Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

11

i

| 1001 Kod Code l

PL/CA01 d‘

1002 Nazwa w jezyku miejscowym - po palsku / Name in focai fanguage - in Polsh T YR T |

Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrcbdéw Medycznych i Produktoéw Biobojczych
1,003 Nazwa po angielsku / '\acﬂr;’-r English WoE A

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

1,004 Kod kraju / Country code % T1.005  Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
1
PL
ST E o e = i el e
1.006 Ulica, nr/ Street, no i 1.0G7 Telefon / Phone |
g +48 22 4921100 i

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

_;_13_08 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Refarence number

1.040 Rodzaj zgloszenia iub powiadomienia / hetification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detais

Wfp_rzypadku zmiany dotyczacej podm':otu_-;;oszq wskazaé dane ulegajgce zmianie

1.011 _ "
A In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

1012 Status ;:ma-n-l::»lu dokonujgcego niniajszegé zgiészenia-luh ‘;-mwiadommni:' Status of the organization making this notification

W - Wytwérca j Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

Urzad Reijestracji Produkiow Leczniczych,
I -Importer / Importer Wyrobow Medycznych | Produkiow Biobdjczyeh
E Kancelaria Glowna

D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system (ub zestaw zabiegowy [ Organization assembling system or procedure :c2022 ‘“‘ U 8 !

tem or procedure. pa

A,

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization .‘-t%ﬁ‘gm.gps;gi.i.ga_l_qavice sYS

N

gﬁcﬁlg{z'_‘mw
pis przyjmujacego

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

0 - Swiadczeniodawea wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance #

ODooooNnOOd
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1.021 Tmie i nazwisko / Full name
Lenka Diao

C. Identyfikacja wytwdrcy / .den*lfu ation of the manufacturer :
1,013 Numer referencyjny / Reference ~umber =4 T | 1018 Kedkraju/cCountycode |
CN

—:L?B‘ls Nazwa wytwmcy,—gzina [ Name c‘rheman-;hrf fey, m_ﬁ- Sl Sy i R Sl P e R LT
SHANDONG INTCO MEDICAL PRODUCTS CO., LTID

1.016  Nazwa wylworcy, skrocona / Narme of the mal e RO § R S R 7 :
INTCO

(1.017 Miasto/ Cry o RS RN i ARRETF IR T ] 1,018 Kod pocztowy / Poctal code 24
Qingzhou, Shandong J 262500

G e L L NI TR T LUz Sy packtovia SEOBOR - 0 1A
Qiwang Road no. 9888, Naoshan Industrial Park i /

ho:;oba do kontaktu / Contact person o £l 7 T ik ]

1022 7elefon/ Prione
0536-6136888

1.023 E-mail

lenkadiao@intco.com

1.024 Faks/ Fax
0536-6136999

D Identyf' kaqa autoryzowanegn przedstawmlela Identification of ’ths- authc 1zed representative

ey

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1 1.028 Kod kraju / Country code
| WL

Lotus NL B.V.

1.6-27 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela,;;na

I Name of the authonized representative, in full

LOTUS

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authonzes representanive, aboreviaied

1.029 Miasto/ Cty
The Hague

T0§1 Uiica, nr | Streer “1071
Koningin Jullanaple:l_n 10, 1le Verd

Osoba ) do kentakiu "“ﬂt.ar.’ DErson

| 1.030 Kod pocztowy / Postal cede

2595A8
1.032 Skrytkapocztowa/ PO Bex
i /

1.033 Imiei nazwnsko! Full name

1. 034 Telefon. Phone

Peter +31645171879
| 1.035 E-mail o 3 FET T I, 2 SRR S T A
peter@lotusnl.com t /
I - .. importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
r__[ D-. dystrybutnra/ . distiibutor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

| 1.038 Kod kraju Caountry code

| PL

1.046 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or

distributor, in full

Aboock Spétka z ograniczong odpowiedzialnogcia

Abook Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera jub dystrybulc;;;, skrocona |

' 1.042 Miaste | Cov

Warszawa

134“4“ ui-ica, nr ‘tmat 0.

Brzostowska 22

Osobd do Kontaktu "Mtqf.! De‘ 500

| 1.04s Imie i nazwisko / o | FLI name
Tomasz Olczak

[ 1.048 E-mail B ipre
t.olczak@abook.com.pl

Name of the mporter o distributor, abbreviated

16437 ;255 p-q_c“z;hgy"_ Postal code i
04-985
I 1.(]45 _S?rg';ka pocztowa |

'1.047 Telefon / Phore

22 872 11 28
1.049 Faks/Fax
22 872 11 27

ID: 0634 0943 0436

WMi_F1_1.4

Strona-Page 2/3



F Identyﬁkac;a e *mmif‘ ation of the UsQafH’rs'('aGI

E

%

]:! Z - ... podmictu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling svstem or procedure pack

D S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... steriizing medical device, system or procedure pack
1.050 i

[:] 0 - .. Swiadczeniodawecy wykonujacego ocens dziatania / ... carrying out parformance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swaj uzytek wyrdab IVD [ Laboratery produced in home 1VD device
:L 051 Numer refarc;;&;lx_y;: *t’:“tf!‘h’;h;l-l: t-:w P B R TP AL iy sk S S !_1. 052 Koﬂ kzaju ( ount r_;'w S

1.053 Nazw?podmiotu. petna / Name of the organization, In ful

1. 054 “Nazwa podm%otu, skrnccna  fName of the ofga canzaton a"’m'm aban

1 055 Miasto f:'\- —!-?:d;i_?cd_p_c;é-zt:owv | postal code

1.057 uii.:.;, nr) strest, | 1 058 Skrytka pocztowa [ PO Box

e —_— e L L P S S s S S ORI At

-O;Ea_do kontaktu “:ijwd’ person : 3 e L sl Kol i
1059 tmnqinazwmko Fuli name I't.060 Telefon | Phone
|

1.061 E-mail | 1.062 Faks | Fax

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

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acking as proxv i accordance with art. 23 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imiei nazwisko / Fuil name

| 1.064 Miasta | Cly | 1,065 Kod pot::-r.ta;m-y Postal code
[1.086 Ulica, nr/ Strest, no. - e g 1.067 Skrytka pocztowa | PO Box
1.068 Telefon | Phone S LT SIHE TGol Eake el L T

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

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dolgczono danego typu formularza
srovide proper numbers or zero if there are ne attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalgcznikow nr 2 [ Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikdw nr 3 | Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrohow wymienionych w dolaczonych Zalacznikach ny 4 / Number of devices I'sted in attached forms no. 4 1

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.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2022-11-08
Sz PiOlr Nledzia}e

Nazwisko / Name Piotr Niedziatek Podpis / Signature-.-
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