Formularz dia podmio

Zatgeznik nr 1

téw / Form for organizations

Identvﬂkacja wiaidwego organu [ Identiﬁcation of the Competent Authority--

2 o2 Nazwa w jqzvlm mlejmym po polsky 7 Nama in local language:- in Polish -

Urzad” ann-t:lcj:l: Produktiw Leczniczych,

wyrohéw Medycznych i Produktéw B:I.ohéjozych

1.003: Nazwa po anglelsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products,

Medical Davices and Biocidal Products

( 1004 Kodkraju!_(_:ountyy_mdqh.._ -
PL.. R FEA

1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city -
03-736 Waxrszaws: "

1.008k- UIla, nn_} Streetv no.
zﬂ:kmuka& 4j

| va8 22.4921200.

1,007 Telafow/ Phone:

Proszq wypeiniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

1.008x" mwnm#pmd‘mumum KD

B:- ldantyﬂkaqazgioszemalub powiadomlemalldentrﬁcahon of notification - B

1.00!‘ Numar mfercncyjnv ¥ Rerermce numbea

1.010¢ Rodzaj zgioszenia luly powiadomiania:/ Notification type:-
1. Plerwszs dla wyrobu / First for device
[(J2. zmiana danyeh podmiotu / Change of entity detalls

[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

In case of d'lange of entity details please indicate the data being changed-::

L0125 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazat dane ulegajqa ZMmianie. -

Signed by /
Podpisano przez: = - °

Urszula Blady

(‘ Blamedltek

breath of ir

Date / Data:
2023-11-07
15:24

" L.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the nrganization making this nctfication:

CJw - wytwérea / Manutacturer
U Litow Lecam
[Ja - autoryzowany przedstawiciel : Avtnorized recrmssntatis Maaycznych | Produldow
Kanceiaria

(]t - Importer: imparter R

ny {H- "]
D - Dystrybutor / Ortrour 20!2 1A
D I - Podmiot zestawiajacy system lub zostaw 2ANINGowy < s sripstne s o Nplem - r i

Hold ! 3
[:] S - Padmiot steryiizujacy wyrob medyezny, system lub 2estaw zabiegowy . It ~drig oo Cady
I:] O - Swindezeniodawca wykenujacy ncene dzialania - R R A S R X A tan
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C. Identyfikacia wytwdrcy / Identification of the manufacturer

© 1.012  Numer refarancyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
IE

1.013 Narwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer; in full - -

Aarogen Lid.

1.016:. Nazwa wytwdérey; skrécona:/ Name of the manufacturer, abbreviated:. -
Aarogen

1,01%" Miasto/ City: -
Galway

1.01& Kod pocztowy / Postat cod€rin. -0

?

| 1.019" Ulica, nr/ Streeg noir: |

Galway Businass Park, Dangan

1.020 . Skrytka pocztows / PO Box=: -~ - i

" Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.021. Imie i nazwisko:/ Full name- -

Rick Watars

1,022 Telefon / Phone
+353 (0) 91 502558

[ 1.023 E-maik-

infofaercgen.con

1.024 Faks/ Fax
+353 (0) 91 584693

D.- Identyfikacja autowzowanego przedsl:awiclela ! Identiﬂcation of the authorized representatwe

1. 015*- Num-rrahnncvjnﬂ Referencanumber- e

1.028 Kod kraju.f Countrycodm

1.027. Nazwuautnrvzmnegn pmdstawiclall; peina / Name of the authorized representative, in full

1.028: Nazwas autoryzowanego przedstawiciela, skndcona;/ Name of the-authorized representative; abbreviated

1,029 Miastorf Qs = Fs v e T e T T T

1.030 Kod pocztowy / Postal codg,; . - .. . .. ¢

1.03%: Ulica,.nr / Street; no.. . -

1.032 Skrytka pocztowa £ PO Bex-

Csoba do kontaktu / Contact person -

1.03% Imig | naxwiska/ Full name ..

1.034- Telefon / Phone:

1.038 E-malt -

1.03& Faks/ Fax- .

E. Identyﬁkacja__e.;.,/ Identification of the ... 1,037 - Bt -..importera .. importer
o [¥]o - .. dystrybutora/ ... distributor
i 1.0384. Numer referencyjriy / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
! ' ' o PL
,r 1.040. Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Nahe of the importer or distributor, in full
: BiaMediTek Spélka z 0.0
1.041. Nazwa importera fub dystrybutora, skrécona / Name of Lhe importer ardistnbutor, abbreviated.
. BiaMadiTek
1.042 Miasta / City [ 1.043 Kod pocztowy / Postal code
Biatystok ! 15-399
1.044 Ulica, nr / Street, no. E 1.045 Skrytka pocztowa/ PO Box
Skiadowa 12 f
_Qsoba do kantaktu / Contact person
L.046 [Imiainazwiske / Full name ' 1.047 Tclefon / Phene
Wojeiech Oksztol " +48 85 6645200
1.048 E-mail T1.049 Faks/ Fax
b:.amad:.tak@b:.amed:.tak pl -48 85 6645266
T NI91 6764 0123 strona




F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

I:IZ - .. podmiotu zestawiajacega system lub zestaw zabiegowy / ... assemaiing system or procegure pack
| 1.050‘1 D s -- podmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterlizing medical device, system ar procedure pack

|

!

