Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu ; First for device

[]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

kazac dane ule aja ce zmlame‘

Signed by /
Podpisano przez:

» U la Blad
(\ Biameditek” ~ - 0 - @Y ST i 8

breath of innovation Date / Data'
2023-11-07
15:24

e

VAN ¢
\

E - Bfatus podmiotu dokonujacego ninieiszego zgloszenta lub _powiadomienia / Status of the organization making this ntification

[C]w - wytworea / Manufacturer

L__] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Importer

[Jp - Dystrybutor / Distributor

[:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
[:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

E] 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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'L.018 " Kod pocztowy / Postdl code

35800
TRNp LR T 1020 “skytka pacztowa / PO 86

1022 Telefon/ Prone
+90 232 513 51 10‘
11024 Faks/Fi
+90 232 513 51 14

1 026 Kod kra;u / Country code
BE

Obelis s.a.

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized reprassntative, abbreviated

Obelis
4029 Miasto/Clty T 1.030  Kod pocztowy / Posta
Brusseles 1030

1.032 - Skrytka pocztowa /PO Box

-1,034  Telefon / Phion

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

I -..importera/ ... importer
[Jo - ... dystrybutora/ ... distributor
1.039 Kod kraju / Cotntry cog

1.037°

1,040 Naziwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in ful

BiaMediTek Spdtka z o.o

1.041  Nazwa xmportera {ub dystrybitora, ‘sktéco;ia / Name of the.importer or distributor, abbreviated

BiaMediTek

1.042  Miasto/City .- AL 1.043  Kod pocztowy / Postal code
B:Lalystok 15-399

1.045 -Skrytka pocztowa / PO Box

1.047 Telefon / Phone |

Wogc:.ech Oksztol +48 85 6645200

1. 048 E-mail o . . o i 1.049 Faks/ Fax. ...
blamed:.tek@b:.amed:.tek rl -48 85 6645266
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[:] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy ; ... assembling system or procedure pack
D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

[Jo

" éwiadaeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.056 - Kod pocztowy / Postal

11.058 §kwtimpg &l‘: ?gﬁox 7

istanowiony
o acting as proxy In ;

1,063 Imie inazwisko/ Full.name

-1.064  Miasto / City -

1,065 Kod pocztowy / Postalcode ~

iea, nr/ Street, no.

1.067  Skrytka pocztowa / PO Box

1068 Telefon/Phone T T T i 1069 Faks/Fax.... |

wiadomieniem / Number of devices covered by this notificatio

4

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 Biaiystok Data/ Date 2011-03-15

22 BIAMior Tk of

Nazwisko / Name Zdzistaw Wiszowaty Podpis / Signature Zdzislaw Wig=
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fili in fields with a white background only

lowa wyrobu / ¢fi§tfé:'ﬁémé of device 1,29

Maski anestetyczne

Obwody oddechowe

Systemy zamknietego odsysania

Worki oddechowe

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 Biatystok Data / Date 2011-03-15

0.

1S8.-35
8 BiaMenTik sylz /

LAzZIsEaw Wiszowder
PROK U R E%Z)

Nazwisko / Name Zdzistaw Wiszowaty Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moina uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwérea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wediug Globainej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- t& samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoddi,

- wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspoine certyfikaty zgodnesd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w Jjazyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawions przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdinych
systerach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilodciach lub r02nia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersfa oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medycene w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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