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Formularz dla podmiotow / Form for organizations
A, Tdentyfikacia wiadciwego organu / Identification of the Competent Authority
1008 Kod/ Code
PL/CAO1
L0072 Mazwa w jezyla migiscowym - po polsku [/ Name in local language - in Polish !
‘Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
1,003 Mazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
1,004 Kod kraju / Country code 1.005  Kod pocztowy §iniasto / Postal code and city
PL ; : 03-736 Warszawa
1006  Ulica, ar / Street, no. - 1,607  Telefon / Phone
“ zabkowska 41 +48 22 4921100
Prosze wypehiad tylko pola z biatym thern / Please fill in fields with a white background only
B, Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of nc
1.008  Data wplywu / Date of notification £.000 Mumer referencyiny / Reference nurmber
4010 Rodzaj zotoszenia lub powiadomienia / Notification type
1, Pierwsze dia wyrobu / First for device
DZE. Zmiana danych podmictu / Change of entity details
D3 Zrviana danyeh wyrobu / Change of device details
o1 W preypadics zryiany dotycegeej podimiotu prosze wekazad dane ulegajgee zinianie
2 in case of change of entity details please indicate the data being changed
I~

1,017 Status podmioty dokonujacega niniejszego zgloszenia fub powiadomiania / Status of '{{\Wé'r)r‘gﬂniml'i@n rnaking this notification
DW - Wytwdrca / Manufacturer
D A - Autoryzowany prredstawiciet / Authorized representative
I - Emporter / Importer

E] D - Dystrybutor / Distributor

I:] # - podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proce dat

D % - Podmiot sterylizujgcy wyrdh medycany, system jub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, systen or procedure pae

D 0 - Swindczeniodawea wykonujacy oceng deiatania / Organization carrying out performance evaluation

O - - f
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ot .fkacja wytiedrey / Identification of the manufacturer

2 mumer referencyiny/ Reference number

1044 Kod keaju / Country code

7000 Burleson Rd

Us
1,015 - Nazwa wybwércy, petna / Name of the manufacturer, in full
Origen Biomedical, Inc. .
1016 Nazwa viytwérey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Origen
SLLF Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Austin TX 78744
1.019  Ulica, nr/ Street, no. 1020  Skrytka pocztowa/ PO Box

Oszaba do kentakin / Contact person

1.021  Imie i nazwisko / Full name

Tonia Wilson

1,022 Telefon / Phone
+1 512-474-7278

L0232 E-mail

1.024 Faks/ Fax
+1 512-617-1503

. Edentyﬁkacja autﬂryzowanegci przedstawiciela / Identification of the author

rized representative

& Nimer referencyiny / Reference number

1026 Kod kraju / Country code ‘

SE

1.027  Nazwa autoryzowaneao przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

Origen Biomedical Europe

Origen Europe

1,028  Nazwa autoryzowanego przedstawiciels, skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030  Kod pocztowy / Postal code
Helsingborg 252 32
L.031  Ulica, nr / Street, no. 1.032  Shkrytka pocziowa [ PO Box
Landskronavagen 25A
Osaba do kontakiu / Contact person
1.033 Imie § nazwisko / Full name 1034 TVelefon / Phone
Bo Johnson +46 46 772 433
16356 E-mail 1036  PFaks [/ Fax
+46 44 785 1099
Vs
= g 3 : e I - .. importera / ... importer
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037
epay ; D D - dystrybutora / .. distributor
1,038 Numer referencyiny / Reference number 1,039 - Kod keaju / Country code
PL

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

TK Biotech Tomasz Kaminski

1.04%  Nazwa importera lub dystrybutora, skedeona / Name of the importer or distributor, abbreviated

TK Biotech

4.042  Miasto / City

Warszawa

1.043 . Kod pocziowy / Postal code
02-956

1.344 Ulica, nr/ Street, no.
Krélewicza Jakuba 40

1045  Slaytka pocztowa / PO Box

Ggoba do kontalktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko/ Full name

