Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A Identyfzkac:]a wlasczwego_organu / Identlf catlon:of the Competent Authonty
1 001 . Kod/ Code ' ' : ' -
PL/CADl 5

1 902 Nazwa w jqzyk _ _m[e_]scowym po pulsku / Name ln Eoca[fa g age in Pollsh

1 003 Nazwa po angleisku /_Name Irs Enghsh

The off:.ce for Reg _trat:.on. of Medlc:.nal Products, Medzcal Devzces and 131001da1 P ducts 8
.004 ad krajquountrycode e :

1.005 - Kod p_qg:z_tqu i miasto / Posﬁ;:_x_i code and _c_lty

11,007 " Telefon /Phone

1,006 Ulica, nr/ Street, _ ,_

Proszg wypelniac tylko pola z bialym tem / Please fill in fields with 2 white background only

B dentyfikaqa zgioszenla lub pomado'mlema / Identeﬁcatton of notlf cation

1.008 Data wplmu ] Dat

f ot catlcm

rem:yj ny} Reference number

'1.010 - Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia /. Notification Lype
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
]:I 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

[___] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

i‘ 0 1'1 w pnypadku zmlany r_;lo y tzqce] podmmtu prosze wskazac dane u]egajqce zmlame
’ : In case of change of entity | deta s p!ease Eadicate the data belng changed : :

Urzqd Rejesiracp Produkidw Leczn;

niczych,
Wyrobdw Medyczaych i Produkigu Biobdjezych
Kancelaria Glowna

2018 -05- 30

1.012 Status podmilotu dokonitjacego ninléjszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification .-

W - Wytwirca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Emporter/ Importer

D - bystryhutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack

5 - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczay, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medicaf device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy eceng dziafania / Organization carrying out performance evaluation

oO0o0doEOdO

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IvD/ Laboratory produced In home VD device
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1,014 Kod kiaju /.Country code
cN

1.015 . Nazwa wytwércy, petna / Name of the manufacturer, in fulf:

Hunan Changsha Tiandiren Bio-Tech Co., Ltd

1.016  Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated . ™ -

Hunan Changsha Tiand

-1 1.018 - 'Kod pocztowy / Postal code .
410205

v 1020 :;.:1_S_k_rytka_ pocztowa / PO Box =

21 1 o S "= 1.022. Telsfon / Paone
Tony Liu +86 18666534126

1.024 Faks/Fax 0
+86 755 26582680

_1,0_25 _ -_K_oq_#raj.u 1 Cou.n'trv. code -
DE

1025 :

1.027 -Na.z.._\y_a_ autoryzowanego przedstair;riciela', peina / Name of the aithgrized representative, In full

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

1,029 Miasto /. Clty
Hamburg

1:1.030 - Kod poczrowy / Postal code
20537

1,032 “'Skrytka pocztowa 7 PO Box ©

1,031 Ulica, nr / Streel, fio, 71 REER
Eiffestrasse 80

Oscba do kontaktu/ Contact person

1,033 Imig | nazwisko / Full nama.’ Telefan / Phone

Tony Liu +86 18666534126
1.035 “E-mall o : _ : TS 1.036 Faks/fax. -
tony. byllu@mlndray com +86 755 26582680

I -..importera/ ... importer
[0 b -..dystrybutora/ ... distributor

Kod kraju / Country code .

DIAG-MED
1.042 - Miasto/ Gty - L _ 1'1.043 " Kod pocztowy / Postal code.
Pruszkow 05-800

1.044  Ulica, nr/ | Street, no,

1,045 ' Skrytka pocztowa {.P0 Box

Stanisiawa 50

Osoba do kontaktu /. Contact person

afon / Phone 5’

1.045 Iniig i nazwisko / Full pame 3 : o i | 1.047."

Monika Konecka +48 22 838 97 23
1.048 “E-mail - ST i R 711,049 Faksf Fax
monika_koneckaldiag-med.pl +48 22 838 97 32

ID:! 6046 1614 2678 Wi _F1_1.4 Strona-Page 2/3



F. Identyﬁkac;a - / 1dentifi cat:on of the organization ..

- .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ...

assembling system or procedure pack

= v« podmiotu sterylizujgeego wyréb medyczny, system [ub zestaw zabiegowy / ...

sterilizing medfcal device, system or procedure pack

S'wiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialanja/ ...

carrying out performance evaluation

Z
s
o -..
L

-« laboratorium wytwarzajgce na swéj uZytek wyréb IVD [ Laboratory produced in home VD device

" Numer referencyjny / Reference number

11.052 . Kod kraju / Country code |

“1.053 : Nazwa podmioty, petna / Name of the organization, in fult

1054

1,055 . Miasto / City 1.056 ' Kod pocztowy / Postal code -

1.057 . Ulica, nr /. Sfreet, o, ¢ LT T 1,058 - Skrytl@ pocztowa / PO Box

Osaba do kontaktu /.Contact person : : L

1.059 Imtqlngz_w_[gko_l Fuli name 1.¢60 ~Telefon / Phone

1.061 “E-mail ~ o 1062 Faks/ Fax ~ln o e T

g Wype!ma peinamucmk ustanowxony na mocy art 33 KPA -' : RN
To be fil Ied iﬂ by person actmg as proxy in accordance with art 33 of the Pohsh Code of Adminlstrat:v

