Formularz dla podmiotow / Form for organizations

f A, Identvf“ kaqa wlasc;wago organu / loer mf at)o: of the Lum‘.eiunt Authonha

11.001 Ked / Cod
f PL/CAO1

t DD;’ Nazwa wlqzyku rnielscmﬁ;ym po polsku W‘-;a"".e n local lang
Urzad Rejestraciji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Blobojczych

1 093 Nazbv;a po angielsku Name in Eﬂ ‘r:.
! The Office for Reg:.stratlon of Medicinal Prcducts Medical Devices and Biocidal Proclucts
-

4

1 004 Nod kﬁ}u f Cou h\’ -}' 1, 905 Kod WLZ‘C&WY] mtasto Postal code ar ,c--cu:"_r e e
l i
| PL }
i 1,006 Ulica, nr/ Street, no | Lo07 Telefon ; Fhone
{

+48 22 4921100

e e e e e e e 5 s s —— e S

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background orly

B. Identyf kaqa zgloszenia Iub pawsadomiema MEN fs;at:on -u,f notification

1.008 Data wu}ku E)m.ﬂ of notification | T1.008 Numer raferencyiny / Refererce number

¥

|
' E

1 010 Radza] zgioszenla fub powmdomlema \ln“ fi """ic“" uw-

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

|:| 3. Zmiana danych wyrebu / Change of dev.ce details

1011
|

w pr:ypadku rmmny dnty«zqce; podmiotu pru's?t; wskazaé dane ulega;uue zmianie
In case of change of entity details please indicate the data

oeir 4«.’}.#

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powindomienia | Status of t"s organizaticn making this notificabion 1

W - Wytwaérea (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized reprezentative Urzad Rejesirun): Produkic, Leczniczych

I- ter / Importer 2 2
Importer / Imp Kancelana Glowna

202 02 24

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajqcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembing system or pfocedure p

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization stetf i

0 - Swiadczeniodawea wykonujaey ocene dziatania (badanie dziatania) / Orcanzation cary i

Wyrobow Medycznych | Produktow Biobojczych

I

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD 7 Laboratory produced in home [VD device
DL - podmiot wykonujacy dzialalncéé lecznicza / Ertity perform ng radical activity
12 - Instytucja zdrowia publicznego / Hea'th institution

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawedowej | Entity that uses products for business or professional act

lDDDDDDDE}HDD

1D: 2380 4779 4990 WMi_Fi 1.4 Strona - Pa

] .I-'“r.L,aI device, systermiof f"ﬁfﬁ_}qrr-‘" ack
s o aogan abinn \)\ el

vity




! C Identyﬁkacja wytworcy (producenta)
L

=11 E“." Der

1 013 Numer mferencyjnv

.

1 0357 Nazwa wyl:worcv {producenta), pema Name of the manufacturer, In ful

Terang Nusa (Malysia) SDN BHD

1.016 Nazwa wvfwomy (prcdur,t.r:l.:} skrotana [ Name of

"; manufactures
Te::ang Nusa Malysia

3
Kota Bahru, Kelantan D.N.

1 01? Mtasta

A}F“'"ﬂf!f cation of the :nd"atamre

. u.\" Y Code

“[1.054 Kod kraju /

abbreviated

1.018 Kod pocztawv
16100
1

PJ”@.I codle

1.019 Ulica, nr/ Street, o

2, Jalan 8, Pengkalan Chepa 2, Industrial Zone

| Osoba do kentakty / Contact pe

| 1021 Imsfgindztmsko
Chetrl Teo

name

Fuli

| 1.020 Skrytka poczlowa

H

FO Box

. R R N T ST S DR

| 1.022 Telefon / Phone
+609 774 7171

1.023 E-mail
i sales@topglove.com‘my

representative

[ 1.025 Numer referencyjny /| Reference number

Ulma International GmbH

D Identyﬁkaqa autoryzowanego przedstawrcue!a {upowaznlonego przedstawiciela) / 1dentlmatv3n of the authorized

| 1.027 Nazwa au!:oryzowanegu przsedstawmeia { upowazmonegs pr:edstawacteia), peina Namie of the authorized represent tative, n

1024 Faks / Fax
+609 '771 3565

e
|

! 1,026 Kod kraju / Country code
| DE

ULMA

| 1.028 Nazwa autmy:.-owane:go przedstawiciela (upowaznionege prredstawiciela), skréeona

Name of the suthorized representative, abbreviated

1.029 Miasto; Oty
Neu-Ulm
1031 Ulica, nr;

Street, no

35

Pfaffenweg

Duaba do kontakiu x_ontac* - person ;

1,033 Im:a;ena:wrsko Full nam
Daniel Janko

(1035 E-mal

| 1.030 Kod pocatowy | Postal code
89231

1,632 Skrytka pocztown | PO Box

1034 Teiafou Phone
+49 731 926 0430
1.036 Faks/ Fax B
+49 731 926 0431 0

|
|
i
I

daniel. janko@ulma de

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

1 1.038 Numer referencygny Reference number
1

i 1'0;0' Nazwa importm‘a  fab c{;strybutora. petna | Name of the importer of

BAbook Spbdilka z ograniczona odpowiedzialnoscia

distributor, in full

I -..importera /... importer
1.037
[l o-. riys"ryhutoraf ., distributor
g ; / ’Cc‘ 1*\ r.c.c'!:“ Fraain o

