Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1 A, Tdentyfikacja wiasciweqe organu / Identification of the Competent Authority

1001 Hod/ Code

i
| PL/CAQ1
|

1,002 HNazwa w jezyku misjscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Bichdjeczych

| 1.003 Mazwa po angigisku / Name in English

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

1.084 Hed kraju [ Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Posta! code and city
PL
1.0066 Ulica, nr/ Street, nc. 1.007 Telefan / Phone

| +48 22 4921100

1

Brosze wypetniac tylkeo nola z bialym tem |/ P filt n fleds with 2 whiie background enly

= £

B, Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of natification
t

08 Data wplywu /1 D

AF i

of notification i 1.08%  Numer referencyiny [/ Reference number

|

1

e}

ot
s
oo
o

Rodzai zgloszeniz lub powiladomienia / N

1. Pierwsze dia wyrabu | First for devi

2. Zmiana danych podmiotu ; Change of enury deans

O & 0O

3. Zmiana danych wyrobu / Chang

| 4.09 W przypadku zmiany dolyczgcel podmictu prosze wshazac dane ulegajace zmianie
i ~7 Incase of change of entity detalls please incicate the data being changed

| ZMIANA DOTYCZACA ADRESU WYTWORCY:

BYZO: DONGGU ROAD (MIDDLE)QIUSHE INDUSTRIAL PARK TONGLI TOWN WUJIANG SUZHOU JIANGSU 215216
JEST: SQUTH OF TUNCUN EAST ROAD TONGLI TOWN WUJIANG DISTRICT 215216 JIANGSU, CHINA
| EZMIANA DOTYCZACA NAZWY I ADRESU AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA:
BYZO: RENAULT PETERSEN LIMITED/ 5 BANKSIDE, HANBOROUGH BUSINESS PARK 0X2¢ 8LJ WITNEY UK
| JEST: ZOUSTECH S.L. PSO CASTELLANA 141-PLANTA 19, 28046 MADRID, SPAIN

=)
-

i 32.012 Status podmictu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufa

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) | 4u

I - Importer / lnporier

D - Dystrybutor [t

- Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy - U

5 - Padmiot sterylizujacy wyréb medvezny, system lub zestaw zabiegowy pack

a - dwiadczeniodawea wykonujacy ccene dziaiania (badanie dziatania) Orparizat

- Laboratorium wytwarzajgce na swoi wiytek wyrdb IvD | Lab

OL - podmiot wykonujgey dziatalnos¢ leeznicza £

OOoo0oDoOo0o0grOd

z - Instytucie sdrowie publicznego

Podrriol, Kiory uiywa wyrobow do dziat

L]

. Cm_v:‘:[: -




nta) / Identification of

nar referencyiny / |

vz wybtworey (producentsa), peina ; Name of the manufaciurer, |

SUZHOU HEALTH MEDICAL PLASTIC PRODUCTS CO., LTD.

1.0616 Nazwa wytwdrey (producenta), skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviateg

SUZHOU HEALTH

Miasto / City

JIANGSU

1.018 Ked pocztowy / Postal code !
215216

1.01% ulica, nr/ Street, no.

SOUTH OF TUNCUN EAST ROAD, TONGLI TOWN, WUJIANG DISTRICT

1.020 Skrytka nocztowa / PO Box

Osoba do kentaktu / Contact persen

1.02% Imie | nazwisko / Full name

MR. XULIN FU

1.022 Telefon / Phone

+86-512-6347%369

1.023 E-mail

fuxulin@gmail.com

1.024 Faks/ Fax

=
D, Identyfikacja auvteryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela) / Identification of the authorized
representative ;
1025 Numer referencyiny / Reference number 1.026 Kaod kraju / Country code 1‘
ES
1.027 dazwez autoryzowanego przedstawiciela (epowaznionego przedstawiciela), petna / ¥ f the authorized representetive, in full |
ZOUSTECE S.L. |
TE.QZE Mazwa autoryzowanege przedstawiciela (upowainionego przedsiawiciela), skrécona ' Name of the authorized representative, abbreviated 3
. ZOUSTECH S.L.
i 1.02% Miasto / City | 1.020 Kod pocztowy ; Postsl code ‘
| MADRID 28046 ‘\
[—#1?031 Ulica, nr / Street, nc. o 1.032 Sskrytka pocztowa / PO Box
| PSO CASTELLANA 141-PLANTA 19
Csoba do kontaktu ¢ Contact persen |
1,032 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone _!
| Mr. Ruben Velle +34694426446 ‘
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax ‘
legalfzoustech.eu ‘L
, E— —c S
= A 5 v - . I -.. importera/ ..
E. Identyfikacia ... / Identification of the ... 1.037
D D - .. dysirybutora / |
1.038 Numer referencyjny / Reference number 7

1.039%9 Kod kraiu/ Country code |
PL

i?ﬁ‘@l Nazwa importera iub dystrvbutora, skrécona / Name of the importar or distributer, sbbreviates

1,040 NMazwa

POLMIL SPOEKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWO- AKCYJNA

importera fub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

POLMIL

i

1.04% Miasto / City

BYDGOSZCZ

1.043 Kad pocztowy / Posizl code
85-758

1,048

Skryike pecziows / PO Box

w2l person

J Fuikneme

1.047 Telefon / Phone

523486766

1 . . -

|

- —

P L.B49 Faks | Fax

v

523486824



=Htnicsvon o

Z - .. podmiotu zestawiajacego s

stem lub zestaw zabiegowy

.. podniotu sterylizujaceqo wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy

G - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dziatania (badanie dziztania) i
- laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyrdb IVD  Laz e
DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza | Entity perform U HEGCR! gty

IZ - ... instytucja zdrowia publicznego | Healtn institution

DDDDDDD‘

- podmict, ktory uzywa wyrobdw do dzialalnosci gospodarcze) lub zawodowe] / Entily ihat Usee products fer business or orofessio

1.051 Nuamer referencyiny / Reference rumber 1052 HKod kraju / Country code

| 1.052 Narwa podmictu, peina / Name of the o

e, in ful

1.054 Nazwa podmictu, skrdcona | Name of the organizaticn, abbreviated

1.055 Miasto/ Gty 1.056 Kod pocziewy / Posta] code

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

Oscba do kentaktu / Contact persen

1.0E¢ Imie inazwisko / Full neme 1.060 Telefon / Phone

‘1.661 E-mail 1.062 Paks/ Fax

3. Identyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujaceas zgios

zenia lub powiademienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia peinomecnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA lub art, 38 ust, I ustawy o CEIDG i Punkeie Informacji dia Przedsigbiorcy
To-be filled in by persor ARan

€ with art. 33 of the Polish Cog iinistrative Procedure or art. 45 par, 1 of CEIDG Act
I[ 1.063 Imiei nazwisks / Fuli name R

@ 3% proxy in accercet

| 1.084 Miasto/ Ciry 1.065 Kod pocztowy [ Postal code

Ulica, nr / Street, na. i 1.6687 Skryika pocztowa / PO Box

|

{

1

{1068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
1

|

| H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu fermularza
Please provide proper numbers or zero if there are o attached forms of given type
1.070 Liczha dolaczoaych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.07%1 Liczba dolaczonveh Zalaczaikéw ar 2 / Number of attached forme ro. 3 0
LOTE  Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczanych Zatacznikach nr 4 [ Number of devices listed in attached farms no. 4 1

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.

PMiast

BYDGOSZCZ

Name MILECKI JACEK
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