Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

e e e e 9

i A. Identyfikacja wiascwvego organu / Identification of the Competent Authority
B e

{ 1.001 Kod / Coge |
PL/CAOL i
__________ s e e e e e S i T 1

|

e e e ————— _— ——— B S ——— |

'1.002 Nazwa w jazyku miejscowym - po polsku / Name in local | anguage - in Folfsh

E Urzad Rejestracj:l. Produktdw Leczru.czych v Wyrobow Medycznych 1 Produktéw ‘B:Lobojczych

e e ——— e e LI |

| 1.003 Nazwa po anglelsku / Name in Engiish

The Office for Registration of Medicinal Products 7 Medical Devices and Biocecidal Products !
| 1.004 Kod kraju ¢

PL |
s — e S —— e e T e e e R s e e i = |

i

{

L S — e —

untry code ; 1 005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

' 1 006 Ulica, nr / Street, no 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100 !

L N R S S (SIS S — e e e e e —)

Proszeg wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

| B. Identyflkaqa zgloszenia lub pownadomlema Identification of notification |

T e Tttty st s e =1

I"1 008 Data wph/wu T Date of notification 1.009 Numer referencyjny Fefe' e
1

i
|
i |
i |
1
|
I

1 010 Rodza) égloszema iub pownadomlama tfication type
[[] 1. pierwsze dla wyrobu / First for devica
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[j 3. Zmiana danych wyrobu / Change of davice details

L1011 WV ptzypadku zmiany dOf‘ICZaCEJ podmlotu proszq wskaza¢ dane ulega;ace Zmianie !
B In case of change of entity details please indicate the data being changed

Zmiana danych autoryzowanege przedstawiciela
3

Devicor Medical Germany GmbH
Sudportal 3
22 848 Norderstedt, Germany

na:
CEPartner4U BV
Esdoornlaan 13
3951 DBMaarn, Netherlands

[1.012 Status podmiotu dokonujacegq mme;sz'eg-o zgloszema iub pownadomiema / Status of the org;

W - Wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer [ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Crganization &sserniiing system or procedure paid._f
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization steritizing medical davice, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

O0O0ooOo”OO0

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD [ Laboratory procuced in hoire IVD device
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| C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

i 1.013 Numer referencyjny / Reference nurmber : T AL } 1.014 Kod kraju/ Courtry code i
i | Us J
1 B e e

| 1.015 Nazwa w wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Devicor Medical Products, Inc. '

1,016 Nazwa wytm}orcy, skrécona / Name of ¢ the manis facturer, abbreviated

|

{I'z'o_u_ﬁxagtkow:.;f N R T e I e T R e e ~[1018 Kod pocztowy/ Postal cose |

l Cinecinnati 45241 J

T R N e e - e BN S (75 T 70 pocztowa/ PO Bax |
300 E-Business Way, Fifth Floor J

§ “Osoba do ko_rﬁktu [ Contact pe'sop “—:—_k S i A e D o0 s SR o T s o e T |

1 1.021 Imiginazwisko / Full nama IR I 1.022 Telefon / Phone o

WShawna Rose | +15138649178

1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
shawna.rose@leicabiosystems.com +15138649011

i D. Identyfikacja auturyzowanego przedstaw:aela / Identification of the authonzed representatwe

; 1.025 Numer referency)ny,f Reference number { 1.026 Kod kraju / Comm ode __%—';

| j

!_1,027 Mazwa autoryzowanego przedstawiciela, paina / Name of the authorized representative, in full G N ey e
CEpartnerd4U

1 028 Hama autoryzowanego-;_xr-zédstaw:cmla, skrécona Na w o? t‘r;euée:ﬁ:'o_r‘zég-réamentaLve, dbb"re;\ﬁanlrvd e o R T e ]

L CEpartner4Uu

B T T ke e T it i i 11030 Kod pocztowy/ Postal code
Maarn r 3951

[ 1031 “Ulica, nr/ Street, o, B - R e e e " Skrytka pe pocriowa / PO Box g

| Esdoornlaan 13 i

{ Osoba do kar-atak'tu o n*act Dersen

! 1.032 Imie i nazwisko / Full name 5 e G 1i 1.034 Telefon [ Phone _'
Mr. Ton Pennings | 31 343 444 875 I
B T e T S s T 7T E 1 T R i
t.pennings@cepartnerdu.com I 31 343 442 162 I

[J 1 -..importera/ ... iwnorter

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -..dystrybutora/ ... districutor
1.038 Numer referencyjny / Reference numbe: Tk [1.039 Kod kraju/ Country coge "
| on |

