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Formulaz dla podmiotów / Form for organizations

Załącznik nr 1

00c3?trtr cc Ą 6:1,1 i:.,

proslĘ wypełniać tylko pola z biaĘm tłem l please fill in fields with a white background only

iJii){ili:li v,l,iiii.,]i),;ł.,; łlril:iij i,ii.",:i;,li",ii:,,,, ;-:li,ilii]j:!;ij

§..i) l.:1 5tiiłu5 ;;ffi"ią*r.jr|"i"j6g";ilkĘelli" ,"E dffit",,d*;eiia. l stutuJ ot the órgbnizlition makin9 this notification

!w -WytwOrca / Manufacturer

[ ł - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

fi l - Impolterl impolter

Io - Dystrybutor/ Distfibutor

! z _ podmiot zestawiający system lul, zestaw zabiegowy / organization assembling system ol

f] s " podmiot sterylizujący wyrób meclyczny, §y$tem lub zestaw usbiegowy / organization sterilizing medical

[] o - świadczeniodawcb wykonujący 6cenq działarria / organization carrying out perforlnance evaluation
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1}lif:,il, ilr l : tlE(l,., n(],

Fl li Il"; :: r rl,: i't: rę rtl:1ł_i n,1, / l?.r:lr,:t ot r t:r., t tu rll bł,:rpłiti;ł Wpływlt / DaLe of nc}|ificati0n

:i,1,1:ł.fl ili:drłj ::,i.}łł:llq**iłl ltłb 1..lłł"*lii:łit.lltłinilia / l\i)i.i|j(;;)i.ł.]i] t,i i]q

[| r, Rie.*sre dln wyrr:lbu / First for device

!z. zmiana danych podmiotu / Chang€ of entity detaiis

!s. zmiana danych wyrobu / Change of device details
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Fak§ / FaX
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tłłYiiiłu.łł,:Y 1 iilciltiiit,ili,itltt rli'i,;i,,: Ii,i;1,Iłli,:li_itili]l

1,016 ,. Kod kmju /,Countlly.c.ld€

us

t,ilr},,ii nł;łfwi} ",r*ytł,.łł;l ty, trl,i.rłll;l 7' }iilIrlr: oi' t,t'ii:

Origen Biomedical, Inc.

, il1 iUil

nmfl§ffi@r,ą,rnńcona / ,Ńańe' of the manufbe[urir, ahbreviated

Origen
.!-.l.i,3"} l"t;iitst$ / City

Augtin

t.o:t8 'i(od pocltowy l Posl,al code

rx 7a74Ą

:t "13,1,$

7000

ŁJlic;l, 1,1f / :iilc|.]t, rlo,

Burleson Rd

1.020 skrytka p$cztowa / P0 Box

j 1,r.\ !.in erll l-"r! *l,;i !i'/i l /' {-(]n li r]1 l]i] l !t-.il

.r""ł)?:{. ,ImiĘ i 9rtszwisk$ / FillI n.lnlrł

Tonia wiJ.son

3-"{!):l i"Ą:lt)i'Lijl / ijilonr-

+L 5L2-Ą74-,l278

3.,*2:-l E-maii .1,l3,i|l! {ii]li.]§ ,i l-'ij)1

+t 51-2-6L7-1503

,. .;:i inłłinlłlr let'cyclli,::l'-ił4l,/ liii,:ftlitliice t tułli.;r:ł, :it;f}26 Knd kraju y' fśrtntr.y code

sE

i:ażl jńffi*;t ł;;*"ń6;FEidrifr;ifi;fiŃffińrńof t1,6;rtno,izeaiańńserltativ€, in,fu!l

Origen Bioe6diaa1 Europe

iCIra--NŃ;^rtJrłńńrn"uo przćdstawicie la, skróconi: / Name ()l'the i]lJthc}l,izecl representative, abbreviated

origen EuroPe
t.{i2§ Mia§t§ / City

Helsingborg

*.o3o Kod pocztowy / Postal,code

252 32

j. 
"$3 

j uii§an nr / Stlect, llo.

LandskronavAgen 25A

t.$3? :skrytka pocltowe y' Po Box

iŃili- k,r;,illił,i,;ći,,it,iiriló 
jio*

]!,,§3:l §mił; i naxłvislłcr / l'uil tl;lnlc

ćIohn§onBo

J.,s34 Telłrfsll ,/ pholle

+46 46 772 433

,l.$}ti §inlłil

ł] .{rle*ty,fikilc_.!n ,," / ,|,rlł:rllitir_łtiotl ril l.,irt: "., 1.it:;l'l
@r. , .., inportera / .., in,]porter

! n - ... .ly§trybutora / ,.. fli$:tibutol

1. 
" 
0'*łl ln{ tl l plłł l" ł,otł: rłl łu;yj ni,r / łr,ef r]ri,it L,:i: tt L t t n |x,:i 1-,.(],r;$ l(lrri llrllju,/ {.ou],)lry cl:ldi)

