Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Praosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Pleasa fill in fields with a white background ondy

A. Identyfikacia powladomienia / Identification of notification

4,001 Num_erﬁeﬁw;a&amﬁ_hnﬂqyweng;: 4.001 Numer referencyiny Zatacanika nr 1Y/ Reference number ¢f form o L
1 Ordeal number of form no. 4 with this notdicaton
kaazwvrobow!ustofdevloes
4.803 Nrireferencyjny | Ref. no 4,004 anahandmmnbu:Tradammddnhllﬂ

ACIST Cvi Angiographic Injections Sysatem

ACIST Multi-Use Syringe Kit

ACIST Automated Mainfold Kit

Acist AngicTouch Kit

Potwierdzam, Ze powyisze informacje 53 poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warazawa Data / Date 2016- 9-08

Nazwiska / Name Adam Kurzeja

1} Wyroby rizniace sle nazwa handiows, typem, modelem, wersiy wykonana, wersjq oprogramowania, mozmianer, ksrtattem b wymam mona umad 73 jeden wyrdd
| zamiefod w pednym powiadonveniu, jezeli & lub maR
jetnegn wytwires,
jetnego autoryzowanego przedstawiciela, jedelt ich wytwdrma ne ma shetriby ub mejsca tamieszkanias w pafstwie czlonkowskim,
jaden, wspdlny, krotk! opts wyrobu | jego przewidziane zastosawanie,

Jedna, maziiwie nafbardzie) szczegdlowa nazwe rwmmf

jeden kod wyrobu wediug Globaine] Nomenhtatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- b samy klasvﬁkac)e albo kwalifikacie,

= wspding ooene rgodnodcl wykonana 2 uzytiem tych samych procedur ocsey agodnode,
-wspblmcemﬂkalzgmmluhwspbhemﬁkawmdméd Jereli w ocene ich rgodnadci braa vdnal jednostka notyfikowana,
jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyky polskim atbo jedng nazwe handiows w jeryl angielsiom,

) Systemy lub zestawy Ibiegowe 0 tym S3mym praRmaczeniy, 2estawione przez ten sam podmict | zarvierajace te same wyroby medyane, kidre w poszczegdinych
systemach lub zastawach zabsegowych wystepuja w rdinych llosclach lub réiniz sie nazwq handiowa, typem, modelem, wersiy wykonania, wersy oprogramowania,
munmm.ksnuﬂ:mk:bwmammlmmumaémjedmsyﬂemhbmmw)uﬂmdmwbdahceﬂ:ewﬂdunwdym posrcregdimyth systemach
lub zestawach zabegowych mogy byd uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt |

1 Procuiow
Medyezrych B

2016 -094 14

ey

Nold 2elacznihing

= 4

ID: 5008 §033 8951 WML _F4_1 2 Stroma/ Page 171

Signed by /
Podpisano przez:

Aleksandra
Natalia Siedlecka

Date/-Data:
2022-11-15 12:22




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. dentyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Autharity

1.001 Kod / Code
PL/CADY

11002 Nazwa w fezyku misjscowym - po polshu | Kame i local language - i Polish
| Uread Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medyornych i Produktéw Bichéiceych

{1.003 Mazwa po angletsku | Name n Engish

The Office for Ragistration of Hﬁd:l.cinal P:o&:cl:l. Madical Devices and B.toa:l.dnl Froducts

I-

:ium Nod kraju | Country code 1.085 Kod pocztowy |.miasto /. Postal code and ciy

f1. Ulica, ne | Stest, o 1.007 Telefon/ Prona B
[ +48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Piease fill in fields with a white background only

i B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomiaenia/ Identification of notification

1.008 Data wplywu / Dato of notfication 1009 Numer referencyiny [ Reference number

]

1010 Rodzaj zglaszenta iub powladomienta | Notficston fyps
[ 1. Pierwsze dla wyrobu | First for device
2. Zmiana danych podmiotu | Crange of entity details
] 3. zmiana danych wyrobu / Change of devce details

L011 W preypadiu zmilany dotyceace] proses wakamé dane ulegajace zmionte
hmdmdﬂwmmmu\edmmw

Zmiana dystrybutora z:

Comesa Polska Sp. z o.o0.
ul. Wolifhska 4
03-699 Warszawa

na:

Bracco Imaging Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39A

02-672 Warszawa

W - Wytwiren / Manufacturer

A - Autoryrowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Impocter [ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub restaw zablegowy / Organzation assambling system or g
5 - Podmiot sterylizujacy wyrdh medyczny, system lub restaw zabiegowy / Organuaton sh :
0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziatania | Organization camying out performance evahation
L - Laboratorium wytwarzalace na swéj ubytek wyrdt IVD / Laboratory produced m home [VD deviee

