Formularz dla podmiotow / Form for organizations

i A. xdentyﬂkaqa wiasciwego organu / denhi’ catson of the Competent Authority

| 1.001 Knd‘ Code
|
| PL/CAOl

1 002 Nazwaw jezyku miejscowym - po potsku Mame'in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktow Leczn:\.czych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobéjczych

|
| 1.003 Nazwa po angielsiu / Name in English

| The Office for Registration of Med:l.c:l.nal Products, Medical Devices and Biocidal

Products

{ 1.004 Kod kraju / Country cede i 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

1,006 Ulica, nr/ Steet, no T 1,007 Telefon / Phone
; I S et S g 22 4921100

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyf‘ kaqa zgtoszenia lub powaadomlema f Identification of notiﬁcatlon

1.008 Data wplywu / Date of notification Bt " 114.009 Numer referencyiny / Reference number

| L
|

( 1.010 R—odzaj zgtoszenia lub powiadomienia / &cti'f_::a;\on ftype;
: 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

5 1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmio#ufpmszq wskazaé dane ulegajqcé Zmianie
{ g In case of change of entity defalls please indicate the data belng changed

| . T ; :

\

Zmiana adresu autoryzowanego przedstawiciela

w1012 Status podmiotu dokonujacego mma]szego zgioszema lub pow:adom}ema f SLatus of the organization ma kmg this nob‘scahon

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system

DDDDDHDEL

|

i L. - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|

| [ PL - Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

|

| [ 1z -Instytucja zdrowia publicznego / Heaith institution
|

1

|

D P - podmiot, ktory uzywa wyrobow do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for busine

or procedure |

0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

ss or professional activity

ID: 0000 0000 0000 WM1_Fi_1.4
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C Identyfikacja wytworcy (producenta) / Ident}ﬁz.atmn of the manufacturer

1 013 Numer referencyjny / Reference numbar

1.014 Kod kraju / Country C\'JC"“
CN

1,015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Hubei Xianmeng Health Protection Commeodity Co.,

Ltd

Hubei Xianmeng

1.016 Nazwa—-w—ytwdrcy (producents), skrdcona '/ Name of the yranufacturer, abbreviated

[1.017 Miasto / City

Xiantao, Hubei

1.018 Kod pocztowy / Postal code 8 ‘

[ 1.019 Utica, nr/ Street, no.

i Industrial 1lst Road, Chenchang Town

1.020 Skrytka pocztowa/ PO Box

I Osoba do kontaktu I Contact person

[1.021 Imie i nazwisko / Full name

Renee Yue

1,022 Telefon / Phone |
+86 18627709273

{1023 E-mail

i : :
[ renee@ xianmengmedical.com

1.024 Faks/ Fax

' D. Identyfikacja autoryzowanego przedstaw:aela (upowaznionego pnzedstamcteia) /[ Identification of the at xthoz.:nci ‘

| representative i i

1.025 Numer referencyjny / Refererca numbar |

U ———

1.026 Kod kraju / Country code
NL

. SUNGO Europe B.V.
\

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

SUNGO

1.028 Nazwa aﬁmryzowanego przedstawwieia (upawa;snmmgo przedstawiciela), skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1029 Mlasto City

I Capelle aan den IJssel

1.030 Kod pocztowy / Postsl coda
2909vAa

i3 031 Uhca m; sm,ct no.

Fascinatioc Boulevard 522, Unit 1.7

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

{ Osoba do k&r{t;k_tt;/ Contact person

| 1.033 Imie i nazwisko / Full name

Yana Zhang

1.034 Telefon / Phone
+31 (0)10 3034500

1
{
t
!

1.035 E-mail

ec.replsungogroup.com

1.036 Faks/ Fax

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

1.037

I -... importera / ... importer
|:| D -... dystiybutora /.. di

'1.038 Numer referencyiny / Reference numbsr L0 1

1.039 Kod kraju/ —COuntry code
PL |

INTERGOS SP. Z 0.0.

