CUIBS*

Ref. No.: DOC/SD/160/010622

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Curas Sdn. Bhd.
(Formerly known as Curas Ltd.(RO))
69A-B, Raja Uda Business Centre Road 4
12300 Butterworth, Penang

Malaysia
Authorized EU Representative UK Representative
Representative: Kabomed GmbH Curas Ltd.
FreiheitsstraBe 43/1 County Gates, Ashton Rd.
A-2331 Vosendorf Bristol BS3 2JH
Austria England
SRN Number AT-AR-000007569
Basic UDI-DI 05051400UROXXC
Medical Device(s): Non-Sterile Urine and Fluid Drainage Bags

All REF numbers as shown in Appendix 1

Classification: Class I, according to Annex VIII, Rule 1 of Regulation (EU) 2017/745,
repealing Council Directive 93/42/EEC
Conformity Medical Device Regulation (MDR) (EU) 2017/745, Annex IV
Assessment Route:
Standards Applied: EN ISO 13485:2016, Regulation (EU) 2017/745
Product Standard: ISO 8669-2:1996
Europe Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH

Curas Ltd.

County Gates, Ashton Rd.
Bristol BS3 2JH

England

Phone +44 7796 338585 This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Curas Sdn. Bhd.

RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Identification Number: 0123

We hereby declare that the medical device(s) specified above meet the provision of Medical
Asia Device Regulation (MDR) (EU) 2017/745 for medical devices. This declaration is supported by

Curas Sdn. Bhd. the Quality System approval to EN ISO 13485 issued by TUV SUD Product Service GmbH.
69A-B, Raja Uda Business

Ctr Rd 4, 12300 Penang
Malaysia

Phone +60 4314 0525
Fax  +60 4314 0625

All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer and its authorized
representative.

Authorised Signatory: T

Worldwide A

info@curas.com

www.curas.com Name: Janice Lim
Position: General Manager (Quality Management Representative)
Place and Date: Penang, 01 June 2022
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CUIBS*

Ref. No.: DOC/SD/160/010622

Appendix 1

List of Curas® Non-Sterile Urine and Fluid Drainage Bags

REF UDI-DI CODE Product Description
C2 Standard Bag (Secretion Bag), 1.5L, 90cm, NRV, Non-Sterile |
20420 | 05051400204203 BASIC, WardPak™
20421 | 05051400204210 | C2 Standard Bag, 2L, 90cm (6.4mm), NRV, CV, Non-Sterile, CleanPak™
20422 | 05051400204227 C2 Standard Bag, 1.5L, 90cm (6.4mm), NRV, PPV, Non-Sterile | BASIC,
WardPak™
20423 | 05051400204234 Cc2 Stand%rd Bag (Irrigation Bag), 1.5L, 70cm, Non-Sterile | BASIC,
WardPak
20424 | 05051400204241 C2 Standard Bag, 2L, 110cm (6.4mm), NRV, CV, Non-Sterile,
CleanPak™
20425 | 05051400204258 C2 Standard Bag, 2L, NRV, 90cm (6.4mm), PPV, Non-Sterile | BASIC,
WardPak™
20426 | 05051400204265 C2 Standard Bag, 2L, 90cm (6.4mm), NRV, SPPV, Non-Sterile,
CleanPak™
20427 | 05051400204272 | C2 Standard Bag, 2L, 90cm, NRV, Non-Sterile | BASIC, WardPak™
20428 | 05051400204289 | C2 Standard Bag, 2L, 90cm, NRV, LVT, Non-Sterile | BASIC, WardPak
20429 | 05051400204296 | C2 Standard Bag, 2L, 90cm, NRV, Non-Sterile, CleanPak™
C2 Standard Bag w/ SAP by Curas™, 2L, 120cm (6.4mm), NRV, Carry
20430 | 05051400204678 Cord, Non-Sterile, CleanPak™, WardPak™
C3 Emptying Bag w/SAP by Curas™, 2L, Dual-NRV System (incl. Spigot),
20460 | 05051400204609 Flexi-Funnel™, Cross-Hanger™, CleanPak™, Non-Sterile, WardPak™
20461 | 05051400204616 C3 Emptying Bag, 2L,WI;1RV, Flexi-Funnel™, Cross-Hanger™, CleanPak™,
Non-Sterile, WardPak
C3 Emptying Bag w/SAP by Curas™, 1.5L, Dual-NRV System (incl.
20465 | 05051400204654 | Spigot), S Flexi-Funnel™, Cross-Hanger™, CleanPak™, Non-Sterile,
WardPak™
C3 Universal Emptying & Drainage Bag (Night Bag) w/SAP by Curas™,
20467 | 05051400204678 | 2L, 120cm, NRV, Male Connector, Cross-Hanger™, CleanPak™, Non-
Sterile, WardPak™
C3 Emptying Bagw/SAP by Curas™, 2L, Dual NRV System (inc. Spigot),
20470 | 05051400204708 Flexi-Funnel™, Cross Hanger™, DEHP-Free, CleanPak™, WardPak™
20471 | 05051400204715 C3 Epmtying Bag, 2L, NRV, Flexi-Funnel™, Cross Hanger™, DEHP-Free,
CleanPak™, WardPak™
C3 Universal Emptying Bag & Drainage Bag w/SAP by Curas™, 2L, NRV,
20475 | 0505100204753 Male Connector, Carry Cord, CleanPak™, WardPak™
C4 Closed System Bag, 2L, 120cm (9mm), NRV, Foldable HCCV, ,
20483 1 05051400204838 | \kope "¢, Non-Sterile, CleanPak™
- i ™
20520 | 05051400205200 C5 Leg Bag, 750ml, 10cm (6.4mm), NRV, CV, Non-Sterile , RoomPak™ |

