Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

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

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

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 / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac 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

1,010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

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

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Impoerter
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device
DL - podmiot wykonujacy dzialalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

I1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

000000 OOO

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professiona activity
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
BE

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full

VERMEIREN GROUP

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

VERMEIREN GROUP

1.017 Miasto/ City
KRalmthout

1.018 Kod pocztowy / Postal code
2920

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Vermeirenplein 1/15

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Tom Staut

1.022 Telefon / Phone
+32 3 620 20 20

1.023 E-mail

tom.staut@vermeiren.be

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawicieia) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrocona / 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 Imie i nazwisko / Fuil name

1.034 Telefon / Phone

1.036 Faks/ Fax

1.035 E-mail
2 o S |:] I -...importera /... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pefna / Name of the importer or distributor, in fuli

Vermeiren Polska sp z ©.0

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

Vermeiren Polska

1.042 Miasto/ City

Trzebnica

1.043 Kod pocztowy / Postal code
55-100

1.044 Ulica, nr / Street, no.

Eaczna 1

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Stawomir Golec

1.047 Telefon / Phone
+48 71 3874200

1.048 E-mail

slawomir.golec@vermeiren.pl

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

|:| Z =i podmiéfu zestawiajgcego ;ystem !ul;_zestaw zabiegowy / assembiing system or procedure pack

D $ - ... podmioctu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D o -. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - .. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medica! activity

D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Ked 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 / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsiebiorcy
To be filled in by persen acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art, 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

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

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

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper nurmbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikdw 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 4

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Trzebnica Data / Date 2024-02-14

4
: 3 i is / Signat 3 ;
Nazwisko / Name Stawomir Golec Podpis / Signature SN 5 eee /‘ 4‘=

1D: 7307 4219 6938 WMI_F1_1.4 Strona-Page 3/3







/1 @ebeq/euons TR T TIAM 8690 0LED £9€T :AI

HOWCNZITIEVIS XSWd| HZXSTFOONGEG0BIVLISIPS IOWCrNZITIAYLIS AS¥Yd T0° 0% OEN XITIOEN

IOWCNZITIEVLS XSV HZXOTJIOONGE60BTIPLISIPG| HOVONZITIEVLIS ASvd T0"0€ OIEN XEATIAOEIN

HOWCNZITIAVLS ASWd| HZXOTJIOONGE60BIVLISIPG HOWYLNZITIEVLS XAS¥d T0° 02 OEIN XETIOHEN

HOVCNZITIGYLS ASVd| HZXOTIOSNG6EGOBIVLISTHS HOWC AZITIAYLS AS¥d T0° 00 OEN XETIOEN

ajqealdde ou *jay
a|qeaqdde Ji ‘Apoq payiou a3 Jo Jsquinu uonenuap] / Azokjop (¢ aweu 3 H 4
y19zaf ‘feuemoyyiiou pizsoupal AulhseyiAuapt 1awnN £00'F| 2onep dusuag | Tnqoshm emofezpos emzen goo'y| uw_wuuwwmwﬂu%hw.\a“m%om“ _.mmwaoom ‘(1 30IA3P Jo BWew 3pel) / nqasAm emojpuey emzeN popty |/ AUHAOUSISNM

AN €00

SADIABP JO 15 / MOqOosAM ZeyAm ‘g

UONBIYAOU SIYI UIYUM b "0U LLIOJ JO 13qUINU [BUIpIO

T
rluswopeimod
1 70U Wi} JO J3quinu sauaisjsy / T Ju ejluzobiez Aullousisial ;swnN ooy 0623 213190 M  Ju Bjluzdbiez Aufsjoy fBWNN  TOO'b

uoijesyiiou Jo uonedynuapl / ejuslwopeimod eDeyyAjuspr v

AU punoIBYIeq B1IYM B LM SPIR1 Ul (| 35e3ld / w3l wiAtelq z ejod oAy oeiupadAim dzsold

uonedlyou siyl Aq paisAod SadiAsp Jo 1sI
wluadjwopeimod YoAo(qo moqoltAm zexAm

¥ Ju jluzokjez




z/t 9bed/euons TT b4 TWM 8690 DLEO £95T I

eYMENAZIIS HIumaD ‘Bysew du ‘ngoiAM eluBMOSOISEZ obaueizpimazid aluemolugapz auzoeuzoupal ekleiMIZOWN emzey 153l nqolAm emolezpos Bmzep (£
T d 2 sjupofiz goiAm uapal Bz aueuzn JAq BBOW LDAMOBRIGR? IEME]SaZ anj
yaewansAs yaAujobezozsod m auzoApaw AgosAm 21qos sakfepeimadpo ijazal ‘AmoBai0ez MEISIZ qn| WaISAS USPDL €2 JBUZN BUZOLL IWEIRILAM D) LUBYEIZSY WILPIUZOI
‘eluemowelBoido Blsiam ‘elueUoyAM Blsiam ‘wajepow ‘wWadky ‘bmolpuey bmzeu 3is Bluzod qny yaepsoypl UoAuzoa m BIndsisAm yoAmobisiqez yoemelsaz qnj yoewasis
yoAujoBazzsod m 101y ‘auzaApsw AgosAm awes ) anklelaimez | jolwpod wes ual zezid ausimelsaz ‘Niuazoeuzezid WAWRS WA 0 amobaigez Amejsaz qn| AWIsAs (7
‘wiysaibue nyAzal m bmojpuey dmzeu Bupal oge wiysjod nyAzal m bmojpury amzeu kupal | Q3WYaN3 212eq m AulAsuziagad sawnu uapal -
‘euBMOIAIOU BxIsoupal (RIZpn BiRIq DSOUPOBZ yal BIUE00 M Ijazal ‘Psoupofiz AyexiApa0 aujpdsm gny psoupobz JeyyAued Aujodsm -
‘2soupobz Ausoo Inpadosd yoAwes YAy WaAzn 7 bueuoyAM Dsoupohz Bua0 Bujodsm -
‘alaeyyemy ogie dheyyAsepy bues 5 -
‘WAUZOAPsW mogosim Anjepjuawou [aueuzn fauul ogje URAUZIADSIN MOGOIAM AIMIEPUBLLON [sujeqon) Bnipam nqosim poy uspsal -
‘emolezpol omzeu emojobezzs (aizpieqleu amizow ‘pupal -
‘Bluemosolsez auezpimazid 0fal | nqoiAm sido 1LY ‘Aujodsm ‘uapal -
‘WiNsMoyU0Lz) aimisued m eIUEYZSBIWEZ BISIRIL gn| AQiZPaIs B B1U B2IOMIAM DI 11323( "elanimeispazid ofauemazAloine obaupal -
BoiomiAm obaupal -
:blew qny bs 19zal ‘niuaiwopeimod wAupal m JID53MURZ |
qouAM uapal BZ JRUZN PUZOW IWRIBHUAM G| WalRIZsY “Waleiuzol ‘eluemowelfoido blsiam ‘elueuoyAm Blsiam ‘wajapow ‘wadAy ‘emojpuey bmzeu dis abruzos AgosAp (1

vT-20-%202 a1eq / eyeq eOTUgOZA] A f ogseiy

"96pa|mou| AW JO 3589 8] 0] 1991400 S| SAOGE UBAIB UOITRWLIOJUI SU] 1Y) WLl T
*Azpaim (azsda)feu [sfow Bnpam sumeidod bs aleuojul azszimod oz ‘wezpJlaimyod



