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Ref; R15701
/** = variations of the same group - classified with numbers or letters
Cat. No. Description Indication / Use Class | Rule
102 — 160 Bandages Bandages for binding wounds I 4
120/%* Paper Drape Poly-backed paper towel for use as STERILE I I
field to work on {CHAMP)
191 - 192 Triangular bandages For use as slings — orthopedics/support I 4
193/%* Adhesive tapes Adhesive tapes with/without absorbent island I 4
dressing - Diapres™
194 /%*- First Aid Dressings Gauze & cotton dressings and Bandages for I 4
200/** use in first aid applications
201-229 Gauze in different sizes | Bandages supplied in rolls of various widths I 4
230-234 Non Adherent Dressing | Absorbent non adherent Bandages I 4
570-579 Tracheostomy Pads Absorbent dressing with slits to fit around I 4
trachegtomy tube
580-589 Eye Pads Oval shaped Pads for dressing eye wounds I 4
771-779 Absorbent Dressings Dressings with inner cotton wool laver 1 4
951 — 957 Cotton Balls Cotton balls, for cleansing and absorption 1 4
958-959 Cotton wool For various applications I 4
971-989 Cotton tipped | Swab sticks with cotton tips, for application I 4
applicators of medications and/or cleansing purposes
1011 Flowclamp Plastic Hemostat for occluding tubes 1 6
1019/%* Disposable prep Razor Plastic handle razor with stainless steel blade 1 &
for shaving patients prior to medical
treatment.
1022/** Umbilical Cord clamp Plastic clamp for clamping umbilical cord of 1 4
newborn infants
1035 Lift Forceps Plastic lift forceps I 4
1041 /**- Scissors(odd  numbers | Scissors, different blades for different uses, 1 &
1047/%* are non sterile) cutting, suture removals etc, plastic handles,
stainless steel blades
1048 Dialysis Armlet Plastic pressure armlet specially designed for I 1
use in post dialysis treatment
1080/** Staple Remover Removal of staples after wound closure I 6
1082/** Needle separator Plastic I.V. needle disconnector I )
1108/** Tourniquet Elastic Tourniguet I 1
1140/** Catheter Pouch Pouch ko house and cover catheter tubes 1 1
1298/%* Urine bags Plastic bags for urine collection I 2
5035/%*- Adhesive  tapes & | Adhesive plasters for various applications on I 4
5045/ %* Occlusives cuts, wounds
5102/**- Plastic disposable | For examination and use when treating I 4
5112/%* gloves patients
5201/%* Prcbe cover Latex cover for ultrasound probe 1 1
5261 /%*- Tracheostomy pads Absorbent dressing with slits to fit around I 4
a262/** tracheotomy tube
5301/*%* Orthopedic dressing Suppoerting Bandages I 4
5341/%*%-5543/* | Face Masks Disposable face mask —~ MUSKI™ and others I 1,12
— for use as protection in patient care, in
surgery, and for prevention of disease,




Ministere chargé de la Santé

s ik
N* 108527532
L l L3
Fiche d'enregistrement EUDAMED
Personnes responsables de la mise sur le marché des
L] Ban r ]
dispositifs médicaux
Coda ds la Santé publiqus ‘
articles R. 865-24, R.565-26, R. 665-36, ot R.665-44 & R.665-47
article 14 de /a dirsctive n® 83/42 relative aux disposilifs médicaux . -

| Identification de 'enregistrement
0 | Dats de l'enregistrement 1210 | Numeéro EUDAMED ranseigné par fe bureau EM1

renseignéa par [,\]3] |° lsl lz-iolo]q}

la bursau EM1 Jour mols annde f/CAD1/ OO 68 ue v
20 | Indiquer 5i vous demandez ; D un prermier enregistremeant 1230 { S/ modification ou retrait. indiquar

{cocher une seule case} I - - le précédent numéro

D ung modification d'information denregistrement fr/CAD1/
D un retrait d'enregistrement

10 | Statut de I'organisation demandant I'enregistremant (cocher une seule case)

E] Fabricant de dispositils relevant de la D Personne qui assemble des DM en vue d'en constituer un nouveay *

procédure définie par f'annexa Vil * D Personne qui stérilise das dispositifs médicaux, des systémes oy des

D Fabricant de dispositif sur mesure nécessaires *
{annexe Vili points 2 et 3) * D Imporateur **

D Mandatairs ** D Alttra statut ™

' * Sicoché, ramplir Ia partie 2 et ne pas remplir ia partie 3
= Sicoché, remplir les parties 2 et 3