BASIC
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Producent

Upowazniony
przedstawiciel:

SRN Nr

Podstawowe UDI-DI

Wyréb medyczny:

Klasyfikacja:

Sciezka oceny
zgodnosci:

Zastosowane
normy:

Standard
produktu:

Jednostka
notyfikowana

Logo CURAS

Nr ref. Nr: DOC/SD/160/10622

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Curas Sdn. Bhd.

(Formerly known as Curas Ltd.(RO))
69A-B, Raja Uda Business Centre Road 4
12300 Butterworth, Penang

Malaysia

Reprezentant UE Reprezentant UK Curas
Kabomed GmbH Ltd.

FreiheitsstraBe 43/1 County Gates, Ashton Rd.
A-2331 Vosendorf Bristol BS3 2JH

Austria England
AT-AR-000007569

05051400UROXXC

Niesterylne worki drenazowe na mocz i ptyny
Wszystkie numery REF, jak pokazano w Aneksie 1

Klasa I, zgodnie z aneksem VIII, zasada 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745,
uchylajacego dyrektywe Rady 93/42/EWG

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych (MDR) (UE) 2017/745, aneks IV
EN 1SO 13485:2016, Rozporzadzenie (UE) 2017/745

ISO 8669-2:1996

TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
Identification Number: 0123

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczna odpowiedzialnos¢ Curas Sdn. Bhd.
Niniejszym oswiadczamy, ze wymienione powyzej wyroby medyczne spetniajg postanowienia
Rozporzadzenia o Wyrobach Medycznych (MDR) (UE) 2017/745 dla wyrobow medycznych.
Niniejsza deklaracja jest poparta aprobatg Systemu Jakosci wg EN 1SO 13485 wydang przez
TUV SUD Product Service GmbH.

Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie producenta i jego
upowaznionego przedstawiciela.

Upowazniony sygnatariusz: Podpis nieczytelny

Imie i
nazwisko:
Stanowisko:
Miejsce i data:

Janice Lim
Dyrektor Generalny (Przedstawiciel ds. Zarzadzania
Jakoscia) Penang, 1 czerwca 2022 r.
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Logo CURAS

Nr ref. Nr: DOC/SD/160/10622

Aneks 1

Lista niesterylnych workéw na mocz i ptyny Curas®

REF KOD UDI-DI Opis produktu

Worek do zb. moczu C2 (Secretion Bag), 1.5L, 90cm, NRV, Non-
20420 | 05051400204203 Sterile | BASIC, WardPak™
20421 05051400204210 | Worek do zb. moczu C2, 2L, 90cm (6.4mm), NRV, CV, Non-Sterile, CleanPak™

Worek do zb. moczu C2 , 1.5L, 90cm (6.4mm), NRV, PPV, Non-Sterile
20422 | 05051400204227 | BASIC, WardPak™

