Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Autharity

1.001 Kod/ Code
PL/CAOL

1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrcbdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 pmztéwy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
ngabkcwska 41 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia fub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
E]z. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

[:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1011 In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

Urzed Rejpsiracil Prodisitsay Lecaniczyeh,
Wyrcbdw Medycmych | Produkiow Blobdjczych
Kencalaria Gldsima

2014 -01- 22
_— -

Podpls pEVIMU[EoRG0 ...omumem msmiemrr s

1.012 Status podmiotu doltonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

I:I W - Wybwdrca / Manufacturer

|:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I -Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pracedure pack

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

|:] 0 - Swiadczeniodawca wykanujgcy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwérey / Identification of the manufacturer

1.013 Nuemer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

FR
1,015 RNazwa wytwdrey, petna / Name of the manufacturer, in full
Laboratoires THEA
1.016 Mazwa wybwarey, skracona / Name of the manufacturer, abbreviated
1.017 Miasto/ Gty 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Clermont-Ferrand CEDEX 2 63017

1.018 Ulica, nr/ Streel, no.

12 rue Louis Blériot

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieinazwisko/ Full name

Delphine Jallut

1.022 Telefon / Phone
+33 4 73 98 94 81

1,023 E-mail
d.jallut@laboratoires-thea.fr

1.024 Faks/ Fax
+33 4 73 98 14 38

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

‘3_625 Numer referencyiny / Reference number 1.026 Kod kraju+/ Country code
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Streat, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PC Box
Osoba do lrontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1,034 Telefon/ Phone
1.035 E~-mail 1.036 Faks /‘Fax
v
i LA [1x -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1,037 o
D -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 NMNumer referencyiny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Mazwa importera lub dystrybutora, pefna / Name of the importer or distributor, In full

Thea Polska Sp. z o.o0.

1.041 Nazwa imporiera lub dystrybutora, skrécona / Name of the Importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto [ City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
00-789

1.044 Ulica, nr/ Strest, no.

Sioneczna 38

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Stefan Jaworski-Martycz

1.047 Telefon/ Phone
+48 22 642-87-77

1.048 E-mail

stefan. jaworski@thea.com.pl

1.049 Faks/ Fax
+48 22 642-31-87
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z ~..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system ar procedure pack

1,050 [:] S -... padmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

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

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, In full

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

1.055 Miasto [/ Gty 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaldu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokenujacego zaloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in aceordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1,063 Imie inazwisko / Full name

Barbara Sinoff - APC Instytut Sp. z o.o.

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy [ Postal code
Warszawa 02-301

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Shrytka pocztowa [ PO Box
Grdjecka 22/24 lok. 4

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fax

+48 22 668-6B-23 wew. 123 +48 22 668-99-8B1

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

Prosze podad wiasciwe ficzby lub zero, jesii nie dolgczonoe danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zatgcznilkdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 o
1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikow nr 3 / Number of attached farms no. 3 0
1.072 Liczba wyrebdw wymienionych w dolgczonych Zatkaeznilach nr 4 / Number of devices listed In attached forms na. 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 Warszawa Data / Date 2014-01-22
” e - /;f
Nazwisko / Name Barbara Sinoff Podpis / Signature J—J Hez &
77
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