Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

| A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
| 1.001 Kod/ Code '
PL/CAO1

1 1.002 Nazrwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name In local language - In Polish |

——————

Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

1 1,003 Nazwa po anglelsku / 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 | miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, ar / Steet, no, 1.007 Tejefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background anly

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.002 Numer referencyiny / Reference number

1.01¢ Rodraj zglosrenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
I___l 2, Zmiana danych pedmiotu / Change of entity detalls

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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosxe wskazad dane ulegajace xmianie

1.011 ¢ :
In case of change of enbity detalis please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgoego niniejszego zgltoszenia fub powiadomienia / Status of the grganization making this notification

W - Wytwdrea (Producent) / Manufacturer
A ~ hutoryzowany praedstawiciel (Upowazniony przedstawicial) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Pudmict zestawiajycy system lub zestaw zabiegowy / Organlzation assembling system or procadure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiaderaniodawca wykonujacy ocene driatania (badanie dziatania) / Omarization carrying out peformance evaluation

3 LR & O

L - paboratorium wytwarzajace na swdj uiytel wyréh IVD [ Laboratory produced In home IVD device

[C] pL - podmict wykonujacy dziatalnoss leceniczq / Entity performing medical activity ¢ P A R PR T
Karneignn (i
[J 1z - tnstytucia zdrowia publicznego / Health institution
. g # : P : z y f\..ﬁpa m 1 .
D P - podmiot, kidry urywa wyrohdw do drziatalnodci gospodarczej lub zawodowej / Entity Ual ushs products foglng fies” didfrofdudonal activ ity
- . I B SN A . W

!Nr Lo R \r.., ,l.
b 7 -
Hinke yalagankow ! /{/"{’f'{.. =
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D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowafnionego przedstawiciela) / Identification of the authorlzﬂdu

| C. Identyfikacia wytworcy (producenia) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyiny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
MY

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

Terang Nusa (Malysia) SDN BHD

"1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Terang Nusa Malysia

1.017 Miasto / City
Kota Bahru, Kelantan D.N.

1.018 Kod pocztowy / Postal code
16100

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
2, Jalan 8, Pengkalan Chepa 2 Industrial Zone

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,021 Imie i nazwisko / Full name
Cheryl Teo

1.022 Telefon / Phone
+609 774 7171

1.023 E-mail
sales@topglove.com.my

1.024 Faks / Fax
+609 771 3565

representative

| 1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 KXod kraju / Country code
DE

Ulma International GmbH

1.027 HNarwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), pefna / Name of the authorized representativa, in full

1,028 Nazwas avtaryzowanego przedstawicicla (upowaznionego przedstawiciela), skrdcona / Name of the authorized representative, abieviated

ULMA
1.029 Miasto / City 1,030 Kod pocztowy | Postal code
Neu-Ulm 89231

1.031 Utica, nr/ Street, no.
Pfaffenweg 35

1.032 Skrytka pecztowa / PO Box

Osoba do kontalktu / Cantact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name
Daniel Janko

1.034 Telefon / Phone
+49 731 926 0430

1,035 E-roail

1.036 Faks/ Fax
+49 731 926 0431 0

daniel. jankofulma.de

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

I -...importera / ... Importer

1.037
D B -.. dystrybutora /... distributor

1,038 Numer referencyiny / Referance number

1.039 Kod kraju / Country cade
PL

1040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Abook Spéditka z ograniczona odpowiedzialnoscia

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Abock Sp. z o.o0.

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocrtowy / Postal code
04-985

1.044 Ulica, nr/ Street, no

Brzostowska 22

1.045% Skrytia pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i narwisks / Full name
Tomasz Olczak

1.047 Telafon / Phene
22 872 11 28

1.048 E-mail

t.olczak@aboock.com.pl

1.049 Faks/ Fax
22 872 11 27

ID; 6370 5794 9113 WML F1_14
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I

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

1.050

oooodood

Z .. podmiotu zastawiajaceyo system lub zestaw zabiegowy / ... assembling systern or pm_ceduro pack

IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health instlution

§ - ... podmictu sterylizujacego wyrdb medyczny, system jub zestaw zabiegowy / ... sterifizing medical device, system or procedure pack
0 - ... Swiadczeniodawey wykonujacego oceny dxiatania (badanie dziadania) / ... carrying out performance evaluation

L -.. laboratorium wytwarzajace na swaj niytek wyrdb IVD / Laboratory producet in home IVD device
DL -... podmiot wykonujacy dzialainods leczniczg / Entity parforming medical activity

F - ... podmiot, kedry uiywa wyrobdw do dzialalnodci gespodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referencyiny / Reference number

1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmioty, skrécona / Name of the argantzation, abbreviated

| 1.055 Miasto/ City

1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no.

1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Gsoba do kontaktu / Contadt person

1,059 Imig | naxwisko / Fulf name

1,060 Telefon / Fhone

1.061 E-mail

1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pe%nbmocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informac)i dla Przedsiebiorcy
To be fifled 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 Imig i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City

1.065 Kod pocztowy / Posial 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 podad wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dolacrono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of ghven type

1.070 Liczba dolgczonych Zalaeznikdw nr 2/ Number of attached forms no, 2 0
1,071 Liczba dolgrzonych Zatgcznikdw nr 3/ Number of attached forms no. 3 o]
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 2

Miasto / City

Nazrwisko / Name

ID: 637D 5794 9113

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.

Warszawa Data / Date 2021-10-11

i PorA aiek
ARZADY

Piotr Niedziatek Paodpis / Signature B

7 U0

ApOOK 8P

WMi_F1 14
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