Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

“A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4001 ‘Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego 4,002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
,_pqw_iac!umie’nia g
Qrdinaii‘nhrpberof 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)

Complex Helical - 18

Figure 8 - 18

Multi-Loop - 18

Straight - 1B

Charger™ PTA Balloon Dilatation Catheter

Resoclution 360™ Clip

AngioJet™ ZelanteDVT™

Hornet™, Hornet™10, Hornet™14

Fighter™

Marvel™

Samurai™, Samurai™ RC

Stretch Extension Wire

Stingray™ LP

Potwierdzam, Ze powyzZsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-04-29
Nazwisko / Name Renata Bodzan Podpis / Signature W
| S
Urzed Rejestrac) Produktéw Lecan )
1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, medelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub nﬁﬁ'm# sdveznyal ,B@nh
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub majq: Kancelaria
- jednego wytwarce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowddm, l",‘]e{' "U o 0 5
- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie, Luil q
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa, e
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznkueh, b dad 13
- te samg Klasyfikacje albo kwalifikacje, « <4 Lasenin
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoddi, i MUFORO0 v oo o 4

- wspalny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnoscl, jezeli w ocenie ich zgodnoécl 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 podmict i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegoinych
systemach Iub zestawach zablegowych wystepujg w réznych iloéciach lub réznig sig nazwg handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.


SEWERYT
Podświetlony


Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A Identyf‘ kat:ja wiascrwegu organu / Identtf cat|on of the Competent Authority

1001 ‘Kod / Code”
& PL/CAOl :

1 002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name |n local language - in Polish

Urzad Re]estracj:l. Produktoéw I.euzn:.czych 'Wyrobow Medy¢znych i P:oduki_:éw Biobdjczych
-1.003" Nazwa po angielsku / Name Iy English

.The Offlce for Reg:.strat:.on of Medlcz.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products

- 1.004 l(od laraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miastu/ Postal code and city
PL _ .
| 1.006 Ulica, fir / Street, no. : 1.007 Telefon/ ﬁhone
' +48 22 4921100

Prosze wypehiaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. 'Z[-t_:!:é'r'ﬂ':yfika't:}é zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

-1.008 Data wplywu / Date of notification * | 1.002  Numer referencyiny / Reference number

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1 01 1 W plzypadku zmiany dotyczaeej podmmtu prasze; wskazaé dane ulegajace zmianie
3 In case of chanige of entity détails please indicate the data being changed

1.012 Status podmioty ‘dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organidetion making tm?h fgcatﬁs U 5
W - Wytwérea / Manufacturer

N “’dﬁ
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Bost zalacenikiw ;

U

A vt v ata s s en e s mente ae ams sesan e

I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczenlodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

B OO IO

L - Laboratorium wytwarzajace na swij uzytek wyréh IVD / Labaratory produced in home VD device




Identyﬂkacja wytworcy 7 Identaﬂcatmn of the manufacturer .

: .013 Numer referencyjnv/ Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

‘1.015 N‘azwa wytworcy,

Boston Scientific Corporation

pelna / Name of the manufacturer, in full

BsSC

azwa wytwsrey, skrécona / Naime of the:maiufactirer, abbreviated

1.017 Miasta/ City 1018 Ked pocztowy / Postal code -
Marlborough MA 01752

1019 Ulica, nr / Street, no,
300 Boston Scientific Wa.y

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box.

Osoba do koutaktu / Contact, persan

1.021 1ig { nazwisko / Full name

Tamima Itani

1,022 Telefon / Phone

'1.023 E-wmail
tamima.itanisbsei.com

'1.024 Falts / Fax

D, Identyf' kac;a autoryzowanego przedstawiciela i IdentlF catzon of the authorlzed represehtative

1.025 Ni.tmer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
IE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela,

Boston Scientific Limi ted

petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 - Nazwa aﬁt'urvéﬁwa‘negu'przédstaWEcielai,

skrécona / Name of the authorized representative; abbreyiated

1,029 " Miasto/ ity 1,030 Kod pocztowry / Postal coda -
Galway
1.031  Ulica, v / Street, no, 1.032 Skrytha pocztowa / PO Box
Ballybrit Business Park
Osoba do Kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwiska / Full name 1.034 Telefon / Phone
Karen Kelso
1.035 E-mail = 1.036 Faks/ Fax
karen.kelso@bsci . com
"B _'.idgntyﬁkacja « / Identification of the ... 1.037 L1 1~ mportera /.. mporer
D -...dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code
PL

Boston Scientific Polska Sp. z

o

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

= 1

1.041  Nazwa importera lub dystrybutora,

ski6cona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042  Miasto/ City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
00-175

1.044 * Ulica, nr/ Street, rio,
Al. Jana Pawia II 80

1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact parson

'1.046 Imie i nazwisko / Full name
Renata Bodzan

1.047 Telefon / Phone
+48 22 435 14 14

1.048 E-mail .

renata.bodzanfbsci.com

1.049 Faks/Fax
+48 22 435 14 10




e R

B, Identyfikacja ... / Identification of the urg_aﬁization

D Z - ... podmioty zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / .., assembling system or procedure pack

. '05 D § -... podmioty sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .., sterilizing medical device, system or procedure pack
050 - ;
s D 0 -.. §w;adczemodawcy wykonujacego ocene dziafania/ ... carrying out performance evaluation
Ij L. laboratorium wytwarzajgce na SW6j uzytek wyréb IVD / La boratory produced in home IVD device

Numer referencyjny / Reference number 1.052  Kod kraju / Country code

Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in fyl]

" Nazwa podmioty, skiécong / Namie of the organization, ahbieviated

 Miasto / City 1.056  Kod pocztowy | Postal coda

U_I,i'ca,‘nr / Street, no.

1.058 Skrytka pocztowa / PO Fox

Osoba do kontakeu / Contact person
1.059 - Imig | nazwisko / Full nafns

‘1,060 Telefon / Phone

1.061 E-mail Faks / Fax

Idehfyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego igloszenia lub pnwiadohienia

: Identifftaﬁbn of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypelnia pelnomacnik ustanowiony na mocy art. 33 KpA

To be filled in by person acting as Proxy in accordance with art. 33 of the Polish Cade of Administrative Procedure
1,063 Imig i nazwisko / Full name '

Gl

Renata Bodzan
1064 Miasto / City
Warszawa
1.066 Ulica, nr / Street, rp,
Al. Jana Pawia TT 80
| 1.068 Telefon / Phone
22 435 14 14

1.065 Kod pocztowy / Postal code
00-175

1.067 Skrytka pocztowa / PO Boy

1.069 Faks / Fax
+48 22 435 14 19

gtych tym zgleszeniem fub powiadomienien / Numbear of devices covered by this notification
Prosze podaé wiagciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are na attached forms of given type

1-.0?0 Liczba dolgczonych Zalaeznikéw nr 2 / Number of attached forms no, 2 : 0

1071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

1.&_72 Liczba wyrohéw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 13

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 Warszawa Data / Date 2016-05-27
sl S

Nazwisko / Name Renata Bodzan Podpis / Signature :EZ_F %E
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