Formularz dla podmiotéow / Form for organizations
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1.001
PL/CAO1

Fod ) Cede

- o polski f Nape o

1.002  Razwe w jezyiil miejscovwyin iual language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdédw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

/

1.00% RNazvwa po angicleku / Name in Unglish

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

1.005 Kod pocztowy i miiasto / Postel code and ity

1.004
PL

Kod kraju / Country corde

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

1.006 Ulica, nr / Street, no.

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadoniienia / Identification of notification

.1.008 __Data wplywu / Date of notification ... . .|-1.009 .. Numer referencyjny / Reference number

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

; EI 3.-Zmiana danych wyrobu /-Change of déViCe details - i e

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajqce zmianie

1014 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[:I W - Wytwércea / Manufacturer

I =Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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SHANDONG HONGXIN CHEMICAL CO. LTD.

T N B L L A S RS LA

SHANDONG HONGXIN

@
P

zibo
1019 Blice, o/ Slegt, ne.

Xinhua Road No. 10161

CN

255300

"J.UQ'Q Sl *,‘«im lnwuh a/

quhd du mmalm.u / u.‘m\,x

1.021
WANG,
1.623 E-mail

fmze; i nazwisko / Full name

JUN

sales@hongxinchem.net

1.022 Telefon / Phore
+86 0186 78129185
1.024 Faks/Fax

. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela [ Identification of the authorized representative

-1.025 -~ Numer referencyiny / Reference number somesrmme

PL

“1:026-Kod Kraju /- Country code s i

1.027 Nazwa autoryrowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

FIBCO spdilka z ograniczona odpowiedzialnoscia spdika komandytowa

FIBCO

1.029 Miasto/City

Warszawa

1.030 Kod pocztowy / Postal code
02-622

1,031 Ulica, nr / Street, no.
SWIERADOWSKA 47

1.032  Skrytka pocztowa / PO Box ...

1 033 Imlq i nazwrsko/ Full name :

Dan:.el Plewka

1.034

Telefon / Phone - -
+48692441247

1.035 E-mail

fibco@fibco.pl

1.036 Faks/Fax =~ =

E Identyﬁkacia / Identification on t'he"...

O

i I-
1.037

.. importera/ ...

importer

: D D -...dystrybutora / ... distributor
1. 038 Numer referency]ny/ Reference number B o o 1039!(0& kraj}'g{ Couf)trycode o
1.040 = Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazvga‘ impﬁrtera l}{b dystryb:utora, skrécona / Name of the irnporter’ or distributor,,abbfgvia?ed
sty OB RRBEEOf-CiY 1042 —{Cod pocatovey-+-Postal-cod

1_044 - Ulica, Ar / Street, N0, «- o i b e -] 1,085 - Skrytka pocztowa/ PO Box =~
Oes;;ha do E«:cs‘ntakm / Contact person

|-1:046 - ¥miq i nazwisko / Full name - Tl 1,047 Telefon/ Phonet U T T
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax -
I0: 1036 0376 5716 Strana - Page ;
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4 e I N ) ) o ) : o T
‘I”Y_R'; Mazwa podmiotu, slirdecana [ Name of the oreznization, ahhrovia T
1.055 Miasto / City 1.056 HKod pocziowy / Postal code
:‘r Qﬂ Ulica, ne / Street, no. 1.088  Skryika posztows [ PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.052 Imie i nazwisko / Full name 1.0606 Telefon / Phone
1.06% E-mail 1.062 Faks/ Fax
i

G. Identyfikacja pelnomacnika dziatajgcego w imieniv podmiotu dokonujgcego zgloszenia fub powiadomienia
Identification of the person acling as proxy for the organization making this notification

= \Wypelhia'péomocnik ustanowiony na’mocy art. 33 KPA
To be filled in by person actmg as proxy In accordance with art. 33 of the Polrsh Code of Admtrustratlve Procedure

'1.063 Imnemazwnska/FUH name

1.064 Miasto/Cty ... |065 Kodpocztowy/ Postal code

1.1.066 . Wlica,.nry Street, no.....

