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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

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

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Esophageal Stent

Umbrella gastric fistula stent

Pylorus stent

Y stent

Disposable biopsy forceps

Disposable cytology brush

Balloon inflator

Single use biopsy valve

PVARIMED e gyop
Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. 53 Z")Wstmpéw &) Z0.0
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowled 82

Q.o
Miasto / City Wroctaw Data / Date 2015-03-02 < 02-95

R e =

Nazwisko / Name  Krzysztof Klamecki; Andrzej Wolanin Podpis / SigTiatitre ::f'\_.." J
e ins. Kty

né Krgs ! Rlamecki

Zarzgdu
1) Wyroby rdzniace sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, WErsjq opregramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeded W db
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja: s .
jednego wytwdrce, mgr inz. Arch rzej Wolar
Jednego autoryzowanego przedslawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
jedna, mozlivie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycziych,
te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
wspoing ocene zgodnosci wykanana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
wispolny certyfikat zgodnoscal lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udzial jednostka notyfikowana,
Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowg w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych iloddach tub réznia sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, WEIs]g oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie 7 pkt 1

s
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authonty

1.001  Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in Iocal Ianguage in Pohsh e = : :
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrpbow dycznych i Ptgdl;;l;téﬁ Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Mad:.c:.nal Ptoduqts 'l-hdaaal Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code (i 1.005 Kodpocztowyl miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. : : ; 1.067 Tél@_h/ Phone
| 448 22 4921100

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

B. Identyﬁkacja zg}oszepla lub pownadomiema / Iden fica

1 008 ‘Data wplrwu/ Date of nut:f‘catmn

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type -
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[C] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajaoe zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changecF S

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

|:| W - Wytworea / Manufacturer
[:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
[:] D - Dystrybutor / Distributor
E] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D § - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
ID: 3196 6715 3428 WM1_F1_1.3
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CN

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Changzhou Health Microport Medical Device Co., Ltd.

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

HMM
1.017 Miasto/ City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Changzhou 213114

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Heng'an Road 8, Zhenglu Heping Industrial Park

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Jin Gong

1,022 Telefon / Phone
+86-519-88963839

1.023 E-mail
salesfcz-hmm.com

1.024 Faks/ Fax
+86-519-88963286

D. Identyf:kac;a autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representatwe

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026  Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

Shanghai International Holding Corp. GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City
Hamburg

1.030: Kod pocztowy / Postal code
20537

1.031  Ulica, nr/ Street, no.
Eiffestrasse 80

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
Jin Gong +49 (40) 25 55 46
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
shholdingfhotmail . com +49 (40) 254 28 58
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 ¥ o IMPORElS o< bt
[] o -..dystrybutora; .. distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in fufl

Varimed Sp. z o.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor; abbreviated

1.042 Miasto/ City

Wroctaw

1.043 Kod pocztowy / Postal cade
53-332

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Powstaricéw Slaskich 5

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Katarzyna Humerska

1.047 Telefon / Phone
65-529-36-89

1.048 E-mail

katarzyna.humerska@varimed.com.pl

1.049 Faks / Fax
65-520-72-35
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

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

1.050 E] S -... podmiotu sterylizujgcego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:] 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the orgamzatlon makmg thls notrF cation

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of I:he Pohsh Code of Admmisl:ahve Pmcedure ;

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgltoszeniem lub powiadpgn:igqie@, [ _I}l_u_mber of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typuformularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type /

1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 : 5 ] 0

1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 ' 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of dévices listed in attached forms no. 4 8

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 Wroclaw Data / Date 2015-03-02

FREZZE ZJ,

Nazwisko / Name Krzysztof Klamecki; Andrzej Wolanin Podpis / Signature
ind Kraysyidj \ amecki
~“\“\mf"u Nee Bndtha z 0.0
ID: 3196 6715 3428 WML F1_1.3 owsiancow Sl 5
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