PL

.s,.fin[(} t\łazwa iilłp(rftĘia il!lJ {!V9Eryi}uł6|rił, Fełlł;} / f,l;jłllc 0i'lhe if npoilrii.!-dis[lib(rtor, il] f0ll

TK Biotech Tomasz Kamiński

:..głi ruazwa importccłł luł] ciy§trybtttoru, slrrłicow,l / Nanre łflthe inlporter 0r di§ii'ibutor, abllrgviatcd

TK Biotech
1.^$4? Minstti i CiĘ,

Warszawa

x,043 Kod pocżibwy l_PśŚlal,code

02_956

tr,"$/ł,{, tjlif3, i,tr / Stl-cct, n0,

Królewicza ilakuba 40

:',"{}4l:1 il;hłv!łJ por:;r-tQ!vł / Po UOx

$ś,t!ł]tł! ćlĘ l($iltfi}(tu / ioniócl. pćr:;O|]

,'[.$4ti inliel i łtł:łrltisli* / l::ll1l ll;ill]c

Tomasz kamiński
!.,{!,1'J t-i:;lł;ii,.ltł,/ ł]'hu.tll:

+Ą8 22 885 64 80

]t.{l4t} fi-mail J.,i}r"i!} |i;ii}(,i / i:l}i

+48 22 885 64 70
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potwierdzam , że pov,tyższe informacje są poprawne według mojej najlePszej wiedzY,

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Cii:y Warszalila n§tą i Date

§lazwiskrł / Nanle

I§; 7l,f,r6 6t.40 987t}

Tomasz kamiński

!VM1_._l,]_ 1,1,

Podpis / Signature

2oa2-o5-25

§trona-Paqe /3

"-. / lti,:iri.riii.łiiilil tl'i 1_hi: orr,iłniz;l:itlii ",

- ,,. podmiotu zestawiającego system lul, zestaw zabiegoraly / ", assembli!,lg system or procedure pack

_ ,,. podmiotu st€rylizującego wyrób medycznYl sy$tem lub z_e§taw zahiegowy / ", sterili?ing rnedical device, sy§tem or procedure pack

- ,,. Świadczeniodawcy wykonującego ocenę działania / ", carrying out performance evaluation

Kod kraju / Country-c9de
i.tłsf rUu,nnn ieterencyjny l ląOfcreficć l1unber

nł;;;ńmŃi, pełna 1 Narne rlf the orqal,]i7ation, in i'ull

of]he organlzation, abbreviatecl

lt,.{}l]il{i rt{,J,rl iti)i]iti}lłłi| i/ P()stal ct)dr]

].,l}iii{l .uiltryi:hł: !.?łl}łi:rł$-il]iil l l](J Łicx

t,i}5? Lilił:łł, nr,/ |,Lrl,,i,i,, Ji,],

l;o6p,lĘlefon/Pho{ie

1.0&?, falesl Fax

ln,liE i tlłxwiskł / l'uil n;łnli"

Fr*srEpotlł+ćwłi.iśł:iv.rtłiitl}:ilyit!h::r.;r.ł,j*l';liłii:{{ł}iĘi-]}:łl\{)łl..n1l1t11|;*lr;]ł.ltitti;iłłłr
PIease provirje pł,opcr tlttn,lbr.:r:; Ol 1:cfo ii, l |,ilt-i.: :itr,: llt; ill,ia,::hi:i] iol rll:; (]1, (]iVOń lyi,)i,)

3.,E?{_i Li{,]_r:b§ łlcł;lł::łłlx,ył:!i .łał;icl*llkłiri^l l,ł, :ł / i\]ilj,|-]),)ł)i {rf i]ii,r1.iled lł]liil:i il(:r, ,:

t.t}7:j. Li{:uba dr:łąr.:lrrnynh lnłącaniiłów i,jl,:l / Nt1ll]!,rei,i,l"1l]i,n(,hL,{l {,Orrn,:; |,i,), ",)
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Załącznik nr 4

;},l],lr} tji,*f,;;;'i,,t*,i ii*rrlli,v';i,iĘi,inilrc, ttr, ,l, /. l?rlit:rerlce llunlbi:r of forrl no. 1
;,óOx 

*Ń;*iń'uń' 
z;Ń;;łl ;i a* ńln*;t i* ł,.,6p*

l.,(}tiJ i*rl(! !x I iF ł t' " i

1 r)r,linaI ttunl|;et, cri' {bt,nl llo, 4 within i,l]i:; nOtiiicć]tiolj

Wykaz wyrobów objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

pro§zę wypełniać tylko pola z białym tłem / Please fill in fields witlr a white background onlY

A; §de"nWfikacja powiadomienia / identificatiott

fi, !Ą{1.3ęulu ,łyr*Łtóvr l t-is|, r:fl ciovir:t_,i;

Potwierdzam , że povlyższe informacje są poprawne według mojej najlepszej wiedzy,