1.068 . Telefon / Phone = -

Please provrde proper numbers or zero n‘ there are no attached forms of glven type ’

1. 370 Llczha quaonych Za&aczmkow nrZ/ Number of attached forms no. 2 1
11.071 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 3/ ’ T R I
1.072 ~ Liczba wyrobdw wymienionych w delaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices fisted in attached forms no. 4 o ' 0
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 /City ... .. ... Warszawa . .. ... - .Data/Date - - -2020-05-08 -

Nazwisko / Name ' Dpaniel Plewka Podpis / Signature O

et e e

Strana - Pooe 37
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Zatgcznik nr 2

Formularz dia aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

bap 2 Ulaiyin

SR P dyprelinie o tytla pal Honn y
£, Tdentyfikacia soloszenia 7 donidu
2,001 Mumer retorencyjiny 2afgeznika tr 17 Reference nunbar of fuim ne, 1 ; 2,002 Rumer kelegny 2al
| Ording
l 1
2,003 Wuier veferenoyjny ; Roe onie tioier ; 2004 Rodzaj sgleszenia [ Moleedon type ' )
i
Pierwsze / First D Zmiana /Change
5 G0 W opreypadke amiany danych wyrobu proszeg wes ad dane ulegajgce zmdanic
4 In case of change of device details please indicate the da

ta being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

[J system lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

[J wyréb na zaméwienie
Custom-made device

Wyréb oznakowany znakiem CE
CE marked device

Reguta (jesli dotyczy)

2.008 Rule (where applicable)

2.007 Klasyfikacja / Classification

O
[v]2
Os.
Oa.
Os.
Oe.
A
s.

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa / Class I medical device with measuring function

Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
Wyréb medyczny klasy IIa / Class IIa medical device

Wryréb medyczhy klasy IIb / Class IIb medical device

Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of devivce 1)

Rekawice ochronne easyFLEX

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sg uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

rozmiary:

Xs

S

M : -

L
XL

VIRAY T 4
SRS p;

ID: 2915 E2GA F12G
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! Rekawica diagnostyczna, ochronna, niejaiowa, ! Disposable medical examination gloves, non-

| bezpudrowa, dc jednorzzowego uzycia | sterile, powder-free, for single use

| Wyrdéb do chwilowego uzycia, zakiadany na diof i Product for temporary use, put on the i
operatora/uzytkownika podczas badan, czynnosdci . operator's / user's hand during tests, ]
diagnostycznych i terapeutycznych, w celu diagnostic and therapeutic operations in ordex |
ochorony uzytkownika. to protect the user. i

"3.036 Zgodnoséé sprawdzona przez jednostie notyfikowana numer .. (jeSli dutyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable) -

R e © midentyﬁkae_gaﬂsobydo kontaktu wsprawach-incydentéw- medyeznyeh

Identlf catlon of contact person. for medlcal mc:dent issues

e lm,emazmm/ru“ o TR Ty T S
.1 paniel Plewka e o . , +48692441247

2019 E-mail . e e e e .. ... |2020 Faks/Fax

f:.bco@f:;bco pl

10: 3015 5206 5120 ML 1z ‘ Strona /|
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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 / City Warszawa Data / Date

Nazwisko / Name Daniel Plewka Podpis/Signatu@ \ LMM/ g /

2020-05-08

N’ /

1) Wyroby rdznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zestosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyro »éw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje,
- wspbing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych sam ych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim | w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system |ub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Th: 3015 5286 5129 Wit FD 12
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2020-04-27
SHANDONG HONGXIN CHEMICAL CO. LTD.
No. 10161, Xinhua Road, Zhoucun, Zibo
Shandong 255300, China

We,

SHANDONG HONGXIN CHEMICAL CO. LTD.

Herewith declare that

FIBCO limited company limited partnership is our authorized representative in Poland for the
purposes of place on the market and all necessary legal procedures for the product :

disposable Medical examination gloves

My,

SHANDONG HONGXIN CHEMICAL CO. LTD.

Oswiadczam, ze

FIBCO spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

jest naszym autoryzowanym przedstawicielem w Polsce w celu wprowadzenia na rynek i
wszystkich niezbednych procedur prawnych dla produktu:

jednorazowe rekawice medyczne

since, date | | b K ke B A 1R 2 )
miejsce, data SHANDONG PPRBIRESIN “BMEHRORE Bo%8¢ | LD

s
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wisonoguahly management syslem

he product concern

|
according to Annex il of Dire

ES 2;‘EEC t‘as baen assesgéd aﬁd
certified by the Notified

TUV Rue'rland LGA Productis GmbH
Tillystratie 2. 80431, Nurnberg. Germany

following the procedure relating t- thw: EC Daclara'cr o Conformity set out in Annex ll of

‘Directive 93/42/EEC.

This Declaration of conformity = vaud i connecina with the release document for the

respective batch of preduced dev es.

