Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A Identyf‘ kac}a wlascnwego organu, Identif uc‘ﬁ“mf of tha Competent Authority

S —

1,001 Kod, Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa wmzvku m!e}scowym popolskn Name In local H"JL.S»"JF'; n Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych Produ.ktéw Biobéjczych

i 1.003 Nazwa paangieisku \far & in English

|

|

1

f

besinl s o e Tl e
|

|

i

i

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

_1_."604 K;c?l:;aju ! Country code TIGGS Kod pocztowy | miasto | Postyl code and city ‘
| P | f
1006 Ullea,nr/ Strest,mo, [z‘ 907 TelefonfBrore LT ey
| | +48 22 4921100 l

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fili in fields with 3 white background only

8 Identyfikacja zgloszema fub powsadomten:a / Ir*rmhﬁratvoﬁ of notification

1.008 Data wplywu | Date of hotfication , 1.008 Numer referencyiny | Refersnce number

|
|

[ 1.0137 Rodzag zg}oszenia‘isb_;wwiadomie‘nia | Not:fication type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2, Zmiana danych podmicty / Change of entity detaiis

|:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detaiis
1014 W przypédku zmsany dotyczacej podmiatu pro_szg wskazac dane ulegathe zmlanie
In case of change of entity detads please Indicate the data being changed

S e e

1.012 status pndmmtu dckcnujqcega ninigjszego zg}n;:ensa lub pomadamteama / Status of the o gemzanu 1 making e notficatic

W - Wytworca (Producent) ) Manufactyter

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representatie

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distr butor

Z - Padmiot zestawiajgcy system Jub zestaw zabiegowy / Organ zation assembiing ystem o procedure pack

S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy |/ Orosnization tery aing medical devics, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wyhonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carry'ng out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytelt wyrdh IVD / Laboratory prociced in home IVD davice

DDDDDDHDDl

OL - Podmiot wykonujacy dziatalnoesé leczniczy / Entity performing medical activit
[] 1z - Instytucia zdrowia publicznego / Hesith inatitution

D P . podmiot, ktéry usywa wyrobow de dziatainodc gospodarcze] lub zawodowe]j ! Entty thar

ID: 7659 3380 6000 WHI_F1 1.4




& Izlentyfekaqa wytworcy (pruducenta} / *dpi.dﬁ:«"it's“ of the manufacturer :
1015 Namer referencylny / Reference namber | L0 Ked kraju/ Country oode |
i MY
1.015 Nazwa ;vytwar-c_y ;;pr_u?tz:énta}, p;ir-a i ‘g:'ar'e “:;c:é_n ‘I._ 'r_fui S T
Sentienx SDN BHD
016 Na?wa wytwat-c.; l}i};—d‘;:r:‘;enl.a), skmr.ena Nany H-"FT"—";ETL‘IZR Hi ?:r.dt ?. eviated e e A ) e & ]
Sentienx
1.017 Miasts / Cty o il o 11,018 Kod pocztowy / Postal code
Kulim HimTech Park, Kedah D.A. 09090
i d. 319 U!ica, nr ‘-‘hee' 'mm & RS B ' % —'“"_‘—1—920 Siu}tka ;;ocztowa { PD Box
Lot 7, Jalan Hi-Tech 12, Zon Industr:.al Fasa. 3
e be L 0 e e L e L
1.021 Imiei nazwisko / Ful pame | 1.022 Telefon / Phene |
sales +603 7890 3338
o A i e T e A e cuas T e S I T e N
sales@topglove.com.my | +603 3362 3098 }
L
D. Identyﬁkac]a autoryzowanego przedstawme!a (upowaznmnego przedstawucnela) ,’ fd“ﬂt'ﬁrauﬂﬂ of ti"r. auﬂ harized :
representative '
1.025 Numer referencyjny / “eference number ’ 1,026 Kod kraju / Counliy code J:
DE
1.027 Nazwa autoryzewanego przezdstawnme[a (upowaznmmo W!adsiamelna“ \an"e oF t"e au"h’s- '-Ee: :é,;r“m_; fult R i
Ulma International GmbH
h:l-..oia Nazw; autoryzowanego przedstawiciela (upowainionege przedstawiciela), skrécona J.‘uamef of the :a:.;thc*l:;,t-c* ’Em-&!ﬁ«"f‘.l‘;t_;é“ ;i:\rmv ;:é'ru e
ULMA
| 1.029 Miasto | 5y : R TR | 1.030 Kod pocztawy ' Postal AL | 7 |
Neu-Ulm 89231
1.-033 ijiic-.a nr| Jr“eet_.:{o-—” Zans ; DR TAT TR T M.‘Ai:é..‘:ll Skrytka poczggwé ,’. 50 Eex 258
Pfaffenweg 35 I
Osoba do kor knntaktu ‘u,___ . e e el v L, SRS T VR T el p il
1.033 Imiel nazwisko / { 1,034 Telefon | Phone
Daniel Janko +49 731 926 0430
EETT RN T g R T R e S e T
daniel.janko@ulma.de +49 731 926 0431 O
4 ; : I -..importera/ ... importer
E. ldentyfikacja .../ [dentification of the .. 1.037
i___] D -..dystrybutora; ... distributor
1.038 Numer referency]ng_?-e_e—e’-cs n T S e ok b i 1039 ﬁiéa‘al'au_m.cma ) ] 2
PL
St aine SR e e
1.040 Nazwa importera jub dystrybutora, pefna [/ Name of the imperter or disty butor, i full |
Abook spélka z ograniczona odpowiedzialnoscia
T, Odﬁ;;\;}“;mupnrgl_a‘l;b_a};tr‘;;ui;;; skroccna Tame of the gmporter o dishi btor, abbreviated G R T ¥
Abock sp. z o.0.
1042 mmstolClr T304 xodpocztowy/Postalcode £
Warszawa 04-985
(1.044 Ulica, nr/ Strest, ne. el e o e | 1.085 Skrytka pocztowa / PG Box i
Brzostowska 22
el LR R T NP T R
1.045 Imig i nazwisko | Full : 1047 Tﬂiefan Phone
Tomasz Olczak | 22 872 11 28
WE—;&I" i - & & 2 ST = E 1 e ’ : 71.049 : Falts /[ Fax D R
t.olczak@abook .com.pl ' | 22 872 11 27
ID: 7669 3380 6000 Wail_F1 1.4 Strona-Page 2/3



