Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Ak Identyﬁkaqa wiasc:wego orgaau / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angleisku} Name in English
The Offn.ce for Registration of Medicinal Products, ‘Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and ¢ty
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Straet, no. : 1.007 Telefon/ Phone

zabkowska 41 _ +48 22 4921100

Prosze wypeiniad tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wphlywu / Date of notification 1.009 WNumer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

for device

[:] 1. Plerwsze dla wyrobu / F

[___]2 Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of de

W przypadku zmiany dotyczacej podmioctu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

HLE In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia tul powiadomienia / Status of the o
W - Wytwérea / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
D I - Importer/ Importer

[:] D - Dystrybutor / Distributor

D 5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

[:] O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Oroanization carmying out performance evaluation
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C. _-I.den_t\'fﬁi_cacia wytwdércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1015 .N'azw.a_-w;yﬁnt&my; pelna / Name of the manufacturer, i ful

JJW Spbétka Jawna J. Karpinski, J. Rudnicki, W. Lewin

1.016 Nazwa wytwoérey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
JIW

1.017 Miasto/ Clty

Piaseczno

05-500

1.018 Kod pocztowy / Postal code

-1.019  Ulica, nr ] Street, no.
Pulawska 34

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieinazwisko / Full name

Wiodzimierz Lewin

1.022 Telefon / Phone
22 716 01 58

1.023  E-mail
lewin@jjw.pl

1.024 Faks / Fax
22 750 08 73

D. Identyﬁiga_cja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the author

ized representative

1.025 Numérreferencvjny / Reference number

1.026 Kod Kraju / Country cote

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the autherized representative, abbraviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031  Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Qsoba do kontalktu / Contact person

- 1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

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

- 1.037

[:] I -..importera/ .. imperter
(o -..dystrybutera/ ... distributor

1.038 Numer mfnrehcvjny_i. Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcona / Neme of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr / Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail

1.049 Faks / Fax
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E Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

B Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 E] S - .. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

[:] 0 -..Swiadczeniodawey wykonujacego ocene dzialania / ... canying out performance evaluation

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

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

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

1.055 Miasto/Clty 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. | 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie inazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G Identyf kac;a pelnomocmka dzuaiancego w imieniu podm:otu dokonujqcego zgioszema lub powmdomnema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this nﬁtnﬁcat;on

vaemia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 Kea
To be Fii’ted im hy person acting as proxy. in accordance with art. 33 of the Polish Code of Adm%nlqtr‘itwe Procedure

1.063 Im;glnazw:sko Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczbé-ﬁf'robéw'dqutych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszq podaé wihadciwe !1czby lub zero, jedli nie delaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba duiacz#fl‘y_g:h Zaiqczmkow nr 2 / Number of attached forms no. 2. 1
1 071 -L@czba.dolaczonych Za}acznikéw-.nr 3/ Num‘ber 0? attached forms no. 3 _ N . 0
1 0?2 Llaba wvrebéw wymuemaﬁych W doiaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached ferms; Rod 0

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 / City Piaseczno Data / Date 2012-07-05

Nazwisko / Name Lewin Podpis / Signature V\ml/\/‘
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