1,063 ‘Imigi nazwlsko/ Full name

1,064 “Miasto / City 0 T T R e T 1,065 - Kod pocztowy / Postal code
1,066 :Ulica, nr/ Street, no, -~ 7 L 1.067 - Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phorie "+ 11069 Faks [ Fax ool o

L -"i.lczba wyrobow objetych tym zgioszen;em lub pownadomreniem ] Nt mber of devices covered by thls notlf‘ catlon '

oszq podac whasciwe Ilczby lub zero, jesti nie do}qaono danego typu formularza

Please pro\nde proper n mbers or_zero if there are o attached forms of gwen type o

1.070 '._.Llczba do!aczonych !} :cz |kow nr 2 / Kumber of attached forms n 0
: 1.071 ' Llczha dolqczonych Zalaczmkéw ne3/ Number or attached forms no. 3 0
1,072 ' Li 1

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-05-29

Nazwisko / Name Konecka Podpis / Signature

BlfG-M

ul, Modutarng 11a, 02-238 Warszawa

tel, (22) 838-97-23, fax: (22) 838-97-32

NIP: 534-100-06-82, Regon: 010722547
WMI_F1_1.4
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in flelds with a white background only

A, _Id_éi}_tyfikacja_ ﬁ&ﬁiadomieﬁi

n/ Identifcation of notification -

4.001 -Numer koleiny Zata
-powiadomienia - : T :
‘Ordinal number of foim no. 4 within this notification

4.002 - Numer referencyjny Zataeznikaori / Reference number of form no. 1

' 4004 Nazwa handlowa wiyrobu / Trade name of devicé_“z_l), 2

| TDR Anaercobic Culture Bottle (TDR Resin Anaercbic) For éulture of
i microorganisms in blood and other normally sterile body fluid. Package:
25 bottles/kit; 105-006860-00

| Culture Bottle TDR Resin Aercbic For culture of microorganisms in blood
and other normally sterile body fluid. Package: 25 bottles/kit

Culture Bottle TDR Resin Peds For culture of microorganisms in blood
and other normally sterile body fluid. Package: 25 bottles/kit

Automated Blood Culture Systems Model: TDR-X060

Potwierdzam, ze powyzsze Informacje s3 poprawne wedhug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Pata / Date 2018~05-29

Dyrejaor Naczel;ay

Nazwisko / Name Konecka Podpis / Signature ,
drrlisvna Koneckd

ul. Modularna 11a, 02-238 Warszawa mﬂﬁ@”MEﬁ

tel, (22) 638-97-23, fax: (22) 836-97.32 Grazyna Konecka
NIP; 534-100-06-62, Regon: 010722547 ul. Stanistawa 50
1) Wyroby réznlace sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonanla, wersla oprogramowanta, rozmiarein, ksztattem I wymiarami re%@awqgmwréb
i zamiescld w jednym powiadomieniv, jeze!f 53 [ub maja:
- jednego wybwérce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli Ich wiytwérea nle ma siedziby lub miejsca zamleszkanla w pafistwle czkonkowskim,
- Jeden, wspdlny, krétkl opis wyrobu | jego przewldziane zastosowsnie,
- Jedna, mozliwie najbardzle] szczegdlowa nazwe rodzajows,
- Jeden kod wyrobu wediug Globalngj Nomenklatury Wyrobdw Hedycznych albo innej uznane] nomenkiatury viyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacjg albo kwalifikacje,
- wispding oceng zgodnodet wykenang z uZydem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspdlny certyfikat zgodnoscl lub wspdlne certyfikaty zgodnogd, Jeeli w ocenle fch zgodnoddi brata udziat jednostka notyfikowans,
+ jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED [ jecng nazwe handlowa w jezyku polskim atbo jedna nazwe handlowa w jezyku anglelskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczenly, zestawione przez ten sam podmiot | zawterajace tesame ;\.ﬁrﬁ%& yg;g@n!ﬁg’gqq_gemamélnyth
uy
an

systemach lub zestawach zablegowych wystepuia w rézoych ifoéclach lub réiniq ste nazwa handlowa, typem, njod g EnL 5, anmeremerraia,
rozmiarem, ksztattem lub viymizrami emozna uznaé za jeden system Jub zestaw zabiegovy, Jetell odpowviadajacs sﬂi@&%{} E%S%gggegéﬁh@ﬁe mach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane 2z Jeden wyréb zgodnie 2 pkt 1.

2018 -05- 30

Kr ﬂ[

Podph pray[muacego

¢

L
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