Formularz dla podmiotéw / Form for crganizations

A. Identyfikacja whasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Ked/ Code
PL/CROL

1,002 Nazwa w jezyku migiscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urza.d Rej estracg;. Produktéw Leczniczych, Wyrobow Madycznych i Produktdw B;obo;czych

1.003 Nazwa po anéiélsuiéuifdame in Enghsh
The Office for Reg:,strat:.on of Medxc:mal Products, Medical Devices and Bioccidal Products

1.004 Kod kraju / Country code i 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and CIW S
PL

e e A S e e e

1.006 Wlica, nr/ Street, no, gnat }e%z) &_f Phone

Doku en? podpi ngrazégo
GRZEGORZ HABER
. ) - Data 2022.07.2913:44:36 CEST
Prosze wypeiniad tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

| 1.008 Data wplywu / Date of notification 1.008 Numer referencyjny / Reterence numbear

1.010 Rodzaj zytoszenia lub powiadomienia / Notification type
[\/] 1. pierwsze dla wyrobu / First for device
E } 2. Zmiana danych padmiotu / Change of erioty detorls

[mJ 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detals

1011 w przypadku zmiany dotyczacej pudmiotu prosre wskazac dane ulega)qca zmianie
in case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zc -

ia lub powiadomienia / Status of the orQéﬁizaliun making this notification

W - wWytwarea (Producent) / Manufochurer

A - Autoryzowany przedstawiciel {Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I . Imperter / tmporter

D . pystrybutor / Distnbitor

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

5 - podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy [ Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
l_m} O . Swiadezeniodawea wykonujacy aceng dziatania (badanic dzinlania) / Qrganzation cerrying out parformance cvaluation

[‘_ ] L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home VD device

{“] DL - Podmiot wykonujacy dziatalnesé lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Healih institution

L]
{MI P - Podmiot, ktory uzywa wyrobow de dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej LEnliy that uses products o business o prelassiong! activity
Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,

Wyrobdw Medycznyeh | Pradukiow Biobajczyen
Kancelaria Glowna
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C Identyf kac;a wytworw (producenta) / ’dentaflcatmn of the manufacturer

1,013 Numer referencyjny / Refergnce number

1.014 Kod kraju / Country code
CN

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full

JIANGSU ATE MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skmc'«:ah'é; / Name of the manufactiver, abbreviated
JIANGSU ATE MEDICAL

1.017 Miasto / City
JIANGST

1.018 Kod pocztowy / Postal code
213000

1.019 Wica, nr / Street, no
No.8, Lanxiang Road , Wujin Economic Development Zone

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

 Osoba do kantaktu / Contact person
1, 921 Imie i nazwisko / Full name

Cassie Wan

11,022 Telefon / Phone

0086~519-85288588

1,023 E-mail
shenwanwan@x;nha:.group com

1,024 Faks/ Fax
0086-519-85288060

representative

D, Identyfi kaqa autoryzowanego przedstawscsela (npowazmonego przedstawnc:ela) j Icienhﬂaahon cf the aathonzcd

1.025 Numer refarancv;nvf Rufuenus numtaf‘r 5

1.026 Kod kraju / Country code
ES

ZOUSTECH S.L.

1.027 HNazwa autoryzowanega przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego p&:—aa;;a;vnizi;i;): skrocona/:lame of the ;)-;:ii.i;;rézéd reprasentative, abbreviated

ZOUSTECH
1.029 Miasta/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal codie
MADRID 28046

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
PSO.COSTELLANA, l41l-PLANTA 19

1.0357 Skrytka poacztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,033 Imie i nazwisko / Full name
TAJARINA CONTRARES SONIA

1.034 Telefon / Phone
0034~ 694426446

1.035 E-mail

infolfzoustech. com

1036 Faksj Fax
0034-917915466

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 C] i AP i TpoEtpt
[v] ~ .. dystrybutora / ... distiibutor
1.038 Numer referencyiny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL
1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full
ENDOELEKTRONIK.PL SPOLZKA Z OGRANICZONA, ODPOWIEDZIALNO@CIA SPOZKA KOMANDYTOWA
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrc'»cons'i'j Name of the importer or distributor, abbreviated il
ENDOELEKTRONTIK . PL
1.042 Miasto / City 1.043 HKod pocztowy / Postal code
BRWINOW 05-840
2,044 WHica, nr / Stret, o, 1.045 Skrylka pocztowa / PO Box
BORKOWA 12
 Osoba do kontaktu / Contact pemon vli =¥ Ly £ b -_ e :mi;m“—
1.046 Imnq i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phane 3 i
GRZEGORZ HABER 22 758-51-48
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
grzegorz.haber@endoelektronik.pl 22 758-50~96
ID: 67359741 3022 WML_F1_ 1.4 Strona-Page 2/3
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F. Identyfikacja ../ Identification of the organization ...
|Ml Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
r—] S ... podmiotu sterylizujacego wyrdh medyezny, system lub zestaw zabiegowy / ... stenhzing medical device, systemn or procedure pack
[Ml 0 ... éwiadczeniodawecy wykonujacego oceng dzialania (badanie dziatania) / ... carrying aut perfurmance cvaluation
1.050 I:J L -... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytel wyréh IVD / Laboratory produced m home VD device
[__i DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczy / Entity performing medical activity
[_} 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health mstitution

[ ] P - ... pudmiot, kidry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej [/ Extity that uses produrts for business or professional

i.nsi Numer referencyiny / Reference nuimber 11,052 ¥od kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pe!na j ﬁéme of the _crgan;zaﬁon; in full

‘1054 'ﬁ;;\;‘ré p;g ﬁ!iom, skrécona / Nama of the or'c'jfa'ﬁizamn, abibreviated

"1.655 Miasto / City : = 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

“Osoba do kentaktu / Contact person =
1.059 Imiainazwisko / Full name 1.060 Telefon/ Phone

1081 Eemail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu poedmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acling as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pefnomacnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA fub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Palish Code of Administrative Pracedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.665“."'I“(';-(‘.'l‘.“;§ocztowy / Pnstz;Tcnde .
1.066 Ulica, nr / Strest, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobow ebjetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem f Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikdw nr 2/ Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikow nr 3 j Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrohow wymienionych w dolaczonych Zaltacznikach ny 4 / Number of devices histed in attached forms no. 4 3

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne weditug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the infarmation given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City BREWTNOW Data / Date 2022-05-06 -

Nazwisko / Name GRZEGORZ HABER Podpis / Signature

maimm i EHTRG ]
NDOELEA TR :

spf')\k 4 7 ograniczong odpowiedziainoscia Spk.

PRRC R WML ELbS 05-840 Brwinéw, ul. Borkewand2rage 373

NIP 534-253-64-91, REGON 366283394
-15-
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