Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wladciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

1,002 Nazwaw jeryku migjscowym - po polsiu / Name in l(.x;.l..;;”w“gc - in Palish
Urzqd Rejestracji Produktow Laczn:.czych Wyz:obow Medycznych i Produktow B:.obo;;czych

1 003 Nazwa po anglelsku/‘ Name in Enalish
The Office for Reg:.strat:.on &€ Med:.c:.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.005 Kod pncztnwy i mrasto/ Po:tai code md cty

1.004 Kod kraju / Country code

PL

1.006 Ulica, nr / Stieet, ro, ' Sugnat Ijéﬁqg : d;jz :
Doku enﬁj"nod2 ‘\;/nr%é'zoo
GRZEGORZ HABER

Data: 2022.07.2913:44:37 CEST
Prosze wypelniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields wﬂh a white background only

8. Identyf' kaqa zgioszema Iub powsadcm:ema / Tdentification of naotification

3 008 Data wplywul Dau: of notfication.

1.009 Numer refemncnnw Reference aumber

1.010

(4]
[]

Rodzaj zgltogzenia lub powiadomienia | Motification hype
L. pierwsze dia wyrobu / First for dovice
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrohu / Change of device detals

I..l

1.011 W przvpadim zmiany dotyczace; podmnotu prosze wskazat’: dane ulega;ace zmianie
In tase of change of entity details please indicate the data being changed

!r 1.012 Status podmaow dokomuacego mme]szego zgioszema lub pownar.fum ienia ,v' Status of the urgan zation makmq this r{m{ﬁéaglcn

W - Wytwérca (Producent) / Manulacturer

A - Auteryzowany prredstawiciel (Upowazniony przedstawicied) / Authorized represeritative

D - pystrybutor / Distributor

[ . } I. Imparter / Impoiter
| Z - podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Orgarization assembling systern or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterlizing medical davice, system or procedure pack

| 0 - duwinderoniodawen wykonuizey ocena d=ialania (badanis deiatania) / Oganization carying out performance cvalustion
f L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Lascratory produced m home VO dovice:
] DL - Podmiot wykonujgey dziatalnosé leczniczq / Entity performing medical activity

!__ i 1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

['] P -podmiot, ktory uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospedarczej lub zawodowej / Enfty thddrase: Rejesicacii@rodundw Legeoresyrimal acjvity
Wyrobow Medycznych i Produkidw Biobdjczych
Kancelana Giowna

1D: 0545 5348 6490 7022 '05‘ 2 3 Strona-fhge 173
3 |

algeenikow
Podois orzyimujacego

WMLF1_4
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C. Identyfikacia wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1,013 Numer referencyjny / Reference number

JIANGSU KANGJIN

JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO.,

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), pelna / Name of the lnanuf"a?i;'er,‘uv{fﬂﬁ '

LID.

