A

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

| 1005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

OO0~

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
2020 -03- 11
yaY,

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

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

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

Oo0oooydOon

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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1.018 Kod pocztowy / Postal code
16827
1.020 Skrytka pocztowa /PO Box

A jInEEweRo [Rulineme. | D D s Tﬂ‘ﬁmﬂ"mﬂ@
Sunyoung Park +82-70- 4800 5660
o Emal ‘ G ‘ 2

| resentatve, shbrevated
JaviTech
1020 Mssta /8y, . . ‘ ] 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Schwalbach am Taunus 65824
1.031 Ulica, nr / Street, no . . | 1032 skrytka pocztowa / PO Box
Sachsenhauaener StsaBe 16

Myungok SUH +49 6196 4021549
1035 E-mail & e L 1038 PeksfEa
info@javitech.de +49 6196 4021549

I -...importera/ ... importer

EID-

. dystrybutora / ... distributor

ISPL Medical Sp. z o.o.

ISPL Medical

501 040 132
1.049 Faks/Fax

consmed.biuro@gmail .com
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- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- ... podmiotu sterylizujacego wyr6b medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

O
O
O
O

- ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Ulica, nr / Street, no.

‘Osoba do kontaktu / Contact person
11.059 Imie i nazwisko / Full name

Mﬁ Imigi /
Katarzyna ZLelmska
1.064 Miasto / City
Radom

1.066 Ulica, nr/ Street,no. |
Rapack:.ego 12/27

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 Radom Data / Date 2020-03-11

Nazwisko / Name Katarzyna Zielinska Podpis/Slgnatur& UJ\\ &\fj@
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identymm@a powiadommma / Iﬁentlﬁcat:on of natvfi::atmn

4.001 mlm kolejny zahmika nr4 w ubmmem . ki.oo’i Nume referancyjny ”Zaeaczmka nri/ Refereme number of form no. 1
Puwmdamhnia - - |
1 Ordinal number of form no. 4 within this nﬂﬁf‘camn

. VABB Vacuum Assisted Breast Biopsy Needle BXCW 135

| VABB Vacuum Assisted Breast Biopsy Needle BXCW 140

| VABB Vacuum Assisted Breast Biopsy Needle BXCW 145

Potwierdzam, Zze 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 Radom Data / Date 2020-03-11

Nazwisko / Name Katarzyna Zielinska Podpis / Signature /%wk/t/b(/&
|V g

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem iub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub majg:

- jednego wytworce,

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

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegblowy nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobw medycznych,

- te samq klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodno$ci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

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

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sig nazwa 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 poszczegoinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

Urzgd Refastraci Produltée Lecaniozych,
Wyrobow Mudycznyeh { Progukitw Biobéjezych

22%0 -03- 11
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