- Aalacznik nr 4

Powod: za zgodno$é=2 oryginatem
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypeltniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny 2alacznika nr 4 w obrebie tego - - 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Qrdinal number of form no. 4 within this notification
B. Wykaz wyrobdow / List of devices
| 4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
Sterisept Ready To Use
Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Sowlany Data/ Date 2019-05-02
Nazwisko / Name Jodtowska Podpis / Signature ﬁﬂb@og& K%’LJA‘»
LAY

Biachem Sp. z 0.0. z siedziba w Sowlanach
przy ul. Alejkowej 21 lok. B9, 15-528 Biatystok
wpisana do Rejestru Przedsiebiorcow Krajowego
Reje_stru Sadowego prowaq:onego przez Sad Rejonowy
1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmﬁ%&%&ﬁ%ﬁ?%%ﬁﬂ wyrdb

|_zja£|r«]ees§(i;:v\cyjt$vdénr\é? powiadomieniu, jezeli 53 fub maja: o kapitale zakladowym w wysokosci 10 000,00 2.
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pmmmcé&% REGON 368453340
- jecen, wspéiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie, telffax 85 661 21 21

- jedna, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych aibo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfixacje albo kwalifikace,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowa w jezyku angielskim. . |
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszaegolnych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

iub zestaviach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

]

F e ——— ==
| A Identyfskaqa wiasciwego organu / Idenurratlon of the Competent Aut hw-ry j
1.001 Kod Code T S - 1
PL/CAO1
71.002 Narwa w jezyku miejscowym - po polsku | Name o - - i
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych
| 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English o S T )
| The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products ‘
1 {
1 1.004 Xod kraju / Country cade 1 1,005 Kod pocztowy i miasto/ Peatal - nc city .
2 |
[1.006 Ulica, nr, Street, no. ~ 11.007 Telefon, Prone - . 1
\ !
| +48 22 4921100 |
=2 i SR SR
Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only
B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification ’
| 1.008 Data wplywu / Date of notification 1 1.009 Numerreferencyjny / Referance number J
1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type J
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
|
| D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
;r 1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
i . In case of change of entity ceteils please indicate the data being changed
|
| |
{ |
| |
i
|
i
|
i
|
- — j
1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this nobification —‘

7:] W - Wytworca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor | Distriutor

Doooson

ID: 3997 1692 0632 WML F1 1.4

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assenibling system or procedu F 06 oot
S - Podmiot sterylizujacy wyr6b medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization stenlizing Metinal Gevice, sysiem 0f oo ~w-"r’ Pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out perforiance evaluation

L - Laboratorium wytwarza]qce na swb) uiytek wyréb IVD / Laboratory pruﬂnu\) in home VD device
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{: Identyfikacja wytwércy / Identification of the manuracturu - ]

1012 Numer re!'uency]ny, Reference number = —

1. 014 Kod krajl{, Cour ?:;/ wee A

EE
S —_— - e — . s SHESE
| 1.015 Nazwa wytworcy, pe!na/ Name of ho manufauum‘ m fun

CHEMI-PHARM AS

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated -
CHEMI-PHARM AS

1.017 Muiasto / City . o i o

1.018 Kod pocztowy P _‘> code
| 76406

Saku vald Harju maakond

1.019 Ulica, nr/ Street, no. | 1.020 Skrytka pocztowa / PO ’fT— }
Tanassilma tee 11, Tanassilma kula |

[Fs;mc;amtaktu / Contact person D r Ta e —

[1.021 1Imig i nazwisko / Full mame 11,022 Telefon | Pronc - _4|
IVARI KOPPEL | +32 6778806
1.023 E'ma_‘l—lﬁ__ s "_."'1'0‘2'4 FBkS/ F?"( e e W S —-1
ivari@chemi-pharm.com ! +32 6778807 J

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

J | 1.026 Kod kraju / Country code

l

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

1.028

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / Cily 11.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no. | 1.032 skrytka pocztowa / PC 2ox

Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name

| 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

. I-..i rt / ... importer
E. Identyfikaga ... / Identification of the ... 1.037 O mportera .. imeorte

D -...dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

PL
— - _
| 1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

|

BIACHEM Spditka z ograniczona odpowiedzialnoscia

| 1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the Importer or distributor, abbreviated
BIACHEM SP. Z 0.0.

=
| 1. 042 Mnasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
; SOWLANY

‘ 15-528

,r1.044 Ulkz,nr, J'rfc‘ no,
; ALEJKOWA 21 LOK. B9

1. 045 Skrytka pocztowa/ PQ Box

| Dsoba do kontaktu Co m(l ,;rr‘/,

[ ——————

| 1.046 Imigi nazwnsko Full name - o T o

1.047 Telefon, Prone
1 MALGORZATA JODZOWSKA ' 85 661 21 21
ﬁ.o-w E-mail

|
_T_l 049 Faks ,’ Fax

85 661 21 21

i:andlowy@bxachem pl
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/

/ S ———

Identyfikagja .../ Identification of the organization ...

tem Or proCedure pack

D Z -...podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling syste
S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sten'izing me€ cal cevice
1.050 E] O -...Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania / ... carrying out performance eva uation

[:] L - .. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD devee

e P = 'r_ - "— 4
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju ' C ]

: 1.053 Nazwa podmuotu,peln.‘; :‘_Nanie 6f7t7:‘1'c-70'ggmzatlon, in full

"1.054 bTa.z—u-f-a' podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

71,056 Kod pocztowy | Puita’ code

N
1.055 Miasto/ City

kfcl)sisi‘si;\}t'k; poczto;-ua PO BCx

1.057 Ulica, nr/ Street, no.

Mosotadotontalt/ Cormdtpeon . o -~ o . o o -
1.059 Imie i nazwisko / Full name | 1.060 Telefon / Phone

11,062 Faks/ fax
i

L SR

1.061 E-mail

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

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filied in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

it b

1.063 Imie i nazwisko / Full name

MALGORZATA JODLOWSKA

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code

I
SOWLANY | 15-528

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa ' PO Box
ALEJKOWA 21 LOK. B9

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
85 661 21 21 85 661 21 21

1

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached farms of given type

10

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms ne. 2 o
r
| 1.071  Liczba dolaczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
| 1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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 Sowlany Data / Date 2019-05-02

Nazwisko / Name Jodiowska Podpis / Signature

ID: 9028 4
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