[

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

f A, Identvﬁkaqa wlascswego organu Icmt}ﬂ ation of the Cam;::e ent Authur.fv

e e e A e S vt P ———— i i

| 1.001 Keod/ Cod
! PL/CAO1

‘ 1 002 Nazwa w_}qzyku mie;wéwym p»opo[sku ' Hame In local lenguage - In Poi "

Urza.d Rejestraajl Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

e e MR

i 003 Nazwa po angzeisku { Name in Engiish S R
| The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
f— :

P 094 Kod kraju / Country cods I 1,005 Kod pocztowy I miasto / Postal code and oty :
i PL . :

} i}

! 1,006 Ulica, nr / Steet no } 1.007 Telefon ; Phone ]
! iL +48 22 4921100 :

Presze wypetniad tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background orly

o —— S— — i — p——i e

B. Identyﬁkac;a zgloszenta lub powiadomienia / Idenfification of notificatior {

1.003 Data wwku / :;v.".rf of notification { 1.009 Numer referencyjny / Refererce number

T
i
i
i
‘ E

1 010 Rodzaj zg&uszema fub pomadomlema MNotif e *t\ type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 w przypadku zmiany dotyczqcsg podmiotu prosze wskazaé dane ulega}:y..e Zmianie
! 5 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powindomienia | Status of the organizaen making this notificat

W - Wytwérea (Producent) / Manufacturer

A - Auteryzowany przedstawidiel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative Urzad Rejesirasy Produkic, Leczniczych

Wyrobow Medycznych | Produktow Biobojczych
Kancelana Gtowna

202 02 24

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyezny, system lub zestaw zabiegowy [ Organization stes |Nz g ’_ﬂr.;‘:.al device, systemor prosgdire pack
f \\ 4-

I - Impoiter/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiol zestawiajqcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembing system or pfoceduie pa

0 - Swiadczeniodawea wykenujaey ocene dziatania (badanie dziatania) [ Oroanzation carry A8 2ue i

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrab IVD ; Laboratory produced in home VD device
DL . podmiot wykonujgcy dzialalnodé leczniczg / Ertity perform ng roadical activity
1Z - Instytucja zdrowia publicznege / Hea th institution

P - padmiot, ktéry uzywa wyrohdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawedowej ! Entity that uses products for business or professional act vity

|DDDDDDDDHDD
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i C Identyﬁkaqa wytworcy (producenta) uifa'}t!f cation of the manufacturer

1”013 Numer mferenqﬂnv eference rurmber 1.014 Kod kraju / Country co

L G i - L A p— i i

103.57 Nazwa wy_rl:worcv {producenta, puna Name of the m anu facturer, in b

Terang Nusa (Malysia) SDN BHD

1.016 Nazwa wybworcy (producenta), skrocana / Name of the man. o T R B i PRy R e
Terang Nusa Malysia
[T017 Miaste / Cy 7 VTR X 11,018 Kod pocztowy | Postal code
‘. Kota Bahru, Kelantan D.N. 16100
1,019 UWlica, nr/ Street, no. i 1.020 Skrytka pocziowa | PO Box
2, Jalan 8, Pengkalan Chepa 2, Industrial Zone
T T T S, e DR R RIS A S e I R AT e
| 1021 Irnie | nazwiske / Fuli nar | 1.622 Telefon / Phone
Chetrl Teo i +609 774 7171
| 1023 E-mail AT i 1 Pt : e T e e
i sales@topglove.com.my ‘ +609 '7'?1 3565

<> i <8

D Identyﬁkaqa autoryzowanegn przedstawucnela (upowaznlonego przedstawiciela) / identn’ uatujn of the authorized

representative j

1.625 Numer referencyiny | Reference numbar of 51.026 Ked kraju | Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzcwanega prmdstawm.eia { l;pt;wazﬁmnegs pr:edstawacteia), pema Name of the authorized represent tative, n £
Ulma International GmbH

