Signed by /
Podpisano przez:

JAROSEAW
GAUDYN

Date / Data:
2024-06-17 15:26

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

AL Identyt' kac.:ga w!asc;wego organu / Identmcat:on of the Competent Authonty
1 091 Kod / Code
PL/CAO1
1.002 Nazwa w )ezyku mmjsmwym po polsku J Name in local language in Pohsb :
; Urzad RQJEﬁ»tracj i Produktow Leczn:.czych Wyrobow Medycznych T Produktow B:.obog czych
1 003 Nazwa po anglelsku ;’ Narne in Engllsh

The Office for Reg:.strat:.on of Medzc:.nal Products, Med:.cal Dev:n.ces and Bz.oc:.dal Products

1.004 Kod kraju/Country code ; 1.005 Kod pucztuwyimlasto[Postal code and crty
PL ' A ; ; :
1.006 Ulica, nr/ Stroet, no, ' e o 1007 Telefon/ Phone

o | +48 22 4921100

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

B. Identyf‘ kaqa zgtoszenia lub pownadom:enla / Identification of notification
1008 - Data wplywu / Date of notlﬁcatlon i _ 1.009 Numer referencyiny / Reference number

i.f.)lﬁ_ Rodzaj mg&és;_aﬁia lub powiadomienia | Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

10 -1-1 W przypadku zm:any dotyczacej podmmm prosze wskazad dane ulega;ace zmianie
5 - In case of change of entity details please ind cate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

D W - Wytwdérca / Manufacturer
l:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
(] 1 - importer/ Importer
D - Dystrybuter / Distributor
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
I___[ O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation
D L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C IdentyF kac;[a wytworcy / Identsf“ catlon of the manufacturer

,013 Numer referencyjnyj Reference number

T 1'..014 Kod laaju / Country code

SG

'1.(;1;5 ; N_az_'wa'-wa'rcy',- -ﬁeina]_Néme:o% the manufacturer, in ful

JMS SINGAPORE PTE LTD

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

JMS
11.017 Miasto/ City 1.018 . Kod pocztowy / Postal code
Singapur 569620

'1.0]_.9- Ulk‘,_a,"nr_/ Street, no. : &
440 Ang Mo Kio Industrial Park 1

| 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osaba do kentaktu / Contact person

1.021 Imigi nazwisko / Full name

Winnie Koh

T1.022 Telefon / Phone

65 6457 1176

1023 E-mail

winniekoh@jmss.com.sg

1.024 Faks/ Fax

D Identyf“kaqa autoryzowanego przedstawacneia / Identifi catton of the authori

zed representative

1 025 Numer rel’erencyjny/ Referencﬁ number

| 1:026 Kod kraju / Country code

DE

1.027 Nazwa autoryzowanega pn@dst'a:v'vidma. pelna / Name of the authorized re_pr_esenfat’rvg in ful

Bionic Medizitechnik GmbH

Bionic Med:Lz:.techm.k

1. 028 ‘Nazwa autoryznwanego przedstawacnela,. skrocona / Name of the authorized representative, abbrewated

1.029 Miasto/ City.
Friedrichsdorf

| 1030 Kod pocztowy / Postal code

61-381

1.031 Ulica, nr / Street, no.
Max-Planck-Str 21

1,032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba da knntaktu/ Contact person

1 033 Imiai nazwisko/ Full pame -
Lothar Schwerter

| 1.034 Telefon / Phone

+49/6172757626

1,035 E-mail

lothar. schwerter@bionic-jms.com

| 1.036 Faks/Fax

+49 6172757620

B R 2 5 B : I-..i rt rt ‘]
-E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 < Sputien o porte

Sr S : . D - ... dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number  1.039  Kod kraju / Country code

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

NOVOHEMO K.E. Nyczka SP. J.

1.041. Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated
NOVOHEMO

1042 Miasto/ City

1.043  Kod pocztowy / Postal code

Wroctaw 51-502
1.044 Ulica, nr / Sheet no, 1.045 Skrytka pocztowa | PO Box
Mydlana 1

Osoba do kontaktu / Contact person

-1.046 Imigi nazwisko / Full name. _
Kamil Nyeczka

{ 1,647 Téle_fon/ Phone

691612146

1.048 E-mail _
novohemo@novohemo.pl

1049 Faks /_Fax
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_F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:] Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
v : ' [ s -... podmictu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy | ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1‘050 [T s Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
- I:I L -.. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb 1VD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number ' i i | 1082 Kod kraju/ Country code

1,053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, In full

1.054 Nezwa podmioty, skrdcona / Nlame of the organization, abbreviated

1057 Ulica,nr/Steetno. . e e Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

s wmimeeiloifiloe . T 1060 Telefon / phone
1061 E-mail . e T Bar . e

G. Identyfikacia petomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identifi ication of the person adting 8s proxy for the orga mzatton makmg this notzﬁcatmn :

' Wypelnia pe&nomocmk ustanowliony na mocy art. 33 KPA
e o be ﬁiled in by persor acting as prnxy in accv:sr‘danoe w:th art 33 uf the Pollsh Cade of Admmlstra‘twe Procedure . =

1.063 Imig i nazwisko / Full name.

1064 Miasto/City =~ S e | 1065 Kod pocztowy/ Postal code
-1.066  Ulica, nr in Street, g o s i _ i - el 1.067  Skrytka pocztowa / PO Box
(1068 Telefon/Prione | S R AR e

i !.:czba wyrobow objetych tym zgloszemem fub pownadomienlem ! Number of devices covered by this notaﬁcatlon

