Formularz dla podmiotéow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Poiish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdédw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

1.003 Nazwa 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 i miaste / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4521100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgltoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. zZmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie

1012 In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization meking this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (UpowazZniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organizalion assembiing system or procecurs pack

5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterlizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dzialania (badanie dzialania) ' Organization carrying out performance evaluation

gopooduyOod

L - Laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory e In home VD device

[] oL - podmiot wykenujacy dziatalnoéé lecznicza / Ensty per

[[] 1z - instytucja zdrowia publicznego / Heaith nctiution

D P - Podmiot, ktdry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarcze] lub zawodowej £

that uses procucts for business or professionai activity,
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C. Identyfikacja wytwdrcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyiny / Reference number

1.034 Kod kraju / Country code
CN

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Hubei Zhongjian Medical Products Co.,Ltd.

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Hubei Zhongjian

1.017 Miasto / City
Chongyang, Hubei

1.018 Kod pocztowy / Postal code
437500

1.019 ulica, nr/ Street, no,

NO. 20 Jincheng Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

"1.021 Imie i nazwisko / Full mame

Wang Dingbang

1.022 Telefon / Phone
+86 0715-3388928

1.023 E-mail

hbzjfhbzjmedical.com

1.024 Faks/ Fax
+86 0715-3395466

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

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Keod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized reoresentative, in full

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Shanghai Int.

1.029 Miasto / City
Hamburg

1.030 Kod pocztowy / Postal code
20537

1.031 Uiica, nr/ Street, no.

Eiffestrasse 80

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact persen

1.033 Imie i nazwisko / Full name

JIN LIANG

1.034 Telefon / Phone
+49 40 2513175

1.035 E-mail
SHHOLDING@HOTMAIL .COM

1.036 Faks/ Fax
+49 40 255726

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -...importera / ... importer

1.037
|:| D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

POLMIL SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOEKA KOMANDYTOWO-AKCY.JNA

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the imparter or distributor, abbreviated
POLMIL

1.042 Miasto / City
BYDGOSZCZ

1.043 Kod pocztowy / Postal code
85-758

1.044 Ulica, nr/ Streei, no.

PRZEMYSLZ.OWA 8B

1.045 Skrytks pocztowa / PO Box

Osoha do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Fuil name

1.047 Telefon / Phone

MILECKI JACEK 523486766
1.048 E-mail 1.042 Faks/ Fax
IMPORT@POLMIL. PL 523486824
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub ze-staw zabiegowy | ... assembiing system or procedure pack

|:| $ - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

[:| 0 -.. S'wiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania (badanie dzialania) / ... carryving out performance evaiuation
1.050 i:l L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD | Laboratory produced in home IVD device

|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza | Entity performing medical activity

[] Iz -...instytucja zdrowia publicznego / Hea'th institution

[:[ P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialainosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professicnal
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, sbbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcegoe w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the erganization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Cade of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1,063 Imieinazwisko / 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/ Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numibers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms na. 4 8

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 BYDGOSZCZ Bata / Date 2021-05-21

Preze zadu
Nazwisko / Name MILECKI JACEK Podpis / Signature Ja Milecki
ID: 8799 0326 6861 WMLF1 14
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