Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

podmiotu proszq ikskazaé dane ulegajagca zmname o
te the data. being changed i

iotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organiz :
Produkiow B
W - Wytwérca / Manufacturer Medycznych |
Kancelaria Gidwna
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer 2011‘ 42” ﬁ\

D - Dystrybutor / Distributor N N A
b . A

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assemblin i

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

ODooogOon

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

Signed by /
Podpi prze:

Agata Aldona
Krzykata

Date / Data:
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Apollo Endosurgery, Inc.

Apollo Endosurgery

Austin

TX 78746

1120 S Capital of Texas Hwy,

Heather Crawford

022
+1 512.279.5100

heather.crawford@apolloendo.com

in full

Emergo Europe

ona / Name of the authorized representa

Emergo Europe

e abbreviated

2513 BH

Molenstraat 15

032 sryia pocs

1034

Telefon / Phon
+31 70 345 8570

Evangeline Loh

Europelemergo.com

| 1.036 Faks/Fax

+31 70 346 7299

HAMMERMED MEDICAL SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA S.K.A.

of the importer or distributor, in full

dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

| 1043 Kod pocztowy / Postal cod

90-032

Kopcinskiego 69/71

| 1045 Skrytka pocztowa / |

ont

Anna kopuszanska

| 1.047 Telefon/ Phore

601 995 907

alopuszanskalhammer.pl

| 1049 Faks/Fax

42 639 10 20

ID: 6208 9341 1718 WMI_F1_1.3
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... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

Ll z-
|:] $ - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[] o-

... Swiadczeniodawcy wykonujacego ccene dzialania / ... carrying out performance evaluation

Anna %opuszanska

£.6dz

- | 1.067 Skrytka pocztov

Kopcinskiego 69/71

: R | 1089 Faks/Fax
601 995 907 42 639 10 20

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 16dz Data / Date 2014-12-16

N
o
Nazwisko / Name Anna lopuszanska Podpis / Signature WMM MZ
14
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

WIadﬂmsema / Edent ﬁcatian of notification

1

A ~Za€aczmka nraw obr@bm tego

Qrdmaf nsumber of form no. 4 wfthm t‘zes nﬂt ficataon

4,002 Nmmea‘ refemncy)w Za%:g«:zmka me 4/ Reference number of fmm nc' 1

- B Wykaz Wymbaw/ LiSt of dewc&a

4003 e eferencyiny | R

| a.004 Mazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

LAP-BAND AP System Small

| LAP-BAND AP System Large

| Calibration Tube

LAP-BAND AP Small System with RapidPort EZ

LAP-BAND AP Large System with RapidPort EZ

LAP-BAND System Calibration Tube

. LAP-BAND System RapidPort EZ Tubing Kit

LAP-BAND System Tubing Kit

LAP-BAND System Access Port Needle

LAP-BAND System Access Port Kit For Use With The LAP-BAND 11.0 cm, VG
and LAP-BAND AP System Small

LAP-BAND System Access Port Kit For Use With The LAP-BAND AP System
Large

RapidPort EZ Access Port Kit For Use With The LAP-BAND AP System Small

RapidPort EZ Access Port Kit For Use With The LAP-BAND AP System Large

Rapid Port EZ Port Applier

BIB System Intragastric Balloon

BIB System Intragastric Balloon - BIB System Sheath Assembly

BIB System Intragastric Balloon - BIB System Fill Kit

BIB System Needle Aspirator Removal Instrument

BIB System Wire Grasper Removal Instrument

ORBERA Intragastric Balloon System
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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 26dz Data / Date 2014-12-16

Nazwisko / Name Anna Zopuszanska Podpis / Signature ﬁ Mﬂd’nd@»

1) Wyroby rdéznigce sie nazwg handiows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna za jeden wyréb

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

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jednag, mozliwie najbardziej szczegbtows nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych aibo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

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

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podrmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub réznia sie nazwa handiows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem jub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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