Z ldentification du fabricant

50 | Numéro SIRET du fabricant ou numéro FINESS
{code du fabricant) fr/

Site code du fabricant a déja ét¢ anregistré et s'il n'y a pas de modifications des itsrns sulvants ds 1260 &4 1350, ne pas re}np!r'r ces rubriquas
50 | Nom du fabricant (en toutes fettres)

PoLLAK (:LMTEQNAT\‘GNAL_) LTD

65 | Nom du fabricant (court ou abrégé, sigle...}

70 | Code pays | fr | nerenseignerquesinonfr] | s A
90 | Commung 1300 | Code postal
Rosr HATA VIV

IoAAE (L
10 | Rue / Numéro 1315 | Boite postale
Hamflacha 20~ TAd. Zone
20 | Personne a contacter : Nem, prénom 1330 | Télephone
932 -3 -202 .48 3
Michael Ponak 1340 | Fax
Fanction
1350 | Eimail

fiche arlicie 14.v.2. 173




4

Identification du dispositif concerné fsuits)

1445

Coda du groupe géneérique de 1430 | Designation du groupe générique de dispositif (en frangais)

dispositif l i_ I I |

1460 | Désignation du groupe générique de dispasitif (an anglais)

1470 | Code de |a catégorie du dispositif 1480 Demgna!wn da la catégorie du dispositif {en frangals)
L] LSSl o usape uigea
| 1480 | Designation d‘e la catégorie du dispositif {sn anglajs)
3 Mo deuices
1500 { Courte description {en frangais}

A remplir dans la cas ot les rubrigues do 1445 4 1490 n'ont pu étre renseignées, & défaut d'une nomencrarure adaptde

@@d&a&pd{ @ opivobs @ pince S dasolidnsy
o A Wo dec
5 clamp S ot - ??—w*h Oo-igres cotBétn.
s @ CaARQw o MUSACR -UNC,L.Q
1510 | Courte description (en anglais) ‘
e © Sounni
D Wowdonp b unlstlical cvd cappe D Tople comover
, d&m{‘ | OdAsG:omLAL pap  cardc
O Lifx yoreap
— Informations complémentaires

Je déclare que les données de cette fiche sont exactes.

Nom de la société

Nom et prénom de la personne responsable

Lo MEQIiCcAL PRoduCT GLF\ fativiy (%e

A

PAQT
L/\OQIOC} {cp 4

Visa de t‘autorité admimstrative

de fEvaluztion des dif vilts Médloaus

A Paris, la 25 MA' 2004

fiche articie 14.v.2 a/3



4. identification du dispositif concerné (suite)

1445

Code du groupe générique de

1450 | Désignation du groupe générique de disposit? (en frangais)

dispositif I }_‘ ] ] ]

1460 | Designation du groupe générique de disposit! (an anglais)

1470

Code de fa catégorie du dispbsitif

CL]

1480 | Désignation de la catégorie du dispositit (sn francals)

/dfﬂfbﬁ’?ﬁf; NP e TEY )J-A-La‘.x{.

1450 | Désignation de la calégona du dispositif (an anglals}

mu.ig L. Aovies .

1500

Courte description {en frangais)

(D
D Factyves

Q@ Brocghel da dialiyw

A remplir dans le cas ol les rubrigues de 1445 4 1490 n'onr Py, étre renselgnées, 4 dlfau\' dune nomenciature adaptde

@P.rotﬁ‘_gam\g&g_

& pache pug \“&uﬂeqrer D ITTLINV

1510

Courte description {en anglals)

D) Foce. Masks

OO ss Famlek
@OQZ-?&Q is.!s“bsalélﬁ ﬁiﬁ\ﬂ/—s

®) pocwe cover

@Mun_. ‘Do.zn'S

informations complémentaires

1700

Je déclare que les données de cette fiche sont exactes.

Nom d

e la societd

Lo v MeEDicAL

Nom et prénom da la parsonne responsable

PRODUCTS QLA ZR2OT

*’\‘QJEML

Paels

A2 Joa) Qeo ¢

Visa de autoritd administrative

143- fa7. .

