Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

1.002 Nuwaw-hzvh:ﬂejmﬁwym—pupdshu{ﬂmwhhmi-hmmgedn?u&sh
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjezych

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 | miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no, 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym them / 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 referencyiny / Reference number

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

O =2 zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
: In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia | Status of the organization making this notification

(] W - wytwérea / Manufacturer
E] 8 Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
] P - pystrybutor / Distributor
D Z . podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack
] S - podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
D O . Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation
D L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
ID: 6635 3246 2934 WM1_F1_1.4
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Refererice number

1.014 Kod kraju [ Country code
TR

L.015 Nazwa wytwarcy, peina / Name of the manufacturer, in full

BICAKCILAR GLOBAL TIBBI URUNLER SAN. VE TicC. A.S.

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

1.017 Miasto / City
istanbul

1.018 Kod pocztowy | Postal code
34692

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Kisikli Mah. Aydinoglu Sok. No:23/1 Uskiidar

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieinazwisko / Full name
Glilegin Glvendir

1.022 Telefon / Phone
90 (212) 210 85 85

1.023 E-mail

GGuvendir@bicakecilar.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny | Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 mmmm,m;mdeaMmmm.mmu

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviatad

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 / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1,036 Faks | Fax
: : I ... importera/ ... importer
. I fikacja ... / Identification of the ... 1.037
'E dﬁl‘lﬁvﬁkﬂdﬂ A I Idenbﬁcat{ b D D .. dystrybutora / .., distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Ked kraju / Country code
PL

1.040 mmmm,pm}ﬂmoﬂheimpmmm.mm

BERYL MED POLAND SPOLKA Z OGRANICZONA, ODPOWIEDZIALNOSCIA

1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
BERYL MED POLAND

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-220

1.044 Ulica, nr / Strest, no.
fopuszanska, nr 36, lok. BUD. 1l4C

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Ewa Miecznikowska

1.047 Telefon / Phone
022 780-06-14

1.048 E-mail
emiecz@beryl-med. com

1.049 Faks / Fax

ID: 6635 3246 2934 WM1L_F1_1.4
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeinia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tega 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no, 1
1 powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

YANKAUER - STANDARD TIP

YANKAUER - 20CH TIP, W/SIDE HOLES

YANKAUER - STANDARD TIP, V.C.

YANKAUER - 20CH TIP, W/SIDE HOLES, V.C.

YANKAUER - SUMP TIP

YANKAUER SET - W/SIDE HOLES

YANKAUER - SUMP TIP,V.C

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 Warszawa Data / Date 2021-09-20
Nazwisko / Name Miecznikowska Podpis / Signature o

1) Wyroby roznigce sie nazwa handiowa, typem, modelen, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb

i zamiescit w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja;

- jednego wytworce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby Jub miefsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- Jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspolng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim alba jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznia sie nazwy handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramawania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w peszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 5111 9748 8670 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/1




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelnia¢ tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
2 powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this natification

il

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

SUCTION TUBE - KAPKON

SUCTION TUBE - STD

SUCTION TUBE

CONICAL

SUCTION TUBE - 30CH, STD

Potwierdzam, Zze 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 Warszawa Data / Date 2021-09-20

<

wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznat za jeden wyrdb

Nazwisko / Name Miecznikowska Podpis / Signature

1) Wyroby réniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania,

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- Jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastasowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegblows nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrob6w Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wapding oceng zgodnoéc wykonana z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdlny certyfikat zgodnoéci fub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwg handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w Jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych flodciach lub réznia si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrch zgodnie z pkt 1.

ID: 6906 9177 6639 WM1_F4_1.2 Strona fPage 1/1



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

| 4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no, 1
5  Powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this netification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices
4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

PLEURAL DRAINAGE SYSTEM

THORACIC DRAINGAE SYSTEM

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2021-09-20

/

1) Wyroby rozniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersla wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, Jjezeli sq lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czfonkowskim,

- jeden, wspalny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolng oceng zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezell w ocenie ich zgodnoéc brala udziat Jjednostika notyfikewana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych ilodciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem wersia wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moina uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli udﬁowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢é uznane za jeden wyrh zgodnie z pkt 1.

Nazwisko / Name Miecznikowska Podpis / Signature

ID: 8459 2153 6823 WMI1_F4_1.2 Strona /Page 1f1




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
4 powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices
4.003 Nr referencyjny / Ref, no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
T.U.R./ARTHROSCOPY SET

Potwierdzam, ze powyzsze informacje 3 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 2021-09-20
f

Nazwisko / Name Miecznikowska Podpis / Signature

1) Wyraby roznigee sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja;
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medyczrych albo innej uznanej nomenkdatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacie,
- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnogdi,
- wspdlny certyfikat 2zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosdi, jezell w ocenie ich zgodnoéd brata udziat jednostka notyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i Jedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym saimym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach |ub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych lloéciach lub rd2nia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersja aprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jeeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréh zgodnie z pkt 1.

ID: 6971 1621 5753 WML _F4 1.2 Strona /Page 1/1




Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with 3 white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numuiefemnnvjmr!ahuznﬂ:anrl)k&f&renc&numberuffﬁrmml:
g  Powiadomienia
Ordinal number of form no, 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices
4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

ASPIRATOR HANDLE - POOLE TIP

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 Warszawa Data / Date 2021-09-20

Nazwisko / Name Miecznikowska Podpis / Signature % //

v

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersj3 oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna€ za jeden wyrdb
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezel sa lub maja:
- jednego wytwércg,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby fub miejsca zamiesziania w panstwie czlonkowskim,
- Jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medyeznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikade,
- wspoing ocene zgodnosci wykenang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
= wspalny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezell w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim alba jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajgee te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w rdznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykenania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyraby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 3796 7333 5433 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/1
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