KOPIA

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Identyf' kaqa wiascnwego nrganu / Identn“ cation of the Competent Authority
1,001 Kod/' Code ;
PL/CA 1

? .002‘ Nazwa w;ezyku mle]scowvm pa polsku] Name in local language— in'Polish
Ux:zad Rejestrac-':. P:oduktow Leczn:.czych Wyrobéw Medycznych At Produktow B:.obo;czych

1,003 Nazwa po. ang»elsku / Name in English
'I'he Off:l.ce for Reg:.strat:.on of Med:tcl-nal Px:oducts, Medical Dev:.ces and B:Lgc::.dal Products

1.004 Kod kra]u / Country code § ¥ AT £ 1.005 Kod pocztowy i miasto / Posta! code and city
Prodi e
i.oﬁs];dlic‘é, e /Street o : ' 1.007 Telefon/ Phone
R ) +48 22 4921100

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

B, Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 liat;a:wpiywﬁ / Date of notification 1,009 Numer referencyjny /. Reference number

1,010,/ Rodzaj zgtoszenia lub/pow ienia / Notification type

1. Pierwsze dia wyrabu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

‘W przypadku zmiany dotyczqcej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

Lo In case of change of entity Getails please indicate the data being changed

Urzad Rejestraci Produkidw Leczniczych,
1.012 Status podmiotu dokonujacegc niniejszego zgloszenia lub powiadomienia/ Status of the orgafizatiprobakiMetysamtiicaRoaduktow Biobojczych
Kancelaria Glowna

2023 -02- 09

1 - Importer/ Importer W e s TTS Stesssasy 4

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

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

D - Dystrybutor / Distributor

\f

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

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dziatainoséé lecznicza / Entity performing medical activity

12 - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

DoooooogoOoOond

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatainosci gospodarczej iub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytwdrcy (producenta)/ Identification of the manufacturer

1.013  Numer referencyiny / Reference number

| 1,014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa yqyl;wét_cyl(prqdu;epta),kpglna / Name of the manufacturer, in full

Meyra GmbH

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City :
Kalletal-Kalldorf

11.018 Kod pocztowy / Postal code
D-32689

10495 Wlicaynry Strectinogy
Meyra-Ring 2

b 1020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osaoba do kontaktu / Contact person

1,021 Imig i nazwisko / Full name
Dominik Theunert

1,022 Telefon/ Phone
+49 5733 922-426

1023 Exmail

dominik. theunert@meyra.de

1.024 Faks/Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaZznionego przedst

representative

awiciela) / Identification of the authorized

1,025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

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

1.028  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1,029 Miasto/ City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031  Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name

1,034 Telefon/ Phone

1035 E-mail

1,036 Faks / Fax

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

[:] I -...importera/ ... importer

1.037
D -... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039  Kod kraju/ Country code
- PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in ful

mdh Sp. z o.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1,042 Miasto/ City
Loédz

1.043 Kod pocztowy / Postal code
94-007

1.044 Ulica, n¥ / Street, no.
Maratonska 104

1.045 skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwiske / Full name
Piotr Knysak

1.047  Telefon /'Phone
724 200 265

1.048 E-mail
pknysak@mdh.pl

1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja ... /Identification of the orgamzatlon 2

[:] Z - ... podmiotu zestawiajgcego system Iub zestaw zablegowy, ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -.. $wiadczeniudawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
: D DL - ... podmiot wykonujacy dziatainosé leczniczq / Entity performing medical activity
[] 1z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
[:] P - ... podmiot, ktory uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 ﬂ.ume_r mfergmyjlly / Reference number 7 1:.052 Kod kraj‘u/ Country code

\azwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054  Nazwa podmioty, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1055 Miasto/City ~ ' . SN ok tor o i S _ | 1056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ullca,nr/Street DO R Fon bl o 7 RLakY : : 3 S 1 1.058 §Igrytk§ pocztowa / PO Box

k1~.o;

| 1.060, Telefon / Phone

1.061

Ermail £ 1.062 - Faks/ Fax

G. Identyfi kaqa petnomocnika dznalajqcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identifi catlon of the person actlng as proxy. for the organization making this notifi catlon

Wyj:e}ma pelnnmocmk ustanownonv namocy art. ‘33 KPA lub art, 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcne Informacji dia Przedsiebiorcy
To be ﬂlled in by person actmg as proxy. in accordance with art. 33 of the Polish Cade of Admmastratlve ‘Procedure or art. 45 par 1 of CEIDG Act

1,063 Imlq!nazwisko/Fun name 57

1.064 Miasto / City

1.065 Kod pocztowy / Postal code

1:086:(Ulicaivmmy Street novy e Rt 1.067. Skiytka pocztowa / PO Box

1,068 Felefony Phonely s it wihe acliatg LR, G2 T o 1A 1:009 e Fake i/ Fax

H. . Liczba wyrobéw objetychtym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac w{ascqwe iu:zby lub zero, jesli nie dotaczono'danego fypu formularza
Please prowd ': propernumbers or zero if there areno attached forms of given type

.070 l.tczba dolqtzonych Za*aczmknw nrz/ Number o( attached forms no. 2 0
1.071 Llczba ﬂo#qc;onych Zalaﬂmkow nr 3/ Number of. attached forms no. 3 0
1. 072 Llczba wymbow wymlemonych w dolaczonych Zaiaczmkach nr-4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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 $.0dz Data / Date 2022-12-05
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gierailt Podpis / Signature L L
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