1.040 Nazwa |mportera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distnibutor, In full

Devicor Medical Poland Sp. zo .o.

i 1.041 Nazwa ;mportera Tub dystrybutora, skrécona | / Name of the iy Dur’fcf of d.srrmumr abbreviated

1.042 Miasto / City Y T e T
Krakéw ‘LSI 131

B e N e o S R D P RS ot T e oty & s o e
Rarmelicka 27

| Osoba do kontaktu / Coriact person R R T S T e e e I
[ 1.046 Imie i nazwisko /Rl name 1.047 Telefon / Phone
Ewa Dziki +48667607027

71048 E-mail e A R 1049 Faks / Fac QS g
ewa.dziki@leicabiosystems.com
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- PSS R — e — —— ————— e e e e R— S

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

; 0
i 1.050 D
| O

0

1.051 Numer refe};ﬁcyjnv / Reference number

~ .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- v« podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical davice, system cr procedure pack

= s §wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

- 0 v N

- .. laboratorium wytwarzajace na swoéj uiytek wyréb IVD / Laborato ry producad in hame IVD device

i 1.652 Kod kraj:l"f_'ié;::‘t., code

{

1
i L — |
| 1.053 Nazwa podmiotu, pefna / Name of the organizatan, i ful ’
71054 Nazwa podmiotd, skrécona / Name of the orgemization, abbreviated R R R S e ST e s p i
e e i B AL TR R R 5 " [1.056 Kod pocztowy / Postal code ”l
e e = . D L ST |
| 1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 skrytka pocztowa / PO Box J
L o O Y B P S L P e T R 1 i T g T
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Prione '
RO R s e T T e T 11062 Faks/ Fax e ]
i G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujaceqo zgloszenia lub powiadomienia :
j Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification i
E Wypetnia 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 |
} ;
{ 1.063 Imieinazwisko / Full name |
[ Ewa Dziki I
[1.064 Miasto) Cry N g " 11065 Kod pocztowy | Postal code |
[ Krakéw 31-131 |
T S A M 0 R M PV S S i skrytka pocztowa/ PO Box |
Karmelicka 27 1
| 1.068 Telefon ] Phone i = B i, T T o O e 5
l +48667607027 ‘
. - e - — — ———— = B e s
i H. Liczba wyrobdw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification i
{ i
i Prosze podac whasciwe liczby fub zero, jesli nie dotgczono danego typu formularza |
f Please provide proper numbers or 2ero If there are no attached forms of given type
| 1.070 Liczba dotgczonych Zatgcznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
| 1.071 Liczba dolaczenych Zakacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
| e SE—
| 1.072 Liczba wyrobdéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices fisted In attached forms no. 4 21

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 Krakow Data / Date 2018-09-11
-t —

N - 4 ¥
Devicor Medicai Peland Sp. z 0. 0.

Hinewisko ! Hams Ewa Dziki Podpis / Signatured]. Karmelicka 27
ST-I3T Krakow
FEGON 121101167, NIP 6762413560
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z blalym ttem / Please fill in fields with a white background only

j A. Ideﬂtyflkaqa powradom;ema, Identification o? notification !
4 001 Numer koi?}ny Zalacznika nr 4 w obrthe teqo e _;_4_602 Numer re'fvere-ncvjny Zaiaczruka nr 1/ Reference number of form rio. 1|

powiadomienia {
1 Orainal number of form no. 4 within this notification i
e R e i A R R IR G b M A S L oh S B e MR S S ST AR VI ey PTG T s B | Mo S S R el

,r B. Wykaz wyrobow La&L of devices E
5003 A ratecenciny Zév‘:‘;_”“?{?mﬁf’n;;; handiowa wyrobu | Trade name of devee 1,2 |
s A i‘ﬁI;;;sIte' Identyfier
:- S TRE YT RO 1 Mammotome Elite Holster

[ e e, S , Mammotome Elite Probe

S B S e D ' Mammotome Elite Introducer

:—'— R ~- "_— —i Mammotome Biopsy System Accessories: Stereotactic Adapter

.-_ 1 p | Mammotome Biopsy System Accessories: Probe Guide Holder

e o i i _ Mammotome EX Probe and Vacuum Sets

E_‘_ o e A T T O ; Mammotome MR Targeting Sets

A SR T o) ’ Mammotome MR Probes and Vacuum Tube Sets

3 SR e e, | Mammotome ST Stereotactic Probes

R g 5 _! Mammotome Variable Apeture Sleeves

B S e L A S -. Mammotome Vacuum Sets

S — RS ____!;

| e SR RS : Mammotome revolve Cart

| ! Mammotome revolve Control Module

Fr H: Mammotome revolve Footswitch

O R T | Mammotome revolve EKeypad

______________________ Sk Mammotme revolve Mammomark Tissue Markers

: Mammotome revolve Probe Guides
L

| Mammotome revolve Specimen Managemant System

| Mammotome revolve Stereotactic Holster
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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.