1016 Nazwa wytworcy (producent;_)-,—;i;'}atn-;f‘n;}";i;me of the manufacturer, abbréviated

1.014 Kod keaju / Country code
CN

1.017 Miasto / City
Changzhou CITY, Jiangsu Province

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
No.56, Changzheng Rd

| Dsoba do kontaktu / Contact person

1.018 Kod pocztowy [ Postal code:
213111

‘1.021 Imie i nazwisko / Full name

Tracy Bai

1.022 Telefon/Phone
B6-519-85065058

1.023 E-mail
baifkangjin.cn

1.024 Faks/ Fax
86-515-88731331

s et 0
D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized
representative
1.025 MNumer referencyjny / Reference number 1026 Kod kyaju / Country cuda
DE
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), pelna / Name of the aurl*.t".:rizm representative, in full
SHANGHAI INERNATIONAL HOLDING CORP. GmbH (EUROPE)
1028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representaive, abbieviated
SHANGHAI INTERNATION
1.029 Miasta/ City i 1.030 Kod pocztowy / Postal code :
Hamburg 20537
1.031 Ulica, nr/ Street, ng, il [ | 1.032 Skrytka pocztowa/ 70 Box
Eiffestrasse BO
‘Gsoba do kontaktu / Contact person v S .
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
Tracy Bai 49-40-2513175
'1.035 E-mail B s 1.036 Faks/ Fax
info@shholdingeu, com 49-40-255726
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1,037 [ - importera . imporer
L{] D ... dystrybutora / ... distributo:
1.038 Numer referencyjny / Réferénce number s S -1.1'.’}'33' li':.m:lukraju,' s P
| PL
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distrihutor, 1 fulf i
ENDOELEKTRONIK.PL SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA KOMANDYTOWA
1.041 MNazwa importera lub dystrybutora, skedcona / Name of the importer or distributor, am)rwlz\i&‘d" e T S -
ENDOELEKTRONIK. PL
P;ﬁf)‘ﬁ ; Miasto { City 1.043 Kod pocztowy [ Postal code
BRWINOW 05-840
1.044 ulica, ar / Street, no. R e T 1.085  Skrytha pocetowa / PO Box T
BORKOWA 12
9 5 |_J_ E“t_-a;kt_q_Cunwclpersan_ e Am - I— e A AL
1.046 Imig i nazwisko / Full name 1.047 Telefuﬁ ,d‘T’hunQﬂ T
GRZEGORZ HABER 22 758-51-48
1.048 E-mail 11,049 Faks/ 7o s
grzegorz.haber@endoelektronik.pl 22 75B-50-96
E=SE I — . o,
ID: 0545 5348 6490 WMI_Fl 1.4 Strona-Page 2/ 3




F. ldentyfikacja .../ Identification of the organization ...
Z .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembhing system or pracedure pack
S - .. podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

O . . Swiadczeniodawcy wykonujacego ocane dziaiania {badanie dziatania) / ... carrying oul performande evaluation

] L - .. laboratorium wytwarzajace na swaj udytek wyrdh IVD / Laboratory praduced m home VD device

1.050
DL - ... podmiot wykonujacy dziatalmosd leczniczg / Entty porforming redical actraty
1Z - ... instykucja zdrowia publicznego [ Health instilution
w] P - ... podmiot, ktéry uiywa wyrobow do dziatalnogcl gospodarczej lub zawodowej / Frtity thal usos products for business or professional
“1.051 Mumer referencyjny / Raferonce numier - 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Narie of the organizatian, s full

1054 N;zwa podmiatu, ékf&cona?‘?@gffé of {hﬁ drgam?a‘gion, abbire

1.055 Miasta/ Gty 1,056 Kod pocztowy / Postal code
1057 Ulica, nr / Sireel, no. 2 i : 1.058  Skrytka pocatowa / O Box

Osobado kontaktu/ Cortactperson ..
1.059 Imiginazwisko / Full name 1 1.060 Telefon / Phone

1061 E-mail 1,062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust, 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbivrey
To be filled in by person écting as prowy in accordance with art. 33 of fha Polish Code of Administrative Procedure or &t 45 par. 1 of CEIDG Act

1;063 I'r;ie: i nazu;:iskof Full rm;lﬂ{ew i

1064 Miasto / City 1065 Kodl poceiovy | Postat cade, T
1.066 Ulica, nr/ Sireet, 1o, E EiR R = T T 1:067  Skrytka pocztowa /PO Bor

i 1.0668 Telefon / Phnne 1.068 Faks / fax

i

H. Liczba wyrobdow objgtych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devicas covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jedli nis dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero f there are ro attached forms of gven type

1.070  Liczba dotgczanych Zatacznikéw nr 2/ Number of attached forms no, 2 ' 0
1.071  Licrba doigczonych Zalacznikow nr 3 7 Number of altached forms no. 3 0

1072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotgczonych Zaigeznilach nr 4 ) Number of devices lsted 1 att

ached forms no.
Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City BRWINOW Data / Date 2022-05-10

Nazwisko / Name GRZEGORZ HABER Podpis / Siynature

RL
10 0eas 5348 6550 wrBphika-# ograniczong odpowierziainosclg Sp. Korasbage 343
05-840 Brwindw, ul. Borkowa 12
NIP 534-253-64-91, REGON 366283394
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