r‘ Rrone St Poznan, 29112013

A CYWILNA JERZY NEDZEWICZ LECH ROSOCHOWICZ 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,
Wyrobdw Medycznych | ProduRtiow Biobdjczych

ul. ZabRowska 41
03-736 Warszawa

Powiadomienie dotyczace: S&T Microsurgery Instruments

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

medycznych, przesytamy doRumenty wymagane przy powiadomieniu.

Z powardniem

4

Tomasz htawarz

Zatgczniki:

Dowdd uiszczenia optaty za doRonanie powiadomienia
Formularz dla podmiotow (ZatgcznikR nr )
WyRaz wyrobow objetych powiadomieniem (Zatgcznik nr 4)
Wzor oznakRowania wyrobu
Phyta CD zawierajgca wersje eleRironiczne:
- formularz dla podmiotow (Zat. nr 1)
- formularz wykRazu wyroboéw objetych powiadomieniem (Zat. nr 4)
- wzory oznakRowania wyrobow
- instrukcja uzytkowania
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

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

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 city

PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

Zabkowska 41 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia iub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
. i. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.011

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

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaiuation
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C. Idéﬁtyﬁkacja wytworcy / Identification of the manufacturer

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

CH

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

S&T AG

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

S&T AG

1.017 Miasto/ City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Neuhausen CH-8212

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

Zollstrasse 91

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwiske / Full name 1.022 Telefon / Phone
Richard Bohmdorfer +41526727407
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
info@a-and-t.net +41526727402

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

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

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized rep

tative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.036 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/Fax

[Jx -..importera/ ... importer

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.038 Keod kraju/ Country code
PL

1

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of t orter or distributor, in full

RONEST Spditka 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 1.043 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 618531576

1.048 E-mail 1.049 Faks/Fax
tomasz.stawarz@ronest.pl 618501411
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrob6éw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

B A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego [ 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of formno. 1
powiadomienia
1

tion
ion

Ordinal number of form no. 4 within this notific

{
!
i
|

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrohu / Trade name of device 1), 2)

Scissors

Forceps

Dilators

Needleholders

Micro Vascular Clamps

Cases

Arteriotomy Clamp

Nerve and Tendon Holding Forceps by Meyer

Pener Nerve Approximator

Sutures

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Poznah Data / Date 2013-11-25 L _/;;

I

Nazwisko / Name Stawarz Podpis / Signature 4
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