Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Ideniyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

‘ 1.661 Kod/ Code
PL/CAO1

1,062 Nazwa w jezyhu mieiscowym - po polsks [ Name in jocal language - in Poiish

Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1,093 Nazwa peo angielsku / Neme in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.804 Hod kraju / Country coce 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.008 Ulica, nr / Street, ne. 1.007 TYelefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniac tvlke pola z bialym them / Please fill in fieids with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia iub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

|
| |

1.009 nNumer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notfication type

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu ; Change of ety cet

l:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change of ae. e o2

| 1051 W przypadku zmiany dotyczaeej podmioctu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie
| " In case of change of entity details please incicate the data being changad
|

i 1.012 Siatus podmioctu dokonujacego niniejszego zgfoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorizecd representative

I -Importer / Importer

B - Dystrybutor | Distriboter

Z - Podmiot zestawiajgoy system lub zestaw zabiegowy / Organizalion assembiing system or proceguire pack

- Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; Graanzaton sierz:

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dzialania) | OrgenlzaiIor (oIYing Gl per rce evaiuation

L - Laboratorium wytwarzajace na swaj uzytek wyréb IVD . (abo

sceg i homie VD gevice

DL - Podmiot wykonujacy dziaialnost lecznicza | Bt

1Z - Instytucie zdrowia publicznego | Rest

1 . Y I

Podmiot, kidry uiywa wyrobow do dzialalnosci gospodarcze] lub zawadowe]  Erlty tha weer Droducts for ba

\

1 medical device, sysStem or procetuse Dack




L

Humer raferencyjny

Refesence pUnitel

.04 Hod kraju / Coumry coce

Nazwe wybtworcy (producenta), pelnz  Nameof the

HUBEI ZHONGJIAN MEDICAL PRODUCTS CO, ,LTD

f—

Hazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufaciurer, abbreviazed

| 1.016
‘ HUBEI ZHONGJIAN

i 1,027 Miasto / City

| CHONGYANG, HUBEI

| 1.048 Kod pocziowy / Posal code

437500

1213 Ulica, nv | Street, no.

NO. 20 JINCHENG ROAD

1.020 Skrytks pocztowa / PO Box

Csoba do kontakiu / Contact persen

1.021 Imie i nazwisko / Full name

WANG DINGBANG

1.022 Telefon / Phone
+86 0715-3388928

1 1.023 E-mail

i HBZJ(EHBZJMEDICAL .COM

1.024 Faks/ Fax

1 +86 0715-3395466

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Refezence number

1.026 Xod kraju ;/ Ceuntry code
DE

SHANGHAT INTERNATIONAL HOLDING CORP. GmbH (EUROPE)

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), peina / Name of the authorized representetive, in full

SHANGHAI INT

1.628 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionege przedstawiciela), skrécona | Heme of the authorized representative, abbreviated i

1 1.029 HMiasto / City
+
HAMBURG

! 1.030 Kod pocztowy / Postal code
20537

e
{ 1.031 Ulica, nr / Street, no.
i

EIFFESTRASSE 80

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

| Gscba do kontaktu / Contact persen

1 l 1.033 Imie i nazwisko / Full name £.034 Telefon / Phone
i JIN LIANG +49 40 2513175
} {1835 E-mail 1.036 Faks/ Fax
! SHHCLDINGEHOTMAIL .COM +48 40 255726
o
T A
o - : 3 1 - ...bmportera ; ... importer
E. Identyfikacia ... / Identification of the ... 1.037 E ' i
D - .. dystrybutora .. distrit
1.028 RNumer referencyjny / Reference number 1.03¢ Kod kraju / Country code
PL

1,840 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in ful

POLMIL SPOLKA 2 OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWO - AKCYJNA

1.643 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
POILMIL

£.047 Miasto / City
BYDGOSZCZ

1.043 Kod pocztowy / Posts! code
85-758

i 1.844 Ulica, nr / Street, no.

PRZEMYSEOWA 8B

1.045 sSkrytke pocztows / PO Box

Csons co kontaktu / Contact persen

1,046 Imic ! nazwisko / Full name 1.087 Telefon / Phone i
JACEK MILECKI | 523486766
|
| £.842 E-mail | 1.045 Faks/Fax

IMPORTEPOLMIL.PL

523486824




. pedmictu zestawiaiaceqgo system lub zestaw zabiegowy &%

- ... podmiotu sterylizujacego wyrech medyczny; system lub zestaw zabiegowy
.. Swiadczeniodawcy wykonuiacego ocene dzialania {badanie dzialanis)

.. laboratorium wytwarzajace na swé) veytek wyrdb IVD L and

... podmict wykonujacy dzialalnosc lecznicza | Ertily

- ... instytucja zdrowia publicznego [ Hezith institution

. podmioct, ktory uzywa wyrobow do dzialalnosc gospodarcze) lub zawodowej

| 1.052 Xod kraju / Country code

1.8653 Nazwsa pocdmiotl; petna / Name of the organzation, in full
1.054 HNazwa podmioiu, skrdcona / Name of the arganization, abbreviated

[ 1.655 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 ulica, nr / Street, nc.

1.058 Shrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kentaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwiska / Fuli name 1.0660 Telefon / Phone
|
[1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax ]
i
i
! G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmioctn dokonujacego zgioszenia lub powiadomienia
: Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
1
1 Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkeie Informadii dla Przedsiebiorcy
[ To befiiled in by person acting as proxy in accorgance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act
‘ 1,063 Imieinazwisko / Full name
4 1.064 Miasto/ Gty 1.065 Kod pocztowy [ Postal code
| 1.866 Ulica, nr/ Street, no, 1.067 Skrytka pocziowa / PO Box
i
1.868 Telefon / Phane 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podad wiadciwe liczby lub zero, jedli nie dolzezono danego typu formularza
Please provide preper numbers or zero if there are nio attached forms of given type
1.070 Liczba dolgczonych Zalacznikdéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
L.071 Liczba dolgczonych Zalacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.07Z Liczbha wyrcbow wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr.4 /| Number of devices listed in atteched forms ne. 4 9
Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszei wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / Gity BYDGOSZCZ Data / Date 2021~11-26
— | A :
Nazwisko | Name MILECKI JACEK Podpis [ Signeture
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