Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikacja whasciwego organy / Ia:!&m ﬁcatlor; of the Compﬂtenf Authorhf
1. 661 Hod'/ Cade
PL/CABZL

1.062 Nazwa w jezyiur mfe;scowym - po polsku / ’\iame in Tocai langLage in Poush

. Urzad Rejestracji Produktéw Lecznlczych Wyrobow Medycznych i Produktéw BlObchZych
1.003 -Nazwa po angielske / Name Ip English ; ; ki

: 'l‘he Office for Reg:.strat:.on of Med:.c:.nal Products, Med:.cal Dev:.c:es and B:Loc:l.dal }?rociucts
1.004 Kod kraju / Country-code
~ PL

1.005 Kod pocztowy i nnasto ! Pastal code and ctty

1.006 ulica, nr / Street, no. ; . | 1.007 Teiefon./ Phone
fos | +48 22 4921100

Prosze wypetiniac tylko pola z blalym tem / Please fill in fields with a white background only

i

B, Identyﬁkaqa zg#cszema Eub powiadomienia f IdentnF catton of notifi cation
1.008 - Data wplywu / Date of nfmﬁcatch

¥y 069 Numer referencyjny / Reference number

Rodzaj zgleszenia lub powiadomienia / Notification tvpe - ' : SHT

b
[}
iy
(=]

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

0o

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1,011 w przypadku zmiany dOtYL_ZquJ pod*ﬂow p"QSZ{: wskazad dane u=e§a]ace zm|ame
’ 1n case of cnange of entity details please indicate the data being changed

1.012 __Sta_tlés podmictu dokonujzcegoe niniejszego zg%oszen'i-a' lub pc'_wyjiadom'iar—;ia / Status of the organization ma_k_in'_‘g this notification
W - Wybworea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Imperier
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajgcy system iub zestaw zabiegowy / Organization assembliing system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Grganization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out erformance evaluation

OO0000xyO0

- Laboratorium wy‘war zajace na swoj uiytek wyrdh IVI / Laboratory produced in home 1VD device

Wit Fi 1.4




€. Identyfikacia wytwérey [ Identification of the manufacturer

1.613 MNumer referencyiny / Reference number

; 1.014 Kodkraju / Country code
i CN

i

L.015 - Nazwa wytwérey; pelna / Name of the manufacturer, in full

JIANGSU KANGHUA MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD.

JIANGSU KANGHUA

1.016 - Nazwa wyitwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 . Miasto / City:
CHANGZHOU

213115

1.0i8  Kod pocztowy { Postal code -

1.019 - Ulics, nr / Si:réet, no:

SANHEKOU

1,020 * Skrytka pocztowa / PO Box

-Osobz do kofitaktu / Contact person

.1.821  Imieinazwiske / Full name

WANGWEI MOUIJIAN

1022 Telefon | Phiore
+86 519 2671838

1023 E-mail -

KANGHUARCHINAKANG-HUA .COM

' 1.024 Faks/ Fax’
+86 519 8678968

o, Idéntgﬁ;kak:}a ét;toryzewanego przedstawiciela / Ide‘ntiﬁgatibn of the authorized fép_reseh‘tatéve

1.025 Nurmer referencyiny / Referance number

1;&'3_2'5'" Kod kraju./ Country code
DE

SHANGHAI INTERNATIONAL TRADING CCORP. GmbH

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized 'represgntati_ve,' in Tuil

SHANGHATI

1,028 . Nazwa autoryzowariégg przedstawiciela, skrécona/ Name @Jf the authorized representative, abbreviated

1,029 Miasto [ City
HAMBURG

1.030 . Ked 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 Imiginazwiske / Full name
JIN LIANG

1.034 ' Yelefon / Phone
+49 40 251 3175

1.035 Ermail’
SHHOLDINGRHOTMAIL .COM

1.036  Faks/ Fax
+49 40 255 726

E. 'IdentyfikaCja—r,.. / Identification of the ...

1.037°

I -..importera/ ... imparter
[] o -..dystrybutora, ...

distributor

1.0838 ' Numer referencyiny / Reference number

1,039 Kod kraju / Country code
PL

POLMIL SPOEKA Z 0.0. S.