The above mentioned declaration of conformity is exciusively under the responsibility of

Company: Shandong Hongxir Chemicals Co., Ltd,
Address: Ne 10161, Ninh.a Road. Zhaucun. /b, Shandong, 255300, China

L L

Zibo 2017-03-01

Hlace, date

s, R S G




Tlumaczenie przysiggle z jez. angielskiego na jez. polski
Deklaracja zgodnoSci WE
Produceni: ktdrego wytqeznvm Autoryzowanyin Przedstawicielem jest firma:
Shandong Hongxin Chemicals Co., Ltd.
No. 10161, Xinhua Road, Zhoucun, Zibo,
Shandong 255300, China
My . tj. producent, niniejszym o§wiadczamy, ze produkty
Jednorazowe rekawiczki stuzgce do badan lekarskich

{a) powierzchnia teksturowana; b) powierzchnia gtadka; ¢) powierzchnia sproszkowana;
d) powierzchnia bez proszku Rozmiar: XS, S.M, L, XL}

Kod ~ UMDNS:
spetniajg przepisy Dyrektywy 93/42/EWG, ktére majg do nich zastosowanie.
Wyréb medyczny zostat przypisany do klasy I zgodnie z Aneksem IX do Dyrektywy 93/42/EWG.
Wyréb medyczny posiada oznakowanie

CE

Produkt zostat wyprodukowany w ramach systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z Aneksem 11 do
Dyrektywy 93/42/EWG.

Zgodno$¢ oznaczonego produktu z Dyrektywa 93/42/EWG zostata oceniona i poSwiadczona przez
Jednostke notyfikowang

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431, Niirnberg, Germany

zgodnie z procedura dotyczgcg Deklaracji zgodnosci WE okre$long w Aneksie 11 do Dyrektywy
93/42/EWG.

Niniejsza Deklaracja zgodnosci jest wazna wraz z dokumentem wydanym dla odpowiedniej partii
wyprodukowanych wyrobdw.

Wyzej wymieniona Deklaracja zgodnosci lezy wytacznie w zakresie odpowiedzialnosci

Firmy: Shandong Hongxin Chemicals Co., Ltd.
Adres: No. 10161, Xinhua Road, Zhoucun, Zibo, Shandong, 255300, China

/nieczytelny podpis/
Zibo, 1 marca 2017 r. SHANDONG HONGXIN CHEMICALS CO.LTD
Miejsce i data Prawnie wigzacy podpis, funkcja
Deklaracja zgodnosci WE CE-01-03 A0 Strona 1/1

Nr rep. 811/20
Stwierdzam zgodno$¢ powyzszego przekiadu z okazanym dokumentem
Tytulem wynagrodzenia pobrano -
Augustéw, dnia: 09.05.2020 r. y
Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego — mgr Piotr Szlauzys (nr TP/4453/05) /
i
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Data wydania: 2020-04-29

INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU

Rekawice winylowe bezpudrowe easyFLEX

WYTWORCA

- spotka z ograniczong odpowi
AUTORYZOWANY ul. SWIERADC W§KA
PRZEDSTAWICIH- P i

o riizajre Yz Zpuciows, do jednorazoweyo Lzvcia

L]

°

L]

L]

OPIS °

L]

L]

L]

° { sztuk wiy wagi

°

Wyrob do chwilowego uzycia, zakladany na clon operatora/uzytkownika podczas badan lekarskich, czyrnosai diagnostycznych i

PRZEZNACZENIE terapeutycznych, w celu ochrony pacjenta/uzytkownika przed zagrozeniem biologicznym.

Wyréb medyczny klasy t zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Il zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UB) 2016/425

Deklaracja zgodnosci dostepna na stronie:

wwwy fibco.pl/ deklaracje

KLASYFIKACJA
| PRZEPISY PRAWNE

c € 0197

Jednostka notyfikowana:

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrasse 2, 90431 Nirnberg, Niemcy

|, Zastosowanie: rekawice te sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku i po uzyciu powinny by¢ wymienione na nowe.

2. Informacje te nie odzwierciedlaj faktyczrego czasu trwania ochrony w miejscu pracy oraz réznicowania miedzy mieszaninami a
czystymi chemikaliami.

2. Odpornos¢ chemiczng oraz na przenikanie oceniano w warunkach laboratoryjnych na podstawie prébek pobranych tylko z dioni (z
wyjatkiem przypadkow, w ktdrych rekawica jest rowna lub wigksza niz 400 mm - wtedy rowniez mankiet jest testowany) i odnosi sie
tytko do badanych substancji chemicznych. Moze by¢ inaczej, jesli substancja chemiczna jest stosowana w mieszaninie,

4. Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice s3 odpowiednie do zamierzonego zastosowania, poniewaz warunki w miejscu pracy moga rézni¢
sie od testu typu w zaleznosci od temperatury, $cierania i degradacji.

