Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 MWumer koleiny Zalgcanika nr 4 w obrebie tego 4007 Mumer referencyjny Zakacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia '

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref, no 4.004 MNazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Inkubator noworodkowy Atom Model 100 Dual Incu i, 101 Incu i, 102 Neo- |
Servo i

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 Bydgoszcz Data / Date 2011-06-03
PROKU NT
Nazwisko / Name Ewa Drézdz Padpis / Signature ,gﬂ e

i)utchmed PL Sp. zoo0.
Szajnochy 14

85- '739 BYDGOSZCZ
tel./fax 523453115

NIP 554-023-08-29
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i zamie

igce sie nazwg handlows, typem, modelem, we
w ;exmw’ powladomieniv, jezell sa lub maja:

4 jaan/ .
- jeden kod wy
- tg samg ki
- W«t,w u} {

veh albo nnej uznane) nomenkdatury wyrobow medyoznyeh,

- jeuux numc:: refer
2) %\;stemv lub zes

,KL- ang;e!skim,
ot i roby medyerne, Kidre w poszezegdinych

a sw 1AW 1 h‘ 'jiowd

Ur elestrach
Wyrobow Msdycanyeh i
ame Ba s
[i:j ;3 w (% 3
Nr "
lloéé zakacznike o [
Podpis przy

ID: 3129 6102 2860 WML F4 1.1 Strona/Page 1/1




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Zatacznik nr 1

cation of the Competent Authornty

A, Identviikaciz wisdciwego organu / 1
4

1005 Kod/
PL/CAO1

1002  Nazwe wigzvky miejscowym - po poisku / Nam

Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

L0458 Mazwe po angieisky [ N

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

1.004 Kod kraju / Country %
PL 03-736 Warszawa

1.005 Kot pocziowy | miastc / P

1007 Telefon / Phone

1.008 Ulica, ny 3
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypelnial tylko pols z bialym Hem / Piease sids with 2 white background only

B. identvfikacia zgloszenia iub powiadomienia / Identification of notification

1008  Date wpbywu / Date of notification

1.009 Numerreferencyiny / Reference number

1050  Rodzal zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

o

. i. Pierwsze diz wyrobu / Firs

or device

|:|2 Zmiana danych podmioty / Change of entity detalls

[:|3, Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

W przypadku zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

101 in case of change of entity details please indicate the data being changed

1.047 Status podmioty dokonuigcego ninieiszego zgloszenia ub powiadomienia / Status of the organization making this notification

Ow - wytwores / man

[:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
D I~ Importer / Importer

. D - Dystrybutor / Distribulor

|:| 7 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or prd
D § - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization steriliz c? :

E] o - Swiadczeniodawee wykonuiacy ocene dzistania / Organization carrying out performance evaluation

201 -

Kencslars Gibema
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C. ldentyfikacia wytwdrey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyiny / Reference number

1054 Hod kraju / Courd

JP

L0015 Mazwa wytworcy, pelng / Nams of ¥ urer, in full

Atom Medical Corporation

1046  Marwe wytworcy, sirdcona [ Nan

1017 Miasto [ Oty
Tokyo

1018 Kod pocziowy [ F
113-0033

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

18-15 Hongo 3-chome, Bunkyo-Ku

1.020 Shrytks pocztows / PO Box

Osobe do kontalkiu / Contadt person

1023 Dmie | narwiske / Ful

Ginepro Maurizio

1.822 Telefon / Phong
39 02 99763101

1023 E-mail

maurizio.ginepro@atom-ami.co.Jjp

1.024 Faks / Fax
39 02 99763110

D. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the author

ized representative

1025 WNumer referencyiny / Reference number

1026 Hod kraju / Country code

LT

1.027 Hazwes auloryzo o przedstawiciels, / Mame of the authorized representative, in full

Atom Medical International, Inc. EU Office

1028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciels, skrécona / Name of the authorized representative, abbraviated

1.0298 Miasto / Tty
Abbiategrasso (MI)

1.030 Kod pocziowy / Postal code
20081

1.031 Ulica, nr / Street, no.

Via Francesco Croce 65

1.032 Shkrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

10323 Imie i nazwisks / Full name

Ginepro Maurizio

1.034 Telefon / Phone
39 02 99763101

1.035 E-mail

maurizio.ginepro@atom-ami.co.jp

1.036 Faks/ Fax
i 39 02 99763110

E. Identyfikacia ... / Identification of the ...

D I ~..importera/ ..

1.037

importer

L - ... dystrybutora / . disirbutor

1.03% Numer referencyiny / Reference number

| 1.030  Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwe importera lub dystyybutors, pelng / Name of the importer or distributor, in full

Dutchmed PL Sp. z o.o.

1.04% Nazwa importers lub dystrybutors, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Dutchmed PL

1042 Miasto / City
Bydgoszcz

1.043 ¥Kod poczitowy / Posial code
85-38

1.044 Uilica, nr / Strest, no.
ul. Szajnochy 14

1.04% Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Janusz Warda/ Zenon Skalski 52 3453115
1048 E-mail 1.04% Faks/ Fax
52 3453115

dutchmed@dutchmed.pl
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% oh Gy 3G G sy sy 2
F. ZLdentviikacia ...,

Z - . putimioty zestawiziacegs sysiem b zestaw zablagowy
1.050 I:l % .. potmiotu sterviizuiacego wyreh medyczny, svsten ub zestaw zabiegowy

|:] o - . Bwindoreniotawey wykonulacego ooene dislanis / .

1.052 Kod kraiu / Cou

£,

1051 Humer referencyiny [ Refer

1.05% Nazwe potmioty, peing / Name ¢

B4 Hazws podmicty, skyocons /

P

1085 Wiasto / City 10256 Koo pocziowy [ Posial

LB7 Ullcs, nr / Siree 1,058  Skrvike pocziows [ PO Box

R

Osobe do kontakiy [ il
1.05% Imie § nazwisko / Full name 106G Telefon / Phone
1061 E-mail 1062 Faks/ Fax

G. Identyfikecis pelnomocniks dziaslaiacego w imieniu podmiotu dokonuiacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acling as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnil ustanowiony na mocy art. 33 KPa
o be filled In by person acting a5 prosy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063% Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1065 ¥Hod pocziowy / Postal code
1066 Ulice, nr/ Strest, no. 1.067 BSkrytka pocztowa / PO Box
1068 Telefon / Phone 1.069 Falks/ Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices coverad by this notification

Frosze podal wiadciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczone danego typu formularze
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1070 Liczha dotgczonych Zalgcenikdw nr 2 / Number of attached forms no, 2 0
1071 Liczba dolaczonych Zalacznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1072 Liczba wyrobfw wymienionych w dolaczonych Zalgczniltach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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 Bydgoszcz Data / Date 2011-06-03

PROKURENT

Mazwisko / Name Ewa Drézdz Podpis / Signature G55

: ]
Dutchmed PL Sp. z 0o.
ul. Szajnochy 14
85-738 BYDGOSZCZ
tel./fax 5234531 15
NIP 554-023-08-29
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