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Dorota  rodpisany przez

Dorota Szewczyk

Szewczyk Data: 2024.05.10

09:40:39 +02'00'

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identyﬁkaqa w}asmwego organu / Identlﬁcatlon of the Competent Authonty

| £.001 Kod/Code
PL/CRO1

1.002 Nazwa w Jezyku miejscowym - po polsicu / Name in local language - in Polfsh
Urzad Rejestracji Produktéw Lecznlczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Bloboy:zych

| 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Med:.c:.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1. 004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. ' 1.007 Telefon / Phone =S
7 +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

’ B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

| 1.008 Data wplywu / Date of notification | 1.002 Numer referencyjny / Reference number

| 1.010 Rudza; zgloszenia fub powiadomienia / Notification type
1. pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

ks In case of change of entity detafls please indicate the data being changed

1.012 Status podrﬁiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiaﬁumienia / Status of the organization making this notification
W - Wytworea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

‘DDDD.HDDD

O - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 8021 0074 8072 WM1_F1_1.4 Strona - Page




[ C Identyﬁkac;a wvtworcy / Identtﬁcation of the manufacturer ‘

.!)13 Numer referenmny/ Reference number i 1.014_ Ko_dkra?c /_Om;tni:odg |
| CN |

15 Taswa wytwércy, peina ] Name of the manufacturer, in full 3 |
|
I CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO. , LTD |

(1016 Nazwa wytwbrcy, skrcona / Name of the manufacturer, abbreviated
CITOTEST |

1.017 Miasto/City el e T [1.018 Kodp pocztowy / Postal code |
JIANGSU, HAIMEN CITY i 226100 |

(1.019 Ulica, nr / Street, ro. 102 Skrytxapocztowa/ PO Box -

XINXIU ROAD 48

Osoba do kontaktu ktu / Cont;ct person_ i o % B ___ D ey =T ______ ___—_I
1.021 Imiei nazw:sko / Eull name —|—1.022 Telefon / Phone ]
CHEN HAIWEI | +86 2586216803 |
ST e DN TS N B
| INFO@CITOTEST coM 4+86 25 86214463 |
’|_D Identyﬁkac;a autoryzowanego | przedstaw;c:ela i Identification of the authorized representative ‘
i 1.025 Numer referencwny / \y / Reference number a— i m _Tl.OZG_Kumﬁl_Countw code_ o W
B S

1. 027 Nazwa autoryzowanego przedstawtcieia, pelna / Name of the authonzed representatwe, in full |

WELLKANG LTD |

i 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawwseia, skrocona / Name > of the  the authorized representatlve, abbrevxated |
| WELLKANG LTD |

[1.029 Miasto/Cty _]' 1.030 Kod pocztowy / Postal code

| LONDYN | wie 99R |
:T.D:’.T U!ica,_nr / Street, ne. S = | 1.032 SKrytka pocztowa / a/PO Box
HARLEY STREET 29 \ |
soba do kontaktu { Con Contact tact person iy = = ™ It |,
= - 5, ——_——_——___'—_‘
| 1.033 Imiei nazwusko/ Full name 1 034 Telefon / Phone
EDWARD WANG +44 20 3287 6300 |
||_1. Sitoall. - iF = Toss Faks/Fax \
. . ) E— = |
S = == —
r A . 1 -.. importera/ ... importer |
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 o
D - ... dystrybutora / ... distributor |
| 1038 Numer referencyiny / Reference number S R P ST ‘| 1039 Kod kraju/ Country code B
JEE=
| 1.040 Nazwa smportera lub dystrvbutora, pelrna / Name of the lmporter or dustrlbutor, in full N = i |
[
| STAMAR MGR INZ. DOROTA SZEWCZYK
|i_1.041 Nazwa lmportera alub dystrybutora, skrécona/ Name e of the 1mporter or d«stnbutor, abbrewated " | = . _~
| STAMAR |
[1.042 Miasto / City il =m R = 1,043 Kod pocztowy / Postal cade |
| DABROWA GORNICZA 41-300 |
2044 Ulica, nr/ Street, no. i o T | voes Skrytka pocztowa / PO Box |
| FELIKSA PERLA 5 | |
e i s s S i R e
’| 1.046 Imie i nazwiske / Full name T1.047 Telefon / Phone |
I» ANETA ADAMEK 4|{ 32 261 77 20 !
| 1048 Emal all o ——— (104 Faks/Fax |
STAMARQ@STAMAR . PL ‘ 32 261 '17 60 |
= e — e S — S
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| F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D z -, podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembiing system or procedure pack
D S -. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .
3 D 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajgzce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
Tos_1 Mumer referencyjny / Reference number 1 1.052 Kod kraju / Countr{; code
| 1.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the organization, in full N
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated 2 N
1.055 Miasto/ City B e r [ 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. ' 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
| Osoba do kontaktu /- éontad person El
1.059 Imie i nazwiske / Full name 1.060 Telefon / Phone
| 1.061 E-mail 153 i 1.062 Faks / Fax =