Tomasz Kamiriski

1.047 Telefon / Phone
+48 22 885 64 80

1048 Eemail

1,049  Falis / Fax
+48 22 885 64 70
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DZ - ... podmioty zestawiajaceyo system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 [:]sx - .. podmiotu sterylizujacego wyroh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

[:lﬂ - ... Swiadczeniodawey wykonuigeego oceng driatania / ... carrying out performance evaluation

1051 Numer referencyiny / Reference number ; 1.052  Kod kraju / Country code

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

1054 Nazwa podraioty, sieécona [ Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City ; 1.056 Kod pocziowy / Postal code

L0057 Ulica,nr / Street, no. : : z 1.058 Skrytka pocrtowa / PO Box

oscha do kontaktu / Contact person

/;@59 xmieﬂi'nazwisku / Eull name : 1.060 Telefon / Phone
1064 E-mail 1,062 Faks / Fax
o S — R

G, Idenwﬁka«cja pelnomocnika dziatajacego w imieniv podmiotu dokonujacego zatoszenia lub puwiadomienia‘
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification - :

Wypainia petnomocnilc ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To he filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Adiministrative Procedure

1,063 ~Imie i nazwisko / Full name

1.064 - Miasto / City ["1.065 WKod pocztowy / Postal code
‘,15,0_66 Utica, nr / Streef, no. 1.067 Shrytka pocztowa / PO Box
1,068 Telefon / Phone : : : : 1,069 Faks / Fax
s, Liczba wyroboéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Nurnber of devices covered by this notification w

Prosze podad wiadciwe liczhy lub zero, jedti nie dolgozono danego typu formularza
please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1,070 Liczba dolgczonych Zatgcznikdw nr 2/ Number of attached forms no. 27 i 0
1,074 Liczba dotaczonych Zatacznilkdw nr 3 / Number of attached forms no, 3 0

1072 Liczba wyrobow wymienionych w dobaczonych Z

atgcznikach nr 4/ Number-of devices listed in attached forms no. 4 2

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 ‘ Warszawa Data / Date 2012-05-25

Nazwisko / Name Tomasz Kamifski Podpis / Signature
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Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylke pola z biatym tem / Please fill in fields with a white background only

Zalacznik nr 4

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4.00%  Numer kolejny Zajgcznika nv 4 w obrebie tego 4002 Mumer referencyiny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

8. Wykaz wyrobdw / List of devices

4003 Nr referencyiny / Ref. no 4,004 Mazwa handiowa wyrabu / Trade name of device 1), 2)

Cryostore freezing bag - worek do giebokiego mrozenia

Cryopreservation solution - odczynnik do krioprezerwacji

—_—

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa De

ca [ Date 2012-05-25

Nazwisko / Name Tomasz Kaminski Podpis / Signature

1) Wyroby rédznigce sie nazwg handlowa, typem, modelerm, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréh

i zamieéci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby tub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowsq,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Mormenklatury Wyrobdw Medycznych albo inngj uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacjg,
e - WSpOINg oCeNg zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, z
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuija w réznych ilos
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub z
Jub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ach lub rdznig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjq wykonania,

28
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stawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, Kktore w poszczegolnych

wersjg oprogramowania,

staw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notificat m ”

wa1

MNum
powi

Cryostore freezlng bag - worek do glebok:.ego mrozenia

4.003 Mr referencyjny / Ref, no

|
L
|
!
L

CryoPur Cryopreservatlon solutz.on 5 odczynnlk do kr:.oprezerwac;:L

A

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Warszawa 2014-07—09
Nazwisko / Name Tomasz Kaminski Podpis / Signature

i mozna uznac za j wyréb

klatury wyro

Urzsd Rejustrad) Produliiéw Lecenics o,
W}”mm Madycznych | Produldbw B‘ubt;g;ziym !
Kancalaria Gléwna i

n{:éf- 2atgmikou 11/

Podpis prayimu UIBOBID v gé.. e =2 |

rona /b

396 4255 WM1_F4 1.2




P ‘\
C

O




		2024-09-20T14:17:15+0200




