Formularz dla podmiotow / Form for organizations

I R o = T i N N
| A Identyiikacja wiasciwego crganu / Identification of the Competent Authority
3.001 Kod / Code

PL/CAOL

1.00Z Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Neme in local lznguage - in Poiish

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobbjczych
1.003 MNazwa pe angieisku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
1.004 Kod kraju / Country code 1.005
PL

Kod pacztowy i miaste / Postal code and city

1.606 Ulica, nr/ Street, no. 1.0687 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Piease fill n fields with 2 white backeround orily

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notificaticn |

1.008 Numer referencyiny / Reference number

1.810 Reodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notfication type

‘} 1. Pierwsze dla wyrobu @ Fisst for

] 2. zZmiana danych podmioty | Change of entity getais

<

M
5

i

D 3. Zmiana danych wyrobu ' Change of de.ce cétal

I £ 051 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane uiegajace zmianie
% 77 Incase of change of entity details please incicate the data b g changed

1.012 status podmiotu dokonujacege niniejszego zaloszenia lub powiadomienia / Status of the crganization making this notification

W - Wytwarea (Producent) ; Manufa

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) ' Acthorized representative
1 - Importer / impgortsr
D - Dystrybutor / Disinbuter

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

5 - Podmict steryfizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; Organization sterlizing medical devics, SYSi@M o protedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dzialania (badanie dzialania) / Orgz

- Laboratorium wytwarzajace na swoj uzyiek wyrob IvD

e

orne VD device

DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza £ty perf

1Z - InstytuGia zdrowia publicznego | Healt retietior

LG

OO0oO0ocoO0O0o0o®Od

- Podmict, ktory uzywa wyrehbw do dziatalnosci gospodarcze; lub zawodowe] ; E

L1597 1013




Ty

OFCY (producental [ Identification of th

Mantiaciurer

1.014

Kod kraju

CN

0y
—

XIANTAO HONGCHENG HEALTH PRODUCTS CO.,LTD

| 3 i - s P S ¥ A e 5
i 1.816 Nazwa wytwdrcy {producenta), skrdcona / Name of the menufaciurer, shoreviated

XIANTAO HONGCHENG

1027 Miasto/ City

SHAHU TOWN XIANTAO CITY,HUBEI

1,018 HKod pocztowy / F‘*
433019

1.019 Ulica, nr f Street, no

NO.1 HUANCHENG ROAD

1.8920 Shkrytka pocziowsa / PO Box

Osoba do kentakiu / Contact persen

1.02% Imie I nazwisko / Full name

MS. ANITA ZHAQ

1.022 Telefon / Phone

86-728-3273195%

1.023 E-mail

INFOEXTHCGROUP . COM

1.024 Faks/ Fax

86-728-3315816

representative

0. Identyfikagja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Hod kraju / Country code

NL

| LOTUS NL B.V.

1,027 Razwa autoryzowsnego przedstawiciela (upowaznionego przedstawicieiz), petna / Name of the autharized representative, in full

LOTUS NL B.V.

1,928 Nazwa sutoryzowanego przedstawiciela (upowaznionago przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized represeniative, abbreviated

1.028 Miasta | City
THE HAGUE

1.030 Kod pocztowy / Postal code
259524

1.031 Ulica, nr / Street, nc.

KONINGIN JULIANAPLEIN 10,1E VERD,

’

1.832 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kentaktu / Contact person

1,633 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

PETER WEI
1.035 E-mait 1.036 Faks | Fax

E-MATL PETER@LOTUSNL .COM

—_—
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 } ceimRRasa Ly mporiet
[1 o -..eystaybitera; .. digibuies
1.G38 Numer referencyjny /[ Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.046 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributer, in full

POLMIL SPOZKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOELKA KOMANDYTOWO - AKCYJNA

1.041 Nszwa importera lub dystrybutera, skrécona / Neme of the imporier or distributor, ebbreviazed
i POLMIL

1.042 Miasto / City
BYDGOSZCZ

1.042 Hod pocztowy / Postal code
85-758

1.644 Ulica, nr / Street, no.

PRZEMYSLOWA 8B

1.045 Skrytka pecziows [ PO Box

Osoba do kontakiu / Conzaci persen

Imie | nazwislo / Full name £.047 Telefon / Pnone
JACEK MILECKI 523486766
a 1.04% Faks/ fFay
IMPORTEPOLMIL . PL l 523486824




Z - ... podmiotu zestawiajgceqgo system lub

zestaw zabiegowy .. &
- ... pedmiotu sterylizuiacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy

.. Swiadezeniodawcy wykonujacego ocene gzizlaniz (badanie dzialania)

ot
o

BL - ... podmiot wykonujacy dziatalnose lecznicza  Erity peffoiming megia &

iz - ... instytucja zdrowia publicznego [ Hea'th nsitulics

[
U
] :
650 [] L -..iaboratorium wytwarzajace na swoj uytek wyréh VD
L]
O
]

P - ... podmiot, ktory uzywa wyrobow do dzialalnasci gospodarcze] iub zawodowej ! Entity 1751 s

umber 1.052 Kod kraju / Counirv code

1.853 Mazwa podmiotu, petna / Name of the organi

tien, induil

1.054 MNazwa podmiotu, skrocona [ Name of the erganization, abbrevisted

1.055 Miasto / City 1.056 Hod pocztowy / Postal code

1.657 Ulica, nr/ Street, no.

1.058 Skrytka pocziowa / PO Box

Osoba do kontakiu / Contact person

1,659 Imieinazwisko / Full name

1.060 Telefon / Phone

£.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

»

Identyfikacia peinomocnika dzialajacego w imieniu podmictu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowicny na mocy art. 33 KPA iub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informagii dla Przedsiebiorcy
To be filled in Dy persen acting as proxy in accordance with ari. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.663 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miaste/ Gty 1.065 Kod pocztowy / Postai code

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phone

1.069 Faks/ Fax

Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiademieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dotaczono danege typu formularza
Please pravide proper numbers or zerg if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attached forms na. 2

0
1.07%1 Liczba dolgczonych Zalgeznikow nr 2 / Number of attached forms no. 3 (4]
1.672 Liczba wyrcbow wymienionych w dolgczonych Zalacznikach ar 4 / Number of devices listed in attached forms na. 4 4

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.

Miasic / City BYDGOSZCEZ Data |/ Date 2021-11-26

i
DH oAb s
DREAES ZA 07 20
3 fi%’h\ LARY iU

Nazwisko / Name MILECKI JACEK icnature 3

Foinale 1
SUCEK i

Strona
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