Identyfikacja peinomocmka dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this nctification
Wypetnia pefnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person actmg as groxy in accordance with art. 33 of the Pofish Code of Administrative Prooedure
'_1.063 Imigi nazwlsko/ Full name -
| 1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
|
| 1.066 ulica, nr/ Street, no. ' | 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fox
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
> =5 —
1.071 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0 |
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dofaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2
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.
i
Miasto / City Kl DABROWA GORNICZA Data / Date 2 017-09-15 r

Nazwisko / Name SZEWCZYK DOROTA Podpis / Signature !( | 1 }gL !m l{

ey lnz Durbta Szewcz
I CHEL
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer koleiny Zatacznika nr 4 w obrebie tego | 4002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference_r;uTn-ber of form no. 1
powiadomienia

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)
EZY BAKTERIOLOGICZNE

|- PUDELKA DO GLEBOKIEGO ZAMRAZANIA

SZALKI PETRIEGO

WYMAZOWKI |
PROBOWKI |

~
I

I - i— — —
r KONCOWKI DO PIPET

PUDELKA NA KONCOWKI DO PIPET_

PIPETY PASTERA

KORKI DO PROBOWEK

STATYWY NA PROBOWKI

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 DABROWA GORNICZA Data / Date | 2017-09-15 [

™\ |
A STA \
azwisko / Name odpis / Signatuge A KM / _
Nazwisko / N SZEWCZYK DOROTA Podpis / Si \. '\,p(; . l

2. Dorbta SZewczyt
WEASCICIEL %

\J

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeZeli s3 lub maija:

- jednego wytwdrce,

- jednego auteryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegotowg nazwe rodzajowa,

- jeden kad wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacjg albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brafa udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy {ub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach Iub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyroboéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylke pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

“a.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w ca_brgbie tego | 4002 Numer referencyjny Za%afznika nr 1/ Reference number o; form no. 1
powiadomienia

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)
| SZKIELKA MIKROSKOPOWE

PUDELKA NA SZKIELKA MIKROSKOPOWE

POJEMNIK DO BARWIENIA

‘. SZCZOTECZKI CYTOLOGICZNE

POJEMNIK NA MOCZ

[ POJEMNIK NA KAL

F | TECZKA KARTONOWA NA SZKIELKA MIKROSKOPOWE

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.

Miasto / City DABROWA GORNICZA Data / Date ; 2017-09~15 [

F

1

I
Nazwisko / Name SZEWCZYK DOROTA Podpis / Signaturs ? C
—— FTY 7

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattern lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma stedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- jeden, wspélny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspbiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku poiskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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C E EU Declaration of Conformity C €

according to IVDR Regulation (EU) 20171746
{appiicable to devices of elass A, Manufacturer’s Self-Declaration)

Manufacturer: CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD

Address: No. 339 Beihai West Road

Haimen District, 226100 Jiangsu Province, P.R. China
Manufacturer's SRN: CN-MF-000017214

Manufacturer's authorised representative (EC Rep):
Wellkang Lid (www.CE-marking.eu)

Enterprise Hub, NW Business Compilex,

1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE, Northern Ireland, UK.
EC Rep’s SRN in EUDAMED: XI-AR-000004 836.

We, the manufacturer, declare under the sole responsibility of the manufacturer that

Product Name Specimen container
the medical Model/code/Ref, (for PP. PS
device(s) identification/traceability) ’

(if there are many products, use wording “please refer in attached list”)

Risk class Class A No sterile

covered by the present declaration isfare in conformity with the IVDR- Regulation (EU)
2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro
Diagnostic medical devices and, if applicable, with any other relevant Union legislation.

Notified Body (name & | NOT available
number), conformity
assessment procedure,
& Certificate no.

Basic UDI-D} NOT available at present
Common specification | NOT applicable
(CS)

Signed on: 12 Mar. 2022.  Place: Haimen, Jiangsu, P.R. China

Signature (en behalf of the manufacturer) B ‘Z}u;w 12 4.

Name of authorized signatory: Zhang Dechao

Position held in the company: Quality Manager
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