Worek do zb. moczu C2 (Irrigation Bag), 1.5L, 70cm, Non-Sterile
20423 | 05051400204234 | BASIC, WardPak™
20424 | 05051400204241 Worgk do zb. moczu C2, 2L, 110cm (6.4mm), NRV, CV, Non-

Sterile, CleanPak™

Worek do zb. moczu C2, 2L, NRV, 90cm (6.4mm), PPV, Non-Sterile
20425 | 05051400204258 | BASIC, WardPak™
20426 | 05051400204265 Worgk do zb. m0(1:Mzu C2, 2L, 90cm (6.4mm), NRV, SPPV, Non-

Sterile, CleanPak
20427 | 05051400204272 | Worek do zb. moczu C2, 2L, 90cm, NRV, Niester. | BASIC, WardPak™
20428 | 05051400204289 | Worek do zb. moczu C2, 2L, 90cm, NRV, LVT, Niester.| BASIC, WardPak
20429 | 05051400204296 | Worek do zb. moczu C2 2L, 90cm, NRV, Niester. CleanPak™

Worek do zb. moczu C2 w/ SAP by Curas™, 2L, 120cm (6.4mm),
20430 | 05051400204678 NRV, Carry Cord, Niester., CleanPak™, WardPak™

C3 Worek do oprdzniania w/SAP by Curas™, 2L, Dual-NRV System (incl. Spigot),
20460 | 05051400204609 Flexi-Funnel™, Cross-Hanger™, CleanPak™, Niester, WardPak™

C3 Worek do oproézniania, 2L, NRV, Flexi-Funnel™, Cross-Hanger™,
20461 | 05051400204616 CleanPak™, Niester., WardPak™

C3 Worek do oproézniania w/SAP by Curas™, 1.5L, Dual-NRV
20465 | 05051400204654 | System (incl. Spigot), S Flexi-Funnel™, Cross-Hanger™,

CleanPak™, Niester., WardPak™

C3 Worek do oprozniania & Drainage Bag (Night Bag) w/SAP by
20467 | 05051400204678 | Curas™, 2L, 120cm, NRV, Male Connector, Cross-Hanger™,

CleanPak™, Niester., WardPak™

C3Worek do oprozniania w/SAP by Curas™, 2L, Dual NRV System (inc. Spigot),
20470 | 05051400204708 Flexi-Funnel™, Cross Hanger™, DEHP-Free, CleanPak™, WardPak™

C3 Worek do oproézniania , 2L, NRV, Flexi-Funnel™, Cross Hanger™,
20471 | 05051400204715 DEHP-Free, CleanPak™, WardPak™

C3 Worek do oproézniania i drenazu w/SAP by Curas™, 2L, NRV, Male
20475 | 0505100204753 Connector, Carry Cord, CleanPak™, WardPak™

C4 Worek do zb. moczu w syst, zamknigetym, 2L, 120cm (9mm),
20483 1 05051400204838 | \py Foldable HCCV, , NFSPC, TC, Niester., CleanPak™

3 ™

20520 | 05051400205200 C5 Leg Bag, 750ml, 10cm (6.4mm), NRV, CV, Niester. , RoomPak™ |

BASIC
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

*% ‘)Afj’}* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

g-L 7/\::/\‘7 fir Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und
7/\\7 7/\\7 Medizinprodukten

*#% *** ZLG-BS-244.10.08

www.zlg.de

&

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 004384 0002 Rev. 03

Manufacturer Curas Sdn. Bhd.
69A-B, Raja Uda Business Centre Road 4
12300 Penang

MALAYSIA
Product . Sterile Prefilled Syringe
Category(ies): « Sterile Urine and Fluid Drainage Bags

(Closed System Bags including
TURB/P Bags)

» Sterile Luer Lock Caps

« Sterile Catheter Spigot

o Sterile Disposable Deep Trays and
Bowls

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with

MDD Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. All applicable requirements
of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be complied with. For details and
certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G2S 004384 0002 Rev. 03

Report No.: MYQMHO0121020-721426992
Valid from: 2021-05-17
Valid until: 2024-01-27

Date, 2021-05-17 C
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G2S%20004384%200002%20Rev.%2003%C2%A0

CERTYFIKAT

Certyfikat WE

System Zapewnienia Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych
(MDD), Aneks V

(Urzadzenia w klasie | w warunkach sterylnych,
systemy sterylizowane lub zestawy zabiegowe)
Nr G2S 004384 0002 Rew. 03

Producent Curas Sdn. Bhd.

