Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background cnly

A. Identyfikacja powiadomienia | ntification of notification

[ 4,001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego "~ [4.002 Numer referencyiny Zalqcznika nr 1, Reference number of form o 1|
powiadomienia i

Ordinal number of form no. 4 within this nobfication |

REE S TR S —ee ——— e — . S — S S — =4 ————— S—— |
[ B. Wykaz wyrobow / List of devices ) e |
| 9,003 Nrvoharencring [0t t6 | 4,004 Narwa B dlws wyohol ekt AN BB
7 Teyaromark rasse micpey site ke |

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.  Devicor Medical Poland Sp. z o.c.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. Al. 29 Listopada 20

_ _ ) 31-401 Krakow
s Keakor pata/bate  pEcAHFPE09167, NIP 6762413560

- T——

e b

¥

s

Nazwisko / Name Ewa Dziki Podpis / Signature

1) Wy:oby réznigce sie nazwq handlowa, typam, modelem, wersja vy onaniy, wersia oprogramowania, rezmiatem, keztattem lub wymiarami mona uznad za jeden wyrdb
i zamiescic w jednym powiademieniu, jezeli sa lub maja:
- jedhego wytwdrce,
- jednege autoryzowanego przedstawiciela, jezali ich wytwdrea nie ma siadziby lub migjsca zamieszkania w panistwie czfonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane z istosowanie,
- jedng, mozlivae natbardzie] szezegdtowy razwa rodzojows,
jaden kod wyrebu wediug Globalnej Namenklatury \Wyrobdw Medycznych albo innej uzi anej nomenkiatury wyrobdw medycznych,
- te samg kiasyfikacje albe kv acje,
- wspdlng ocene zgadnoici wykonana z uzyciem tych & ych procedur oceny
- wspalny certyfikat zgndnosei lub wspdine certyfikaty zgodrada, jedel w

2godnoici,

ie ich zgednoici brata udziat jednostia notyfikewana,

yiul polskin albo jedng nazwe handiows w jazyku angielskim.

stemy lub zestawy zabiegows o tym samym przeznacseniu, zestawione przez ten sarn podmict | zavierajace te same wyraby medyczne, kidre » poszczegolnych
stemach lub zestawach zab'egowych wystenuig w rdanych ilodciach lub rozniy sis nazwa handlows, typem, modalem, wersia wykorania, Wersja oprogramewania,

rozmisrem, kertattemn lub wyriiararmi moina uznad za jeden systern lub zestaw zubirgowy, jezeli odpoviadajace sobie wyrsby medyczne w puszczecdlyeh systemach

lub zestawach zaluegowych moga byl umans za jedsn wyrdb zgodnie z pkt 1,

carach | Broduk:3e BlobGiezyeh

s M M
7 030 9
g
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlas’ciwego organu / Tdentification of the Con‘-pere'lt Authority

1

|

[1.001 Kod/ |
1

|

| PL/CADl
| 1.002 Nazwawmyku mle;scowvm po uuislm | Name in
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczyr:h Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojeczych

1.003 Nazwa po_angietsku / Name in Eng ng sh
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biccida.l Products |

-1 D olish

e e e i ettt e

.1:56;1 Kod. kruJu / u\..mv code ['1.005 Kud pocztowy i miasto / Fe
|
PL i

1 GDG UllCBr nr —ITIOOT Telel’bn Frmnp ‘:
1
| | +48 22 4921100 :

E

S ——— R SR, B e S

Proszeg wypeiniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyﬁkaqa zg}oszema fub pownadomlema Identification of notification |

e e e e e e e e e S S |

1 1.008 Data wplywu / Date of notificatior 11 ms Numer referencyjnv / Qe‘e'enfr’ number t
I !

1 i
| |

T e

1.010 Rodzaj zgio:szema {ub powiadomienia / Notific

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

w przypadltu zmlanv dotyczacej pod miotu prn&zg wskazad dane ulegajqce Zmianie

1.011
! In case of change of entity details please indicate the data being changed i
i 3 H

—

| i-.él? Status podmiotu dokonujacego mnrejszeuo lglur-zema lub pow:adumlema Status of the organization making this .ll":'cf.\“a‘."")\’
W - Wytwaorca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Imperter

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembiis g system or pracedure pack

S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization ster! \zing o il device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawea wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaiuation

L - Labaratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratary produced in home IVD device

LDLUOCEOO0N 3
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e e e e e ey

f Gi Identyf" kacja WYtWDI'CYf Ident:ﬂ{:ntnon cf the manufacturer |
i1, 1.013 Numer referencyjny / Referance number AR e ] 1.014 Kod kraju / Country code
| us [
1.015 Nazwa wytwdrgy, peina / Name of the manufacturer, in full wr R I A ) 5
Devicor Medical Product INC ‘
1,016 Nazwa wytwurcy, skrécona / Name e B e s o L e e L S N D i S i p e e 1{
Devicor Medical |
T T P S o e e M AR 177 T 1 0o £y ooy Pt S
Cincinnati 45241 J
1 Gl9 UIlca n; T“bl'r:e: ’Tr‘ R R e EE B S e 1.020 ‘Si—(r;tka pocrtowa / PO Bnc— ey
300 E-Business Wa.y, Fifth Floor I
| | Osoba do kontaktu / Contact person s T T _:j
1.021 Imieinazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone |
Jack Cummings +15138649190 |
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax i
jack.cummings@mammotome . com J

