m rones t Poznar, 28082013

SPOLKA CYWILNA JERZY NEDZEWICZ LECH ROSCCHOWICZ TOMASZ STAWARZ

ul. Krakowska 23, 61-893 Poznan
Tel. 618.531.576, fax 618.501.411
NIP 778-00-46-279 REGON 634589743

Urzad Rejestracji ProduRtow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i ProduRtow Biobdjczych

Ul. ZabrowsRa 4l
03-736 Warszawa

Powiadomienie dotyczace: GEM Microvascular Anastomotic COUPLER

Zgodnie z przepisami zawartymi w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych, przesytamy doRumenty wymagane przy powiadomieniu.

Z powazaniem

Tomasz Stawarz

Zatgczniki:

Dowdd uiszczenia optaty za doRonanie powiadomienia
Formularz dla podmiotow (Zatacznik nr)
WyRaz wyrobéw objetych powiadomieniem (2x Zatgcznik nr 4)
Wzor oznaRowania wyrobu
Phyta CD zawierajgca wersje eleRtroniczne:
- formularz dla podmiotow (Zat. nr 1)
- 2 formularze wyRazu wyrobdw objetych powiadomieniem (Zat. nr 4)
- wzory oznaRowania wyrobow
- instrukcja obstugi
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and cit
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[]2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1.011 : s 2 .
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notificatio
[Jw - wytwérca / Manufacturer
[:I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[]T - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procediire pack
|:| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaiuation
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
uUs

1.015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Synovis Micro Companies Alliance, Inc.,
A Subsidiary of Synovis Life Technologies, Inc.

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

Synovis

1.017 Miasto/ City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Birmingham AL 35211-4464

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

439 Industrial Lane

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Matthew Roberts +1 205-941-0111
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax

matthew_roberts@baxter.com +1 205-941-1522

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju/ Country code

GB

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

AR-MED, a division of Quintiles Ltd., Runnymede Malthouse,

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

AR-MED

1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Posta
EGHAM, Surrey TW20 9BD
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Off Hummer Road

Osoba do kontaktu / Contact persol

=

1.033 Imieinazwiske / Full nam

[

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

I -..import
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 o PR -

D -...dystrybutora/ ...

. importer

distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

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

RONEST Spdtka Cywilna Jerzy Nedzewicz, Lech Rosochowicz, Tomasz Stawarz

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

RONEST
1.042 Miasto/ City 11.043 Kod pocztowy / Postal code
Poznan 61-893
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Krakowska 23

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon/ Phone
Tomasz Stawarz 618-531-576

1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
tomasz.stawarz@ronest.pl 618-501-411
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

DZ - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 |:| S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -..Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

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

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

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

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocziowy / Postal code

1.057 Uiica, 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 dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia 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 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 wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
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 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices 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 Poznan
Nazwisko / Name Stawarz
1D: 7161 1492 0723 WM1_F1_1.2

Data / Date

Podpis / Signature /|

2013-08-27
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego ( 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification |

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Microvascular Anastomotic COUPLER System

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Poznan Data / Date 2013-08-27

Nazwisko / Name Stawarz Podpis / Signature

v

4

niace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiescic w jcunym powiadomieniu, jezeli sg lub majg:

- jednego wytwodrce,

- jednego autﬁr\"mane:;o przeumaw'ciela jezeli ICh WthUrLa nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie czionkowskim,

- jeden, wsp v

- jedng, moz ne nalbard iej <4r/
- jeden kod W) -bu wu‘*ug Globa
- te samag k!

znanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- wspdling oc em; zwdncco wykonang z uzyd
- wspéiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zg i owana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handic u pu'sx.nn albo jednq nazwe hc‘ u ang»elsmﬂ

ten sam podmiot | zawierajqcet **we wyroby medyczne, kidre w po

) sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg
3 uzrac za chwn system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace so e wyroby medyczne w poszcze
ane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

2) Systemy lub z sfe‘

5

W) Zabl'— ’\we 0 tym samym r_'-:_.xaCZEMU, VASSIE:
v ty :

gé!nych

rozmiarem, kszta tut wymiarami mo;
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uz

()J

[ta)
('D
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelnia¢ tylko pola z bialym tlem / 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 Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia |
= Ordinal number of form no. 4 within tl !
B. Wykaz wyrobdow / List of devices
4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Microvascular Anastomotic COUPLER Device (Size

Microvascular Anastomotic COUPLER Device (Size

1
1
Microvascular Anastomotic COUPLER Device (Size 2.
2

Microvascular Anastomotic COUPLER Device (Size 3.

0

5

0
Microvascular Anastomotic COUPLER Device (Size 2.5 mm)

0

5

Microvascular Anastomotic COUPLER Device (Size 3.
4

Microvascular Anastomotic COUPLER Device (Size 4.0 mm)

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 Poznan Data / Date 2013-08-27

r3
Nazwisko / Name Stawarz Podpis / Signature //
1) Wyroby réz sie nazwg handlowa, type

elem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, ro
nym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,
rzewidziane zastosowanie,

wa,
robdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatu

aty zgodnosdi, jezeli w oce
/e handiowa w jez,

@ uznad za J\fdc‘n sys
/¢ uznane za jeden wyrdb z

ce sobie wyroby medyczne w posz
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