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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biocbdjczych

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
PL

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

1.006 Ulica, nr / Street, no.

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgioszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / 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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

oooooodOon

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying ailt perfirmance svaliatinn

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IV §tyiobow Medycznych i Produktow Biobojczych
DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
12 - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity tHa¥ USES“'pI‘OdUCB'fOI"bLI?‘(ESDUIﬂ’OfESS'IQTlEl"atﬁ'
| P

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

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

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

Urzad Rejestracji Produkidw Leczniczych,

Kancelaria Gléwna
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.015 _Nazwa wyt\n_ldrcy {producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Jiangsu Kangjin Medical Ianstrument Co.,1ltd

. 1.014 Kod kraju / Country code
CN

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

1.017 Miasto/ City
Changzhou

ﬁl? Kod pocztowy / Postal code B
213111

1.019 Ulica, nr / Street, no.

Zhenglu Town, Jiangsu Province

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

Juff Qu +86 519 85065058
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
qu@kangjin.cn +86-519-88731331

representative

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

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

Shanghai International Holding Corp.Gmbh(Europe)

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

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

1.029 Miasto / City
Hamburg

1.030 Kod pocztowy / Postal code
20537

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Eiffestrasse 80

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Xufeng Chen

1.034 Telefon / Phone
+49 40 2513175

1.035 E-mail

shholding@hotmail.com

1.036 Faks/Fax

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

I -...importera / ... importer

1.037
D D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Informer Med Sp. z o.o.

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

1.042 Miasto / City

Poznan

1.043 Kod pocztowy / Postal code
61-626

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Winogrady 118

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Arkadiusz Zeszyk

1.047 Telefon / Phone
+48 61 66 43 850

1.048 E-mail

leszyk@informermed.eu

1.049 Faks / Fax
+48 61 66 43 855

ID: 1963 3301 3296 WM1_F1_1.4
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F. fdentyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:I S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced i hiome VD device
[:I DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnodé lecznicza / Entity per forming medical acthvity
EI 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna [ Name of the organization; in full

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

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

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art, 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy (A accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Beata Dziuba
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code

61-626
1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

Poznah

1.066 Ulica, nr/ Street; no.
Winogrady 118
1068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
+48 61 66 43 836 +48 61 66 43 855

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

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formuiarza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.076 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dofaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed 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 Poznan

Nazwisko / Name Arkadiusz Ieszyk, Tomasz Elzanowski

Strona -Page 3/3

ID: 1963 3301 3296 WM1_F1_1.4




¢/ 1 9beq/euons

obasenwikzd sidpog
MoUZOEEZ 9501
IN

9| -90- €20¢

BUMQJS) ELIEISOUEY
UoAzo10q0Ig MOINNPOLd 1 yaAUZOADI ;mao_>>>
‘YokzoiuzosT] MOpNPOid Ibensaley pezin

T vd TWAM

LY8T TLSY LP89 QX

MNS_ ny3dzn obemozezoupel TYTUISA

T SLOTE T1661%69 0 A.nov_ asn o1buts xoz spaend YINoW

| ny3&xzn obemozeaoupel modoysopus
_ eTuUezZDZ8AZd Op FIZD910ZDZg

L 660TE 1661%69 0 (10) butues1p odoosopum 103 yYsnid

siqeonaae 4

10U 3U3 JO fSquunu uoRedYUBPT / AZDAI0p

ou Joy
(¢ sweuf -, (z
; 2 : | J1"epod [@-1an dised / Auepeu jeysoz| | . &/ AufAouasagea
_:muwm ‘fauemoxijAiou pjzsoupafl AufAdeyyAuapy JsWnN £00 v, 22IABP DLBURY) / EngoltAm emolezpol emzeN 900 yiozel ‘10-1N ISed PON SO0V (1 921A3p JO BwWel 3pet] [ ngoJAm emojpuey emzeN $00'Y IN £00'b
I |

Qjqedydde,

SBDIABP 40 1517 / MOGOIAM ZR)AM '€

[ O U0} JO JQUINU 3OUSISIRY / T 1u RyIuzdkiez AulAoualaial JaWNN 200

UOIIEI1N0U SIYY UIUIM § "OU LLLIOS JO J2qUUNU {BUIPIO
ejuaiwopeimod
ofiag 31q31qo m p Ju exuobiez Aulajoy JwnN