93285 SAINT- DENI.S
CE
Le Dregiaur DEX
da FEyalustion des dispositis Madicaw

c—:_;;;'/_d
J&WiﬂW
A Paris, le -2 5 MAl 2[]04

ficha articie 14.v.2
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identification du mandataire ou de la personne responsable de la mise sur le marché
dans le cas ol le fabricant n'a pas son siége social dans l'espace économigue suropéen

ol -30-\8-18L. 29
QLAZ RoT Wildhe

T1360 | Statut de la personne représentante
) NMandataire @ Personne responsable de la mise sur le marche {incluant limportateury
1370 | Numeéro SIRET du représentant ou numéro FINESS ’
(code du representant}
fl 339 403 936 exn i
| Sile code du représentant a déja été enragistré et s'il n'y a pas de modifications des items sulvants da 1380 A 143D, ne pas remplir ces rubrigues
1380 | Nom du représentant 3
1392 | Commune 1394 | Code postal
PADig FS5oag
71395 | Rue / Numero 1398 | Boite postale
4 aue de Thicaville
1400 | Personne & contacter : Nom, prénom 1410 | Télephone

1420 | Fax

Fonctian ol -30 - \3-02 - 3G

Qeapms.c;\,lrfi-e, Ruals o’ 1430 E:mali}

4

identification du dispositif concerné

1435 Mmasse ] [(] ciasse I1a [[] Autres (sur mesure, systame,.. )
remplir ia rubrique 1438 ci-dessous remplir fa rubrique 1436 ci-dessaus ne pas remplir la rubrique 14386
1436 | Définition(s) utilisé=(s) pour les régles de classification appliquée(s) suivant Fannexe IX du livre V bis du code de la Santé publique
Durée d'utilisation [:] {nstrument chirurgical réutilisable
termporaire
court terme D Dispasitif medical actif
[] tong terme [] oispositit actif thérapeutique
D Dispositif actit desting au diagnostic
i i Dispasitif invasit | i Autres 1
v . ;
D de type chirurgical .
[:l pas de type chirurgical D Dizpositit en contact avec le systéme circulatoire central
D Dispositif en contact avec le systéme nerveux central
D Dispositit implantabie
D Dispositif incorporant des tissus d'origine animale
D Dispositif incorparant un radiostément artificte! D Dispositif incorporant des substances médicamsntauses
1437 | Numsros des régle(s] de classification appliquée(s) suivant Fannexe IX du fivra V bis du code de la Santé publique
o cnnexce. A
1438 | Normes, parties de narmes, ou monagraphies suivies - fe cas échéant
N/ A
1439

Type de dispbsitif - idantification du {des) modéle(s) - nom Séparer les ditférants types avec une barre |
D) pOnSEmea\'re}rbo_nde_( ron Soules @ &r&fs vou dauls
s -
‘ ﬂ.uJ.;ar\S a.d&e;}\(ﬁ oL r‘\&"\r s StO:’—LF\Qg @ Sﬁk Lo .(_f‘ Ll
& oum pas | camp reako ne Koads

B ootens /eant  von Blds

fiche adicle 14.v.2
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‘ Ministére chargé de Ia Santé

2

N® 10852 g2

Fiche d'enregistrement EUDAMED
Personnes responsables de la mise sur le marché des
dispositifs médicaux

Cods de la Santé publiqus ,
articles R. 665-24, R.665-26, R, 665-36, et R.56544 & RA.665-47
article 14 ds Ia diractive n° 93/42 rolative aux dispositifs médicaux

1 identification de I'enregistrement

1200 | Date de f'enregistrement 1210 | Numéro EUDAMED ransaigné
b . grie parle bureau EMT

renseignee par L4I3I lolsl Iﬂ—lo Iolql

le buraau EM1 jour fols annge fr/CAD1/ OL' 0 65 L{ ﬂ_v
1220 |Indiquer si vous demandez : D un premier enregistrement 1230 { S/ medification ou retrait, indiqusr =

{rocher une seule case) e . le précédent numéro

ung modification d'information
D d'enregistrement fr/CAO1/

D un retrait d'enregistrement
1240 | Stalut de i'organisation demandant enregistrement (cocher une seule case)

D Fabricant de dispositifs relevant de la D Personne qui assemble des DM en vus d'en constituer un nouveay *

. o . .
procedure definie par 'annexe VI D Personne qui stérllise des dispasitifs médicaux, des systémes ou das

D Fabricant de dispositif sur mesure nécessaires *
{annexa VIit points 2 et 3} * D tmpontateur **

D Mandataire *~ D Altre statut =

, * Sicoché, ramplir Ia partie 2 ot ne pas remplic ka partie 3
** 8icochd, remplir les parties 2 et 3