69A-B, Raja Uda Business Centre Road 4
12300 Penang

MALAYSIA
Kategoria(e) . Sterylna wstepnie napelniona
produktéw: strzykawka

Logo TUV

« Sterylne worki drenazowe na mocz i
plyny (worki z zamknietym systemem,

w tym worki TURB/P)

Sterylne nasadki Luer Lock

. Sterylny kranik cewnika

. Sterylne jednorazowe gtebokie tace i

miski

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej wymieniony

producent wdrozyt system zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z aneksem V MDD. Ten system
zapewnienia jakosci obejmuje te aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem
sterylnych warunkéw odpowiednich urzadzen / kategorii urzadzen i jest zgodny z wymaganiami

niniejszej dyrektywy. Podlega okresowemu nadzorowi. Nalezy przestrzega¢ wszystkich

obowigzujgcych wymagan rozporzadzenia w sprawie badan i certyfikacji Grupy TUV SUD. Szczegdty

i waznos¢ certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G2S 004384 0002 Rev. 03

Raport nr.: MYQMHO0121020-721426992
Obowiazuje od: 2021-05-17

Wazne do: 2024-01-27

Data, 2021-05-17

Podpis nieczytelny
Christoph Dicks

Kierownik jednostki certyfikujgcej/
notyfikowanej

Strona 1z 1

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze
identyfikacyjnym. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G2S%20004384%200002%20Rev.%2003%C2%A0

Karta Katalogowa

C3 Universal Emptying & oazoN
Drainage Bag (Night Bag)

w/SAP by Curas™ g | YL AN
Marka . CURAS® = S0
Kategoria . Urology
Zakres : Worki do drenazu
Numer 20467
referencyjny

Uniwersalny worek do oprdzniania i drenazu

Grupa . C3 (torba nocna) z SAP firmy Curas ™, 2|,
produktow 120 cm, NRV, ztgcze meskie, przewdd do

przenoszenia, CleanPak ™, WardPak ™

Opis Produktu

Uniwersalny worek do oprézniania i drenazu C3 (torba nocna) z SAP firmy Curas ™ to unikalny
jednorazowy system drenazu moczu, ktory zapewnia zamkniete potgczenie

Worek jest dostarczany z 25 g SAP firmy Curas ™ do natychmiastowego krzepniecia i
bezpieczniejszego obchodzenia sie z moczem. Posiada system NRV i dlugg rurke 120 cm do
podtaczenia do worka na noge. Produkt ma pojemnos$¢ 2L i posiada sznurek utatwiajgcy trzymanie.

Przeznaczenie

Uniwersalny worek do oprézniania i drenazu C3 stuzy do oprézniania i
oprézniania moczu z drenowanych workéw na mocz pacjenta. Przeznaczony jest
dla znacznie bezpieczniejszego, czystszego, wygodnego i higienicznego
usuwania moczu. Worek C3 moze by¢ réwniez uzywany bezposrednio z
cewnikami urologicznymi, tj. Cewnikami Foleya, cewnikami Nelaton i meskimi
cewnikami zewnetrznymi, jesli jest to wymagane.

Cechy i korzysci

= Torba C3 zapewnia bezpieczniejszg i wygodniejszg metode oprdzniania i oprézniania moczu z
worka na nogi pacjenta lub bezposrednio z cewnikow.

= Superchtonny polimer (SAP firmy Curas ™) szybko krystalizuje mocz; w ten sposéb zapewnia

bezpieczniejsze usuwanie moczu bez ryzyka rozlania.

Wystepuje w pojemnosci 2 |, co umozliwia odprowadzanie duzej objetosci.

Wyposazony jest w dren o dtugosci 120 cm zapewniajgcg manewrowosgé.

Wyrazne oznaczenia ml na kazdym worku do oprézniania C3 umozliwiajg fatwy odczyt

przyblizonej ilosci zebranego moczu.

Sznur do przenoszenia umozliwia tatwe przenoszenie torby C3 do utylizacji.