I 1.028 WNazwa dutary;;wan?ga przedstawiciala (upowainionege prredstawiciela), skrdeona ;| Mame of the authorized representative, abiyreviated A
ULMA

1029 Miasto; Tty R ¢ [1.030 Kod pocstowy | Postal code |
Neu-Ulm 89231

'1.031 Uliea, nr; Street, no. FFE TR T 11,032 Skaytka pocztowa PO Bex
Pfaffenweg 35

d;;!-:a d(_:_!(_ontakt-u_ t—.onrac* par ;«,_s _ ;“m, 7 RE _ ‘_-.._-__.. -_ ,___:_.,___, A e _ cihe-liy % _____:j
1.033 Imig i nazwisko / Full nam } 1.034 Telefon ; Phone
Daniel Janko : +49 731 926 0430

1.0836 Faks / Fax
+49 731 926 0431 0

{1035 E-mail

daniel. janko@ulma de

I - .. importera /... importer

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D D - .. dystrybutora [ ... distributor
11,023 Numer referencyiny | Reference —— ST Mgt i [ 1029 Kod kraju ] Country code e
PL

;|

F1.040 mbi‘a‘z_w_a—imporﬁt;féihiﬁ dystrybutora, ;;é{nd ! Name of the impe % distributor, in il

BAbook Spéika z ograniczona odpowiedzialnoscia

'1041 Nazwamporiera tub dv:,tr}'hufo:a skrdcona / Name ¢f the imparter o dietr nutor, anbreyated
ABOCK Sp. z ©0.0.

[1.042 Miasto/Cty S R T T T S R
Warszawa 04-985
1.044 Uliea, nr/ Street, o, ey e T 10a5 skrytka pocztowa PO Bow
l Brzostowska 22 !
PR e  etpaon L e S o b v e i L
| 1.046 Imie | nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
Tomasz Olczak 22 872 11 28
[ 1048 E-mail TR AR R CAR T T T T i SYE
| t.olczak@abook.com.pl 22 872 11 27
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F. Identyfikacja .../ ldentification of the organization ...

1,657 Ulica, nr / Street, no.

Oseba do kontakiu | Cu'ifact parson

[:I Z - .. podmiotu zﬁtawiajqcegorsystem lub zestaw zabiegowy / ... assemiling system cr procedure pack
D S - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sleriizing macical device, systam or procedure peck
Cl 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzlaiania (badanie dziatania) / ... carrying out performance svaiuation
1.050 L__l L -.. laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
i] DL - ... podmiot wykonujgcy dzialalnodé lecznicza / Enbly performing medicat activity
1:] IZ - ... instylucia zdrowia publicznega [ Health institution
D P - ... podmict, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnodci gospodarcze] lub zawodowej [ Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Referénce number 1.052 Kod kraju [ Country cods = v
5.
| 1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, In fu
1,054 Nazwa podmioty, skrdcona | Name of the crganization, aboreviated
[
[ 1.055 Miasto/Cty PR S Fe ~ [1.056 Kod pocztowy / Postal code S5

|
" | 1.058 skrytka poeztowa ; PO Box

1.059 Imie | nazwisko / Full name

i 1.060 Telefon /Frone

1.061 E-mall

1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this nofification

Wypetnia pethomocnik ustanowiony na mocy arl, 33 KPA Jub art. 38 ust. L ustawy o CEIDG | Punkeie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled In by person acting as proxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procadure or art. 45 par, 1 of CEIDG Act

1.063 Imigl nazwiskeo / Fuli name

1.064 Miasto | Oty

1,065 Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, nr/ Street, ne.

