Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

- - S R P, —— e - ———

A. Tdentyfikacja wiasciwego organu / [dentification of the Competent Autharity

"1.001 Kod  Code
PL/CAO1

1.062 “Nazwa quz\,fk;x miejcca;\r‘ﬁ:, - po polsku [ Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrcbow Medycznych i Produktow Biobéjczych

i — e —— L ——

1.003 Nazwa po angielsk [ 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 ity
i
| PL

—1—663 Ulica, nr/ Street, ﬂc

1.007 Telefon/ Phona
+48 22 4921100

Prosze wypekniacd tylke pola z bialym tltem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia fub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of nofification 1.008 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notificaticn type
1. Pierwsze dla wyrobu | First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

Ij 3. Zmiana danych wyrobu [ Thange of device detais

W przypadku zmiany detyczaycej podmiotu pro;m:; wskazaé dane ulegajgce zmianie

1,011 b
: In case of Change of entity detals pleass indicate the datza being changed

1.012 Status podmictu dekonujacego niniciszego zgloszenia iub powladomienia / Status of the crganization making this notification

W - Wytwérea (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowaznfony przedstawiciel} / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterytizujgcy wyrdh medyczny, system [ub zestaw zablegowy / Organzation sterilizing medical device, system or procedurs pact
O - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziatani= (badanie dzialania) / Organizetion carrying cut perfornanca evaluation

L - Laboratoriurn wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboralory produced in heme IVD device

DL . podmiot wykenujacy dzialalnosé leczniczg [ Enciy performing medical activity

1z - Instytucja zdrowia publicznege  Hea'th insttutlon

Fradulkd &

Wy ohiny e o oy

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dziatainoéci gospodarcze] lub zawodowej / Entity that uses prpducts for busindss ditprofeksiondbactivity

23 -0 11

e

ot
T L

DooDO0O8a0:EEDO-
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013 Numer refer ency)ny

"'E’ﬂ’ Ei‘rt & number

ol

1.015 Hatwa wytworcy (producenta), peina /

Terang Nusa (Malaysia) SDN BHD

Terang Nusa Malays:.a

1 017 Mia‘-i‘o ! City
Kota Bahru Kelanta.n

.1.019 Ulicz, nr ':trsct ne.
2, Jalan 8, Pengkalan Chepa 2,

Osoba do kontaktu { Contact person

1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrdcona / Mame of the rmanufacturer, abbreviared

Indus tr:Lal Zone

C. xdentyf:kaqa wytwurcy (pmducenta); [dentification orhw "mru!aﬂi urer

Name of the manufacturer, in full

L “'\ cod

[ 1.014 Kod kraju / Co
MY

Postal code

[ 1018 Kod pocziowy
| 16100

] S S
;1.020 Skry!napaczrawa PO Box

1.021 Imie | nazwisko / Full name

Cheryl Teo

1.022 Telefon / Phone
| +609 774 7171

023 E-mail

sales@topglove.com.my

| 1.624 Faks,
+609 771 3565

Fax

representative

D Identyﬁkac;a autory;owanegn pfzedstawmela ( upowazmonego przedstawmeia)

entification of the authorized

1,025 Numer referencyiny /| Reference number

1.026 Kod kyaju / County code
DE

Ulma International GmbH

[ 1.027 Nazwa autoryzowanago przedstawiclela {1 4powatmonego ptzedstawl: ela}, peina /

Name of the authrw?m epr’:sa"fa‘wﬁ in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionegoe przedsiawiciela), skrocona /

Name of the authorized reprecentalive abbzzv:ate;_

Pfaffenweg 35

| Osoba do kuntatktu Contact uevsr_'
1.032 Imigt nazwnsko f Eull pame

Daniel Janko

1.035 E-mail
daniel.janko@ulma.de

ULMA

1029 Miasto / City 11,030 Kod pocztowy | Postal code
Neu-Ulm | 89231

1031 Uhca nr/ Streer, no 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

| 1.034 Telefon
+49 731 926 0430

Phone

‘1——0553_ Faks / Fax
+49 731 926 0431 0

E. Identyfikacja ... / ldentification of the

1.0328 Numer referencyjny / Referenca number

Bbook Spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscia

' 1.040 Nazwa importera fub dy;trybutow, pedria / Name of the importer or distributor I full

