HLTAMLAL  PANACE |

Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfi kaqa wlass:iwego organu / Identification of the Competent Authonty

1.001 Kod/ Code

PL/CAQL

1,002 Nazwa w jezyku Fmejscowvm popalsku/ Name in local Iaﬁguage- in Polish
Urzqd Rejestracg;l. l?:r:oduktow Leczn:.czych Wyrobow Medycznych 1 Produktow B:.obo;cz ch

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English :
'I‘he Offlce for Registration of Medicinal Products, Med:.cal Dev:.ces and Biocidal Products

1.004 Kod kra;ﬁiéﬁoantry code -- 3: 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL : ' | 03-736 Warszawa .

1,006 Ulica, nr/ Street, o, ' - 11.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 o Jao s a8 2D 4921100

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

1,5}98 Datawp%yw !Dateof notlﬁcatrcn j s o 1009 Numer mfefen yiny / Reference number

| 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
I:]Z. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:|3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Urzad Raestrach Pioduktow Leczncaytn, |
Wﬂ Medycznych | Produkiow Bioodéayeh
Kancelaria Gidwna

2014 -06- 12

N
Hodé zalgeanikow

1,012 Status podmiotu dokonujacego ninigjszego zgtoszenia Iub_poWia_damienia / Status of the organization making this notification /
E:lw - Wytwdrcea / Manufacturer
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[J1 - importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributer
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

Strona /3
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
TR

1.015 Nazwa wytwércy, petna / Name of the manufacturer, in full

Altaylar Medical Ltd. STI

1016 Nazwa wytwoércy, skrdcona / Name of the ranufacturer, abbreviated
Altaylar

1.017 Miasto / City
Ulus/ Ankara

1.018 Kod pocztowy / Postal code

1.019 Ulica, nr/ Street, no,
Kazimkarbekir Cad. Ogun Han No 40/53

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakiu / Contact person

1.021 Imiei nazwisko / Full name
Seljuk Haydanli

1.022 Telefon / Phone
+90 312 387 32 18

1.023 E-mail
seljuk@altaylarmedikal.com

1.024 Faks/ Fax
+90 312 387 32 19

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ ﬂ_:reet, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontakiu / Contact person
1,033 Imiginazwisko / Full name 1.034 Telefon/Phone . v o
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
2 : 3 D I -..importera/ ... importer
E. Identyfilkacja ... / Identification of the ... 1.037
D -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Referance number 1.039 Kod kraju/ Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

IMC IMPOMED CENTRUM S.A.
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcana / Name of the importer or distributor, abbreviated

IMC
1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy / Postal coge

Warszawa 04-563

1.044 Ulica, nr/ Street, ne.
ul. Skrzyneckiego 38

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Katarzyna Czarkowska

1.047 Telefon / Phone
+48 22 B12 48 41

1.048 E-mail
katarzyna.czarkowska@impomed.cpm.pl

1.049 Faks/ Fax
+48 22 812 92 56

ID: 1342 8589 1327 ¥M1_F1_1.1




F Ideh't#ﬁ!;acja .« / Identification of the organiiation

DZ - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 DS - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system: lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:|o vk §wiadczeniudawcy wykonujgcego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1051 Numer referencyjny / Reference number = Epn | 1052 Kod kraju / Country code

1.053  Nazwa podmioty, peina / Name of the oré'a:{nizatlan, in full

1.054 Nazwa podmicty, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City . ‘ i | 1.056  Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. . e L ; | 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakiu / Contact person

1.059 Imig i nazwisko / Full name o ; - 11.060 Telefon / Phone

1061 E-mail . \ - 1.062 Faks / Fax

1.063 Imle i nazwisko / Full name

Katarzyna Czarkowska

1.064 Miasto/ City e : ;
Warszawa 04-563

11066 Ulica, nr / Street, no.

ul. Skrzynecklego 38

+48 22 812 48 41 +48 22 812 92 56

H. Liczba wyrobdéw objetych tym zghszeniem fub pownademlemem / Number of devsces covered by this notuﬁcatsan

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zem, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please pmv;dewproper numbers or zero if there are no attached forms o__f given type

1:;0'?%) Liczba dolaczonych Zatacznikéw nrz',l’-"'Ni}mber of atta'ﬁ";hed forms no. 2 e P 0

umbef of attached forms no. 3.

'!.luba wyrobow wymaen!onvch w doiaczanych Za!aczmkach nra/ ‘Number of devices liste

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 Warszawa Data / Date 2014-06-10
Nazwisko / Name Katarzyna Czarkowska Podpis / Signature
ID: 1342 8589 1327 WM1_F1 1.1 Strona-Page /3




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym 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 tege : | 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1:f"Refgrence number offormno. 1
powiadomienia : : : e : T

Ordinal number Bffnrm no. 4 within this notification

B. Wy'l'c_'az._:wymhéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade na‘me: of device 1), 2)

| . : | Pahacel

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 2014-06-10

Nazwisko / Name Katarzyna Czarkowska Podpis / Signature %/\/

1} Wyroby réznigce sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pardstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie, ¥
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdiowa nazwe rodzajowa, e B e S P
- jeden kod wyrobu wedfug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej Lznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacie albo kwalifikacje,
- WSpGing ocene zgodnodel wykonana z uzyciem tych samych procedur ogeny zgodnosc,
- wspclny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wyst

tepujg w réznych ilosciach lub réinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, je

zeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systermach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

| Produktow Leczniczych,
Mmmmym | Produlctow Blobojezych
Kancslaria Gidwna

2014 -06- 12 /
ol 1

lioss zelacanicow
Podpis previmuisceno o

/
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