NRYV zapewnia brak refluksu moczu i bezpieczne przekazanie worka C3 do utylizacji

Podwajnie zgrzewany worek zapewnia dodatkowg wytrzymatosé.

CleanPak ™ zapewnia doskonatg ochrone i higiene produktu.

Pojedyncze opakowanie C3, CleanPak ™, zawiera dane (np. LOT, EXP) oraz kod kreskowy

umozliwiajgcy $ledzenie i kontrole produktu.

First Comes Trust CUFas.com
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CleanPak™ | WardPak™

Non- .
. Meski Carry Waga
REF SAP | Poj. Return Konektor Cord (Indyw. wew. (paczka)
Valve pak.
Yes
20467 259 2L Tak Tak Tak Tak Tak ~7149g
Sktad:

Worek i fgcznik wykonany jest z PCV.

Sznurek wykonany jest poliestru.

Superchtonny polimer wykonany jest ze sproszkowanego poliakrykamidu sodu.
Wszystkie elementy nie zawierajg lateksu.

Miejsce produkciji
Chiny

Sterylizacja
Nie sterylne

Trwatos¢
5 lat

Normy Miedzynarodowe i Wytyczne

MDD 93/42/EEC EN 1041 +Al1 EN ISO 14155
EN ISO 13485 EN ISO 8669-2 EN 62366 +Al
ISO 9001 EN ISO 10993-1 MEDDEYV 2.12-1
EN ISO 14971 EN ISO 10993-5 ASTM F88

EN ISO 15223-1 EN ISO 10993-10 ASTM F1929

Zalecane warunki przechowywania
Przechowywa¢ w suchym, czystym i dobrze wentylowanym miejscu w temperaturze pokojowej

od15°do25°C
Nie wystawia¢ na promieniowanie stoneczne, radiacyjne, $wiatto UV, gdyz moze to wptynaé na
zmiane witasciwos$ci produktu.

Metoda usuwanie odpadow
Zuzyty produkt nalezy wyrzuci¢ do worka na odpady kliniczne lub zgodnie z protokotem
odpadow klinicznych, np. spalaniem.

First Comes Trust CUras.CoOm



Symbole na produkcie

CONe
TR
\o

CEA® W

SAP by Curas™ Symbols

SOSLSY

Vvt
curas.com/Symbols

Dodatkowe informacje
HS Code: 9018908400
Dokumentacja dostepna na zyczenie. Prosimy o kontakit:
info@curas.com

) curase

PF-723/01/08118/03

D A B B Cleana” 4 25
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQ01

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac¢ tylko pola z biatlym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu / 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 podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1.011 In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

ODodgooogdood

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

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 3288 2465 0523 WM1_F1_1.4 Strona - Page

1/3




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

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
MY

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

CURAS Ltd.

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

1.017 Miasto / City

Butterworth, Penang

1.018 Kod pocztowy / Postal code
12300

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
69A-B, Raja Uda Business Centre Road 4

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Pearl Wong

1.022 Telefon / Phone
+60 4 314 0525

1.023 E-mail

pearl.wong@curas.com

1.024 Faks / Fax
+60 4 314 0625

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

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
AT

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

Kabomed GmbH

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

Kabomed

1.029 Miasto / City

Voésendorf

1.030 Kod pocztowy / Postal code
A-2331

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
FreiheitsstraBe 43/1

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Boban Vlajic

1.034 Telefon / Phone
01 9048679

1.035 E-mail
officelkabomed. at

1.036 Faks / Fax

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

|:| I -...importera/ ... importer

1.037
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

SKAMEX Spdélka z ograniczong odpowiedzialnosciag Sp. jJ.

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

SKAMEX

1.042 Miasto / City
36dz

1.043 Kod pocztowy / Postal code
93-121

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Czestochowska 38/52

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Emilia Nowak

1.047 Telefon / Phone
42 677 14 11

1.048 E-mail

emilia.nowak@skamex.com.pl

1.049 Faks / Fax
42 672 40 10
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosc leczniczg / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci 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, petna / 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 pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia petnomocnik 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

Emilia Nowak

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
36dz 93-121

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Czestochowska 38/52

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

42 677 14 11

42 672 40 10

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyroboéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 3
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City 36dz Data / Date 2021-09-06
Nazwisko / Name Nowak Emilia Podpis / Signature
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