Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Tdentyfikacia wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001  Kod/
PL/CAO1

1,002 Nazws w leevhu mieiscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktdw Leézniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

1003 Nazwa po anglelsku / Name In English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1004 Kod kraju / Country code 1.805% Kod pocstowy § miasto / Fostsl code and ¢ty
PL
; 1.4 Ulica, nr/ Streef, no, 1.007 Telefon / Phone
' +48 22 4921100

Brosze wypeiniad tylko pola z bialym them / Please fill in fialds with a white background only

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1008 Data wobywa [/ Date of notification 1.008 Humer referencyiny / Referance number

L1810 Rodeal zgioszenis iub powliadomienia / Notification type

L. Pierwsze dia wyrobu [ F

evice

E] 2. ¥miana danyeh podimiotu / Change of entity de

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadiu zeiany dotyczace] podmioty prosze wskazad dane ulegajace zmianie

Ruh il . i . . : :
1o in tase of changs of entity detalls please indicate the data being changed
LO1T Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the

taciy

W~ Wybwibres / M
& - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I~ Importey/

ributor

D - Dystrybutor / Dist

L - Podmiot zestawiajgey system lub zestaw zablegowy / Organ

zation

& - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system fub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medicsl device,

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

ODoOoOo00oxdOdn

L - Laboratorium wybwarzajace na swoi udyviek wyrdb IVD / Laborato ¢ in home VD device

N
| .
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C. Identyfikacia wytworey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kvaju / Counbry code
CN

LO15  Nazwa wybwércy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Shenzhen Med-Linket Electronics Tech Co.,Ltd

1L.016  Nazwa wytwdrey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

L.017 Miasto/ Gty
Shenzhen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
518109

1.019  Ulica, nr/ Street, no,

Buil.A, Ying Tailong Ind Park, Dalang South Road, Dalang str

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1021 Imie i nazwisko / Full name

Luke Tang

1.022 Telefon / Phone
(+86) 755-61120299

1.023  E-mail

user47@med-linket.com

1.024 Fals/ Fax
(+86) 755-61120055

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized reprazontative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorizad represantative, abbreviated

1.02% Miasto/ City
| Hamburg

1.030 Kod pocztowy / Postal code
20537

1.031  Ulica, nv/ Streel, no.

Eiffestrasse 80

1.032 Skrytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Jin Liang

1.834 Telefon / Phone
(+49) 40-2513175

1.035 E-mall
shholding@hotmail.com

1.036 Faks/ Fax
(+49) 40-255726

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

[vﬂ I - .. importera / . imy

1.037

[1 o - odystrybutors /L

1038 Numer referencyiny / Reference number

1.038 Kod kraju/ &
PL

trv code

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

EMTEL $Liwa spdtka komandytowa

1.041 Mazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
EMTEL $liwa sp.k.

1.042 Miasto / City

Zabrze

1.043 Hod pocztowy / Postal
41-807

1.044 Ulica, ar/ Strest, no.

A. Mickiewicza 66

1045 skrytka pocziowsa / PO Box

Osoba do kentaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Ful name

Waldemar Sliwa

1.047 Telefon / Phone
32 271 90 13

1.048 E-mait

medical@emtel.com.pl

1.048 Faks/ Fax
32 271 57 27
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F. Identyhikacia .../ Identfication of the organization ..

D Z - ... podmictu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / .. assembling system or procedurs pack
D § - .. podmiotu sterylizigcegoe wyrdh madyceny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterfiizing medical device, system o
1.050 . . _r
) E] O - Swiadozeniodav.oy wykonuigeego ocene dziatania / L. carrying out
D Lo~ . Teboratorium webtwarzaigoe na swai udytek wyrdb IVD / Laboratory
1051 Noamer referencyiny / Reference number 1082 Kod kraju / Country code
1083 Nazwa podmioty, pelng / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmioty, skrdcona / Neme of the organization, ahbreviated
1058 Miaste/ Gty 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.O8F  Ulica, nr / Street, 0o, 1.058 Shkrytka pocztowa [ PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person v
1.05% Imde i nazwisko / Full name 1.060 Telefon/ Phone
1,088 E-mail 1082 Faks/ Fax

G. Identyfikagia pelnomocn ka dzialajacego w imieniu podmictu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomoonik ustanowiony na mocy art. 33 KPa

To be filled In by persen scting as prowy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imis | nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.086  Uca, nr/ Slrest, no, 1.067 Skrytka pocziowa / PO Box
1.068  Telefon/ Phone 1.068 Faks / Fax