‘F ! I:]O - Sw:adczeniodawcv wykonujacego ocene dziatania / ... carrying qut performance evaiuation
i i

i 1.05L. Numeqnfamncy_jr_lwliel_'ergncenumher? T L R S - | 1.05%. Kod kraju/ Country coder- -

. 1.053: Nazwa podmlotu,pclnalﬂam&oftheorganlzaﬂon, ke ’ o oo 1 D owma

| 1.054:- Nazwa podmioty; skrécona / Name of the organization, abbreviated:: -

1.05% Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code-
: 1.057 \lica, nr/ Street, no. 1.058. Skrytka pocztawa / PO Bax
: Osoba do kentaktu / Contact person

1.059 Imig | naxwisko / Full name: .. . . ] R '1.060: Telefon / Phanes-.

1088 E-maike. .o T T o ‘ 1.062- Faks/ Fax .

G, Identyﬂkacja pelnornocmka dzialajacego w imieniu pedmiotu dokonujacego zgloszenia lub pownadomieniae
: Identlﬁcatlon of 1:h\°.’.I person acting as proxy for the organlzatmn maklng this notifi catmn

. Wmlnhpelnomocmkuthnomnymmnqaﬂ. 33 KPA- L
. Toibe filfed In Urpersmactlngas proxy in accordance with art: 33 of the Polisty Cude ofAdminlstratava Procedurg’ RS

1.063: - Imiq ) nazwiske / Full name::.

1.064:: Miastar | Ciy:: N T e T 1068 Kod pocatawy / Postal coder?
10647 Uticanr{ Streetno. -, . . e e T T108E Shrytka pocztowa:f PO Box:, .., -
1.068:. Telafan/Phone-... - - - . - e o 1.069 FakefFax.-

H.. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powladomieniem / Number of devaces covered by thls notuﬁcation

Proszg podad wiadciwe licziry lub zero, jedli nie dotaczono danego typu fnnnularzan
Preasa provide pmper numbers or: zero if there ara no attached forms of given type -

 1.070- Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms na. 2 . o )

1071 Liczba dotacranych Zatacznikéw ne 3 7 Number of attached forms no. 3. . ‘ o ; 0
. 1.072  Liczba wyrabdw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam, e powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy,
[ affirm that the Information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / ity Biaiystok Data / Date 2012-01-12 ,
S BIAMEDITER by
Mazwisko / ilame Zdzigtaw W:iff?watyﬂ___ o Podpis ; 5nagnie e Tisknu s [ L

PROKURENT

110 H391 G264 0123 et Strona - -0 i3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypehiac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white backgruund only

! Air. Identyﬂkacja powladomienla;t Identiﬂcation of notjﬂcatim L

4,00%:" Numar kolejny Zalqcmih nr 4 wobrqblt tagm
4
puwlldomllnll&‘

[ L rtinal number of Yo i no: 4 within tms noﬂm:atlm e
t
3
|
|

.003. Numer refarencnnv Zalqc:mika mrl/ Reference number of form no, |

. .

8. Wy'kazwvrobéwlhst of devices.

4.003: Nr rafe'nncﬂnv'} Ref.no . . 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Aeroneb Sclo Nebulizator dla jadnage pacjenta

Potwierdzam, Ze powyisze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Bialtystok Data / Date 2012-01-12 A
88 BiAMeniTex |

Nazwisko / Name Zdzisliaw Wiszowaty Podpis / Signature hee : §

Zdzislaw Hf’isz%m

PROKUREMNT

n Wyrobv rdZniace sig nazwg handiowa, typem, modelern, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztaitern lub wymilarami mozna uznaé za jedern wyrdb
i Zamiescit w jednym powladomieniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytwdree,

- jednego autoryzawanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krotkl apls wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardzie) szczegdlows nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrabu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrabdw Medycznych albo innej uznane] nomenklatury wysobéw medycznych,

- tg samq klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspding oceng rgodnoda wykonana z uzyciem tych samych procedur aceny 2godnodd,

- wspdiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezell w ocenie ich 2godnosc brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazte EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | Zawierajace te same wyraby medyene, kidre w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepua w rdznych llosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania,

rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami moina uznad za jeden system iub zestaw zablegowy, jerell cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w paszezeqdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by€ uznane 2a yeden wyrdh zgodnie z pkt 1. .
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