2 Identification du fabricant

1250 | Numéro SIRET du fabricant ou numéro FINESS
{code du fabricant) . fr/

Sile cade du fabricant a déja été enregistré et s'il n'y a pas de modifications das itams suivants da 1260 & 1350, na

pas re.;-np.fir cas rubriques
1260 | Nom du fabricant (en toutes fettres)

1265 | Nom du fabricant (court ot abrégsé, sigle...)

oA « QIMTEQNA—TW\ONAL) L0

1270 | Code pays ] frT ne rensaigner que si nonfr| |

1290 | Commune 1300 | Code postal )
ZoSH  HA’ AVIN FSAREL
1310 | Rue/Numéro 1315 | Baite postale
Hamlatha 20. Tad . FToane
1320 | Personne & contacter : Nom, prénom 1330 | Teléphona

03}9-3 -902. 4S3|

Michoel  faak

1340 | Fax

Fonction

1350 | E:mail

fiche articla $4.v.2, /3



3

Identification du mandataire ou de la personne responsable de la mise sur le marché
dans le cas ot e fabricant n'a pas son siége sacial dans Fespace économiqus européen

1360 | Statut de |a personne représentante . ' —_—
mMandataire I/ﬁPersonne fespansable de la mise sur le marché {incluant i'imponarem;
#1370 | Numéro SIRET du représentant ou numéro FINESS - —
{code du représentant) fr/ 3 2 2 403 ‘336 X0 —42_
— Sr;" Otfn csffec;::é;‘:i::fn!anr 3 déja eté enregistig et sl n'y a pas de modifications des items suivants de 1380 & 1430, ris pas remplir ces rubn‘que.
LCH  MEDIcAL pPr2o OUCTS
1382 | Commune . 1394 | Code postal
PARIS Asoix
1396 | Rue/Numéro _ 1398 | Boite postale
3 aue do Vsl
1400 | Personng & contacter : Nom, prénom 1410 | Téléphone %
GLA 2 20m - Ot-Ro - & -\& - 29
1420 | Fax
Fonction O\ -30- \g -0 ? - 3,6
. 1430 1§ E:mail
Qe.op&r\o ode  Quobds |

Identification du dispositif concerng

1435 Classe | I:] Classe ITa D Autres (sur mesure, systéme,...)
remplir la rubrique 1436 ci-dessous remplir ia rubrique 1436 ci-dessous ne pas ramplir la rubrique 1435
1436 | Définition(s) utilisée(s) pour les régles de classification appliquée(s) suivant I'annexe [X du livie V bis du code de la Santa publigus
Durée d'utilisation D instrument chirurgical révtilisable
D temporaire
D court terme D Dispositit médical actif
D tong terme D Dizpositif actif thérapeutique
[[7] Dispositif actf destiné au diagnostic
D Dispositif invasif D Autres
D de type chirurgical
D pas de type chirurgical D Dispositif en contact avsc la systéme circulatoire central
D Dispositif en contact avec le systéme nerveux central
D Dispositit implantable
D Dispositif incorporant des lissus d'origine animaie
l:l Dispasilif incorporant un radiogtémant artificiel E] Dispositif incorporant des substances médicamanteuses
1437 | Numéros des régle(s) de classification appliquée!(s) suivant I'annexe IX du livre V bis du code de la Santé publique
1438 | Normes, parties de normas, ou monographies suivies - le cas échéanl
1433

Type de dispositif - identification du (des) modele(s) - nom Séparer les differents types avec une barre f

