Kod

Nazwa

30100001987/5P-03004-06

Zestaw serwet jatowych do operacji ginekologicznych BAYMED - 1op.

30100001985/5P-03007-17

Zestaw serwet jalowych do ciecia cesarskiego nr1 BAYMED - 1op.

30100001986/5P-03007-18

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

30100001988/5P-07010-04

Zestaw serwet jalowych do operacji brzusznych, laparotomii BAYMED - 1op.

30100002007/SP-08003-01

Zestaw serwet jatowych do operacji urologicznych TUR BAYMED - 1op.

30100001989/5P-02004-34

Zestaw serwet jatlowych uniwersalnych nrl BAYMED - 1op.

30100001990/5P-02004-35

Zestaw serwet jatowych uniwersalnych nrl BAYMED - 1op.

30100002003/5P-02004-36

Zestaw serwet jatlowych uniwersalnych z serwetg z wycigciem "U" BAYMED - lop.

30100002006/5P-07002-01

Zestaw serwet jalowych do artroskopii kolana, z torba na plyny BAYMED - 1op.

30100002005/5P-07001-01

Zestaw serwet jatowych do artroskopii kolana, bez torby na ptyny BAYMED - 1op.

30100002004/SP-07006-01

Zestaw serwet jatowych do artroskopii barku, z torbg na plyny BAYMED - 1op.

30100001178/5P-06002-09

Zestaw serwet jatowych do operacji okulistycznych nrl BAYMED - lop.

30100001992/5D-04209-63

Serweta operacyjna jatowa 50 x 60cm, 2W BAYMED - 1szt.

30100001993/5D-04204-50

Serweta operacyjna jatowa 50 x 60cm, z centralnym otworem przylepnym 6 x 8cm BAYMED - 1szt.

30100000863/5D-04209-06

Serweta operacyjna jalowa 75 x 90cm, 2W BAYMED - 1szt.

30100001028/SD-04204-20

Serweta operacyjna jatowa 75 x 90cm, 2W z przylepcem BAYMED - 1szt.

30100001061/5D-04209-17

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

30100001063/SD-04209-10

Serweta operacyjna jalowa 150 x 180cm, 2W BAYMED - 1szt.

30100001031/5D-04204-23

Serweta operacyjna jatowa 150 x 180cm, 2W z przylepcem BAYMED - 1szt.

30100000862/SD-04209-12

Serweta operacyjna jatowa 150 x 240cm, 2W BAYMED - 1szt,

99.08.2049
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 MNazwaw jgzyku miejscowym ~ po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

1.004 Ked kraju/ Country code 1,005 Kod pocziowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phione
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification i 1.009 Numer referencyiny / Reference number

1010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

-0 In case of change of entity details please indicate the data being changad

1.012 Status podmictu dokonuigcego ninlejszego zgloszenta lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system fub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterifizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziafania / Organization carrying out performance evaluation

obodoxgOoOo

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home 1VD device

ID: 0000 0000 0000 WM1_F1 1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytwdrey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyiny / Reference number

1.014 Kod loaju / Country code
TR

1.015 Mazwa wybtworcy, pelna / Name of the manufacturer, in fuil

BAYTEKS TERNIK TEKSTIL SAN. ve TIC A.S.

1.016 Nazwa wytwdrey, skracona / Name of the manufacturer, abbreviated
BAYTEKS TEKNIK TEKST

1.017 Miasto/ City
Merkez/Kilis

1.018 Kod pocztowy / Postal code
79000

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

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontalttu / Contact person

1.021  Imig i nazwisko / Full name
Komi Spero Hegbe

1.022 Telefon / Phone
+905301493463

1.023 E-mail
spero. hegbe@baytéks .com

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1025 Numer referencyiny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa auloryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1,031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontakiu / Contact person
1.023 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1,038 E-mail 1.036 Faks/ Fax
ot o it I -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D D -...dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.032 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer ar distributor, in full

CMs Polska Spdika z ograniczona odpowiedzialnoscia
1.04% Nazwa importera lub dystrybutora, skrdeona / Name of the importer or distributos, abbreviated ‘

|

CMS Polska Sp. z 0.0 i

1.042 Miasto / City 1,043 Kod pocztowy / Postal code
|
Rzeszow 35-105 1

1.044 Ulica, nr/ Skrest, no.
Boya-Zelefiskiego 25C

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
£

Osaba do kontakts / Contact person

1,046 Imie I nazwisko / Full name

Maciej Jurkiewicz

1.047 Telefon / Phone
+48 177707085

1.048 E-mail
biuro@emspolska.pl

1.049 Faks/Fax
+48 177707082

ID: 0000 0000 0000 WM1_F1_1.4

Strona-Page 2/ 3




" F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

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

|:| $ - .. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
pEs0 |:| ¢ - .. Swiadczeniodawcy wykenujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

|:| L ~... laboratorium wytwarzajace na swaéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numer referencyiny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
PL

1.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmioty, skrécona / Name of the organization, abbreviated

'1.055 Miasto/ Clty 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Uilica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztows / PO Box

Csoba do kontalkdu / Contact persen
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/Fax

G. Identyfikacia pelnomocnika dzialajacege w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imieinazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.068 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocziowa / PO Box
1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem [ Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0

1.071 Liczha dolgczonych Zalgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 p‘?g?)ie / :B< j, ; ]

<
%%' 442?@
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy. = e (&
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. @‘"@
Miaste / City Rzeszoéw Data / Date 2019-08-23 /
P

