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Wykaz wyroboéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrgbie tego
powiadomienia 3

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002  Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form nc

B. Wykaz wyrob6éw / List of devices

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

Igta do balondéw zoladkowych

Grasper do balondéw zoladkowych

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 Wroctaw 2015-03-31

Nazwisko / Name Krzysztof Klamecki; Andrzej Wolanin

lamepie. Wiceprest al’z&;d u

mgr inz. Arch. {nfirzef Wolanin

~

wd

1) Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréh
i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja;

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkawskim,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedng, moziiwie najbardziej szczeglowa nazwe rodzajowa,

- jeden ked wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samq klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspalng oceng zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosei lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezell w ocenie ich zgodnodci brata udzial jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, Wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, Jezeli odpowiadajace sabie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiascuwego organu / Identification of the Competent Authorlty
1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w;qzyku mIercowym po polsku/ Name In local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Blobojczych

1.003  Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Reglstratlon of Med:.clnal Products, Medical Dev:.cas and B:Loc:l.dal Products

1.004  Kod kraju / Country code ; : 1.005 Kod pocztowyr miasto / Pos[al code and mty
PL : ' e
1.006 Ulica, nr / Street, no.. 1,007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Proszg wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyflkaqa zgloszenla lub powmdom:enla / Identifi cation of notifi cation

1.008 Data wp!ywu/ Date of notifcatlan : Helneny : 1.009 Numer referencv_]ny /i Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia 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

1o1i W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
3 In case of change of entity details please indicate the data being changed ;

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

W - Wytwodrca / Manufacturer

0O

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor g
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Crganization assembling system or procedure pack

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

OO O

o - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwdércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

[1.014 Kod kraju/ Country code

FR

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

PRINCE MEDICAL

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

1.0i7 Miasto / City
ERCUIS

1.018 * Kod pocztowy / Postal code
60530

1.019  Ulica, nr / Street, no.
64 rue Gutenberg

11,020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021  Imie i nazwisko / Full name

Georges BAU

'1_.d22_- -Telle'f_on'/ Phone
+33 (0)3 44 26 54 176

1.023 E-mail

georges.baufaureliance.fr

1,024  Faks / Fax ;
+ 33 (0)3 44 26 54 95

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the abthbriz_e_d rep_r’es’entative :

1.025 Numer referencyijny / Reference number

‘| 1.026 ;Kod‘kréju/Countrycode o

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

1.028  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representa'":ive, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030  Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 11,032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person L
1.033 Imig i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
_ o : ; : D I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1,037
D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039  Kod kraju / Country code
PLO e

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

Varimed Sp. z o.o.

1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the Importer or distributor, abbreviated.

1.042 Miasto / City

Wroclaw

1,043 Kod pocztowy / Postal code
53-332

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

ul. Powstancéw Slaskich 5, lok. IIp

1.045 . Skrytka pocztowa / PO Box

| 0soba 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.humerskalvarimed.comn. pl
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system ar procedure pack
D 0 -... Swiadczen iodawcy wykonujgcego ocene dziafania / ... 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 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 Imig i nazwisko / Full name - | 1.060 . Telefon / Phone

1.061 E-mail - : ' : .| 1.062 Faks / Fax

‘G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w |mleniu podmiotu dokonujacego zgloszenla Iub pownadomlema
Identification of the person acting as proxy for the organlzatlon makmg thls notn° ca‘aon :

Wypeinia pelnomocmk ustanow:ony na mocy art. 33 KPA. i
To be filled in’ by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Admmlst;atlve Procedure'

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City : 1.065 Kod pocztowy / Postal cade = %
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 zgloszeniem lub _powiadomieniem / Number of dewces covered by this’ nottF catao o

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jeli nie dolaczono danego typu formularza
Please prowde proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotgczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 3 ; '_ i ' P 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 ' e 0
1.072  Liczba wyrobdw Mniignionych w dotaczonych Zalacznikach nr.4 / Number of devices fisted in attached _fprmé_ no. 4 2 2

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 /D 15-03-31
Wiceprezes

mgr inz. Arch. An

D

Nazwisko / Name Krzysztof Klamecki; Andrzej Wolanin Odpis/mm

-

ARZADLU

mgrNyzs Kthvzzof Kilameck
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