S <fa-akrale wou siule
@ s wou  Soule

fiche adicle 14.v.2
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MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42 EEC
CLASS I DEVICES PRODUCED BY
POLLAK (INTERNATIONAL) LTD
/** = variations of the same group — classified with numbers or letters
Cat. No. Description Indication / Use Class | Rule
102 ~ 160 Bandages Bandages for binding wounds 1 4
120/%* Paper Drape Poly-backed paper towel for use as STERILE I 1
field to work gn (CHAMP)
191 - 192 Triangular bandages For use as slings — orthopedics/support I 4
193/** Adhesive tapes Adhesive tapes with/without absorbent istand I 4
dressing - Diapres™
194 /##*- First Aid Dressings Gauze & cotton dressings and Bandages for I 4
200/** use in first aid applications
201-229 Gauze in different sizes | Bandages supplied in rolls of various widths I 4
230-234 Non Adherent Dressing | Absorbent non adherent Bandages I 4
570-579 Tracheostomy Pads Absorbent dressing with slits to fit around I 4
tracheotomy tube
580-589 Eve Pads Oval shaped Pads for dressing eye wounds I 4
771-779 Absorbent Dressings Dressings with inner cotton wool layer I 4
951 — 957 Cotton Balls Cotton balls, for cleansing and absorption I 4
958-959 Cotton wool For various applications I 4
971-989 Cotton tipped | Swab sticks with cotton tips, for application I 4
applicators of medications and/or cleansing purposes
1011 Flowclamp Plastic Hemostat for occluding tubes I 6
1019/** Disposable prep Razor | Plastic handle razor with stainless steel blade 1 6
for shaving patients prior to medical
treatment.
1022/** Umbilical Cord clamp Plastic clamp for clamping umbilica! cord of 1 4
newborn infants
1035 Lift Forceps Plastic lift forceps 1 4
1041 /#%*. Scissors(odd numbers | Scissors, different blades for different uses, I 6
1047/** are non sterile) cutting, suture removals etc, plastic handles,
stainless steel blades
1048 Dialysis Armlet Plastic pressure armiet specially designed for I I
use in post dialysis treatment
1080/** Staple Remover Removal of staples after wound closure I 6
1082/** Needle separator Plastic I.V. needle disconnector I 6
1108/** Tourniguet Elastic Tourniguet I 1
1140/** Catheter Pouch Pouch to house and cover catheter tubes I 1
1208/** Urine bags Plastic bags for urine collection 1 2
5035/**- Adhesive  tapes & | Adhesive plasters for various applications on I 4
5045/*#* Ccclusives cuts, wounds
5102/ **- Plastic disposable | For examination and use when treating 1 4
5112/%* gloves patients
5201/** Probe cover Latex cover for ultrasound probe I I
5261/%*- Tracheostomy pads Absorbent dressing with slits to fit around I 4
5262/** trachectomy tube
5301 /** Orthopedic dressing Supporting Bandages I 4
5341/%*-5543/* | Face Masks Disposable face mask — MUSKE™ and others I 1,12
- for use as protection in patient care, in
surgery, and for prevention of disease.

Pinohalim-amirsQA056 1 .doc
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MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42 EEC
CLASS I DEVICES THAT ARE SUPPLIED ALSO STERILE
PRODUCED BY POLLAK (INTERNATIONAL) LTD
** = varlations of the same group — classified with numbers or letters
Cat. No. Description Indication / Use Class | Rule
120Q/%** Paper Drape Poly-backed paper towel for use as STERILE I I
field to work on (CHAMP)
193/** Adhesive tapes Adhesive tapes with/without absorbent istand I 4
dressing - Diapres™
194/**. First Aid Dressings Gauze & cotton dressings and Bandages for I 4
200/** use in first aid applications
230-234 Non Adherent Dressing | Absorbent non adherent Bandages I 4
570-579 Tracheostomy Pads Absorbent dressing with slits to fit around I 4
tracheotomy tube
580-589 Eye Pads Qval shaped Pads for dressing eye wounds I 4
771-779 Absorbent Dressings Dressings with inner cotton waol layer I 4
951 — 657 Cotton Balls Cotton balls, for cleansing and absorption 1 4
971-989 Cotton tipped | Swab sticks with cotton tips, for application 1 4
applicators of medications and/or cleansing purposes
1011 Flowclamp Plastic Hemostat for occluding tubes I 6
1019/** Disposable prep Razor | Plastic handle razor with stainless steal blade 1 6
for shaving patients prior to medical
treatment.
1022/** Umbilical Cord clamp Plastic clamp for clamping umbilical cord of I 4
newborn infants
1035 Forceps Plastic lift forceps I 4
1041 /. Scissors(odd  numbers | Scissors, different blades for different uses, I 6
1047/** are non sterile) cutting, suture removals etc, plastic handles,
stainless steel blades
1080/** Staple Rernover Removal of staples after wound closure I 6
1082/** Needle separator Plastic I.V. needle disconnector 1 6
114Q/** Catheter Pouch Pouch to house and cover catheter tubes I 1
5035/**- Adhesive  tapes & | Adhesive plasters for various applications on I 4
5045/** Occlusives cuts, wounds
5201 /%% Probe cover Latex cover for ultrasound probe I I
5261/%*- Tracheostomy pads Absorbent dressing with slits to fit around 1 4
5262/** trachectomy tube

Prinohalim-amir)A0561.doc




