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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsicu / Name in local language - in Palish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ‘Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English I
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod keaju [ Country cod=
PL ;

1.005 Kod pocztowy i miasts / Postal code and city

1.006 Ulica, nr/ Strest, no. .

1.007 Telefon [ Fliarie

+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgtoszenia 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
] 2. Zmiana danych |)Aodm'iotu / Chanée of entity details
[1 3- zmiana danych wyr;)l':u / Change of device details
i e e D
1.012 Status podmiotu dokonujacego ninieiszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the arganization making this notification
] W . wytwérca (Producent) / Manufacturer |
D A. _Autoryzowany przédstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I . Importer / Importer ; !
] o. Dystrvbut:)r/ Distributor : E
l_—_l Z . podmiot zestawiajacy syétem lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system Jub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
D O . Swiadczeniodawca wykonu;qcy acene dziatania (badanie dziatania) / Orgamzatlon carrying out performance evaluation
|:| L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home TVD'device
|:| DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczqy / Entity performlng meédical activity -
D 1Z - Instytucja zdrowia pubhcznego / Health |nst|tutlon
|j P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

. ID: 8451 3426 3297
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CN

XUZHOU MAICUFF TECHNOLOGY CO.,LTD

1.015 Nazwa wytwoércy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

MAICUFF
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Xuzhou 221006

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Jianguo West Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Linda Ding

1.022 Telefon / Phone

1.023 E-mail
Llinda .ding@maicuff.com

1.024 Faks/ Fax

__|

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedst

awiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

MedNet EC Rep GmbH

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / 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

Muenster

1.030 Kod pocztowy / Postal code
48163

1.031 Ulica, nr / Street, no.
Borkstrasse 10

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

x

1.034 Telefon / Phone
+49 251 32266-64

1.035 E-mail

contact@mednet-ecrep.com

1.036 Faks/Fax

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

I - .. importera/ ... imoorter

1.037 ‘
2 Do dystrybutora / .., distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

EMPIREUM Piotr Dopieralski

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

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

EMPIREUM
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
Jabtonna 05-110

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Chotomowska 30

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaitu / Contact person”

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Piotr Dopieralski

1.047 Telefon / Phone
+48 22 782 44 74

1.048 E-mail
infofempireun.com.pl

1.049 Faks / Fax
+48 22 266 84 97

ID: 8451 3426 3297
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... y

D z -_ pédmiotu zestawiajacego system lub -zestaw zébiegowy / ... assembling system or prc;cedure pack
l:l S ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, systzm or procedure pack
|:| o ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance avaluation
| 1.050 [:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[ D DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnosc leczniczq / Sntity performing medical activity
D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Heal»t'n institution
D P - ... podmiot, ktory uzywa wyrohow do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for businass 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, skrocona / Name of the organization, aboreviated

1.055 Miasta / 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 I 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

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

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in 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

1.064 Miasto / City . 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
|

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

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

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
5

1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

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

Miasto / City Jabtonna Data / Date 2024-05=-27

. / v
Nazwisko / Name Piotr Dopieralski Podpis / Signature C\,\f (u l >F Jﬂ../l./\_.
2 : B Ilv'll
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POTWIERDZENIE ODBIORU

Wypefnia Nadawca

Adresat przesytki/kwoty przekazu

tacl. Kl huey

'Qy}ﬁaﬁﬁu " Lecluinids,

7?/(_‘;{@1/0 o limsla e AP C.

@ przesylka polecona

rzesyika listowa
(. g zadgklarowanq warto$cig

[] paczka pocztowa
[ kwota przekazu
[ przesyta ...ccovvcieieciunnnnnns

LI

kod pocztowy

ZWROCIC DO NADAWCY:

Empircum Piotr Dopicralski
ul.Chotomowska 30). 05-110 Jablonna

22 266 84 95 do 97
NIP 956-169-75-98 REGON 871253324

miejscowosé
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bidr %Mstrac;n Produkiow Leczniczych

Wyrobsw Medyeznyeh | Produis Biobojeaych
Kaneetaria Cign -

2024 -05- 31

...............

.t";‘.' Nutuvessanaanspenesoenossasa
Ppedipts odbiorcy) L\/ e

I"
Podpis pregimugacen

---------------------------------------------------------------------

(Mle/sce na dodatkowe Informacje Nadawcy)

%4 @/ Poczta Polska
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