Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
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D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative i
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D I - Importer / Importer
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D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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D Z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

L

e

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

Miasto / City Nowy Tomys$l Data / Date 2013-02-08

Nazwisko / Name Artur Zawniczak Podpis / Signature -
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Plea

se fill in fields with a white background only

% T 7 T

S4 Element - $ruba wieloosiowa

S4 nakretka

S4 Pret polaczeniowy (prosty, wygiety)

S4 1tacznik poprzeczny

54 punktak

S4/S4 Element - Preparator (Lenke, Pedikel)

SSE/S4 Sonda

S4 markery

S4/S4 Element - uchwyty

S4 gwintownik

S4/S4 Element - $rubokrety

S4 Element narzedzia (osadzajace, nastawiajace, rozciagajace,
kompresyjne)

SSE/S4 /S4 Element przycisk pretu

S4 Element In-Situ Dzwignia, S4 dzZwignia

S4 Szablony

SSE/S4/S4 Element kleszcze

S4/84 Element klucze

S4/S4 Element przytrzymywacze

S4 Element - tuleje
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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 Nowy Tomys$l Data / Date 2013-01-14
Nazwisko / Name Artur Zawniczak Podpis / Signature D

1) Wyroby rézniace si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only
F T

ok -

Position Suture Plate +Endless Loop

FULL HD 3 CHIP Camera Control Unit - JEDNOSTKA STEROWANIA KAMERA 3 CHIP
FULL HD

3 CHIP FULL HD Camera head with zoom coupler - giowica kamery ze
zmienna ogniskowa, FULL HD Camerahead w/fixed Focus Coupler - giowica
kamery ze stala ogniskowa

Sterylna pokrywa na ramie UNITRAC, Sterylna pokrywa na kamere

Miaspas Mini Alif skrobaczka

Haczyk diagnostyczny Caspar

Mini-tuleja wiertarska

Kosciotrzymacze (Lewin, Dingmann, Semb, Farabeuf, Farabeuf-Lambotte,
Hey-Grooves, Kern-Mini, Kern-Lane, Lane, Lambotte, Standard, Verbrugge,
Liston, Ruskin-Liston, Liston-Stille, Liston-Horsley)

Hi-Line XXS -frezy

Hi-Line XXS uchwyt

Hi-Line XXS trzon uchwytu (prosty, wygiety)

Nozyczki preparacyjne/do ligatur Noir (proste,zakrzywione, z systemem
Wavecut ,modele: standard, Mayo, Metzenbaum, Baby-Metzenbaum, Toennis -
Adson, Nelson-Metzenbaum, Lexer, Mayo-Lexer, Mini-Metzenbaum)

Kerrison Noir

Wzienik do przysadki Noir

Kleszcze jelitowe (Standard, Allis, Piorier, Boys-Allis, Allis-Thoms,
Judd-Allis, Williams, Babcock, Lockwood,Collin, Duval-Collin,Dorsey,
Atraumatyczne)

Wzierniki obytnicze (Sims, Pratt, Mathieu, Bansaude, Lloyd-Davies,
Collin)

Wzierniki pochwowe (Standard,Collin,Cusco, Trelat, Seyffert, Semm,
Pederson, Grave, Breisky,Sims, Seidl, Kristeller,Kallmorgen, Standard,

Braun,Mathieu, Jackson, Heaney, Doyen, Landon,Landau, Wiessbarth,
Martin, Auvard, Scherback,Martina,Tuebinger,Simon)

Uchwyty do wziernikdéw pochwowych i odbytniczych

Zyzki do wziernikdéw pochwowych

Wzierniki uszne (standard, Rosen, z lupg Peters, Peters, Politzer,
Hartmann, Boucheron, Toynbee, Shea, Gruber,Zoellner, z lupa Bruenings,
Tumarkin)
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date 2013-02-01
Nazwisko / Name Artur %rLawniczak Podpis / Signature <& A\

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

Plasmafit panewka w wersji: Plus, Plus 3, Plus 5, Plus 7, Poly (powioki
Plasmapore, Plasmapore p-Cap )

Vitalene wklad w wersji: symetryczny, asymetryczny, posterior wall (z
grzebietem)do Plasmafit

Plasmafit Wkiad PE

Plasmafit Koilpak zamykajacy centralny

Fixation screw - sruba mocujgaca (kotwiczaca)

Biolox delta wkilad do panewki Plasmafit

Ochrona rekawica

Orthopilot THA/ THA MILD trzon frezu

Giéwka frezu

MIOS trzon frezu

Plasmafit Basic set - zestaw instrumentarium

Plasmafit Module Ceramic Removal, Plasmafit Module Screw Fixation -
modut mocowanie s$ruby, Plasmafit Module Trial Cups modul panewek
prébnych, Plasmafit Module Trial Inserts - modul wkiaddéw prébnych

Trial Insert - wklad prébny

Plasmafit X-Ray Templates - Szablony rentgenowskie

Screw driver - srubokret

Urz@g’i Riejostiech ProguKIw Leczr ~ -
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy TomysSl Data / Date 2013-02-08

Nazwisko / Name

Artur Zawniczak Podpis / Signature .

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych iloéciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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