Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1, Plarwsze dla wyrobu / First for device

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Signed by /
Podpisano przez:

» Urszula Blad
(\ Biameditek g

breath of innovation Date / Data:
2023-11-07
12:28

1.012 Status podmiotu dokonujacego nintejszego zgtoszenia lub powladomienia / Status of e or

W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authonized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Padmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawea wykonujacy oceng dziatania / Organization carrylng out performance evaluation

UO000RO0O0O

L - Laboratorium wytwarzajjce na swoj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home VD device
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"Osoba do kontaktu ] Contactpersgn
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1.021 Imiq i nazwisko / Fullname
| OLE JAKOBSEN

T1.022 Telefon/ Phane

+45 31 329410

1023 emab R, ST A
| ole@axlab.dk

1.024 Faks/Fax
+45 35 431881
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I -...importera/ ... Importer

D -... dystrybutora / ... distributor

Al
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1040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of theffiparter & distributor, In fu

ndis

Biameditek Spéitka z o.o0.

1,041 Naziwa importera lub dystrybutora, skiécona / Name of the importer or distriblitor; ahbreviated
Biameditek

| 1.0a2 Miasto/Cly.
Biatystok

T[E043 Kod poctiowy) Posal code |

15-620

1044 Ullca, me STeet, 0., L e T [[1045 skrytka pocztowa /PO ]

Elewatorska 58

(Osoba’do kontaktu / Contact person Sy ¥

1.046 Imie | nazwisko / Fill nare 1.047  Telefon / Phone -
| Waldemar Grzes +85 6645200
© 1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
i biameditek@biameditek.pl +85 6645266
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- «. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
- padmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterillzing medical device, system or procedure pack
0 - éwladaenlodawcy wykonujacego ocenq dzialania / ... carrying out performance evaluation
L -... laboratorium wytwarzajace na swdéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Biatystok Data/ Date 2018-03-14

@ Blameditek sp. z o.0.
DYREKTOR ZARZADZAJACY
Nazwisko / Name Mariusz Tyszkiewicz Podpis / Signature M IUS?“ Tyszkipwicz
e
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelnia¢ tytko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only
r—'r AEFTVIES ;) "r'-"-""--'?--!h“mt' ey

_Identyfikacja powiadomienis identifcation af nobfcation

5

* ordinal number o form o, 4 witin this
B i e e e
| 2.003 Nrnférépcyjny/Ref.'na_" as 4.§G4-Na__z"w{|'handlouia wyroby / Trade riagséofdeﬁlne 1) R A R P ]

BiopSafe Biopsy Container, 60ml/BiopSafe jednorazowy pojemnik z
e ; formalina do utrwalania prébek histopatologicznych, 60 ml

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 Bialystok Data / Date 2018-03-14
Blamegditek sp. z 0.0.
Nazwisko / Name Mariusz Tyszkiewiocz Podpis/ Signature  DYREKTOR ZARZADZAJACY

1) Wyroby réiniace sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania,
i zamiesdi¢ w Jednym powiadomieniu, Jezeli sa lub maja;
- jednego wytwdrce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- Jeden, wspéiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg sama klasyfikacje albo kwalifikacfe,
- wspding oceng zgodnosd wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgodnosct lub wspéine certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnosel brata udzlat Jednostka notyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | Jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo Jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegbinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach iub r6inig sie nazwa handlowa, typem, modelem,

wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymlarami mozna uznaé za Jeden wyrdb

wersia wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymlarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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