L D. Identyfikacja autoryzowanego przedstaw:cuela / Identification of the aumonzed representatwe |
: - - gk i
]

1.025 Numer referencyjny / Reference number ! 1.026 Kod kraju / Country code
| L
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full
CEPartner4U
| 1.028 Nazwaw;l;t-oa_z‘(;mja—n—e-go pné&;t;;;c:d; ;I:;ocona / Name of the authorized leurﬁ:e;»?at—w;ﬁabb'e‘n-a:;d‘ B T o T I
CEPartner4U J
_1:05? _Mmsm .’L.E’y.- R ey G o FERAT GO e i 1 030 I'(ud pocztowy / F"sm cot-!-w.'“ﬂm_ Py
DBMaarn 3951
_1.031 Ulica, nr / Street, no. R R T A e -;03“5 Skrytira pocztuwa i PO ch %
Esdoornlaan 13
:Osoba do kont;i({:;: Contact person AR e S R e R S R -"__::
; 1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone 3 |
Ton Pennings +31343444874
) B Al I i = [ A B Py e s L T B T T e
t.pennings@cepartnerdu.com
' S e = — T - . :
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037 Ll mawigacsing . impanes
| D - ... dystrybutora / ... distributor
'fL 1.038 Numer referencyiny / Refarence number 1.039 Kod kraju / C;':.»ntrr- R T e
| . |
1 040 Nazwa import—;;l_t;-ﬁ dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full Sy e ¥ '
Devicor Medical Poland Sp. z o.o.
{1041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Nome of the importer or distibitor, abbreviated
Devicor Poland _f
B T T T e e o e S Sl i e Y 07 F 101 2 s e e A ,
Krakéw 31-401 |
T e T O e e S S R 3 [ T s
Aleja 29 listopada 20 .
| Osoha do Kontaktu/ Contactoerson _ A R e B ___:4
1.046 Imig i nazwisko / Full name | 1.047 Telefon / Phone |
Ewa Dziki +48667607027 j
.048 E- m.a]r_- A s R e e A e e Tt g 1.049 Faks,: Fax P BT
ewa.dziki@mammotome.com l
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i

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

[:] Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

§ - .. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

| 1,050 s g a Y _ "
{ D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... canying out performiance evaluation
EI L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

| 1.051 Numer referencyjny / Pefe'n-nce number ' I.OS;J-ZM Kod kraju / Country code

| 1.053 Nazwa podmioty, peina / Namé of the organization, in full 3 —|

; 1 054 Nazwa pudmmm skmcnna Name of the nrc,amzatsc.' annre viated

1.055 Miasto / City [1.056 Kod pocztowy ) Postal code

R UM (S —— I ——

| 14 057 Ulléa-, T/ / Stren t, o ' i 1.058 Si(rytka pocztowa / PO Box |

Osoba do kontakty / Contact pers'm
i 1.059 Imie i nazwisko / Full nama 1.060 Teiefon / Phone

1,061 E-mail 1.062 Faks/ Far |

S |
|

- T ——

G. Identyfikacja peinomcu:mka dz;alajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszema Iub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

|
Wypelnia 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

|
|
5
1

i

11,062 Imig i nazwisko / Full name

"1.064 Miasto / City B 7 £ [1.065  Kod pocztowy / Postal code. AN

1,066 Ultca, nr / Street, mo i ¥ T, v (1067 Skiytkapocztowa/ PO Box |

'1.068 Telefon / Phone ST : N R T T T e e A T S S Y

i H. Liczba wyrchow objetych tym zg{roszemem lub powaadomlemem / Number of dewces covered by this nchflcanon }
Prosee podac wiasciwe liczby lub zero, jesh nie dolgczono danego typu formularza |
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

L e————

| 1.070 Liczba dalaczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 4]

t

{ 1.071 Liczba dolaczonych Zakacznikew ar 3 / Number of attached farms no. 3 0

1. 072 Liczba wyrabcw wymienionych w dolatzunych Zalqcmlkach nr 4 /| Number of devices listad In attached forms no. 4 1

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 Krakdéw Data / Date 2021-03-03

"
< s {-‘::‘j_‘t
Nazwisko / Name Ewa Dziki Podpls Signature -
Jevicor Medical-Potand-Sp.zoc—

Al. 29 Listopada 20
31-401 Krakéw
‘EGON 121101167, NIP 676241356¢.
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