{ 1.029 Hod kraju
PL

&

1.041 Nazwa importera lub dyst:ybufo:a skrocona [ Name ¢f the mporter o distributor, abbreviated
ABOCK Sp. z ©0.0.
1.042 Miasto/Cty A2 | 1043 Kodpocztowy/Postaicote |
Warszawa 04-985
1.044 Ulica, nr/ Street, no. i SR 1045 Skrytka pocztowa / PO Box
Brzostowska 22 !
'0-30!3-: de ke kontaktu /Contactperson 2 LS T A e IR UEA et it i
| 1.046 Imse I nazw:sku,f Wl narme 1.047 Telefon | Phone
Tomasz Olczak ‘{ 22 872 11 28
"1.048 E-mail e oy z 2.049 Faks/Fax i TS
! t.olczak@abook.com.pl 22 872 11 27
ID: 2380 4779 4990 Wl _Fl1_ 1.4 Strona-Page 2/3



F. Identyfikacja .../ ldentification of the organization ...

1.050

Q

IZ - ... instytucia zdrowia publiczrega [ Health insttution

oooooOonO

L - ... podmiot wykonujyey dzialalnodé lecznicza / Entty parforming medice! activity

Z = .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assemuling system or procedure peck

S - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... slerizing macical device, system or procedure peck
0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzlaiania (badanie dziatania) / ... carrying out performance svaiuation
L

- . laboraterium wytwarzajace na swé) uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device

P - ... podmiot, 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 code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the crganization, In fu

1,054 Nazwa podmioty, skrdcona / Name of the crganization, abureviated

[ 1055 Miasto/ Cty

1,657 tHica, nr/ Street, o

Osoba do kontaktu | Contact person

i

| 1.056_ i}od pocztowy / Fostal code

T |1.058 skiytka pocztowa / PO Box

| R

1.059 Imie | nazwisko / Full name

1.060 Telefon/Fhrone

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

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy arl. 33 KPA jub arl. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i 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 Imig i nazwisko / Fuli name

1.064 Miasto / Oty

1,065 Kod pocztowy [ Postal code

106‘Ek Ullca, nr/ Street, no.

1.068 Telefon / Phone

1.069 Faks/ Fax

Proszq podad wiascwe ficzby lub zero, jesii nie dolaczone danego typu formularza
Pleass provide proper numbers o 2ers [f there are no attached forms of given type

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this netification

1.070 Liczba dolgczanych Zalgeznikédw nr 2 [ Number of attached forms no. 2

1.071 Liczha dolsczanych Zatacznikdw nr 3/ Number of attached forms no. 3

1.072 Liczba wyrobdéw wymlenionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 [ Number of devices Isted in attached forms no. 4

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa

Nazwisko / Name Piotr Niedziatek

ID: 23804779 4920 WMl FL1_ 1.4

Data / Date 2022-02-24

., PR
Podpis / Signature

ABOOK 8y

v ol|o)
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem

Prosze wypelniad Sgwc uo_m z Qm?i ttem / Please fill n ? ds with a white background only

List of devices covered by this notification

A. Identyfikacja uci&nnqﬁms_. / Idk

entification of not w:mz\ {

4,001 Numer kolejny .-mfhu-:xm nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

ﬁ 4,002 Numer referencyjny Zalacznika :q 1/ cln,:}f_
[}

m o, |

mmber of I

1 odinal number of form no. 4 within this notification I_
Lo e =AU L R e S e i e LA S e
m ,&25“ ,3‘5:05 List of devices
e et i e —— = SR B R ....-W.I i 7 s i s e i o e
(o wcw Ny | 4,004 Mazwa handiowa wyrobu / T e of device 1) wmmm* x%mwwmm_r,_ﬂ_ mcu_m mm:. _- ¢ 4006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Ceneric device 14,007 zE:a_\ﬁmﬁﬁ_rmnﬁidmn:amﬁx_ notyfikowanej, jezeli|
..m..ﬁ..“mnﬂﬁsf | 2 il ) e T ame  3) _uoﬁﬂé Identification number of the notifled body, If |
. s S mammlems: cekawice chizurgicine cz o123
’ .
| MAXITEX NEURO. Rekawice chirurgiczne, T — _nm 4455
i sterylne, lateksowe, bezpudrowe. T _

ID: 9554 7342 8158

u;é Broduk'sy Leszaczyen,
Wyrobaw Medyeziyen i Produkic: Biobojezych

Kancelara Giowna

2022 -02- 24
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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 / Ly Warszawa Data / Date

Nazwisko [/ Name Piotr Niedziaiek Podpis / Signature

, worsg wykonania, wers g oprogramcwania, rormiarem, keztattern lub wymi@ranms morna nac 7a j=can vyrdb

ué‘,a..‘,,»J...mwv.‘,,..s_..,ﬁujmﬁ,;.,,..z_cu.y..."._.“u:._mm.m>m..m<<h.w..a..&nwr.".ct....w“n:
Atki op yrobu i jego preewidz 7aStosowanie,
j owg narw

"OOZAJ0WS

iy Wyrobdw M dycirych aloo inne; uznanej nor

ftury wyrobdw mex

T [ =Y
¢ ] " ﬁHr”..
= WSO OCeng 290 g T Uzyoel

ch samych proced
yspdine cerlyfikaty zgodnodd, je
pazie EUDAMED i jedna nazwe handiowa

ta udzial jecn

stka notyfikowana,

- wspolny certyfikat 2o
ien numer referency

tub zestawach zab
m, ksztaltem |

noezrrenttnver
v SZLrequinych

Ja OProgramowanid,

roregoinych systemach

ub wy

@ prevadoa

00 Zastosowania Wyroby, np. miaska, cewn

1D: 9554 7142 8158 Wi F4 1.2
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