Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

T T T T T T T T T T e T e e —— e

| A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority E

| S — _—— e - T EE—————.
|

| 1.001 Kod / Code

! |

| PL/CAO1 i
- |

1,002 Hazwaw;ezyku mlejscowym pepnlsku Name in local 3>Igilr]t:‘? in Polish
]

| Urzad Rejestracji Produktéw I-eczm.czych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biocbéjczych

r_ B i P e S, --I

1 1.003 Nazwa po anglelsku / Name in English
The Office for Reg:l.strat:i.cn of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

!
i
|
1
s S e T S S e _!
§
|

71.605 Kod pc;cztowyn miasta / Postal code and Ccity

'1.004 Kod k?a]u ountn_ code

1.007 Telefon Phone
+48 22 4921100

e ———— e

|

Proszeg wypetnia< tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

N ——— T T T e e

B. Identyf‘ kac;a zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification i

o — ———— e - e e e e e )

| 1.008 Data wphywu / Date of notfication 1009 Numerreferencyjny rﬁfﬂﬂnce numoer 1

e |

d £Lt e iy it i
| 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[] 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

. 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device detals
| 1.011 W przypadiu zmiany dotyczacej podmrotu prosze ;vs;azaé dane u—iegajqce zr;ié::lg P A SRR e 3

{ In case of change of entity detalls please indicate the data being changed i

Zmiana danych autoryzowanego przedstawiciela
Zz

Devicor Medical Germany GmbH
Sudportal 5
22 848 Norderstedt, Germany

na:
CEPartner4U BV
Esdoornlaan 13

3951 DBMaarn, Netherlands

1.0 012 Status pocfmtotu dokonumcego mmelszego zgloszema lub powuadomlema / Status of the :‘rr'ﬁr zation fnamng fhis nou’f'uat‘a‘r‘r

Worpnd

W - Wytwdrea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representativa

I - Importer [ Importer

D - Dystrybutor / Distributor :

;"; oy
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proccdu
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procecdure pack

O - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Crganization carrying out performance evaluation

ooognoOoo

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD davice
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[ T T e e ————— e e e e B e S —_—

' C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer |

{ 1,013 Numer referencyjny / Reference numper T 11014 Kodkraju/ Countrycode |
1 (
| | us J
!-1'61“5 Nazwa wvtwércy, pe}na ! Name of the manufacturer, in ful T o T R B i L I L TR
Devicor Medical Products, Inc.
1016 Nazwa wytwércy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated T
L T s e M S s e B2 2 1.018 Kod pocztowy / Postal code o
CJ.nc::.nnat:. 45241 I
T S T R et S o e ER s S R 1020 Skrytka pocztowa / PO Box
300 E-Business Way, Fifth Floor
e M—
Osoba do Kontaktu / Contact person
1021 Imie i nazwisko ;/ Full name [ 1.022 Telefon / Prone
Shawna Rose +15138649178 j
1.0237-7151-;1:“ Sy P = e S 1.024 -‘I;arl; / Fax TR S S A R |
shawna.rose@leicabiosystems.com +15138649011
G R ST R e e e e
D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representatlve ;
1 025 Numer referencyjny,r Reference number ! 1.026 Kod kraju / Country T -f
i 1
i | ML
"1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full e T G e SR L o
CEpartnerdU
| 1.028 “_Na_z_w; ;ﬁ?o'r;z;wanego przedstawu:rela, skrocona / Naw--c;‘_ c!;;a-u_t.“wcr!xeu rEE}:s;nkt;t:e abbn evealm} L e T B T Lk
CEpartner4U
1.029 Miasto / City Rk e o P ot 13 0 (5 s e e i
Maarn 3951
1,081 Ulica, nr/ Street, no. IR S A R 4 11032 Sirytkapocztowa/POBox |
Esdoornlaan 13 L
| Oagnn o KON ol e L T T '"“"'_'—;
r1033 Imie i nazwisko / Full name | 1.034 Telefon / Phone i
[ Mr. Ton Pennings | 31 343 444 875
1.035 E-mail I o A R e e 1036 Faks/Fax R S
t.pennings@cepartnerdu.com ' 31 343 442 162
I_ e R P e e SR L S D s o E] j ¥ importera / ... importer
| E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037 "
5 D -..dystrybutora/ ... distributor
1 1.038 Numer referencyjnv/ &eferenre number = i 1.039 Kod kraju. (f,ﬁnm qme ------------- !
J | PL |
r 1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distnbutor, in fult e Sy R
Devicor Medical Poland Sp. zo .o.
1.081 Nazwa ;mportera Tub dystrybutora, skrécona | / Name of the in Du!'t—x._f t—.;.";;'tx:tc. ;D?-ﬂ:dgejl_ R T T e e e T P S e L
B Fr T T R s o i i B L R S S S N T T T L R R T e bt e o ety
Krakow 31-131
T R e R O R S e R LD e 1045 Skrytka pocztowa ) FO Box |

