| Agence natiohale de sécurité du médicament
{ et des produits de santé

Formulaire relatif aux déclarations et a la communication de dispositifs médicaux pris en
application de I'article R. 5211-65-1 du code de la santé publique

Déclaration initiale
[] Déclaration modificative (NB : ne communiquer que les rubriques modifiées)

[C] communication concernant les dispositifs médicaux de classes lla, lib et lil et DMIA

Nombre de pages du formulaire complété adressées a I’ANSM :

Formulaire a envoyer complété a :

ANSM

PGF - Déclarations / Communications DM
143-147 Boulevard Anatole France

93285 SAINT-DENIS CEDEX

1. Identification du déclarant et/ou du communicant

NB : joindre un KBis pour les sociétés ayant leur siége en France
ou document équivalent pour les sociétés n’ayant pas leur siége en France

¢« Dénomination sociale de I'entité ou nom et prénom pour les personnes physigues : FRAFITO............
8 FOrmME JUNIQUE T SAS ovriocsmmussmesorerss viwsss i s s 1605 Ty s 60 o saren's S sy s s e
e Adresse du siége social : 23 AVENUE AUGUSTE VEROLA 06200 NICE ........ccooiiiiiiii

e Civilité, nom, prénom et qualité de la personne engageant la responsabilité de I'entité déclarante et/ou

communicante : Mr FIANI Eli@ Président .. ...
e EffectiftotaliduzperSOnmel 6. . ommmmmmmmsnnssmimmmsmmmmmiosssms s o o sy sy s s s g gnsmnmsammsasd
e - Numéro de SIRET ou équivalent’ : 33501497300057 ...
e Nombre d'établissements ou sites de I'entité en France y compris le sieége social :
Bcomsmsmsrom i s
e Civilité, nom, prénom et qualité de la personne chargée de la déclaration et/ou de la communication :
M FIANT EHE GEIANT ...t
o  Numéro:de teléphone: DAB5T2535d oo svimsarsisssris e s vdss b srasssme e res
o Numerodetélécopie ; 04932 10BB3 oo oo mesm s it e
s Adresse électronique : efiani@frafito.net ... T L —————
» Numeéro de télécopie en cas d'urgence sanitaire : 0493210383 ...

n° équivalent : n° de TVA intracommunautaire pour les entreprises UE AELE, autre n® en précisant sa nature
pour les pays hors UE AELE.
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2- Identification des statuts du déclarant pour les déclarations faites au titre de 'article L. 5211-3-1 du
code de la santé publique

Personne Personne
3 s : . Personne se
Fabricant Mandataire Importateur Exportateur Distributeur se Il\;';ant a se !l\.lr;anta livrant a con]gt'::nés
fabrication stérilisation assemblage
DM sur
0] O O O O O O ] ——
DM classe
O O m n O [ ] O :
DM classe
O O O O O [ L O | stérile
DM classe
L] L] O ] L] [l ] O |
mesurage
DM classe
] ] Ol O L] L] O O] | stérile et
mesurage
DM classe
O O] X O O O O O o
DM classe
O O X [ O O O u o
DM classe
O O b m O m o
] O] Cl L] L] 1 O DMIA

3. Identification des fabricants pour les déclarations ou les communications qui ne sont pas faites par
un fabricant

NB : les mandataires, les distributeurs, les importateurs et les exportateurs, déclarants et/ou communicants,
indiqueront ci-dessous le nom, I'adresse et le numéro d’identification (Siret ou équivalent') du siége social des
fabricants des dispositifs médicaux concernés et de leur mandataire si le déclarant ou le communicant n’est pas le
mandataire et si le fabricant a son siége social hors UE AELE. Joindre autant de feuilles que nécessaire

e Fabricant 1 : EDAN Instruments Inc. 15 Jinhui Road, Jinsha Community Kengzi Sub-District, Pingshan District
B18122:SHENZEN Pl lB HIN B oo sssasionsasscssossuesissesistosessisses ouoessmesiass:sis0msis s e iebm 1 st 16 i s e sim it S 0588

e Mandataire du fabricant 1 : Shanghai International Holding Corp. GmbH Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg
BBITIIANY ..o e e

Y
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4- |dentification des établissements pour les déclarations faites au titre de I'article L. 5211-3-1 du code

de la santé publique (NB : joindre autant de tableaux que nécessaire)

s Nom et/fou n® de I'établissement : FRAFITO
e Adresse: 23 AVENUE AUGUSTE VEROLA 06200 NICE

e Numéro de télécopie : 0493210383
e Adresse électronique : efiani@frafito.net

e Numéro SIRET ou équivalent' : 33501497300051

Actiyitég de _Activité§ Activité§ A.ctiv_ités_ de Ac,tiyﬁtés_de Activités DM concernés

fabrication d’importation d’exportation distribution stérilisation  d’assemblage
O O O O Ol O e
] L] ] ] ] DM classe |
] <] ] ] kil O DM classe lla
L] X ] ] ] O DM classe Ilb
] X1 L] ] | ] DM classe Il
[] [] ] [ ] O DMIA

T
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5- Identification des dispositifs médicaux :

Important : cette rubrique n’est a remplir que dans les cas mentionnés dans les 2 encadrés figurant aux
points 5.1 et 5.2. Joindre autant de tableaux que nécessaire pour I'identification des produits.