—_— : Data / Dat; . ~09-
Miasto / City Krakdw et aeDEVICOY—&&é&-gaa—&GlJ&nd Sp.zo.o.

ul. Karmelicka 27

Nazwisko / Name Ewa Dziki Podpis / Signature 31-131 Krakow
Rmmml? 6762413560

=

1) Wyroby rdzniace sig nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarer, ksttaitem lub wynvarami mozna uzna 7a jeden wyrdh

i zamiascid w Jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwdree,

- jednega autoryzowanago przedstawidiels, jefeil ich wytvidrea nia ma siedziby lub miejsca zamieszikania w patistwie czionkcwsi m,

- Jeden, wspdiny, krétkd opis wyrobu i jeuo przawidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbarcziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden ked wyrobu wedlug Giobalnej Nomenklatury WyrobGw IMedycznych alba innej uznanej nomenklatury wyrobbw medy=znych,

- te samg Klasyfikacjs albo kwalifitacie,

- wspding cceng zgodneéai wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnadd,

- wspdiny certyfikat zgodnodel lub wspélne ceityfikaty zgadnodd, jereli w caenia ich zpodnodal brala udriat jednostka neiyfivowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jadng nazwe handlowz w jezyku polskim aibo jedng nazwe handiowg w jezyku angieiskim.
2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione €0 sam podrniot | zawierajace te same wyrcby madyczne, ktdre w poszczeadinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych itoiciach |ub réznig sie nazwa handlows, typem, modele iq wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaftem lub wymiarami moZna urnad za j system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobi lyczne w poszczeguinych systemach
lub zestawach zabiegowych mega byc uznane za jaden wyrdb zgodnia z pkt 1.
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Pmszq wypelniac tylko pola z blaiym tlem / Please fill in ﬁelds with a white backg ound only

A. Identyfikacja pow:adormema / Identtf.cat;on ef notifxcaﬁon

L e s - i
| 4,001 Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrebie tego ; 4.002 Numer referenry;ny Zalaczmka nrij / / Reference number of fo
powiadomienia !

2 Ordinal number of form no. 4 \eﬂw-. this notific !*m"

i B. Wykaz wyrc}bow / List of clewces

e —— — e —
f 4.003 Nr referencyjny / Ref. no . 4m4 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name o '
P2 | Mammotome revolve ST Stereotact:.c -l;robes - -”_:
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 Rrakoéw Data [/ Date 2018-09-12

3 "

~ Pevicor Medical oland Sp.zo.o.
Podpis / Signature ul_Karmelicka 27

31-131 Krakdw
REGON 121101167, NiP 6762413560

Nazwisko / Name Ewa Dziki

1) Wyreby razniace sig nazwq handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmi rem, ksztattem lub wymiarami rmozna uznac za jeden wyrcb
i zamiaéeic w jednym poviadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwidree,
- jednego autoryzowanege przedstawiciela, jerel ich wytwdrca nie ma siedziby lub mizjsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspciny, kréthi opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowy nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wediug Globalne) Homenkiatury Wyrobow Medycnych albo innej uznanej nomenkiatury wyrob6w medycznych,
- te samg kias yfkaqe a'bo kwalifikacje,
- wspoing ocene zoadnoici wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnoéci,
- wspainy certyfikat zgodn."sci lub wspdine certyfikaty zgodnesei, jezeli w ocenie ich zgodnosci brada udziat fednostia notyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedn3 nazwe handlows w jezyku polskim albo jedng nazwe  hand 110vig w jezyku ang elskim,
2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym pizezr Aczeni, zestawione przez ten sam podmiot | zavierajgce te same wyroby medyezne, ktdre w poszczegiinych
syshe'iach lub zestawach zabseg( wych wyst ija w réznych ilociach tub réinia sie nazwa handiowa, typern, modelem, wersja wykonania, wer 5| Cprogramawania,

rozmiarem, ksztztterm lub wymiarami moina uzned za ;eden system Iub zestaw zabiegowy, jeiei ujpow:.h 2jAce sobie wyro 'med 'czne v poszezeqdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznans za jec'en wyréb zgodrie z pkt 1,

i"| rie {
U 156 ratrgenson
[ 2 g7y n A .,._‘.J::.',/. Vg
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