Rarmelicka 27 J
R R T R R S R P O I VTt e PR e RS B T

! 1.046 Imie i nazwisko / Full name ey 1.047 Telefon | Phone e TR |
Ewa Dziki +48667607027
o e T R e PSS BT ey T S R T TR

ewa.dziki@leicabiosystems.com
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[] z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zab iegowy / ... assembling system or procedure pack

I‘ S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... stertlizing medical device, system or procedure pack
1 1.050 o 4 g i .
i D O -... Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home TVD device

g % 1.052 Kodkraju/ Comnry code
i

1.053 ¥ Nazwa podmiotu, petna / Name of the organizatien, in full 1

I_J.LOE:I Nazwa podmiotu, skrécona { Name of the m—;a;;ata‘ abbreviated

1.055 Miasto/ City R AT A T o ) e ISt o s T 2 P o o

1,057 Tlﬁc;:;r | Street, no I.OSé"_Skrytka-p:éz_t;;v-a_a PO Box

ORI RpATate f o pesom e e e D e

i

i 1.059 Imie | mazwisko / Fult name 1.060 Telefon / Phone
T e e e el S |
| 1,061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

|

| G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmioi:u dokonujgcego zgloszenia Iul; powiadomienia |
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

A " e ——

1
i
Wypeknia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

{ 1063 Imie i nazwisko / Full name

Ewa Dziki

;_i_.a;l_ Miasto/ City
Krakdéw [ 31i-131

1.066 Ulica, nr/ Street, no 11,067 Skrytka pocztowa | PO Box
Karmelicka 27 l
—_El..OGB Telefon [ Phone B O T e T FoRr O TR A l 1.069 Faks/ Fax

+48667607027 I

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem fub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification ;

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

1.070 Liczba dotgczonych Zakqcznikdw nr 2 / Number of attached farms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 2 0
b
| 1.072  Liczba wyrobow wymienionych w detaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forme no. 4 7

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

Miasto / City Rrakdw Data / Date 2018-09-11

Nazwisko / Name Ewa Dziki Podpis / Signature //W
Devicor Medical Pofard Sp-7os-
i warmelicka 27
31-131 Krakdw
PEGON 121101167, NIP 6762413500
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

HydroMark Breast Biopsy Site Marker

Probe Guide

Mammotome revolve Ultrasound Holster

8G Mammotome revolve ultrasound probe (12cm), 11G Mammotome revolve
ultrasound probe (12cm)

Mammotome Elite 10G Probe

Mammotome Elite Introducer

Mammotome Mammotest Probe Guide Holder Lateral

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

Miasto / City Krakéw Data / Date 2018-09-11

Nazwisko / Name Ewa Dziki Podpis / Signature é;/ 57/:;:‘"—_

Devicor iviedical Poland Sp.zo.o.
ul. Karmelicka 27

31-131 Krakéw
REGON 121101167, NIP 6762413560

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

i zamiesci¢ w jednym powiademieniu, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnodci brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach |ub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ile$ciach Iub réznig sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegblnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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