T

100°'¥

UOnedIou JO UoIEdYNUSP] / ejusiwopeimod ebejyijuapy v

Aluo punoJiBsdeq UM B UM SPiRY W1 jIy 3seald / wiap wiAelq z ejod o)A} JenupadAm bzsoad

UOo[EILIIOU SIYY AQ PRJIDA0D SBIIASP JO ISI
waiudiwopeimod YdA39[qo moqosAm zelAmm

¥ Ju)jluzdkiez



T/

afied / ruoss

TT b4 TWM LY8T TLSY L1889 Al

e)MENAZIIS ‘UMD ‘Bysew ‘du ‘NGoiAm eluemosoisez obauezpimazid ajuemoluyapz auzieuzoupal edklemyzown emzeu 3saf nqoiAm emofezpos bmzey (£
‘T pid z 2wpobz qosAm uapal ez aueuzn Aq bbow YrAmobaigez yoemeisaz qn)
YorwaISAS YoAUBazIz50d M suzdApaw AgoiAm 21q0s saklepeimodpo yazal ‘Amobaiqez meysaz qnj welsAs uspal ez Deuzn BuzZOW [UIRIWAM GN{ WSHEZSY ‘Walelwzol
‘eluemowe.boldo blsiam ‘elueucsim lsiom ‘wajspow ‘wadAy ‘emojpuey bmzeu 3is Biuzod qnj Ydenso|l ydAuzos m binddisim ydAmoBalqez yremeisaz qnj LIeLIsAs
YaAupBazozsod m 2103 ‘BuzdApaw AqouAm awes a1 eoklelsimez 1 Joiupod Wes ua} zazid UOIMRISSZ ‘MUBZIRUZSZIG WAWES WA 0 amobaiqez AMRISSZ qn| AWRISAS (Z
‘wps|sibue nyAzal m bmojpuey smzeu kupa( ogle wiysjod nyAza( m bmojpury amzeu bupaf | GIWVANT 2izeq m AulAduatagel Jswnu uapaf -
‘euemoyAjou exasoupal teizpn eieiq ps0upobz Yo Be0 M 11973l ‘psoupobz AjexALied Supdsm gnj psoupobz JexAuRd Aujodsm -
‘ipsoupobz Auad0 anpadoud yoAwes yoA} wepAzn z BueuoyAM Psoupobz Suad0 buipdsm -
‘ahexiemy ogle aDeyYASE] Elwes 3] -
‘yoAuZApaW MOQOIAM Aimepjuswou bueuzn [duur ogle yoAuzoApal MOgoIAm Ainjepjuawon Bujeqolo Bnipam ngoiAm poy uspal -
‘bmolezpos dmzeu bmojobazozs (eizpseqleu saimizow ‘eupaf -
‘aluemosoisez sueizpimazid 063 | ngolAm sido pIosy ‘Autodsm ‘uspal -
‘WIMSMONU0§ZD Iimisued m eiueyzsaiwez edsfaiu gny AQizpais ew aju ealomiAm Ui Ij9zaf ‘epnimeispazid nbsuemozAioine obaupaf -
‘&2.10MIAM oBaupal -
slew qn| s 119zaf ‘niudtwopeimod wAupal m J19$9IWEZ |
qoJAm uapaf ez Jeuzn RUZOW RWBIRIWAM (Nj WaNRIZSY ‘Walejwzos ‘piiemouesboido bfsiom ‘elueuoyim blsiem ‘wappow ‘wadA) ‘emojpuey bmzeu Sis 9okuUzos AQOIAM (T

meubis / sidpod TYIMOURZTH ZSPWOL 'YAzZseF ZSnTPRIIV awep / oysimzeN

€T-90-€202 2leq / eleq uruzod AD / oaselw

-26pajmou Aw jO 1539 SY3 03 199.100 SI dAOGR USAID uoieW.IOU] BY) 1Ry} wiie T
"Azpaim [azsdajfeu [ofow Bnpam sumesdod bs abewniojul szszAmod a7 ‘wezplaimiod



