Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacje wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1001 Kod/ Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrcbdéw Medycznych i Produktéw Bidbéjezych

1,003 Nazwa po angidsku / Name |n English

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

1.004 Kod kraju / Country code | 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL

[ 1.006 Ulica, nr/ Streat, no | 1007 Telefon / Phone
l +48 22 4921100

Prosze wypeiniad tylko pola z biatym them | Please [l i f

with awhite

sground only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomiania/ Identification of notifiation

1.008 Data wplywu / Date of naotification ! 1.009 Numer referencyjny / Reference number

|

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
D 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

2. Zmiana danych padmiotu / Change of enlity G

D 3. Zmiana danych wyrobu / Changes of device Data

W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie
In case of change of entity details please indicate the dats being changed

DANE TELEADRESOWE UPCWAZNIONEGO PRZEDSTAWICIELA W UE

BY$O:

Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, The Netherlands; +31(0)2021 11106
JEST:

Fascinatic Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den IJssel, The Netherlands,
3034500

1011

+31(0)10

1012 Status podmictu dokonujgcego ninieiszego zgloszenia lub powiadomienia / Sttus of the organizaton making this notification

W - Wytwércea (Producent) / Manufacture

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upewazniony przedstawiciel) ! Autharized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor/ Distribuior

Z - Pod miot zestawizajacy system lub zestaw zabiegowy / Oraganization assembling system or procedure pack

Q - Swiadezeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie driatania)/ Organization ¢ ng out peiformance evalliatior

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyrdb IV ;

in home IVD device

DL - Podmiot wykonujacy dzialalnose leeznicza / Tl

1Z - Instytucja zdrowia sublicznege / Healt sl

OO0 0 O OB,

F - Podmiot, kibry uiywa wyrobdw do dziatalnosc gospodarczej lub zawodowej

S - Pod miotsterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization stedligng medical device, system or procédure pack

Strona— Page




C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufadurer

1.013 Numer referencyiny / Referance number

1 1.014 Kod kraju / Cotntry code
. CN

i

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, n full

Qidong Yongsheng Medical Products Factory

1.616 Nazwa wytworey (producenta), skrécona / Name of the manufackurer, abbreviated
Qidong Yengsheng

1.017 Miasto / City

Qidong City, Jiangsu Province

[ 1018 Kod pocztowy / Postal coce

1.019 Ulica, ar [ Street, no.

Nr 9 East Yuelong Road, Tech Park of Qidong City

1,020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1021 Imie inezwisko / Full mme

MR. WU

1022 Telefon [ Phone
+86 18962899151

1.023 E-mail
YONGSHENGE JSYONGSHENG. COM

1.024 Faks/ Fax

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

re presantative

. 1027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela {upowainionego przedstawiciela), petna / Nan

1.029 Miasto / Ciiy

1,025 Nemer referencyjny [/ Reference number

| 1026 Kod kraju / Countty code

SUNGC Europe B.V.

1.028 MNazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Narre

SUNGO Europe B.V.

Capelle aan den IJssel

i 1.030 Kod pocztowy [/ Postal eode

1031 Ulica, nr / Street, no.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7.2909VA

1832 Skrytka pocztowa / PO Box

Oscba do koataktu / Contaat person

1.033 Imie inazwisko/ Full name

RAYMOND LUO

! 1.024 Teiefon / Fhone
31(0)10 3034500

1.035 E-mail
Ec.rep@sungoglobal . com

1 1036 Faks/ Fax

E. Identyfikaci .../ Identification of the ...

I - .. importera/ ... importer

3.037

[ o -..dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kodkraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the imperter or digtributor, in full

POLMIL SPOIKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIAINOSCIA

1.041 Nazwa importera lub dysirybutora, skrdcona [ Name of the importer or distributor, abbreviated
POLMIL

1.042 Miaste / Ciy
BYDGOSZCZ

| 1.043 Kod pocztowy / Pustal code
85-758

t
i

1,044 Utica, nr [ Street, na.

PRZEMYSLOWA 8B

{1045 Skrytka pocztowa / PO Box

Qsabafig kontaktu / Contad person

1.046 Imie inazwisko/ Fulinars

JACEK MILECKI

11.047 Teiefon /|
523486766

1948  E-mall

IMPCRT@POLMIL . PL

G508

stona -

2/(3




F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

- .. podmictu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assemiting system or procedure pack
- .. podmictu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy [ ... Zerilizing medical device, system or procedurs pack

z
s
(s RN éwiadaeniodawcy wykonuiacego ocena dziakania (badaniedziatania) / ... camying out performance evaluation
L

OoOoOoodon

1 1.050 - ... laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyrdb IVD [ Labaratory produced in home VD device
DL - .. podmiot wykonujgcy dzialalnosd leczniczg /[ Entity performing medical activity
1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Heaith institution
B -... podmiot, kidry uzywa wyrobéw do driatalnodel gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professions
1,051 Numer referencyjny / Referenc number 1.052 Kodkraju / Country code

1.053 Nazwa podmictu, petna /[ Name of the omanization; 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/ Strest, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contatt pereon
1

1.059 Imie inazwisko/ Full name 1060 Telefon / Phone

1 1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacia petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgioszenia lub powiadomienia
I[dentification of the person acting as proxy for the organization making this nofificGtion

Wypelnia pelnomocnik estanowiony na mocy art. 33 KPA lub art, 3B ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filed in by person adting as proxy i aEord 5 art. 33-of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwiska / Full name

1.064 Miasto / City 1065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Steet, no, 1.067 Sirytia pocztowa | PO Box
1.068 Telefon | Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobdéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notFication

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczeno danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are noattached forms of given type

1.070 Liczba dotaczanych Zalacznikdw nr 2/ Nuniber of attegied forms 0. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zalgcznikéw nr 3/ Number of attached forms no. 3 4]
1.072 Liczba wyrobdow wymienionych w dolgczonych Zalacmikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms no. 4 3

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

Miaste / City BYDGOSZCZ Data / Date 2022-12-13

Prezes 7.

Nazwisko [ Name MILECKI JACEK Podpis / Sgnature Jacek Milecki

ID: D463 7073 6598
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