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Apollo Endosurgery, Inc.

Apollo Endosurgery

Tx 787 46

Building L, Suite 300
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Heather Crawford,

heather . crawfordG apolloendo . com

.ft yĄ.fuĄ_&łłftW.k. ,':u wń:a|v;i.?ł.Ęi..'ń|?j.vata....u.v:a.Y}: ::ł _:.I:w:ńi:|: 9a;||| ;;4,y|@lĘ,;| ,u tłń ! ą,4,Ł,ł'Ęi'c,
ń .ilłl"-u.z2,,v1l' . fr./*_.ń 'ń-;;^;j-^. ? {a*".,,,;",,t"^ " ,.,*łl.a
,fua,Ą/.4&bn|4,R. ,&:?a"ąĘE"Ą &'6.a.v.;ifr.&ula. ł _a,Y,.\łĄł!.Irb_?,_Y:_: 

_9:4łtń,T;:i,,

NL

ą .ą"WWjęfF ą?ąfiskĘIW *;:,*

Emergo Europe
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Potwierdzam, że powyższe informacje są poprawne według mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
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Załącznjk n r 4

Wykaz wyrobów
List of devices

objętych powiadom ien iem
covered by this notification
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T.AP-BADID AP System Small

T.AP-BAND AP System Large

Calibration Tube

LAP-BAbID AP Small System with RapidPort EZ

LAP-BAIID AP Large System with RapidPort EZ

T.AP-BAND System Calibration Tube

LAP-BAI D System RapidPort EZ Tubing Kit

LAP-BAI{D System Tubing Kit

LAP-BADID System Access Port Needle
LAP-BA}ID System Access Port KiŁ For U e With The LAP-BAtilD 11.0 cm, VG
and T.AP-BA}iID AP syatem nall
LAP-BA}ID System Access Port Kit For Use T{ith The LAP-BA}iID AP systeEl
Large
RapidPorŁ Ez Access Port KiŁ For Use WiŁh The LAP-BA}iID AP sysŁem Snall
RapidPorŁ Ez Access Port KiŁ For Use With The LAP-BA}ID AP SysŁem Large

Rapid Port EZ Port Applier

BIB System Intragastric Balloon

BIB SysŁem Intragastric BaIIoon - BIB ysten Sheath Assembly

BIB System Intragastric Balloon BIB SysŁem Fill Kit

BIB System Needle Aspirator Removal Instrument

BIB System Wire Grasper Removal InsŁrument

ORBERA Intragastric Balloon System

Wwą&iMffip
Xmw*#xffi ft

rffi ą - ff*

T.Vi? : ".#,? łŁ'"i |#, Ł{*,'d,r {ł# ż"i.i
X"h!?,ń1, "#,A, '1 3
'lą 1 ż& 

' ^ 
J-n&-, %Eu"rłmml?ag* kiż



Potwierdzam , zQ powyzsze informacje są
I affirm that the information given above

poprawne według mojej
is correct to the best of

najlepszej wiedzy.
my knowledge.
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1) Wyroby różniące się nazwą handlową, typem, modelem, Wersją Wykonania, Wersją oprogramowania, rozmiarem, kształtem lub wymiararni można uznać za jeden wy.rób
i Zamieścić W jednym powiadornieniu, jeżeli Ę lub mają:
- jednego wytwórcę,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeźełi ich WytwÓrca nie ma siedzlby lub miejsca Zamieszkania W państwie członkowskim,
- jeden, wspólny, krotki opis Wyrobu ijąo przewidziane zastosowanie,
- jedną, możliwie najbafdziej szczegółową nazwę rodzajową,
- jeden kod wyrobu według Globalnej l\Nomenklatury Wyrobów Medycznych albo innej uznanej nonnenklatury wyrobów rnedycnych,
- tę sarną klasiyfikację aibo kwalifikację,
- Wspólną ocenę zgodności Wykonaną z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoŚci,
- wspólny ceffikat zgodności lub wspólne ceĄakary zgodności, jeżeli w ocenie ich zgodno,ści brała udział jednostka no$ikowana,
- jeden numer referencyjny W bazie EUDAMŁD i jedną naZWę handlorłą W jężyku polskirn albo jedną naZWę handlową W jęZyku angieł kim.

2) Systemy lub Zestavvy zabiegowe o tym samyrn pEeznaczeniu, zestawione pźeu ten am podmiot i Zawierające te same wyroby nnedyczne, które w poszczególnych
syste.nach lub zestawach zabiegowych Występują w różnych iloŚciach lub różnią się nazwą handlową, typem, modelem, wersją wykonania, Wersją oprogramowania,
rozmiafem, kształtem lub Wymiarami można uznaĆ za jeden system lub ześaw zabie owy, jeżeli Odpowiadające sobie wyroby medyczne w poszczególnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogą być uznane za jeden wyrób zgodnie zpkt 1.
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