Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powi'adomieniem :
List of devices covered by this notification.

wypeiniaé tylko

Jentyfikacia pawiac

1

] Rurki ustno-gardiowe

: Kaniule tlenowe donosowe

Potwierdzam, ze powyzsze inforrhacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy..
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto/Cty _ Bialystok

Nazwisko / Name Helena Bruj-Wayda

Data / Date 2011~-02-22

’ Podpis / Signature

Helene BrujWayda -

1) Wyroby rdiniace sie nazwa handiowa, typem, madelem, wersja wykonania, wersig oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce, :

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspéiny, krétki opis wyrobu § jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, motliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych aibo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,

- te samq idasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene 2gadnoéd wykonang z udyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosc lub wspéine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w acenie ich 2godnosd brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jednq nazwe handlowa w jezyku poiskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim:

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podimiot i 2awierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegéinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersj wykanania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztatem fub wymiarami moZna uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyraby medyczne w poszczegolnych systemach

jub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

" URZAD REJESTRAC PRODUKTOW
LECIICNGH, Wyo8
PROCUKT O B EDYCZNYCH
Signed by / ul Kancelaria Gitwne
Podpisano przez: . Zabkowska 41, 03-738 Werezawa
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=+« podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy /... assembling system or pracedure pack
§ e Ds -« podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny; system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
’ D 0 ... $wladaeniodawcy wykonujacego ocenq dzialania / ... canying out performance evaluation

Osoba'do ko
1,059

EAnaTWIskeAl

:1:069% Faks/ Fax,

Lo

Potwierdzam, ze powyzsze informacje $q poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above Is cortect to the best of my knowledge,

Miasto / City Bialystok Data / Date 2011-02-22
————

EE:. Bia MKDITEK Sp. z 0.0,
DYREKTORj/ZAR DZAJACY

Nazwisko / Name Helena Bruj ~Wayda Podpis / Signature
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C: Identyﬂkacja wytwércv /,"dentiﬁcatlon of the manufacturer

11,018/ Kod pocztowy:/; Postal code;

1 -.‘zm

Deri Yan Sanayi

1,022 Telefon/ Phone
0 216 591 04 91

1.024: Faks/Fax: - . .
0 216 591 04 90

I
[Jo -..dystrybutora/ ...

- ... importera / ... importer

distnbutar

Numer n(etenanr/ Re renoa number"

1.0407. Nazwa ImpoMraluhdysuybm pdhaLName'gf the importer or distributor; in fﬁl&?-ﬁ; t U

BiaMadiTek Spéika z 0.0

1.0417 Nazwa lmpomn lub dystryhumt, sluécona/ Name of the imparter or distributor, abbreviated: :

‘BiaMadiTek S ARG L na e
1.042: Miasto ) City= "7 T S 1.043" Kod pocztowy / Postal code:
Biatystok 15-399

1.044: Ulica; nr/Street, no. .. .~ . -/ 1.045: Skrytka pocztowa / PO Box:..
Sktadowa 12

Osoba do kontaktu:/ Contact person'

1.046 Imie i nazwisko/ Full name: -

Wojciech Oksztol

1.047 Telefon / Phone -
+48 85 6645200

i 1.048 E-mail

biameditek@biameditek.pl

1.049: Faks/ Fax
-48 85 6645266

ID: 8532 6636 7874 A FL 1
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Plerwsze dia wyrabu  Fi
Ja Zmiana danych podmiotu / Change of entity details v » o ‘ o S
[J3. zmiana danycn wyrobu/Change of device detalts o o

| 1:043 Status podmiot] dokGnuAGegS niniejszege Toiosena ub powiadomien
W - Wytwarea ] wanvtactwrer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

¥ - Importer  importer

Jo - Oystrybutor / Distributor C

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Craanization assembling < stc"rgfr procedure pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Qrgarifation s{?rlligmq meducql jdlav*(.:eﬁys;t, A Vs dee pack

4 gt

[:] o - S'wiadaeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Graanization carrying cut perforihance avaluation ) 2 z 5
-7
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