Kod

[Nazwa

30100002286/5G-01222-05

Fartuch chirurgiczny jalowy wzmocniony rozm. XXL, 35g, plus 2 reczniki BAYMED - 1szt.

30100001014/5D-04204-06

Serweta operacyjna jatowa 100 x 150cm, 2W z przylepcem BAYMED - 1szt.

30100002289/5D0-04306-01

Serweta operacyjna tréjkatna 113 x 90cm, z torbg na ptyny, BAYMED - 1szt.

30100002288/5U-40066-01

Serweta operacyjna jalowa z gazy z nitka RTG i tasiemka (para wodna) 17N 8W BAYMED, 45 x 45cm - 1op. (a'2)

30100002291/50-00201-01

Serweta na stolik Mayo wzmocniona jalowa czerwona 80 x 145cm BAYMED - 1szt.

30100002292/5P-03007-27

Zestaw serwet jatowych 'do ciecia cesarskiego nrl BAYMED - 1op.

30100002293/SP-03007-28

Zestaw serwet jalowych do cigcia cesarskiego nr2 BAYMED - 1op.

30100002295/5P-03007-29

Zestaw serwet jatowych do cigcia cesarskiego nr3 BAYMED - 1op.

30100002296/5P-03004-02

Zestaw serwet jalowych do operacji ginekologicznych nrl BAYMED - 1op.

30100002298/SP-02007-02

Zestaw serwet jatowych do laparotomii nr1 BAYMED - 1op.

30100002299/5P-02008-07

Zestaw serwet jalowych do operacji brzuszno-kroczowych nrl BAYMED - 1op.

30100002300/5P-02004-48

Zestaw serwet jatowych uniwersalnych nr4 BAYMED - 1op.

30100002301/5P-06002-16

Zestaw serwet jatowych do operacji okulistycznych nrl BAYMED - 1op.

30100002302/5P-06002-15

Zestaw serwet jatowych do operacji okulistycznych nr2 BAYMED - 1op.

30100002304/NP-02502-02

Ubranie operacyjne niebieskie rozm.M BAYMED - 1szt.

30100002305/NP-02502-03

Ubranie operacyjne niebieskie rozm.L BAYMED - 1szt.

30100001854/NP-02502-05

Ubranie operacyjne niebieskie rozm.XXL BAYMED - 1szt.

30100002306/5P-03007-24

Zestaw serwet jatowych do ciecia cesarskiego nr4 BAYMED - 1op.

30100002307/5P-07010-05

Zestaw serwet jatowych do operacji brzuszno-kroczowych nr2 BAYMED - 1op.

30100002308/SP-03004-03

Zestaw serwet jatowych do operacji ginekologicznych nr2 BAYMED - 1op.

0{’ J,Lf; { ,w? ( \«fj




Kod

Nazwa

30100002302

Zestaw serwet jatowych do operacji okulistycznych nr2 BAYMED - 1op.

30100002301

Zestaw serwet jatowych do operacji okulistycznych nrl BAYMED - 1op.

30100002296

Zestaw serwet jalowych do operacji ginekologicznych nr1 BAYMED - lop.

30100002307

Zestaw serwet jatowych do operacji brzuszno-kroczowych nr2 BAYMED - 1op.

30100002299

Zestaw serwet jatowych do operacji brzuszno-kroczowych nrl BAYMED - 1op.

30100002306

Zestaw serwet jalowych do ciecia cesarskiego nr4 BAYMED - 1op.

30100002293

Zestaw serwet jatowych do cigcia cesarskiego nr2 BAYMED - 1op.

30100002292

Zestaw serwet jalowych do ciecia cesarskiego nrl BAYMED - 1op.

30100002289

Serweta operacyjna trdjkatna 113 x 90cm, z torbg na ptyny, BAYMED - 1szt.

30100002288

Serweta operacyjna jalowa z gazy z nitkg RTG i tasiemka (para wodna) 17N 8W BAYMED, 45 x 45cm - 1op. (a'2)

30100002310

Serweta operacyjna jatowa 90 x 100cm, 2W z przylepcem BAYMED - 1szt.

30100001579

Serweta operacyjna jatowa 75 x 75cm, 2W z przylepcem BAYMED - 1szt.

30100001014

Serweta operacyjna jatowa 100 x 150cm, 2W z przylepcem BAYMED - 1szt.

