T/x abed /euons

QMOBOQM_.O_E ?O«NOOQ POY  eecceeesennieiiinneen. %mﬁun D

100 ==s

-emojzood exyzoed [ |

pisano przez:
-06-03

gned by /

d
Dorota Metler

Date / Data:
2024
11:25

Po

&

$166:048L ROOIN 859687 7€ -LLL dIN
L4 59407 19 X8} S8 16 199 1973} Sosceplemvampeneziz )
L ewoopd isens (]
‘9'0 2°dS AVH-X HO3LI03W
5 9$0Moos(e|w Amoyzood poy
‘AOMVAVN OQ JI0QIMZ S
ALY TE¥-70

STRRSVHIOREXOOEIIN0 S5 possesrls e

YOLs 5p ALTEL S T WA
UK N\D.\\\ G,‘QB\@& nzexezi

OMY/DjjAsezid jesalpy
| SMEPEN eURaA
NY¥O0IZAo IINIZANIIMLOd

sd¥10 o¥IvIsSoweH

) eotunosdITy euemouolohzodaxz ‘wurhiezs
/euzoke3sowsy worumosdTTy SETOVL6TIZ6E90TO

euzoije] sowsy b

@otaeq BurddrTd |
STSV3ISOWRH arqeuotritsoday OTTILARS |

¥ Ju yuDbjez

AT IR VR

35 T3 Ak e B -

Ajuo punosbpeq auym e yum spiay ul ||y asesld / wap wAeiq z ejod oxjA3 yejujedAm bzsoid

uoRedHNOU SIY} AG PISA0D SIDIASP JO ISI
wdudjwopeimod YoA3d[qo moqosim zexAm



T/t

abed / euons

TT od TWM 86%Y ETTT 0TTY :AI

DIMRHAZAS ‘Hlum3d ‘exsew "du ‘NGOIAM elueMOS0ISez 063uBIZPIMAZId BJUBMOIUYIPZ 3uZDeuZOUPa( EdkleIMIZOWN emZeu 1S3( nqosAm emofezpos bmzep (g
‘T Md 2 3yupobz qouAm uapsf ez aueuzn Aq bbow yAmobaigez yremeisaz qn)
Yoewsa)sAs yoAujpbazzsod m audApaw AgoiAm 3igos adklepeimodpo j9zaf ‘Amobaiqez meysaz qn) waisAs uapaf ez JeUZN BUZOW jWEJRIWAM GN| WANLIZSY ‘Walejwzol
‘euemowe.50.do bfsiam ‘elueuoyAm bfsiem ‘wajppow ‘wadAy ‘bmojpuey bmzeu 3is bIuzos qn| YePSO) YIAUZOI M BNdXNSAM UDAMOBIIGRZ YIRME)SIZ GN| YORWRISAS
YoAujpbazsod m 2.9 ‘uzdApaw AqosAm awes ) dbfessimez | Jojwpod wes ua) zozid auomelsaz ‘niuazdeuzazid wAwes wAj o amobaiqez Ameysaz qn) AwelsAs (Z
‘wpispibue NYAZS[ m bmojpuey dmzeu bupaf ogje wpisiod NYAZS[ m bmojpuey dmzeu bupsf | G3WVANI 21zeq m AufAouasajas Jawnu uapaf -
‘euemoxyAjou exgsoupaf jeizpn ejeiq Psoupobz 5_%_,»@8 M __NN_.M%% zﬂ%ﬁ@.ﬂ“ %“_ﬂo%&wo%_&uc% nc_%n =
: - ‘1pyoupobz Auado un| es YoAy wapAzn z bueuo: Psoy| uj -
T1606(L9¢ NOO3Y 8€9 -68-Z€ N.Mm n_._mﬂ “sDeyyemy ogie SpexyAsept bues 5 -
LL 89 8LT 19 X&} S8 16 499 PAUDAPRIW MoqoIAM Amepjuawou faueuzn fauul oqje YIAUZIAPIW MqoIAM Asmepjuawon (ujeqojD 6nipom NqosAM poy uapa -

glURUZOg"Y IUIOWON Z50-T9 ‘emofezpos dmzeu bmojgBazzs (arpieqgfeu amizow ‘bupsf -

’ g YSMOJIM'IN » L ‘ajuemosojsez Ewunnu_;mun 063 | nqosAm MﬁMm PRO N.nh_ﬁm; muc&vu“ S
‘WPSMONYUOID 3 M eluezsajwez easfaiw qnj AQzpais ew aju 1) ‘e obauemo. e of -