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

= .. podmiotu restawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
... padmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy | ... sterilizing medice! dev ce, system or proceduie pack

A

5 -

0 -.. S"swiadczemodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) | ... carrying out performance evaliation
.

1,050 e laboratarium wytwarzajace na swéj uzytek wyréh IVD / Laboratary produced in home IVD device
DL - ... padmiet wykonujgcy dzialalnodd leczniczy [/ Entity performing medicsl agtiviby
[] 1z -..instytucia zdrowia publicznago / Heath instiution
G P - ... podmiot, ktdry uzywa wyrobdw do dzialalnosci gospedarczej lub zawodowej / Entily that uses products for business o professional
1.051 Numer r&lewncyjn?"ﬂkggfeme number 1.052 Kod kraju / Counyy uode
1.053 Nezwa podmioty, pelna / Name of the organization, In full
1,054 Nazwa podmioty, skrécona | Hame of the organization. aboreviated

1.055 Miasto [ Cy

1.057 Ulica, v Stest, no

§ 65652!;0- knnt;iﬁ / éonta:t person ;

1.059 Imie§ nazwisko ; Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail

1062 Faks/ Fax

G, ldentyfikacia pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organizetion making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub arl. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkeie Informacit dla Przedsiebiorey
To be filied in by person acting as proxy in acoordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1,063 Imiqinazwisko / Full name

1.064 Miasto Tty

1,066 Ulica, nr, Street, 10

11,067 Skrytka pocztowa / 50 Dor

1.065 Kod pocztowy / Pustal code

1,068 Telefon | Phons

1.069 Faks / Fax

{ Prosze podad whasdciwe ficzby lub zero, jush nie dotaczone danego typu formuinrza
Please provide proper numbers or zero if there @re no attached forms of given type

E H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices cavered by this naotification

1.070 Liczba dolgczonych Zataeznikow nr 2./ Number of attached forms no. 2

0
1.671 Liczba dolgczonych Zadgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1,072 Llcrba wyrobdw wymienionych w delgezonych Zatacznikach ar 4 | Nusber of devices lsted in attached forms no. 4 1

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.

Miasto / City Warszawa

Nazwisko / Narie Piotr Niedzialek

ID: 7669 3380 6000 WM1_F1_t.4

Data / Date

pi ﬁEDQIT.’Ll

PREZES zARZAD(
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