Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyf‘ l(acja wiascnwego organu / Identification of the Competent Autharity
1.001: Kod / Cod

1.002~ Nazwaquzylm mlejscowyn‘r-popolsku/Name in locat language - in Polish . : - .- B
Urzad. Rajost:acji Ptoduktéw I.ecznj.czych Wyzcbow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
1.003- Nazwa po angielsku [_Name in English- - - . B .
The Office-for VR)aéistratioh of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products-

| 1.004 - Kod kraju / Country code - .. - - _ : : v 1.005 Kod pocztowy i miasto/ Postal code and aty
PL D O o 03-736 Warszawa
1.006 : Ulica, 1.007 " Telefon / Phone .- -
Zabkowsk 448 23 4921100

Prosze wypetnia< tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

Identyﬁkacja zgloszenia lub pownadomlenia / Identlﬁcatlon of notnf' cation.
1.008: Data wp!ywwf Dataof tlﬁcatlon

: 1 009 Numer referencyjny / Reference number g

10105 Rodzaj Zgioszenta lub powiadomienia / Notinéation type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
Dz. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyaacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
In case of change. of entity detalls please indicate the data being changed. .

Signed by /
Podpisano przez:

. Urszula Blad
'\ Biameditek 24 Y
enetmestet - pate / Datar:
2023-11-07
15:24

- 1.012 swatus podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszentia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
!

D W - Wytwdrca / Manufacturer

D A - Autaryzowany przedstawiciel / Authcrnized representative m%

I - Importer/ Importer

[:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; Orzanisaton <

D D - Dystrybutor / Distributor 20" . 1
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Orzarizaticn ARSI I Sr INSCROUTC a0k /].. [
Todé zalankow L5l T

[:[ O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Orqanizaticn CAMTARG GUL CRAArMmAPES S uatian

[D: 0840 7474 9913 R



i C. Identyfikacja wytweércy / Identification of the manufacturer
1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code

TR

1.015 . Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in fuil

PLASTI-MED Plastik Medikal Urunleri San. Ve Tic. Ltd. Sti

1.016 . Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated .
PLASTI-MED

1.017 Miasto/ Clty: ool L UL oo o : I o 1.018 Kod pocztowy / Postal code: ..o . .- |
Istanbul

1.019 : Ulica; nr /. Street, na.-#: e e e e m e e -~ 7] 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box.-
Deri Yan Sanayi YA\1l AYDINLI TULZA

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imlei nazwisko / Full name : 1.022 Telefon / Phone
Zeki Barutogullan 0 216 591 04 91
1.023 E-mail .. - 1.024 Faks/Fax

zeki@plasti-med.com 0 216 591 04 90

D.: ldentyf' kaqa autoryzowanego przedstawicnela / Identlﬁcabon of the authonzed representative

1.026:. Kod kraju /. Country code-- i
: o7 . | DE
1.027 . Nazwa faubryznganega przedstawiciela, peina / Name of the aumodzed representative,.in full -

Cemile BERKSOZ

1.028 . Nazwa autoryzowanego przedstawiclela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated .~~~ . . . - -
Cemile BERKSOZ

1.029.. Miasto] Cityi;.- Lo : i . ... | 1.030. Kod pocztowy./ Postal coder. ;..
Muhlacker 75417
1.03%;.; Ulica, nr/ Stréet, ng.F 3 ‘
Hindenburg Strasse 60
Osoba do kontaktu/ Contact person - "
1.033 Imig | nazwisko/ Fuliname--.~ .- . . . -~ | 1.034. Telefon/Phone .

CkLmsi .00 0| 1032 Skrytka pocztowa /PO Box::

1.035 . E-mall [P S . T " 11.036 Faks/Fax. .. .
e ST : | [Z1 -..importera/ ...
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.0374 mportera /.. imparter
, - . [__-] D - ... dystrybutora/ ... distnbutor
1.038- Numer referencyjny(keference number ) 1.039 Kod kraju / Country code
v PL

| 1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

|
| BiaMediTek Spdlka z o.o0

' 1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skréoona / Name of the importer or distnbutor, abbreviated
BiaMediTek
. 1.042 Miasta / City

| 1043 Kod pocztowy / Postal code
Biatystok f 15-399

1.044 Ulica, nr/ Street, no. | 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Sktadowa 12 |

Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie | nazwisko / Full name [ 1.047

Telefon / Phone
Wojciech Oksztol +48 85 6645200

_ |
1.048 E-mail | 1.049 Faks/ Fax

;

|

1

biameditek@biameditek.pl -48 85 6645266
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

; [:] Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 E] S -... podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, ssystem or procedure pack
D o -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaiuation

1.051 . Numer referencyjny-/ Reference number+ ... .= B . [ 1,052 kod kraju 7 Courry 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~. ~ . .. ) : o o 1.056 Kod pocztowy / Postat code -

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

Osoba do kontaktu / Contact person. .
1.059 Imiq | nazwisks /. Futl name:;

SR S R PP 1.060: Telefon-/ Phone:-

1.062 ; Faks/Fax., ..

> Imiq | RazwiskoLFulf raim

1.063

1.064:; Miasta 4, City:

SR L Pa T s v L 11.068: Kod pocztowy / Postalcode~. - .

10667 Ullca; np ] Street, 7o

1.067 Skmkamml_ﬂovma? “ 7

1.068 & Telefon 7 Phone::.

1.069° Faks/Fax-. - . _

H. - Liczba wyrob6w objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification .
Proszg poda¢ wiasciwe llczby lub zero, jesil nie dotaczono danego typu formularza : R R R
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

| 1.070° Uczba'vdotiqavonych Zalacznikéw nr 2/ Number of attached forms no, 2

0
11,071 Liczba dofaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms na. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych 2atacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 - 4

Potwierdzam, ze powyisze informacje sa 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 2011-10-07

E:'E LM, /):TI-,I\' i 2 o,
| DYREKTOR
Nazwisko / Name Helena Bruj-Wayda Podpis / Signature ZA DZAJACY

R
(7
Teleya ruy-Wayda

ID: 0840 74749913



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification. .~~~ T RPN
4.001 ° Numer kolejny Zalacznika nr'4 w obreble tego--. - | 4002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 -3
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification” -~ . | - _ T

B. Wykaz wyrobéw / List of devices =

4.003 Nr referencyjny / Ref. no - .- | 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Maski tlenowe

Maski tlenowe z rezerwuarem

v =« | Nebulizatory

1 Maski z nebulizatorem

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

Miasto / City Biatystaok Data / Date 2011-10-07

23 BaMEDITEX sp. 2 .0,
Nazwisko / Name Helena Bruj-wWayda Podpis / Signature PrREATOR i’A"ARJZQ'A DEVATY

Helena ﬁ'u[- Wayda

1) Wyroby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- ieden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moziwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medyeznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlna ocene 2godnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnasd,
- wspdiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich 2godnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- inden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim aibo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdlinych
<ystemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

rozrmarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
'ub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrcb zgodnie z pkt 1.
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