-0'0 z 'dg AVY-X HO3LIQ3W PISMOYUOID ISy 2253 qnj Aqezpa U 80 Y1 11323f ‘ejprMEISpaZ e 3! &SNT

:bfew qn) bs yj9zaf ‘niuajuopeimod wAupsf m HpgRIWeZ |
G9AM UBPS3[ €2 JRUZN UZOW JWRIBILAM QN| WIHEWZSY ‘WDIBILZOI ‘eluemowRI60.do BlSiam ‘eluBuoyAM bfsiam ‘wajPpow ‘wadAy ‘bmojpuey bmzeu dis 3sbjuzgs AqosAm (T

hb—umi pjosoQ

m._.me:z.u_Omm ameubis / sidpod I9T30H awey / oxysimzeN

Z2Z-10-1v202 eqg / exeg TYTUIOWON A / orsei

"36pa|mou Aw Jo 1599 dY) 03 }D3.110D S| IA0GR USAID UORELLIOUI SY3 JeY) WULe |
‘Azpaim [azsd™"u (afow Bngpam aumeidod bs a>ew.ojur 9zszAmod 97 ‘WezpIaimiod

(" o/



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A Idgntyﬁkaqa wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code ] ‘
PL/CAO1 : = : erar e SIS fo R A

1.002 Nazvnqurylmmhhwwym popolsku/Namelnlocal Ianguage in Pollsh
Urzqd Rajestrac)i Produktén Leczm.czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

1.003 lepolnglddu/ﬂaneln Engllsh
'l'he Office for Reqistrat:.on of Madxc.uml Products, lledJ.cal Devices ;nd Biocidal Producta

1.004 MWu/Coumyoode , : ; mos Kodpmwylmmnostalcodeandclty
PL : )
1.006 Ulica, nr / Street, no. ' 1.007 Tclecon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeinia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zg&os:enia lub pownadomienla/ Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification : 1 009 'Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia 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 dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

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

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

W - Wytwérea (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony 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
0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - Podmiot wykonujacy dziatalnoé< lecznicza / Entity performing medical activity
IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

00000000800

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéd gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 5632 4236 3702 WM1_F1_1.4 Strona - Page



C. Identyfikacja wytwérey (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CN

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full
Transmed (China) CO., Ltd

1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Nanjing

1.018 Kod pocztowy / Postal code
210032

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Room 406, Building 3,Phase 2 Accelerator, No.ll Yaogu Avenue

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Anna Zhou +86-25-58157371

1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax

anna@transmed.com.cn

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nam autoryummgo przedstawiclela (upowainlonego ﬁwddl), peina / Name of the authorized representative, in full

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City
Hamburg

1.030 Kod pocztowy / Postal code
20537

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Eiffestrasse 80

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imle | nazwisko / Full name
Liang Jin

1 1.034 Telefon / Phone

+49 40 2542858

1.035 E-mail
shholding@hotmail.com

1.036 Faks / Fax
+49-40-255726

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -...importera / ... importer

1.037
[0 Db -... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer reﬁnm.yjny/ Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meditech X-Ray Spdtka z o0.0.

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

1.042 Miasto / City
Komorniki

1.043 Kod pocztowy / Postal code
62-052

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Wirowska

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Dorota Metler

1.047 Telefon / Phone
+664933874

1.048 E-mail
endoskopia@meditech.pl

1.049 Faks / Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[:] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:] 0 -... $Swiadczenlodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1050 [ | L -..laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[] oL - ... podmiot wykenujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity
[] 1z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
[:, P - ... podmiot, ktéry utywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowe]j / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
( 1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person ;

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
: Identiﬁéatiqn of the person acting as proxy for the organization making this netification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG | Punkdle Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie | nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / 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

Proszq poda¢ wiasciwe liczby lub zero, jesll nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 Y
1.071 Uczba dolaczonych Zatacznikw nr 3 / Number of attached forms no. 3 . 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienlonych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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 Komorniki Data / Date 2024-01-22
R T
e _
Nazwisko / Name Metler Podpis / Signature

MEDITECH X-RAY Sp. z 0.0.

) ul.Wirowsk 3

ID: 5632 4236 3702 WM1_F1_1.4 62-052 Kemorniki 1%585335?? 313
tel.61 667 51 85, fax 61 278 68 77
NIP 777- 32 ~89- 638 REGON 367790911
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