H. Liczba wyrobow obietych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Brosze podad wiadcihwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formulaiza
Please provide proper numbers oF zero If there are no attached forms of given type

1070

Liczba dolaczonych Zalgeenildw nr 2 / Number of attached forms no. 2 ‘ 1

1871

Liczba dolacronych Zalgomikdw nr 3/ Number of altached forms no. 3 0

Liczba wyrohow wymienionych v dolgczonych Zatgeznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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 / Ty Zabrze

Data / Date

Nazwisko / Name Sliwa Waldemar

NTARIUSZ

Podpis / Signgt

Sliwa

I 2634 D167 5688
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EMTEL 3wasp.k/
41-807 Zabrze Al A. Mickiewicza 66
NIP B482777404
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawdéw zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fleld

with a white backaground only

A, Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.0015  Numer referencyiny Zalgcenika nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinat number of form no. 2 within this notification

2003 Numer referencyiny / Reference numbar 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Plerwsze / First [:] Zmiana /Changs

2.008

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of device detalls please indicate the data being changed

B. Identyfikacia wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

D Wyrdb ::makawaﬁy znakiem CE D Wyrdb na zamdwienis

Custom-made device

D System lub zestaw zablegowy

System or procedure pack

2.007  Rigsyfikacja / Cassification

(1. aktywny wyrdb medyczay do implantacii / Acive implantable medical device

D 2. Wyrdh medyczny Klasy I/ Cas Im
D 3. Wyrdh medycany Klasy Isteryiny / ClassIm
D 4. Wyrdb medycoeny klasy Iz funkcia pomiarows / Cass I me
D 5. Wyrdb medyczny kiasy Iz funkcia pomiarowa, sterviny / O
&, Wyrdh medyceny idasy Ila / fevi

fass Ia med

E] . Wyrdb medyczny kKasy 1Ib / Class {Ib medical device

[:] 8. Wyrdb medyceay klasy IXI / Class 1T medical device

2.008

10

n, steriie

Reguia (jedii dotyr:zy}
Rule {where applica

2008 Nazwa handlowa wyrohu / Trade name of device 1}

Czujnik temperatury

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (Jesl sa uzywane) / Allemative names of the same device (if used)

2018 Typ, model, wersia wykonania / Type, model, make

wooo01a
W0001B
w0o001cC
W0001D

meim

Kencglana Giwne

2016 -091 05

pofrgprvommcyvm LiEe -
Pocpis proOuls0800 - commerom e
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L\
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 Narwa zastosowanej, miedzynarodows uznanej nomenidatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.013  Kod rodzajowy wy zastosowanej nomenidatury
Code of generic devite group according to applied now

31658

Krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose

~F

of the device

2.014 W jgeyku miejstowym - po polsku / In Jocal language - in Poligh

Czujnik do diugoczasowego monitorowania
temperatury pacjenta.

Czujnik w dwdéch wersjach:

- powierzchniowy - stosowany na powierzchni
ciata pacjenta

- wewnetrzny - stosowany w zaglebieniach ciata
pacjenta np.: przelyk, jama nosowa itp.

2018 Po angielsku { In English

Temperature sensor intended to long-term
patient's temperature monitoring

2 versions of the sensor:

- skin - intended to measuring temperature on
the body's surface

- central - intended to measuring temperature
for example in esophagus, nasopharynx, etc.

2.816 Zgodnost sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer .. (jedl
Canformity checked by notified body number ... (where applicable)

0123

dotyczy)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imieinazwisko / Full name

Waldemar Sliwa

2.018 Telefon / Phone
32 271 90 13

2,019 E-mall

medical@emtel.com.pl

2.020 Faks/Fax
32 271 57 27
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D, Informacie dotycegce skiadu systemu lub zestawu zablegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack
Prosze smd ¢ dane wszystkich wymmw medy&:znyc?& wchcdzacych w skdad systemu lub zestawu zabiegowego

¢ Information concerning all medical devices included in the systen or procedure pack
2.021 Narws handlowa wyrobu 2} 2022 Nazwa i adres wytwérey 2,023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of oBvice Name and address of manufacturer przedstawiciela (jest dotyczy)

Name and address of authorised
representative (where applicable)

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 Zabrze Data / Date 2016-09-
/ KOMPLEMENTARIUSZ .
/ .

MNazwisko / 1 $§liwa Waldemar Podpis / Signatlire

EMTEL Sliwasp. k. A__
1-807 Zabrze, ul. A, Mucklewm 86

N|P €482777404 ¢
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