Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyﬁkaqa w}asmwegc organu { Idennﬁc:dtson of the Lornpetent Authority

1.001 Kod / Code
PL/C'AOI

k. 092 Nev..,!wa w ga.;;?yam migiscowym -

sku / Na pcal languag Polisk

po pols

Urzad Rejestracji E‘roduktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow B:obo;czych

1.003 Marwae poang:e-!sku Iw'r e in Er ws»
The Office for Rag:.strata.on of Med:.m.nal Products, Medical Devices and Biocidal Eroducts
1 wa Knﬂ kra:n / CG./‘“‘" code

| 1.005 Kod pocziowy | miasto / Fostal coda and oty

PL
| 1.006 Ulica, nr ] Streat, nc [ 1.007 Telefon/Phone "
| +48 22 4921100
.- i - ik — e e — - —— - -
Prosze wypeiniac tylke poia 2 blalym tlem / Please fll in fields with 2 white background only
B, iﬂ’e?"eh!fikac‘ru zv.;énamma Suu pmvmdu'ﬁw s / Identification of notification

LOOB Date w;s«*vw ate of notification | 1.008 Numer referancyjny.v Reference numher

1010 Rodzaj zgloszania lub powiadomienia / Noufication type

; 1. Plerwsze dla wyrobu / | fo

|

! I:I 2. Zmniana danych podmiotu / Change of entity datails
[ 3. zmiana danych wyroou / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczace) r»o"mm'u prosze wskazad dane ulegajace zmiania

In cage of change of entit falis please ind

i 1,011 .
v ¢ e

¢ poa b
caie the data being changed

1.012 Status podmictu dekonujacego ni :;:a"sh«mu zgloszenia tub .x,m‘m Msuma, S'eru, o’ U”e organ z-a on rﬂar..(q this notficaron

W - Wytwircs (?mdz;casm) { Manufacturer W
[ & -autoryzowany przedstawiciel (ipowainiony przedstawiciel) / Authorizad representdtive Kancalaria Giduma

I:I I - Importer/ Importer

[] o -oystrybuter/ 1

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabieguwy [ Graonizaion assembling syst ;--5-‘;}“

D § - Podmiot steryiizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization steriliving medical device e pa

|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonuiacy oceny dziatania (badanie dziztania) / Grganization ca

O]

D Dl - podmiot wykonujacy dziatalnade lec

L - Laburatorium weytwaizajges na swij uiytek wisdh IVD / Laho:

znicza / Entity performis | activity
|:| iZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health insutution

]

tory produced in home

rrying out performarce evaluaton

IVD device

10: 009G 0513 0870 WMi_F1_1.4

Strona -

P - podmint, kidry uzywa wyrobdw do dziateinodci gospodarczej lub zawodowej / Entity tat uses products for business or professional aetiy ty




C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / fdentiﬁcanon of the manufacturer - |

1.013 Numer referencyjnv Refergnce number 1.0i4 Kod kraju / Country code
PL

| 1015 Nazwa wytworcy (producenta), pefma / Name of the manufacturer, m fal

Bismed Michal Staneczyk

-—1.626-_‘7‘!;:;;%&; (nmdumhm ),_ skrdcoma | Name of he manufaciurer, abbrevisted 3 : i

1017 Miasta / Cty 1.018 Kod pocztowy / Postal code .
! 1
| Baniocha 05-532 ;
| 1019 Ulica, nr/ Streel, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

! Szymandéw 9E }
| Os0ba do kontalktu / Contact person G ER H Yae el 34 VD

1.02L  Tmig i nazwiskeo [ Fuli name 1.022 Tetlefon / Phone

| Michat Stanczyk 22 736 74 00 |
028" o & : 1.024 Faks/ fex T ;
E H
E products@bismed eu 22 736 74 09 !

s) Identvf“ kaqa autorvzowanegn przedstaw:cieia {upowaznionego przedstawiciela) / Identification of thé author zed

representative
| 1025 Numer referencyjny /| Reference number 1.026 Kod kraju / Country code ) i}

