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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A Identyflkac:ja wlascnwego organu / Identn‘“ cation of the Competent Authority

1.001 Kod[Code T
PL/CAOl &

1 a2 Nazwa w ]e;zyku mlejscowym -po po!sku / Name In [oca[ Eanguage B in Poilsh

Urzad Regestrac;:. ?roduktow Leczn:.czych Wyrobow Medycznych_l' Produktow onbo;czych

1‘093 Nazwa po ang:elsku ! Name n Engllsh
The "OFf

"Med:.cal Devmces and BlOCldal Products

_e_' for Registration of Medicinal Products,
1004 Kod kraju]Cosntrycode . s '

: 1 005 Km:i pucztowy i miasto/ Postal code. and mty

1,007 é.Te[e_fq[i'[:_l.’hong__._." .
448 2274921300 .

1.006 _:_-:l,llit::a, Tt /. Street, no,

:__1_.01'0_ "Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Noti
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1 011 In case of chang of entity detalis please lndlcate the data ﬂe'mg changed

D W - Wytwérca / Manufacturer

]
[
O
0
L
U

A - Autoryzowany przedstawiciet / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczenicdawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytwoércey / Identification of _the manufacturer

1.013 Numer _referencyj_ny { Reference number

1,014 HKod kraju / Country code
CN

1.015 Nazwa wybwoércy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Bain Medical Equipment {Guangzhou) Co., Ltd.

1.016 Nazwa wytwércy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated
Bain Medical

1.047 -Miasto/ City '
Guangzhou

1.018 ‘Kod pocztowy / Postal code
510760

1.019 - Ulica, ar/ Street, no, "0
Juncheng Road 10

11,020 " Skrytka pocztowa / PO Box

Dsoba do kontaktu ] Contact persen

Mandy Xu

1.022 " Telefon / Phone ..

(086-20-66856868

1.023 E-mail . .

mandy.xu@baingz.com

1024 Faks / Fax
0086-20-32067500

'1.025 Numer referencyjny/ Reference number

D Id_:_ tyf{kaqa autoryzowanego przedstawncneia / Ident]f cat:on of the authonzed representatwe

14,026 Keod kraJu/ Country code

DE

MT Promedt Consulting GmbH

'1.0__2? Nazwa autoryzawanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

MT Promedt

1.028 : Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1,028 Mlasto/ City
sk,

Ingbert

+1|-1.030 " Kod pocztowy /. Postal code

D-66386

1,031 Ulica, nr / Street, no. 100

Altenhofstrasse

1032 Skrytkn pocstowa/ POBor |

Osoba do kontaktu / Contact person

34 Télefon / Phone

1,033 Imie | nazwisko / Full name |- :
Dr Michael Rinck +49 6894 581020
1,035 E-mail - 1,036 Faks/Fax 0.

+49 6894 581021

: ¥l 1 -.importera/...]

[] o-..

dystrybutora/ ...

Imperter ... |

distributor

: - Kod kraju / Country.code

Z 0. 0.

Coloxr Trading Sp.

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

-1, 042 """ Mlasto/ Crty

Warszawa

1,043 - Kod pacztowy / Postal code
02-815

1,044 Ulica, nr / Street, no.
Zolny 40

1046 ;g_nlqmazmskq_ffufl name :

Kamil Turonek

1.047. Telefon / Phone
+48 22 643-04-45

.048 E-mall

kamil turonek@colortrad:.ng pl

11,049 :'Faks /Fax -
+48 22 643-10-78
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' F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

I::I Z - .. potmiotu zestawiajgcego system [ub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|___| S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, systent lub zestaw zabiegowy / .., sterilizing medical device, system or procedure pack

1.050 <
. E] 0 -.. Swiadczeniodawcy wykonujgeego ocene dziatania / ... carrylng out performance evaluation
l:] L -...laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced In home IVD device

1.051 . Numer referencyjny / Reference number ..~ . " — S ¢ | 1052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podptioty, peina / Name of the organization, in ful?

1.054 ‘Nazwa pedmiotu, skréeona / Name of the organization, abbreviated - -

1.055 ‘Miasto/City . PO Lo 11,086 Kod pocztowy / Postal coffe

1,057 Ulica, nr/ Street, oo, " Tomr T 1,088 Skrytka pocztowa / POBox

0Osoba do kontaktu / Contact person i

“Telefon / Phone .7

1.059 ‘Tmig | nazvrisko / Full name ™. "

1,061 CE-mail -t IR ] 1,062 Faks [ Fax il

5. Iden . f"';aqa pelnomocnlka d21a|a_]qcego w imlemu "_dmlotu dokonu]qceg zgios enla Iub P

Identif lcatlon f the person actlng as proxy for the organ zation makmg _thls notifi catlon

Wype!ma peino acmk us : : '
:To.be fifled In by person actmg as proxy in accordance with art 33 of the Poi |5h Code of Admi nlstratlve Procedure

1.063 1 'lqmazwzsko;‘Full name

1.065 "'

1064 Miasto/Cty =07

1067 Sieyika pocstowa/ FOBo( |

1.066 - Ulica, nr /.Street, no,

|rese Faksfpax i

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-01-17
DYREKTOR
ZIADZA@CY

Nazwisko / Name Kamil Turonek Podpis / Signature uroriek

ID: 0002 9700 2548 WM1_F1_1.4 Strona - Page

3/3




Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prasze wypeiniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background oniy

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 ~Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrgbie tego S| 4.002 - Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference number df_fc_)r_m no. 1
powiadomienia ... R S : : s - R v
Ordinal number of form n, 4 within this notification.

1

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no - - | 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade narme 'of_dg_v.lce 1,2

Dializatory kapilarne krwi seria HF

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

Miasto / City Waarszawa Data / Date 2019-01-17

ZAJACY/
. N . e ’? ; L
Nazwisko / Name Kamil Turonek Podpis / Signature amil Turonek

1) Wyroby réiniace sl nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonanta, wersja oprogramowania, rezmiarem, ksztattem [ub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb
i zamilescié w jednym powiademieniu, jezell s lub maja:
- jednego wytwidree,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli Ich wytwérea nle ma siedzioy lub migjsca zamieszkania w pafistwie cztonkoviskin,
- jeden, wspdiny, krdtki cpis wyrobu | jego przewlidzizne zastosowante,
- jedng, modliwie najbardzlej szczegdtows nazwe redzajowa,
- jeden ked wyrebu wedhug Glebalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samy kiasyfikacj albo kwalifikacle,
- wspdlng oceng zgednoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodd,
- wspblny certyfikat zgodnoscl lub wepdine certyfikaly zgodnesd, Jeell w ocenle ich zgodnoéei brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku anglelskim.
2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczenly, zestawione przez ten sam padmiot | zawlerafgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdlnych
.. Systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia
rozmiarem, ksztaliem lub wymizrami mozna uznad tem [ub zestav zablegowy, jezeli cdpowladajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrsb zgodnie z pkt 1.
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