T 1087 skrytka‘pocztowa; Praay

1.068 Telefon/ Phone

1.069 Faks/ Fax

Liczba wyrobéw objetych tym z:;_}oszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

H.
Proszg podad wiasciwe liczby lub zero, jesii nle dotaczone danego typu formularza
Pieass provide proper numbers or zerc If there are nic attached forms of given type
1.070 Liczba dokaczonych Zalgeznikow nr 2 [ Number of altached forms no. 2 0
1.071 Liczha dolsezanych Zakacraikdw nr 3 | Number of attached forme na. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymlenionych w dofaczonych Zalgcznikach nir 4 / Number of devices isted in attached forms no. 4 2
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 Data / Date 2022-02-24
Piotr Ni
EZES 2

Nazwisko / Name Piotr Niedziatek

ID: 23804779 4990 WMi_F1_1.4

Zz
Podpis / Signature
ABOOK 5
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem

Prosze wypeiniac Q_xc pola z biatym tlem / Please fill in fields with a v

List of devices covered by this notification

vhite background only

>.

S e o S

Identyfikacja uci#mnownmms,m / Identification of notification
4001 Numer rnﬂ_mm.mﬂmmmm_mm& ._.._.mnw Elm._w....w_us tean S s Yy e B, w«ammw MNumer referencyjny Zalacznika nr 1 / Referance number of form no. L
powiadomienia 1
1 Crdinal number of form no. 4 within this notificati ‘W |
L S - e e S = e — S L e S L e e e ST |
m E<rwn Efagi List of devices
A g Al L i A et ——
&ocw Ky ; : f i e o doiem 1) {#005 Kod Basic UDI-DE, umuw__ 4 Nazwa radZe: bul / Cer
refarencyiny / w 004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) (06 MNazwa rodzajowa wyrobul / Ce

1af 1

|
i
|
i
"

hoﬂm* :wgmsq Basic UDI-C1 code, if 5

name

\eric device 14,007 zE:n.. _mmi<mrmmﬁa<umn=nmnr_ :%rc&m:? j
_na~<3 1dch )

fication number of the notified bady, I |
SIS SRR S SR — nll‘w SR i S S e SRS S - S PO - —— - - ————— S —
EHﬁmx Wﬁwmsvnw chirurgiczne, G i P,
| sterylne, lateksowe, pudrowane. rekawice chirurgiczne CE 0123
| MAXITEX NEURO. Rekawice chirurgiczne, : : - i
i sterylne, lateksowe, bezpudrowe. .hma_.nWE.nm chiixnrilosne rnm 0123

ID: 9554 7342 8158

Urés

WMl F4 1.2

Wyiooow 1

iostracy Produk’s f Leczniczych,
1g4ycznyen | Produkicy Biobojczych

Kancelara Glowna

2022 -02- 24

iR
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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 / Clty Warszawa Data / Date 2022-02-24

PREZES ZARZ /I

Nazwisko / Name Piotr Niedzialek Podpis / Signature

o mworra urnad 7a j=cen wyréb

, warzg wykonana, wersq oprogramowania, rormiarem, kestattern lub wyme

ATHeSTK W e ..3<.., powiadomier
- jednego wybwarce,
- jednego autoryrowanego przedstaw

Chwytwarca nig ma siedziby lud misjsca zamieszhania w paistwia czlonkowskim,

WL astosOwane,

AL

iry ¥ ’ MA bdw Medycznych albo innes uznanej nof

tury wyrobdw me yehy,

- wspding ocene 2godnosct wykonang =m tych samych proced
el lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezed

pazie EUDAMED i jedna

i jecnostka notyfikowana,
azwe handloveg w jezyky angielsiom.
wierajace te sama wyrchy medy
typern, modelem, wersiy wyko ’ cdtng,
”...n.,‘mam_mn,.‘zr;..m(é__‘.Emw._.,.n....uséom,n.‘..T.bw,‘w,.w:..;v_

ik At roncing

ien numer referencyjny v

zestawione przez ten sa

aach fub rozniy si

wowania Wyrobu, np. maska, cewnik, srzykawka

1D: 9554 7142 8158 WML F4 1.2
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