OooOo®O0OO0O4d

ID: 0428 7018 4636 Wl _F1_1.4




C. Identyfikacja wytwérey | Identfication of the manufacturer

1013 Numer referencyiny | Reference nunber 1014 Kodhraju/Countrycode
1.015 Nazwa wrytwircy, pelna / Hame of the marfactirer, oo bl 1 IR GlLS =
ACIBT Medical Systams, Inc.
016 Mazwa wytwércy, skrdcona | Meme of the manuficturer, ebbrevited BFE e e
ACIST
1017, Miasto | Ciy S 1018 Kod pocrtiwy / Fosial tode
Eden Prairie Minnesota 55344
3019 Uliea, nr/ Sereet, o TR E CTEE T J;:n_z_q,.mwa@m PO B 3
: 7505 Fullar Road
Osoba do kontakty / Contact person oy : i
1021 Tmig} nazwisko | Ful naime i3 1,022 TeeeniPone” 0
| Teresa Butler §52-995-5380
(103 Eman e T L s e
i teresa.butlerfacistmedical.com

!
[}

1.025 Numer referencyjny / Fefeence nismbor

D. Identyﬂkaqja autorvzowanego przedstawiciela / Identification of the mund rmm

“”-‘ Nedbraju/Corwrycodd
DE

1.027 Nuwaguwwmmum mﬁdﬂf paina | Hame of M.W_mﬁ‘!

Medical product Service GmbH

]

1029 Miasto Oty 11030 Wod pocetwy | Postal code

Braunfela | 35619

L0317 Gllen, e ] St 0 DR BT T e i —
Borngasséy20 .. B I__ i
Osoba do kontakbu / Contact perton 2

1033 imiginarwisko  Full name
Garhard Fromal

1034 Telefob[Pone = 0000
+ 40 (0) 6442 952073

1035 E-mail :
g.fromalémpa-gmbh.eu

SREE ML LB L S
+ 40 (0) 6442 562074

E. Identyfikacfa ... / Identification of the ...

O . importera | . importer

i mr‘
71 nv..ﬂmmm.r dhstribmstor

.1.-0:“ Nunﬁrm.’mw

T103 Wod aje ] o

L

{1040 Narwa importers lubdystrybutors, petna / Name of the Irporter rdstebudor Wl

1

| Bracco Imaging Polska Sp. z o.0.

1041 Nazwa importers lub dystrybutora, siaicona [ Name of the iporter o dstrbucor abormeted 1
BIPL i

T O Ty S i o W R Y AT, PO BT s T 2945 Xod pocruomy [ posiai e |
Warszawa 02-672 i

| L84 Utic, nr Steet, no. : R 1048 Skrytha pocttows [ POBca |
Domaniewska 33A

Osoba do kontakty | Contact person. HE 3T

| LO46 Tmig)nazwisko | P ame ~ | 1647 Telefonfrone S
Mirosiaw Fijolak 22 208 24 20

[L043 E-mal ¥ T S S e e e et {148 ok Lren e i
miroalaw, fijolekfbraceo. com 22 208 24 16

1D: 0428 7018 4636 WHI_F1_14 Strona  Faga 2/ 3




F. Identyfikacia .../ ldentification of the organization ...

['_'| Z - .. podmiot: restawinjacego system lub zestow zablegowy / . assembling system or procedure pack
[ 5 - . podmioty steryiizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zablegowy | . stenlizing medical devece, system o procedure pack

= [0 o -..$wladczenlodawey wykanujacego ocaneg daiatania | ... cammying out performance evaluation
[ L - . laborstodum wytwarzajace na swéj utytek wyrdb IVD / Laboratory produced n home VD device
1051 Mumer referencyjay / Referénce mmmbar S 1052 Kod kraju j Country onde 5, |

1,653 Nazwa podmiot, peina / Name of the organiation, in ful

11054 Narwa podmioty, skrbcona [ Name of the organiestion, abbreviated

| 1055 Miastn / City 1.056  Kod pocztowy | Foual code
[ 1057 Ulica,nr| Seetno. 1038 Skrytka pocrtowa | PO Box
{Bsoba do kontaktu | Contact person ; 5
! 1059 Imie | nazwisko [ Ful name | 1060 Telefon /Fone
1.061 E-mail ST 1062 Faks) fax A
1

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub b;uﬁadomidnia |
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
T b fifled I bry person ncting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Adeninistrative Procetiure

1.063 Imig | narwisko [ Full name
Adan Xurzeja

1064 Hiasto | Oy [ 1065 Kod pocrtowy | Postal cade

Warszawa 02-672

1086 Ulica, or | Sowt, 0o A T 1,067 Skiytia pocztowa | PO Bax =]
Domaniewska 39A

1068 Telefon | Phone T VR T 1063 Faks|Fax _ ] i
22 208 24 20 22 208 24 16

H. licrha wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podat wiatciwe liczhy lub zero, fedli nie dotaczono danego typu formularza
Pleate provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1070 Uczha dokaczonych Zalacanikéw nr 2/ Number of atached forms na. 2 0 |
1,071 tizba dotnczonych Zalacniibw air 37 Number of artached forms . 3 o '
1.072 ‘ticzba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Nusmber of devices bstad in atzched forms no. 4 4 L

Potwierdzam, ze powyisze 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 2016-0908

Nazwiska / Mame Adam Kurzeja Podpis / Signature

ID: D428 7018 4536 WML F1 [ 4
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