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
! Identification of the persen acting as proxy for the organization making this notification
[
Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mecy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsighiorcy |
I To se filled in by person acting as proxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CFIDG Act {
| 1.063 Imie i nazwisko / Full name !
{1.064 Miasto/ Cty [ 1065 Kod pocztowy / Postal code :
1.066 Ulica, nr/ Street, no. | 1.067 Skrytka p_oamwa ! PO Box |
l I |
- - A S : e = -
1.068 Telefon / Phone | 1.069 Faks/ Fax
L | |
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podal wilasciwe liczby lub zero, jeéli nie dolgczono danego typu formularza
Piease pravice proger aumoers o zero F there are no attached farmne of given e I
1.070 Liczba dolgczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attacned forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcanikdw 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, 4 2
Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City CZECHOWICE - DZIEDZICE Data / Date 2023-06-01
Ao 1(
«0-Medical Hglska Sp. z 0.
: . Katarzyria Kupczak
Nazwisko [ Name KATARZYNA KUPCZAK Podpis / Signature quu
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