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczone danego typu formularza
Pleabe provsde f)roper numbers or zero if the;'e are no attached forms of glven type

.1»070 haba do!qczonvcn Za!aczmkow nlsz‘umberofatﬁached fonnsno 20 Fd . =
i on uczbadota:zonych Zalaanikow nr3fl\zumber of au;ached fsrm:;nu T e 0
;.mz chzha wyrobuwwymwemnnvch w. doiqa:onych Za}ammkach e / Number of clewces listed in attached forms no 4 o = 6

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

Miasto / City Wrociaw Data / Date 2020-04-27

1
1

Nazwisko / Name Kamil Nyczka Podpis / Signature AACA Aar l
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A '.Identyﬁkécja_'-po_wiadéﬁaiehia_j -Ic{tﬁr'ttziﬁ"caﬁon cS_f notification - :

4.001  Numer 'kqiéjnv_zaiaanika"ﬁré-w obrebletego | | 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference nurmber of form o, 1
2 Ordinal number of form no. 4 within this notification

. B. _Wyk?é_z wyrobow / Lrst of devices

;4.&03 Nrreferencyiny /Ref.ro - | 4.004 Nazwa han&!ovya wyrobu,f Trade name of device 1),2)

| POJEMNIK TRANSFEROWY PEYTKOWY 300ML

POJEMNIK TRANSFEROWY PELYTKOWY 600ML

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 Wroctaw Data / Date 2020-04-27

1.\ i f‘]
Nazwisko / Name Kamil Nyczka Podpis / Signature AOL fan \ \\}\/] ) (/\4\,
A~ \

1} Wyroby réznigce sie nazwa handiows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za Jjeden wyrdb

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

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskin:

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jeqo przewidziane zastosowanis,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnodci wykenang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoddi,

- wspdiny certyfikat zgodnosci fub wspéine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i Jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo Jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réinych ilodciach fub réznia sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
iub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 5386 1070 2550 WMi1_F4 1.2 Strona/Page 1/1



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background oniy

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of formno. 1 |
] . powiadomienia A T : : : : - o :
 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4,003 Nr réferéﬁcfjny / Ref.no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of c;gvice' 12

POJEMNIK TRANSFEROWY 150ML

POJEMNIK TRANSFEROWY 150ML Z/4 POJEMNIKAMI

POJEMNIK TRANSFEROWY 300ML

POJEMNIK TRANSFEROWY 600ML

POJEMNIK TRANSFEROWY 1000ML

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 Wroctaw Data / Date 2020-04-27

Nazwisko / Name Kamil Nyczka Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrcb

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

- jednego wytwdrce,

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

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing oceng zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoddi,

- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnoédi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict i zawierajace te same wyroby medyczne, kiére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach Iub roZnig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksziattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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28.04.2020 Urzedowe Poswiadczenie Odbioru
UPP - Urzedowe Poswiadczenie Przediozenia
Identyfikator Poswiadczenia: ePUAP-UPP40978182

Adresat dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie ] .

Nazwa adresata dokumentu: URZAD REJESTRACJ! PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH |
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Identyfikator adresata: URPLWMiPB

Rodzaj identyfikatora adresata: ePUAP-ID

Nadawca dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie
Nazwa nadawcy: NOVOHEMO K.E. Nyczka SP.J.
Identyfikator nadawcy: NOVOHEMO

Rodzaj identyfikatora nadawcy: ePUAP-ID

Dane poswiadczenia

Data doreczenia: 2020-04-28T10:06:23.259

Data wytworzenia poswiadczenia: 2020-04-28T10:06:23.259
Identyfikator dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie: DOK59158495

Dane uzupeiniajgce (opcjonafne)
Rodzaj informagiji uzupetniajgcej: Zrodio
Wartos¢ informacgiji uzupetniajgcej: Poswiadczenie wystawione przez platforme ePUAP

Rodzaj informaciji uzupetniajgcej: Identyfikator ePUAP dokumentu
Wartos¢ informagiji uzupetniajgcej: 59158495

Rodzaj informaciji uzupetniajgcej: Informacja
Wartos¢ informaciji uzupetniajgcej: Zgodnie z art 39" par. 1 k.p.a. pisma powigzane z przedtozonym dokumentem
bedg przesylane za pomoca $rodkow komunikaciji elektroniczne;j.

Rodzaj informacji uzupehniajgcej: Pouczenie
Wartosc¢ informacji uzupetniajgce;: Zgodnie z art 39" par. 1d k.p.a. istnieje mozliwosé¢ rezygnacji z dorgczania pism za
pomocg srodkéw komunikagji elektroniczne;.

Dane dotyczace podpisu

Poswiadczenie zostato podpisane - aby je zweryfikowaé nalezy uzy¢ oprogramowania do weryfikacji podpisu
Lista podpisanych elementow (referenciji):

referencja ID-e7b9d81cf0cabec89366471631d9ece] -

referencja ID-8a2ecc675b4d1e4bf4ad 254865029795 -

Formularz%20zg %CS%82oszenia%20wyr0bu%20medycznego%20]D%3A%20961 710158644 xml
referencja : #xades-id-31f1befe0264dc0102af7 a0f5f4d5bd1

https://epuap.gov.pliwarehouse/feDocContent?id=1 08872003&type=EPUAP_XML
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