5.1 Déclaration faite au titre de P'article R. 5211-65 du code de la santé publique : fabricants ou
mandataires de DM de classe |, Is (stérile), Im (fonction de mesurage), Ism, de DM fabriqués sur mesure,
personnes qui assemblent des dispositifs médicaux en vue de constituer un nouveau dispositif, personnes qui
stérilisent des dispositifs médicaux en vue de les mettre sur le marché, systémes ou nécessaires en vue de
leur mise sur le marché, ayant leur siege social en France :

- Joindre a la déclaration :
- un exemplaire de la déclaration CE de conformité, sauf pour les DM sur mesure;
- une copie du certificat de marquage CE délivré par I'organisme notifié pour les DM de classe
Is, Im, Ism ;
- une notice d’instruction ou une brochure commerciale ;
- pour les DM de classe |, indiquer s’ils sont de classe Is, Im, Ism.

Statut du déclarant : fabricant : [ mandataire : [

NB : si le déclarant n’est pas le fabricant, faire référence dans la colonne fabricant aux numéros des
fabricants mentionnés au point 3 du formulaire

. . C Dénomination commune N°
Fatas 2?;::;‘ :::ital?: et/ou destination du DM Classe | Organisme
et code GMDN notifié
d
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5.2 Communication concernant les DM de classes lla, llb et Il et DMIA mis en service sur le territoire
national faite au titre de I’article R. 5211-66 du code de la santé publigue :

- pour les DM dans la fabrication desquels intervient un produit d'origine animale, indiquer I'espéce
d’origine dans la colonne « Classe » |

- pour les produits d’origine bovine, ovine, caprine, ainsi que pour les cerfs, visons, élans et chats, joindre
a la communication le certificat de marquage CE attestant de la conformité aux dispositions prévues aux
articles R. 5211-23-1 a R. 5211-23-3 et R. 5211-41-1 du code de la santé publique ;

- pour toutes les communications, joindre un exemplaire de I'étiquetage du DM et la notice d'instruction en
francais.

Statut du communicant ; fabricant : [] mandataire : [] distributeur : X

NB : si le communicant n’est pas le fabricant faire référence dans la colonne fabricant aux numéros des
fabricants mentionnés au point 3 du formulaire

. . Classe
; 5 T Dénomination commune N°
FRpREA0 2?)?:?:::;;?: et/ou destination du DM s e;ce Organisme
et code GMDN i notifié
animale
EDAN Instruments Inc. 15 1B 0123
Jinhui Road, Jinsha EDAN ECG PC SE-1515- ELECTROCARDIOGRAPHE
Community Kengzi Sub- DP12
District, Pingshan District
518122 SHENZEN P.R
CHINA
_
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6- Identification de la personne en charge de la_matériovigilance :

NB : la partie 6 n’est a remplir que par les fabricants et les mandataires de fabricants (article R.5212-13
du code de la santé publique)

Civilite, nom et prénom i Mr FIANT ENE ..o
Qualite S TONGCHEN 3 GETANE s s s e S35 RS 05 oo 5 il 58 50 555 s B e s o s
Adresse postale : 23 avenue Auguste Verola 06200 NICE ..........ooviriiiin e

Adresse électronigue : eflani@frafito. NEl. ...
Suméredet Sl phones DADRTIEBITE e umsnsosszo s semssses s R S S 5SS
Numers:deitelecopits 49327 0883 s rummmmpiserms s e TS B T e S o e i s
Numéro de télécopie en cas d'urgence sanitaire : 0493210383

7- Autres informations :

DATE . . 4/ FHAB

de la déclaration et/ou de la communication:

N gy .
SIGNATURE Q{—‘- ( ((

Déclarant et/ou communicant bwexﬁf{'f
{nom, prénom, qualité ou fonction, signature, cachet) : \-/LQ RAFITG

23 Av. Auqusn \foroh Hibiscys Park <E~
F 06200 Nice  France
Tef. +334 937253 54/ Fux, 0314972

3210383
waw.frafito.net / infos@frafito.net

5A% au capital de €16 119,50 - Codee A
’E 45182
SIf8t 33361457 30503 )
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