Tioro Sp. z 0.0. Tarnowskie Gory, 29.10.2020r.

ul. Towarowa 22
42-600 Tarnowskie Géry

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Departament Wyrobéw Medycznych

Zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze
zmianami) w sprawie obowigzku dokonywania zgtoszer wyrobéw medycznych, aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, systeméw i zestawdw
zabiegowych zfozonych z wyrobéw medyeznych, niniejszym zgtaszam Urzedowi Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych wyréb medyczny,
dokumentacje stanowigcg zatgczniki do niniejszego powiadomienia stanowig wypetnione formularze
Form1_w1.4iForm2_w1.2 oraz pozostate wymagane dokumenty, kopie ktérych zarejestrowane sg
na no$niku CD badZ w formie papierowej.

Marek




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktoéw Biobojezych

1.003 WNazwa po angielsku / Name in English a
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kiaiu / Couniry code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL :\ I
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with/a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

L1.008 Data wpiywu / Date of notification 1.008 Numer referencyjny / Reference number

i1.010 Rodzaj zgtoszenia iub powiadomienia / Notification type 3
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
E] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

W przypadku zmiany dotyczgcej podmiott prosze wskazad dane ulegajace zmianie

3934 In case of change of entity details please indicate the dats being changed

1,012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - 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

O - Swiadczeniodawca wykonujgcy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

oooooos

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. ldentyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.012 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kyatu / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in full

Tioro spdika z ograniczong odpowiedzialnoscig

1.016 Nazwa wybwdorey, skrocona / Mame of the manufacturer, abbreviated

Tioro

1.017 WMiasto / City

1.018 Kod pocztowy / Postal code

Tarnowskie Géry 42-600
1.019 Wiica, nr/ Street, no 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Towarowa 22 brak

—asoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Fuil name

1.022 Telefon/ Phone

kontakt@desmax.pl

Marek Blaszkowicz +48690900400
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
brak

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification bﬁ the authiorized representative

1026 Kod kraju / Country code

1.625 Numer referencyjny / Referente numbel

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

1.028 Nazwa autoryzowanege przedstawiciela, skrécona / Name of tFe authorized represenrative, abbreviated

1.029 Miasto/ City N 1.030 Kod pocztowy / Postal code

3.031  Ufica, my / Street, no 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie t nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1,037 [] T-nlmportemn) .enpones
l:] D - ... dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju ; Country code AN
1.040 Nazwa importera fub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distiibutor, abbreviated

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr / Street, no 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person ST T . g l
1.046 Imig i razwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
[1.048 E-man AT P TR R NPT T [ 1088 Faks/Fa :
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization

D 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
1.050 "

[:] O - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

[:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmioty, peina / Name of the organizetion, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto, City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Stieer, no 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person i/
1.059 Imie i nazwisko | Fuil name 1.060 Talefon / Phone

1061 E-mail 1,062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokot;tijacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxv for the organizatiorimaking this notification

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

1.063 Imieg inezwiske / Full name

1.064 Miasto / Gy 1,065 Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, ni / Street, no 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon, Phone 1.068 Faks/ Fax

k H. Lliczba wyrobow objetych tym zgioszeniem lub powiadomieniem / Number of devices coverad by this notification
Proszq podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dotgczonych Zatgeznikéw nr 2 / Number of \éﬁached forms no. 2 1
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikdw nr 3 / Number of attached forms no 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms ne. 4 0
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 Tarnowskie Géry Data / Date 2020—10—29//
zkowicg
Nazwisko / Name Marek Blaszkowicz Podpis / Signature BEAN
J Ll b
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawdéw zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Proszg wypeiniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Tdentyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyiny Zalaczaika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgioszenia
1 Ordinal number of form na. 2 within this notification
2003 Mumer referencyiny / Reference number 2.004  Rodzaj 2gluszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change
2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajgce zmianie

In case of change of device details please indicate the data being changed

—

8. Identyfikacia wyrobu / Identification of device

Z2.066

Typ wyrobu / Device tyne

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy

CE marked device Custom-made device System or procedure pack

2.007

O
[v]2.
s
[Ja.
[s.
s.
B2
[s.

Kiasyfikacia / Classification \ 4008 gﬁg‘zc?hg?;agﬁgﬂ)

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical dévice

Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyrdb medyczny klasy I z funkcjg pomiarows / Class I medical device with measuring function

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
Wyréb medyczny klasy Ila / Class Ila medical device

Wyréb medyczny klasy 11b / Class IIb medical device

Wyréb medyczny klasy III / Class I1I medical device

2.009

Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

jednorazowa maska medyczna / disposable medical face mask

[ 2.010

Inne nazwy tego samego wyrobu (Jeéli sg uzywane) / Alternative names of the sarne device (if used)

2011
Typ

Typ, model, warsja wykonania / Type, model, make
IIR / Type IIR
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B, Identyfikacia wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 Nazwe zastosowanej, miedzynarmdowo uznaaej nomenidatury
Naime of applied, internationally recognised nomenclature

GMDN

2.0143 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenkiatury
Core of generic device group according to applied narmnenclature

Krotki opis wyrebu i};g—o przewidziane zastosowane / Short descripticn and tntended purpose of the device

2014 W jgzyku migjscowym - po poisku / In lacal language - in Polish

Jednorazowa maska medyczna, 3 warstwowa.
Przeznaczenie: do ochrony pacjenta przed
czynnikami zakaznymi i redukeji ryzyka
rozprzestrzeniania sie w przypadku infekcji.
Sktada sie z: widkniny typu spunbund, widkniny
meltblown, elastycznego zaczepu na ucho, paska
na nos. Kolor: niebieski/bialy. Rozmiar:
17,5%9;5 am

2.015 Po angielsku / In English

Disposable Medical Face Mask, 3 PLY. Intended
use: To protect the patient from infective
agents and to reduce risk of spread if
infection. Composed with: Spunbond nonwoven,
meltblown nonwoven, elastic earloop, nose
strip. Color: Blue/White. Size: 17,5x9,5 cm.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2.016 Zgodnoé¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontakiu w sprawach incydentéw medycznych

2,017 Imie i nazwisko / Full name

Marek Blaszkowicz

2,018 Telefon / Phone
+48690900400

2.019—‘ E<mat_!

kontaktlfdesmax.pl

’3.02&1.~ Faks / Fax
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

robdw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included In the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wy

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)

Trade narne of device

2.022 Nazwa i adres wytworcy
Name and address of manufacturer

2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela {jesli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

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

Tarnowskie Géry

Nazwisko / Name

Marek Blaszkowicz

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem; modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

Data / Date 2020-10-29 /

Podpis / Signature

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdéb

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli Ieh. wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu ijego przewidziane zastosowanie,
- Jedna, mozliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa;

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Med

- t¢ samg klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy,

lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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