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

,Naawa handlowa wyrobu 1 Tl,acle 1ame of, device,' 1), 2)

Cryostore freezing bag - worek do glębokiego mrożenia

Cryopreservation soluŁion - odczlmnik do krioprezerwacji

wargzawa Data / Date

Podpis / Signature

Miasto / City

Nazwisko / Name Tomasz kamiński

' 
i zamieścić w jednylT powiadomieniu, jeżeli są lub mają:

- jednego wytwórcę,
_ iedneqo autoryZowanego prżedstawicie|a, jeżeIi ich vvytlvórca nie ma siedziby ltlt] fi]iejsca Zan-]iesżkania W państwie członkowskim,

- jeaeniwspólny, krótki opis wyrobu_i jego przewidziane żastosowanie,

- jedną, możliwie najbardziej szczegółową nazwę rodz_ajową,

_ jeden koci wyrobu wecJług Globalnej tlomenkIatury Wi;"bÓ* Merlyczrrych albo innej Uznallej nolnenklatury wyrobów nredycznych,

- ię samą k|asyfikację albo kwalifikację,

,^, *rróOrri ocenę zgódności wykonani z użyciem_tych siłnlych procedut,oceny zgodnośc', 
, not*ikowana.

_ wspólny certyfikat zgocl;ości lub wspólne certyllkaty zgociności, jeżeli w ocenle ich,zgoclnr:Ści brała udział jednostl<a notWikowana,

_ ;eden nunrer referencyjny w bazie FUI)AMED i :eaną ilizńę ńunłlo*ą W _jęZyku polsiiim albo jedną nazwę handlową w językLI angielskim,

2) Systemy lub zestayJy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione pźez ten sań pcl,Imiót i zarvierające te same ńYionY medyczne, które rv Poszczeqólnych

lub zestawach zabiegowych mogą byĆ tlznane za jeden wyrr'lb zgodnie z pkt 1,,

2oL2-05-25

20f2 -05- 2 9

iŁ"r: E47? 154ź 0{iB1.
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Załącznik nr 4

Wykaz vuyrobów objęWch powiadomieniem
List of devices covered by this notifićat'

l///ll/ll/ll/ll/llll/l/l/lll/lll/l/ililfl/l/llllll/l

ProszĘ wypełniać Ęlko pola z białym tlem / Please fill in fields with a lvhite background only

m ld-"t fik*r" p"*'*i"*ńi" /]d.riifo.,i*"i;rr""* wa1 
0000O24095935W 

l|____ B *]
[4sol-Num", k.'ej"y z"łąc.ńika'n,4 w.Ńęb _f 

4$0' N"r", reterencylny załąc*=*- Ę 
l

L___ "rry| 
.ulnDel of form no. 4 within:l§:T:tl*__ | --*'.'--..*J

B. Wykaz wyrobów / List of devices

4.003 Nr referencyjny 1 Ref, no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / 
-frade trame of device 1), 2)

cryosŁore freezing bag - worek do głębokiego mrożenia

CryoPur Cryopreservation solution - odczynnik do krioprezerwacji

Potwierdzam, ze
I affirm that the

lvii,3§tj{r / CiLy

powyższe informacje są poprawne
information given above is correct

Warszawa

według mojej najlepszej wiedzy.
to the best of my knowledge.

Tomasz kamiński

Data / Date

Podpis / Signatule

20L4-o7-o9

i ZamieŚcić r,/ jednyln pol,iiarjomieiliU, Jeżeli są łub nraja:
- jednego r;.,,ytwórcę,
- jednego artloryZo!'łanego plZedstayJicieJa, jezeli lch r"vytflórca n!e ma siedżiby lub n]iejsca Zamieszkania ur państi",ie członkowskiln,
- jeden, v,,spólny, kIÓtki opls l,,//robu ijego prze,#idziane Zastosotvani{".,
- jedna, nlcżlilvie najbardziej sz-czegóIot lą naz!,,tę rodzajo,lrą,
-.jeden kod wyrol]U \.JedłUq Globalnej i{omenk|atury n/yfobórv tledycznych allrc innej uznanej nomenklatu!} y,,yrobólv medycznych,
- tę 5amą klasyrikację albo k,/{alifikację,

'ą 
- vłscólną ocenę zgodnoŚci r,lykonaną z uzyciem tych samych p1,ocedttt,oceny zgoCności,l- rl;spólny ceItyfikdt zgocności lub wspólne celt}.fikat,v zgodł,lości, jeżeii !r ccenie ich zgocności llrała udziałjedno§tka nctyfiko\.]ana/
- jeden numer referencyjny r1, bażie EUDAMED i jedną naztłę handlov,,ą lv językLr poiskim a|Lio jedną nazi,vę handlorvą vY jęZyku angielskim.

lub zestawach zabiegoilvych mogą byĆ uznane ua jeden uryrób zgoclnie z pkt 1,

20|ł -$i- t t
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