INFORMACJE DLA 5. Podczas uzycia rekawice ochronne moga zapewniaé mniejsza odpornosc na niebezpieczny zwigzek chemiczny ze wzgledu na zmiany
UZYTKOWNIKA wihadciwosci fizycznych. Ruchy, zadry, tarcie, degradacja spowodowana kontaktem chemicznym itp. moze znacznie skrocic rzeczywisty

czas uzytkowania. W przypadku zracych substancji chemicznych degradacja moze byc¢ naiwazniejszym czynnikiem, ktdry nalezy wziaé
pod uwage przy doborze rekawic odpornych chemicznie.

A, Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy rekawice nie majg zadnych wad lub uszkodzen.

Skiadniki / niebezpieczne sktadniki: Niektdre rekawice moga zawierad skfadniki, o ktérych wiadomo, ze sg mozliwg przyczyng alergii u

0s6b na nie uczulenych, u ktorych moga wywotywac podraznienie i/ lub reakcje alergiczne. W takim przypadku nalezy niezwiocznie

ZwroCic sie o pomaoc lekarskg,

&, Przechowywanie; Przechowywad w chiodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym migjscu w temperaturze: 5°C - 30°C z dala od
bezpcéradniego $wiatha stonecznego. Trzymac z dala od Zrodet ozonu lub ognia. Rekawice nalezy przechowywac w oryginalnym
opakowaniu, Niewtasciwe przechowywanie zmnigjsza wilasciwosci ochronne rekawic.




Data wydania: 2020-04-29

INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU

Rekawice winylowe bezpudrowe easyFLEX

INSTRUKCIJA
ZASTOSOWANIA

SVI- SR TR VO SR

O

10.
1m.

Przed natazeniem rg

kawic nalezy dokdadnie osuszyc skare rak

y sprawdzi 3 e nie zostelo uszkodzone (rozd
Nacisngc kciukiem miejsce perforacji opakowania, w nozliwienia odetwania nacietego, owalnego kawatka kartonu
Usuna¢ kawalek naznaczone) ¢za nia, w celu uzyskaria bezpoiredniege dostepu do rekawic

Pobrad j
Przed zatozeniem nalezy spa
Reka dominujaca nalezy
mankietu

Nastepnie rekg 7 zalozong rekawica wyciagnad cruga rekawice (unikajac dotykania opakowanial, sprawdzic czy rekawica nie posiada
widocznych wad {jak w punkcie 6} i trzymajac za gorng czesé mankietu zalozy< na dlon dominujaca

Po wykonaniu procedury, chwycic jedna rekawice za gorng czesé¢ mankietu i zdjac ja z dtoni wywracajac jednocze$nie rekawice na
druga strone. Trzymajac $ciagnieta pierwsza rekawice, wsunad palce gotej reki y rekawice @ nadgarstek i trzymajac rekawice od
strony wewnetrzne] $ciagnad jq poprzez wywrdcenie na oruga strone az do catkowitego zsuniecia z ctoni

Trzymajac rekawice za nieskontarninowang czesd, wyrzuci¢ do pajemnika na odpady medyczne

Po kazdorazowym zdjeciu rekawic zaleca sie dokladne urnycie rak, osuszenie i zastosowanie kremu pielegnacyinego

arte)

SCICpakows

rekawice unikajac detykania opakowania

i czy rekawica nie posiada widecznyeh
: e rz clort niedominuiacy (kazda z rel

&

OBRAZKOWA INSTRUKCJA ZAKLADANIA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH




Data wydania: 2020-04-29

INSTRUKCJA UZYWANIA WYROBU

Rekawice winylowe bezpudrowe easyFLEX

OBRAZKOWA INSTRUKCJA ZDEJMOWANIA REKAWIC DIAGNOSTYCZNYCH

L]
® a MeCnanicz
® ostycznyeh, h lub czynr utycznych pode
; ; moag wigza rarazeniem n, k s (kontakt z
bronami dluzowymi, pree em skalon’
UWAG! | OSTRZEZENIA droga kenitakiowa
DOTYCZACE WYROBU ° rekawica jest procukiem e
powtdrnie
e nie stosowad, jeshi opakowanis jest uset mechanicznie

. Stosowac natychmiast po wyjeciu z opakowania B
®  nie uzywad wyrobu po uplywie ter vaznoict podarege na opakowaniu
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WYJASNIENIE SYMBOLI UZYTYCH NA OPAKOWANIU:

i Adra . o . ograniczenie dopuszczalnych
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. - /TT przechoyvyyvanye. chroni¢ pr._Zad (K=40% wodorollenek sodu
019¥ Znak C= z numerem Jednostki ) promieniami stonecznymi 30% nadtlenek wod T '70
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