Zatgcznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyﬁkac;a wiaécnwego organu / Identification of the Competent Authonty

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1 002 Nazwaw jqzyku migjscowym - po polsku / Name in focal language - in Polish
Urza,d Rejestrac;u Produktow Leczmczych Wyrobéw Medycznych e Produktéw B:Lobo;;czych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Meda.c:‘.nal Products, Medical Devices and B:Locn.dal Products

: .004 Kod kraju / Country code / 1.005 Kod pocztowy i'miasto / Postat code and coty
PL . 03-736 Warszawa
1.006 vuﬁi:a’, nr/ Su'eét, o : . , 1.007 Telefon / Phone
Zablkowsks 41 ' +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification ’ 1.009 Numer referencyjny / Reference number

n =
fy

1. 010 Rodzaj zqiuszenis h!b pqmadonuen: Af Notifcaﬁan type

u 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczgacej podmiotu proszq wskazaé dane ulega;qce zmianie

1.011 In case of change of entity details please indicate the data bemg changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
[Ow - wytwérea / Manufacturer
I:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer / Importer

SjoRiracy Progukiow Locznicaye,
D - Dystrybutor / Distributor { VWI'%JMWV@ i Brocuktow Slobbjczych

; - 5 - , Kancalaria Giwna
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedufe pack

D § - Podmiot sterylizujagcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing fnedical device%i&mﬁé}mc& pack
E] O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluatio
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‘ f c '!‘dentyﬁkatjahwytw;ircy / Identification of the manufacturer

1’.013} ?&:mer refef'encyjny/ Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
1T

1.015 Nazwa wytwéky,‘ nyelna‘i‘ 1 'Nétrie«Of the ﬁmhufacﬁurcr, in full

Tecres SpA

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Tecres
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Sommacampagna 37066

1.019 'Ulica, nr/ Street, no..
Via Andrea Doria 10

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

‘Osoba do kontaktu / Contact person

Telefon / Phone

1.021  Imie i nazwisko / Full name 1.022
Alessandra Pietropoli 00390459217311
1.023 E-mail o , 1.024 Faks/Fax
alessandra.pietropoli@tecres.it

003990459217330

1.025 Numer referencyjny / Reference number

. D‘."V Identfﬁkaéja",autoi’y,z0waﬁegdfpﬁedstawiciela / Identification of the aijmbﬁzed, representative

1.026 Kod kraju / Country code

Nazwa autoryzowanego prz',e,dstaWiciela,pelna / Name of the authorized representative, in full

1.027

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

1,029 Miasto/Cty = | 1030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. . 1;1532 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / 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 ...

D I -..importera /... importer

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

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

_1.64!) Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

Higmed Poland sc Wojciech Zgola Agnieszka Zgola

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the impotter or distributor, abbreviated
Higmed Poland

1.042 Miasto / City
Rogierdwko

1.043 Kod pocztowy / Postal code
62-090

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Kosciuszki 5

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

‘Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Agnieszka Zgola 618160040
1.048 E-mail 1.049 Faks /Fax
azgo@tecres.pl 618160040




~ F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

:1.650 . [:I $ -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D o -.. S'wiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
1,051 Numer referencyjny / Reference number i ' ‘ 11,052 Kod kraju / Country code

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

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the'organizaﬁon,‘abbreviated .

1.055 Miasto/Clty . : | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1,057 Ulica,nr/Skectne. = ' o | 1.058  Skrytka pocztowa / PO Box

‘Osoba do kentaktu / Contact person

1.059 Imicinazwiske/Full name , ~ T10e0 Telefon/Phone

1,061 E-mail = ‘ | 1.062 Faks/Fax

G. Identyﬁkac]a pe&nomocmka clzrala;acego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub pmmadomlema
: Idemt:ﬁcatson of the person acting as proxy for the orgamzatzon makmg this not:f‘ cation

- Wype&ma pe!nomocmk ustanowiony na mocy art. 33 KPA o
e :'hTe be’ ﬁiled in by person actmg as proxy in accordance with art. 33 of the Pailsh Code of Admmush'atrve Procedure,,

1.064 Miasto/City | ' . , 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1066 Wl neiShefial o - . |1.067 skrytkapocztowa/POBox
11.068 Telefon /Phone o : « 1.069 Faks/Fax

H Liczba wyrabow objetych tym zgloszemem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notxﬁcatton -

Proszq podaé whasciwe liczby lub zero, jesli nie do&qczono danego typu formularza
Please provvde proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

,1 070 Uczba doiaczonych Za}':zczmkow nr 2 / Number of attached forms no. 2 , : . ' k ' = 0

.1 071 Llczba dotqczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number cf ai:tached forms no. 3 ; - : . Do ’ 0
1 072 Uczha wyrobow wym:emonych w do#aczonych Za&aczmkach nr 4 / Number of devu:es listed in au:ached farms no. 4 . '3

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 Rogierdwko Data / Date 2013-04-22

com—

Nazwisko / Name Agnieszka Zgola Podpis / Signature ﬁzp /O/(Q—
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