1 027 Narwa aumwxéwanego pneshmwtcwzla {u;mwatnirmego przedstawiciela), pelna / Name of the authorized representative, i full ! . i

|

L j

1.028 Narwa aummumnaga przedmldala {upowninionego preedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbrmua'ed

i
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Pustal coce . i
f

!
I
1031 Ulica, nr/ Street, no I 1.032 Skrytka pocztows / PO or :
: I
gl _ |
i | Dsoba do kentaktu / Contact person
g { 1,023 Ymie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
H } |
o B . . : R . I
L 1,035 E-mail 1.036 Faks/Fex
| |

. - e ; I -..importera; .. importcr
E. Identyfikacis ... / [dentification of the .. w0 O OIS ol
EI B - .. dystrybutora / ... st butes

71028 Numer re!e:enrrjny ‘Reference number L0289 Kod kraju / Country code

1.045 Nazwa importera teb dystrybutara, petna / Name of the importer or distritiutor, In full

1.04% MNazwa lmgwtem It d\*":%‘rybutom, skrdeona / Name of the imiporier or Qistrintior, abbreviated

] !
i i
1.042 Miasto / City 1,043 Kod pocztowy / Postal code

['1.044 Ulica, nr / Street, no 1.045 Skrytka pocziawa | PO Box
!
|

twoba ﬂn kontaktu ! C“ﬂwm perw:*

|

1046 Imibg | nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Shone
!

1,048 E-mail 1.049 Faks/ Fax

e e e PE—
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F. Identylikacia .../ identification of the organization ...

- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system er procedure pack
- . podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medica! device, system or procedure peck

- ... Swindezeniodawry wykonuiaceqgo ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying aul performance evaiuation

- QO v N

1.050 = ... laboratorium wytwarzajgoe na swoj uzytek wyrdb IVD / Leberatory produced in heme 1VD device

o

L - .. potmiot wykonujacy dziatainodé lecznicza / Entity performing med cal activity

b

Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Oooooono

P - ... podmiot, kidry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that usas products for business or profess o

1.051 Numer réfemnwjny Reference number 1,062 f(!;& I_c'r_a;_u—;zél_,ntw cade i

1.053 Na.zl;; p;&'r;ugm, pe}na- ! Name of the -srga-;wation, in Full

1.054 Narwa podmioty, skrécona / Name of the aroanzarion, abbreviated
!
| O

1.055 Miasto 'Cr}.y : g EE] 1.056 HKod pocztowy / Postal code i
! i
; - |

1057 Ulica, nr | Streat, no, : 1.058 Skrytka pocziowa  PC Boy

# - |

 Osoba do kontaktu / Contact person S o i R

$.059 Imieinazwisko/ Full neme 1.060 Telefon  Phone ; :
i e e = i
1061 E-mail ; 1.062 Faks/ Fax |

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

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA fub art. 38 ust, 1 ustawy o CEIDG i Punkcie informacii dia Przedsigbioicy
To e flled in by parson acting 25 orowy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CFIDG Act

1063  Imic i nazwisko / Full name

'

b BN 1151747 5 ) " e ey, =

|

1.066 Uica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa, PO Box

L068 Teiefon / Phone 1.069 Faks/ Fex
| i

- i, — S C—

H. i_iczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proseg podat wiaschwe liczby lub zero, jeshi nie dolyczono danego typu formularza
Flease provide proper numbers or zera if there are no attached ferms of given type

1970 Liczba dobyczonych Zalgeznikéw nr 2 / Nurper of attached forms no. 2 15
1.071 Liczba dolgcronych Zaigoznikow nr 3 / Number of atached forms no. 3 0 E
(1072 Liczba wyrobdw wymienlonych w dolgczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0 §

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.

Miasta / City Baniocha Data / Date 2021-06-18

Mazwisko / Name Michal Stanczyk Padpis / Signature

05-532 Baniocha
tel. 22 736 74 00 « fax 22 736 74 09-10
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