1040 Nazwa importera lub dystrybutera, pelna / Name of the importer or distibutor, in ful

{
I3
\
‘ INTERGOS

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, sltrﬁuaqc { Name of the smpérter of distnibutor, abbreviatad

1042 Mlasto City
| BIELSKO-BIALA

1.043 Kod pocztowy | Postal code
43-300

1,044 'Ul‘i“ca, nr / Street, no.
LEGIONOW 55

1.045 Skrytka pocrtowa / POBox

| Osoba do kontaktu / Contact person

; 1.046 Imie i nazwisko / Full name

Pawel Kucia

1047 Telefon/Phone S|
+48 600 928 726 i

1.048 E-mail

p.kuciafintergos.com.pl

1.049 Faks/ Fax Tl

ID: 0000 G000 0000
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I F. Identyf kaqa T Identification of the orgamzahon
|

G. Identyfikacja pelnomocnika dziaiajqeego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person actrng as proxy for the organ:zaﬂon makmg ﬂ'ns notification

Wypetnia petnomocnik ustancwiony na mocy att. 33 I(PMuh art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsighiorcy I
To befilled in by person ading as pmx\,r in accardance with art 33 of Ehe Pollsh Code of Aﬁimrmstrarthle Procedure or art/ 45 par. 1 of CEIDG Act |

1.063 Imie i nazwiske / Full name _ : i % ; RS i A - |

1

\

[:| Z *iies podmmtu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling svstekm or procedure pack 1

|:| S -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pach E
: |:| 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance avaluation }
' 1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swaéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device I
E D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity !
D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution !
i |:] P - ... podmiot, ktory uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional :
; 1.051 Numer referencyjny [ Reference number 1.052 Kod kraju / Country code 0 '
E | . : P i
i 1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full I _1‘
i _— ]
1 1.054 Nazwa podmioty, skrécona / Name of the orgenizaticn, sbbreviated
[1.055 Miasto / Cily ‘ ' : 3 . ' "T1.056 Kod pocztowy / Postal code ‘
|

|

| 1057 Ulica, nr / Street, no, T T 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box o !
Osoba do kontaktu ] Contect person TihE b ; i Ean
1.059 Imie i nazwisko / Full name { BEEHDITS o .7 | 1.060 Telefon / Phone 3

1

{ 1.061 E-~mail ! | L : 1.062 Faks/ Fax ‘l
|

1

|

1,064 Miasto | City PRI TR 1.065 Kod pocztowy / Postal code |
, _ . {
| 1.066 Utica, nr / Sirees, no. T T | 1067 skiytkapocztowa/FOBax
| 1.068 Telefon / Phione i TR T Tagse Faks/ Fax R el
|
H. Liczba wyrobdw objgtych tym zg}ﬂszemem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this nonﬁratuon

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli miedola:zona danegu typu formulana I
Please provide proper numbers o Zero ifthere rg ne attache;! forms Gf glvgn‘ fype

1.070 Liczba dotaczonych Zaiacznik'ﬁw nr 2l Number of aitadwed=£cm1's no, 2 AR ; : 0
1 071 Liczba dotaczonych Zalqczmkéw ne3 ] Number of a!xachm forms no. 3 ; ‘ L3 0
| 1.072 Liczba wyrohow wym:enmwvch W dotqcznnyt.h Zaiaczm!ﬂach nr 4 / Mumber of c!avices ﬂs!fed in attached forms no. 4 2 |

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Bielsko-Biala Data / Date 2024-09-17
IRTTERGOD Sp.zo.o
_ N\’-u,?‘—ndi/, o
Nazwisko / Name ANNA WINCENCIK Podpis / Signature I ohii = 2
r-"g‘ A LG YWWIRCLINCLR

INTERGOS Sp.zo.o.
WICEPREZES ZARZADU

Pon
ID: D000 0000 0000 WML F1_1.4 Pa Wef &Hg\!—awe 3/3
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