Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

&, Idestyfikacia wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

i
i
oot
i

1.001  Hod / Code
. PL/CAO1

i 902 Nazwa w jezyviar misjscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
| Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1,007 Nazwa ;a angielshu / Name in English

H

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biog¢idal Products

VAD04 Kod keaju / Country code
| B

1.005 Kod pocrtowy | miasto / Postal code and city
03~736 Warszawa

Zabkowska 41

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

o
|
;
I

1,008 Daka wplywu / Date of notification

1.008 Nopmer referencyiny / Reference sumber

‘ 1.010 Rodzaj zotoszenia fub powiadomienia / Notification type

@ 1. Pierwsze dla wyrobu / B

15t for device

[[Jz. Zmiana danych podmiotu / Change of ensity details

D 3. Zmiana danych wyrebu / Change of dewice details

fres
"
: i in case of change of entity d

i w preypadias zmiany ééf:y:czqcej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zimianie

etalls please indicate the data being changed

| 1.912 Status ;:édmiotu dokonuiacego ninjeiszego zgloszenia lub powiadomienia / Siatus of the organizalion making this notification

DW - Wytwarea | Manutacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel 7 Authorized representative
i} ¥

D b« Importer ) imparter

o - pystrybutor - Disinbuton

I:I 7 - Podmiol restawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organzabion assembling system

D 5 - podmiot sterylizujgcy wyrob medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organizatio

[:] o - Swiadozeniodawea wykonuiacy ocene drialania / Organization tanying out performanc

1 2199 1208 6279
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| & Identyfikacia wytwdrcey / Identification of the manufacturer

io13 Nume}";-;fés"emyfnw Reference number

1.004 Kod kraju / Country code
IT

j 1,815 HNazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Medax Unipersonale S.r.1.

’ 1.016 Nazwa wybhwirey, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

Medax

| 1,017 Miasto/ Gty
Poggio Rusco (MN)

1.018 Kod poczfowy / Postal code
46025

| 1.019 Ulica, nr/ Street, no.
via R. Piva, 1/A

| 1.020  Skrytka pocztowa / PO Box

| Dsobia do kontaktu / Contact person
% 10621 Imie | nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

T 1023 Eemail

1.024 Faks/ Fax

3. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1,025 Numer referencyiny / Reference number

| 1.026 Kod kraju / Country code

127 Aﬁéé&gamfﬁmmwo przedstawiciefa, pelna / Name of the authorized representative, in full

| :1‘?",{}287 'i‘};zwa autoryzowanego przedstawiciela, skedeona / Name of the authorized representative, abbreviated

‘.i;{)zéh i‘;ifasto § City

1.030 Kod pocztowy / Postal cade

12031 Wtica, s / Strest, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Gooba do kontaldu / Contact person

L1033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

| 1.038  E-mail

10368 Faks/ Fax

¥, Identyfikacia .. / Identification of the ...

D I -..importera/ .. mporter

1.037
B ~.. dystrybutora / ... distnibuior

1.038 Numer referencyiny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1040  Narwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

Beryl Sp. 2 0.0.

e
1.041  Nazwa importera fub dystrybyutora, skrdcona / Name of the impaiter or distributer, abbreviated

Beryl

1.042 Miasto ! Ci?y

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Pestal code
04-768B Warszawa

‘ 1044 iﬂica, e [ Street, no.

Mrdéwcza 141 H

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

"oscha do fontaltu / Contact persen

ETT imée i nazwiske / Full name

Konrad Brodaczewski

| 1.047 Telefon / Phone
+48 (22) 485 34 44

Ti048  E-mail

konrad@brodaczewski.info

ID: 2199 (208 6279

WML F1 L1

1.049 Faks/ Fax

+48 (22) 485 34 44
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| . ; : H
| F. Identyfikacia ../ Identification of the organization ...
!
; [:I Z ... podmioty zestawiajacego system Jub zestaw zabiegowy / ... assembling system or protedire pack

' 1.050 D g - .. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyceny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterlizing medical device, system or procedure pack

[(Je -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzlalania / ... carrying out performance evaluation

!Elﬁ%i " Numer referencyiny / Reference numbar 1052 Ked kraju / Country code

i€}§3 “Narwa potmioty, pelna 7 Name of the organization, in full

1.054 'Vé*daziwa podmioty, skrécona / Name of the organization, abbreviated :

1,655 Miasto/ City 1,056 Kod pacztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. i 1.058 Shrytka pocziowa / PO Box

uq#:;im do kontakta / Cuntact EISonN ;
1.058% Imie | narwisko / Full name 1.860 Telefon / Phone

{1,061 E-mall 1.062 Faks/ Fax

G, Idéé&éizacja peinomocnika dziatajacege w imieniu podmictu dokonuiacego zgloszenia lub puwiadohﬁenia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypehiia pelnomocnil ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person aching as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Iniie | nazwisko / Full name

Konrad Brodaczewski

| 1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocziowy / Postal code
Brentford TW8 0BY

1.668 ﬁiﬁcé, nr / Street, no. 1.067 Skrytia pocztowa / PO Box
3 Town Meadow, ap.l19 -

1.068 é;aéfoﬁj Phone 1.069 Fakls / Fax

+44 207 617 75 23 +44 207 691 76 60

H. Liczba wyrobiw objetych tym zgloszeniem jub powiadomieniem [/ Number of devices covered by this notification '

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczona danego typu formularza
Pleass provide proper numbers or zerg if there are no attached forms of given type

| 1,070 Liczha dokaczonych Zalacznikow nr 2 / Number of atfached forms no. 2 0
| 4.071  Liczbas dolgczonych Zalacenikow nir 3 / Number of attached forms no. 3 0

1.872  Liczba wyrohdw wymienionych w dofaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2
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 / ity Warszawa Data / Date 2011-03-18

! i
Hazwishka / Name Brodaczewski Podpis / Signature
- o — e {
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosre wypehtiad i:yﬁm pola z biatym ttem / Please fill iy fields with a white background only

Eéenﬁyﬁkama powiadomienia / Identification of notification

A
A001 Mumer koleiny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Npmer referencyjny Zalacenika nr 1 / Reference number of form no. L
g}m’samdamt@n -]
1 i o‘ furm no. 4 within this num;aaimn

B, W gﬁ{ax wymbow} List of devices

[

4.003 Ne referencyiny / Ref, no 4,004 Nazwa handlows wyrobu / Trade name of device 1) 2)

Igiy b:_opsyj ne

Pistolet b:.opsyj ny Nextage

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,

Warszawa Data / Date 2011-03-18

Brodaczewski Podpis / Signature

5 wykonania, Wersja aprogramnwania, rezmiarem, ksaatiem b wymaram moezma uznac zs jeden wyrob

we ma siedriby b mieisca zanieszkania w panstwie czivonkowskim,

mwnré/ ane 2

@ rodzajoy
inmankiatliey Wyrohtwr Medycznyeh albe inng) vznane) nomenklaiury warobdw medycanyeh,

05CH,
quetnndes ?mh} udaat )rdr\ astka notylikowana,

1 sawe handiows wjeavku angelskim,
chvmg Jl | 7 :.rd}:’o te same wyrok
:v-‘& handiowa, byp cdefern, wer
g, jerel z:(;‘;nw;a 1gce sphie wyroby m

"dui oceny zgod

v medyezne, kKidre w peszo
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