30100002291

Serweta na stolik Mayo wzmocniona jalowa czerwona 80 x 145cm BAYMED - 1szt.

30100002314

Kieszeri dwukomorowa, przylepna na instrumenty medyczne, 40 x 70cm Baymed - 1szt.

30100002286

Fartuch chirurgiczny jatowy wzmocniony rozm. XXL, 35g, plus 2 reczniki BAYMED - 1szt.




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacia wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyvku miejscowym - po polsku / Name in local Ianguage - In Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

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

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.G0F Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1008 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Plerwsze dia wyrobu / First for device
[J 2. zmiana danych podmiotu / Changa of entity details

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

W przypadky zmiany dotyczacej podmictu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

i In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zg%aszenia. lub powizadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdérea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembiing system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziaiania / Organization carrying out performance evaluation

OboOboo0odOd

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home IVD device

S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterflizing medical device, system or procedure pack

ID: 6616 5283 9138 WMI1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacia wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju/ Country code
TR

1.015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

BAYTEKS TEKNIK TEKSTIL SAN. ve TIC A.S.

1.016 Nazwa wytwérey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
BAYTEKS TEKNIK TEKST

1.017 Miasto / City
Merkez/Kilis

1.018 Kod pocziowy / Postal code
79000

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Org. San. Bélgesi 19. Cadde No: 9

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.0821 Imieinazwisko / Full name

Komi Spero Hegbe

1.022 Telefon / Phone
+905301493463

1.023 E-mail

spero.hegbe@bayteks.com

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacia autorvzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.028 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the autherized representative, abbreviated
1.628 Miasto / City 1.030 Kod pocziowy / Postal code
1,031 Uhea, nr/ Street, no. 1.032 Skryika pocziowa / PO Box
Osoha dg kontaktu / Contact person
1.032 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
f ) . 1 -..importera /... importer
E. Identyfikacia .../ Identification of the ... 1.037
[0 o -..dystrybutera/ ... distributor
1,038 Numer referencyiny / Reference number 1.032 Kod keaju / Country code
PL

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

CMS Polska Spodtka z ograniczona odpowiedzialnoscig
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

CMS Polska Sp. z o.0
1.042 Miasto / City 1,043 Kod pocztowy / Postal code

Rzeszow 35-105

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Boya-Zeleniskiego 25¢

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Maciej Jurkiewicz

1.047 Telefon / Phone
+48 17 770 70 85

1.048 E-mail

biuro@cmspolska.com

1.049 Faks/ Fax
+ 48 17 770 70 82

ID: 6616 5283 9138 WM1_F1 1.4
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F. Identyfikacja .../ Identificaticn of the organization ...

]:l Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S -... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

4.

2= |:| O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

|:| L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uytek wyréb IVD / Laboratory produced in home VD device

1,051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmioty, peina/ fame of the organization, in fulf
1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod poczitowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no, 1.058 Shkrytka pocziowa / PO Box

Osoba do kontakiu / Contact person

1.059

Imie i nazwisko / Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061

E-mail

1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mecy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy In accordance with art. 32 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazgwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocziowy /[ Postal code
1066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocziowa /| PO Box
1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dofaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolaczonyeh Zalacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcanilcdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 29
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 Rzeszédw Data / Date 2020-01-20
Vi
Nazwisko / Name Maciej Jurkiewicz Podpis / Signature Mpciej Jurkiewic

ID: 6616 5283 9138 WM1_F1_1.4
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyroboéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 nNumer koleiny Zalacznila nr 4 w obrebie tego 4002 Numer referencyiny Zalacznila nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this nobification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.002 Nrreferencyiny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrebu / Trade name of device 1), 2)

Fartuch chirurgiczny Standard wzmocniony, z dwoma recznikami, rozmiar
XL, 30100002286, SG-01222-05

Serweta operacyjna jatowa 100 x 150cm, z przylepcem, 30100001014,
SD-04204-06

Serweta operacyjna trdjkatna, z torba pod posladki, 30100002289,
SD-04306-01

Serweta operacyjna Jjatowa z gazy z nitka RTG i tasiemksy 45 x 45cm -
lop. (a'2, 30100002288, SU-4066-01