Nazwisko / Name Maciej Jurkiewicz Podpis / Signature

i = AN Draeh
5, 35103 Rzeszow

JLoom
418 ¥ 12635
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference number of formno. 1

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Nrreferencyiny / Ref. no

4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Zestaw do operacji ginekologicznych nr 1, 30100001987, SP-03004-06

Zestaw serwet jatowych do ciecia cesarskiego nr 1, 30100001985,
SP-03007-17

Zestaw serwet jatowych do ciecia cesarskiego nr 2, 30100001986,
SpP-03007-18

Zestaw serwet do operacji brzusznych laparoskopowych nr 1, 30100001988,
SP-07010-04

Zestaw do zabiegdéw urologicznych TUR, 30100002007, sP-08003-01

Zestaw serwet uniwersalnych nr 1, 30100001989, SP-02004-34

Zestaw serwet uniwersalnych nr 2, 301000015990, sSP-02004-35

Zestaw serwet jatowych uniwersalnych z serwetay z wycieciem U,
30100002003, sP-02004-36

Zestaw do artroskopii kolana z torba na piyny, 30100002006, sSpP-07002-01

Zestaw do artroskopii kolana bez torby na piyny, 30100002005,
SpP-07001-01

Zestaw do artroskopii barku, 30100002004, sP-07006-01

Zestaw do operacji okulistycznych nr 1, 30100001778, sSP-06002-09

'Serweta operacyjna Jjatowa 50 x 60cm, 30100001992, sD-04209-63

Serweta operacyjna jatowa 50 x 60cm z otworem przylepnym 6 x Bcm,
30100001993, SD-04211-01

Serweta operacyjna jatowa 75 x 90cm, 30100000863, sSD-04209-06

Serweta operacyjna jaltowa 75 x 90cm z przylepcem, 30100001028,
SD-04204-20

Serweta operacyjna jatowa 100 x 150cm, 30100001061, SD-04209-17

Serweta operacyjna jatowa 150 x 180cm, 30100001063, SD-04209-10

Serweta operacyjna jaltowa 150 x 180cm z przylepcem, 30100001031,
SD-04204-23

Serweta operacyjna jatowa 150 x 240cm, 30100000862, sSD-04209-12

1D: GO0O0 0000 0000

WM1_F4 1.2 Strona/Page 1/2

=




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 Rzeszéw Data / Date 2019-08-23 4
PREZES ZARZADU

Nazwisko / Name Maciej Jurkiewicz Podpis / Signature ali

kiewicz

tel. 17
biuro@emspols

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiardfty, ksz@ttem lup
i zamiescic w jednym powiadomieniy, jezeli sg lub maja: ME KONTA: 65 1240

- jednego wytworce, R AT
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,
- jeden, wspéiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegGlows nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedltug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medyecznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te samg kiasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur cceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosc fub wspdine certyfikaty zgodnoécl, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajgce te same wyreby medyczne, kidre w poszczeginych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w réznych ilociach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonaniz, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moina uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: QDGO 0000 0o0e WM1_F4 1.2 Strona/Page 2/ 2




Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer koleiny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 [ Reference number of form no. 1
powiadomienia
.Q,, Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrebu / Trade name of device 1), 2}
Serweta na stolik Mayo 80 x 145cm jatowa niebieska, 30100001085,
SD-00201-07

Fartuch chirurgiczny jatowy Standard z dwoma recznikami, rozmiar M,
30100001976, SG-01221-02

Fartuch chirurgiczny jatowy Standard z dwoma recznikami, rozmiar L,
30100001977, SG-01221-03

Fartuch chirurgiczny jatowy Standard z dwoma recznikami, rozmiar XL,
30100001978, SG-01221-04

Fartuch chirurgiczny jalowy Standard z dwoma recznikami, rozmiar XXIL,
30100001979, SG-01221-05

Fartuch chirurgiczny jatowy, urologiczny, rozm. XL, 30100000831,
np-05103-04

Fartuch chirurgiczny Standard wzmocniony, z dwoma recznikami, rozmiar
M, 30100001980, sSG-01222-02

Fartuch chirurgiczny Standard wzmocniony, z dwoma recznikami, rozmiar
L, 30100001981, sG-01222-03

Fartuch chirurgiczny Standard wzmocniony, z dwoma recznikami, rozmiar
XL, 30100001982, SG-01222-04

Fartuch chirurgiczny Standard wzmocniony, z dwoma recznikami, rozmiar
XXL, 30100001983, s5G6-01222-05

Ubranie operacyjne niebieskie, rozm. XL, NP-02502-04

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 Rzeszdw Data / Date 2019-08-23/
PR ﬂ%{éw
Vjacie] Jurkiewicz

ka w;. Z 0.0,
5 5 Rzeszow
'"F'Uf"b'l
an\,poi" ka.com
z*aitem ,b.wymu.a@nf g‘i‘l&’fi&‘ uznateageden W’/ﬁ@
A KLE) !'-Tf‘w i £

Nazwisko / Name Maciej Jurkiewicz Podpis / Signature

H
1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem,.
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja: Tl

4745 1 111

- jednego wytwdrce, ' ’

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrebu i jego przewidziane zastosewanie,

- jedng, moziiwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacie albo kwalifikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosei lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezell w acenie ich zgodnoéci brafa udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handiowa w jezyku polskim aibo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

7) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w réznych ilosciach lub réZnia sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersja cprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

ID: 8000 0000 0000 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1
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