1.041 Nazwa mtportma luls cfysirybu!m.a, skrécona |
Abook Sp.
1 542 MidSlQ

Z 0.0,

I Clhy
j Sy

Warszawa

1,044 Ulica, nr | Steet, no,

Brzostowska 22

G';ohn do kontaktu e 'nmcf persen Wtz
1045 Imigi nazwnsko Full name
Tomasz Olczak
T ST L T
t.olczak@abook.com.pl

b i"qr e..bm"- ate

M r-.

D D-.. dgstrybutora,
11.038 Kod ¥ kr'a]u Couritr

BE |

. importera / ... imporfer
1,037

. distr

rrx‘F

[1.043 Kod pocztowy | Postal
l 04-985

i 1,045 Skrytka poézmwa i F’J Bov

547 Taiston ] Frane
| 22 872 11 28
1.049 Faks / Fax
l 22 872 11 27

ID: 7884 4887 7042
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F Identvﬁkaqa wnf I«:Jen\‘;ﬂrat,on of tf;ﬂ orgar‘azat*ur‘

—l

assembting system or procedure pac

|:| Z - .. podimiotu zest,awiajqcego system lub zestaw zabiegowy | ...

D S - ... podmictu sterylizujgcego wyrob medyczny, system fub zestaw zabiegowy [ ... sierizing medical device, system or procedure pach

D 0 - .. Swiadczeniodawey wykonujjcego oceng dziatania (badanie dziatanta) / ... ca'1ying out performance evaiuation
1.050 D L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

I'_j DL - ... podmiot wykonujgcy dzintalnesd lecznicza / Entity performing medical activity

[:| 1Z - .., instytucia zdrowia publicznego / Health inshitulion

D P - ... podmiot, ktdry uzywa wyrobdw do dzialalnosdel gospodarczef lub zawodowej / Entily that uses ¢ s for business or profecsional
1.051 Numer referencyjny / Refarence number 1.052 Kod kraju / Country code i T
1.053 Nazwa podmioty, pelna | Name of the organization, In fuil
1,054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

—1-.(1_55 Miasto / Tty

1057 Ullca, nr [Stieat, no

f 1.056 Kod poczmwv Postal code

1.058 Si:rvtkd pocztnwa PO Box

Osoba do Kontaktu | Contact person

1.059 Imie i nazwisko |/ Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail

1062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomochika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Tdentification of the person acting as proxy for the organization meking this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na moey art, 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkeie Informacii dla Przedsigbicrcy
Ta 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 | nazwisko / Full name

Prasze podac wiasciwe liczby lub zero, iedli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers of zero if there are no attached forms of given type

1,064 Miasto / Oty < T 1065 Kod pocztowy | Postal code
1_2!-&-6 ﬁl_i;a. nr ‘.}g’EEt, no. W T T CIRy - TURE SL ey ¥ .06? Sknftka pOCZtOWB-e PG BO-:_“ FRT g
1.068 Telefon / Prone 1.069 Faks/ Fax
1
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem iub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

£

1.070 Liczba dolgczonych Zalgcznikow nr 2 / Number of attached forms ne. 2

1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikow nr 3 | Number of atzached forms pa. 3

1.072

l.k::ba wyrabow wymienionych w dotgczonych Za&acznikach nr 4 / Number of chw.nua

sted in altached forms no, 4

Potwierdzam, ze pawyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Warszawa

Miasto / City

Piotr Niedzialek

Nazwisko [/ Name

ID: 7884 4887 7042 WML P1 14

Data / Date

Podpis / Signature
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