Serweta na stolik Mayo 80 x 145cm, jalowa czerwona, 30100002291,
SD-00201-01

Zestaw serwet do ciecia cesarskiego nr 1, 30100002292, SP-03007-27

Zestaw serwet do ciecia cesarskiego nr 2, 30100002293, sP-03007-28

Zestaw serwet do ciecia cesarskiego nr 2, 30100002295, sP-03007-29

Zestaw serwet do operacji ginekologicznych nr 1, 30100002296,
SP-03004-02

Zestaw serwet do laparotomii, 30100002298, SP-02007-02

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Rzeszéw Data / Date 2020-01-20 /7

, o / e
Nazwisko / Name Maciej Jurkiewicz Podpis / Signature /

K ﬂjflacr’ej Jurkiewicz

- jednego wytworce, Wk
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeZeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdiowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albe innej uznanej nomenkiatury wyrobow medycznych,

- te samg klasyfikacie albo kwalifikacie,

- wspaing ccene zgodnoscl wykonana z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosai,

- wspdlny certyfikst zgodnosd iub wspolne certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnosd brala udzial jednostka nobvfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wvkonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowvch moga by€ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer koleiny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacenika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomicnia
2 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrohdw / List of devices

4,003 Nrreferencyjny / Refl no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Zestaw serwet do operacji brzuszno-kroczowych nr 1, 30100002299,
SP-02008-07

Zestaw serwet uniwersalnych, 30100002300, SP-02004-48

Zestaw serwet do operacji ockulistycznych nr 1, 30100002301, SP-06002-16

Zestaw serwet do operacji okulistycznych nr 2, 30100002302, SpP-06002-15

Ubranie operacyjne niebieskie, rozmiar M, 30100002304, NP-02502-02

Ubranie operacyjne niebieskie, rozmiar L, 30100002305, NP-02502-03

Ubranie operacyjne niebieskie, rozmiar XXL, 30100001854, NP-02502-05

Zestaw serwet do ciecia cesarskiego nr 4, 30100002306, SP-03007-24

Zestaw serwet do operacji brzuszno-kroczowych nr 2, 30100002307,
SP-07010-05

Zestaw serwet do operacji ginekologicznych nr 2, 30100002308,
SP-03004-03

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Rzeszéw Data / Date 2020-01-20, //
g

Mazwisko / Name Maciej Jurkiewicz Podpis / Signature

laran m@za&-uénacszaﬂeden wyroh

rab i

1) Wymby rozche sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersiq oprogramowania, roam

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezell sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdlny, kr6tki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moziiwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnodcl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodd,

- wepdiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnoddl, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial Jndn{)stka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezvku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe © tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlows, typem, maodelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0000 0000 0000 WMi1_F4_1.2 Strona/Page 1/1




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

24001 MNumer koleiny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadonienia
Ordiral number of form no. 4 within this nofification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,008 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Serweta operacyjna jalowa 75 x 75em, z przylepcem, 30100001579,
SD-04204-40

Serweta operacyjna Jjatowa 90 x 100cm z przylepcem, 30100002310,
SD-04204-47

Kieszen jednokomorowa, przylepna na instrumenty medyczne, 30 x 40cm,
30100002312, SU-40029-08

Kieszen dwukomorowa, przylepna na instrumenty medyczne, 40 x 70cm,
30100002314, SU-40048-05

Fartuch chirurgiczny jatowy, urologiczny, rozmiar L, 30100002316,
SG-01203-03

Fartuch chirurgiczny jatowy, urologiczny, rozmiar XL, 30100002317,
SG-01203-04

Fartuch chirurgiczny jatowy, urologiczny, rozmiar XXL, 30100002318,
$G6-01203-05

Fartuch chirurgiczny Jjalowy, urologiczny, rozmiar XXXL, 30100002319,
5G-01203-06

Zestaw serwet do operacji okulistyeznych nr 3, 30100002315, spP-06002-17

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 Rzeszdw Data / Date 2020-01-20 /

Nazwisko / Name MaLiej Jurkiewicz Podpis / Signature
!‘“n \‘-ﬁ
ul. DO_\,-a 7l

’!?3

i zamiescic w Pdnvm powsadonnemu Jezeii 53 lub maja: J B l((‘\! TA: 66 17
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,
- jeden, wspéiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozlwie najbardzie] szczegtlows nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrohu wediug Globaingj Nomenklatury Wyrabdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medyeznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacie,
- wspding ocene zgodnosc wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoddi,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosi, jezell w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referancyiny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systernach lub zestawach zabiegowych wystepuia w rdznvch llodciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksztattern lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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