Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4002 Numer referencyjny Zakgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nrreferencyiny / Ref. no 4004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device D, 2

BioFlo DuraMax

BioFloTM PICC

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 Wegrzce Data / Date 2015-12-11

Nazwisko / Name Szewczyk Podpis / Signature

1} Wyroby réiniace sle nazwa handlows, typem, modelem, wersiy wykonania, wersly oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem fub wymiarami mosna uznad za jeden wyridh
P zamiedcld w lednym powiadomieniy, jezali sa b maja:
- jednego wytwérce,
- jedrego autoryzowanege przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma stedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czienkowskim,
- jeden, wepdiny, kr6tki opis wyrobu | jego przawidziane rastosowanie,
- Jedng, mofiiwie najbardyiel szczegolows nazwe rotzaiowa,
- jaden kod wyrobu wedhug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznveh albo innej uznane] nomenklatury wyrobdw medycznych,
- & samg Kasyfikacie albo kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnode wykonhang z uzyciem tych samyeh procedur oceny zgodnosd,
- wspdlny certyfikat zgodnodd fub wspoine certyfikaty zgodnode, jezeli w ocenie ich zgodnosd brata udzial jednostia notyftkowana,
- Jeden numer referencylny w bazie EUDAMED Liedng nazwe handiowa w jezyky poiskim aibo jedna nazwe handlowa w jgzyku angielskim.
2 Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym sarmym praernaczeniv, zestawlone przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdinych
systemach ub zestawach Zablegowych wystepuja w rénych ilodciach lub réinia sie nazwa handlows, typem, modelemn, wersia wykonania, wersja oprogramowania,
rormiarem, ksrialterm lub wymiarami mogna ur ad za jodan system lub zestaw zabiegowy, jedel odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach

iub zestawach zaplegowych mogg byd urnane 24 ieden wyrdh zgodnie 2 pkt L,

ID: 0514 2098 7809 WML F4_1.2 Strona/Page 1/1




F.

Identyfikacja .../ Zderztificatéim of the organization ...

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

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 Kpa

1o be filled in by person acting as proxy i accordance with art, 33 of tha Polish Code of Administrative Procedure

1.050 |:| $ - .. podmiotu sterylizujgcego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D Q«,, éwiar:zc:zef:?adawz:y wykonujacego ocene dziatania / ... Carrying out performance evaluation
_1.051 Numer referencyiny / Reference nuri‘zber 1.052 Kod keaju / Country code i
|
1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of ’izc organization, in full
1,854 Nazwa podmiotu, skrécona / Name :;zf the organization, abbreviated
1055 Miasto / City ‘ 1.056 Kod pocztowy / Postal code
2057  Ulica, nr / Street, no, | 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwiske / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail . 1.062 Faks / Fax
G. Identyfikacia pelnomocnika %izialajqcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia

1063 Imiginazwiske / Full namea i
1.064 Miasto / City | 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. i 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon | Phone } 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobdw objetych tyrh zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Frosze podad wlasciwe liczby lub zerd, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Pleage provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1070 Liczba dolaczonych Zatgcznikdw nr 3 Nember of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacanikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczha wyrobow wymienionych w dolaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no, 4 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje $q poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Wegrzce Data / Date 2015-12-11

Nazwisko / Name Szewczyk Podpis / Signature
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C. Identyfikacja wytworey / Id:lemtiﬁcation of the manufacturer

1013 Numer referencyiny / Reference nuMmber
|

1.014 Kod kraju / Country code
us

|
1.015 Nazwa wybtwdrcy, pelna / Name of the manufaciurer, In full

Angiodynamics, Inc.

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / ?xiar_fzej of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto/ ity
Queensbury, NY

1,018 Kod pocztowy / Postal code
12804

"'1.019 Ulica, nr / Street, no,
603 Quennsbury Avenue

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

‘Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieinazwisko / Full name
Mr Teri Juckett

1.622 TYelefon/ Phone
+1 518 798 1215

1.023 E-mail |
tjucketlangiodynamics. com

1.024 Faks/ Fax
+1 518 798 1360

D. identyfikacja aﬂtowzowanebo przedstawiciela / Identification of the author

ized representative

L025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
GB

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

Angiodynamics UK, Ltd.

1.028 Nazwa autoryzowanego ;zrzedshawi'cieza, skardoona / Name of the authorized Tepresentative, abbreviated

1,029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code
CB25 9TE

Cambridge

1031 Ulica, nr / Strest, no, i

Beach Drive, Building 2000, Waterbeach, IQ Caambridge

1.082 Skrytka pocztowa / PO Box

Osaba dao kontaktu / Contact person '

1033 Tmisg i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
Simon Jordan +44 1223 729 361
1035 E-mail g 1.036 Faks/ Fax
sjordan@angiodynamics.com
E. Identyfikacja .../ Ia:ientif&caticngof the ... s0g7 L T importera;...importer
| D - .. dystrybutora / ... distibutor
1.038 Numer referencyj_ny { Reference _rzaiml_-nier 1.03% Kod kraju / Country code
| PL

3040 Nazwa importera lub dystrybutora, ﬁelna / Name of the importer or distributor, in full

Optimed Pro-Office Piotr § zewczyk

1.041 Nazwa importera ub dystrybutera, sikréoana;’ Name of the importer or distributor, abbreviated
Optimed Pro-Office

1.042 Miasto / City
Wegrzce

1.043 Kod pocztowy / Postal code
32-086

1.044 Ulica, nr / Steet, no.
Forteczna 5, bud. Fort 47a

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
5

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie | nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Piotr Szewczyk 12/4173070
1.048 E-mail ? 1.048 Faks/ Fay
peterfoptimedpro-office.eu 12/4173070
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.601 Kod/ Code
PL/CAOL

1.602 Nazwa w jezyku migjscowym - po polsku / Name in lncal language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobéjczych

1003 Nazwa po angilelsku / 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

1.006 ulica, nr / Street, no.

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

|
B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
|

1.008 Data wplywu / Date of notification | 1,009 Numer referencyiny / Referance number
|
|
|

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomiaq:ia / Notification type
1, Plerwsze dla wyrebu / First for device
[] 2 zmiana danych podmioty / Change of entity detaiis

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.014 W przypadku zmiany dotyczaced podmicty prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
* In case of change of entity details pleagl indicate the data being changed

1,042 Status podmiotu dokonujgcego niniejsmgo zgtoszenia lub powladomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Potlmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembiing system or procedure pack

S - Podmiot sterylizuigcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization

Bl EE BNV DT

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene deiatania / Organization carrying out performance evaluation

sterilizing medical device, system or procedure pack

ID: B80S0 0017 3819 WMI_F1_1.3

Strona - Page