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

POLMIL

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

1,042 Miasto / City
BYDGOSZCZ

.1.043 Kod pocztowy / Postal code
B85-758

1.044 - Ulica, nr Street, no.
PRZEMYSZ.OWA 8

.. 1:045  Skrytka pocztowa / PO Box -

Osaha do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name
JACEK MILECKI

1,047 ‘Telefon / Phone
523486766

[ 1.048 E-mail |

IMPORTRPOLMIL.PL

1,048 Faks| Fax

523486824




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

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack

- podmictu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterfiizing medical ¢

evice, system or procedure pack
1.050

i éwiaﬂczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrving out performance evaluation

- 0 n oM™
i

Oogdo

- laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD [ Laboratory produced in home IVD device

1.051L Numer referencyiny / Reference number 4 ! 1.052  Kod kraju/ Country code

1.0832 Nazwa podmictu; petna / Name of the organization; in fu_ll.

1.054 Nazwa podmioty, skrécona / Name..géf the orgﬁnlzaﬁq_r)_‘_, '_ab'_breviate'i‘.l

1.055 'Miasto / City '1.056 Kod pocztowy / Postal code

11,057 Ulica, nr./ Street, no. . 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoha do kontaktu / Contact person ; =
1.959 Imigi nazwiske /'Full name g

1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail . 1.062 Faks/ Fax

G Identyfakac;a pe&nomocmka dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia Iub powxadomlema
..~ Identification of the person acting as proxy for the organization maklng this notification
Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
Ta be filled in by persen acting as prowy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Adminictrative Procedure
1.063 ‘Imiei na;wisko/ Fult-name

1.064  Miasto / City 1.065 Kod pncztjcywy /.Postal cade

 1.065 ‘Ulica, nr / Street, no. 1.067 S_kryélca pocztowa / PO Box.

1.068 Teiéfén/Phane- 1.069 Faks/ Fax

Liczba wyrobdéw objetych tym zgloszeniem’ fub powiadomieniem / Number of devices covered by this noUﬁcat!on

“. Prosze podaé wlasciwe liczby lub Zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbersior zerg if there are no attached forms of given type

1.070 . Liczba dofgczonych Za!aéznikéw nr 2 / Mumber of attached forms no. 2

Q0
7'1.0?'17; Liczba dotyczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of éttache_ﬁforms ng. 3 0
1072 Liczba wyrohdw v}ymiahi‘onycr;h w dolaczonych Zalgaznikach nr 4/ Number of da_vice;; listed in attached forms no. 4 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 BYDGOSZCZ Data / Date 2017-02-14
Mazwiskeo / Name MILECKI JACEK

Bodpis / Signature
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 ; Reference number of form no. 1
powiadomienia
1

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2

| PRZYRZAD DO PRZETACZANIA PEZYNOW INFUZYJNYCH POLMIL; INFUSION SET
| POLMIL; REF: PSM4104BF

| PRZYRZAD DO PRZETACZANIA KRWI I JEJ PREPARATOW TYPU TS POLMIL;
. TRANSFUSION SET POLMIL; REF: PSM4109BF

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

BYDGOSZCZ Data / Date

2017-02-14 I3

Nazwisko / Narhe MILECKI JACEK Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersig wykanania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrcb
| zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medyeznych,
- te sama klasyfikagje albo kwalifikade;

- wspdlng ocene zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspéine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnodd brala udziat jednostka notyfikowana,
- Jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED 1 jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiows w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajzce te same wyrohy medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réZnych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmisrem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyrcby medyczne w poszczegdinych systemach
{ub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.
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