
Załącznik nr 1

Formularz dla podmiotów / Form for organizations

Proszę wypełniać Ę|ko pola z białym tłem / Please fi|l in fields With a White background on|y

Pierwsze dla wyrobu / First for device

zmiana danych podmiotu / Change of entity details

Zmiana danych wyrobu / Change of device details

praffi
iłdhate ć}e

- Wytwórca / lulanufacturer

- Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative "i:'
.: jt.

- lmporter / imponer

- Dystrybutor / Distributor :" , I .

. Podmiot zestawiajacy system |ub zestaw zabiego\Ąry / organjzation assemb|ing system or procedure-pack .- ir :\ r

. Podmiot stery|izujący wyrób medyczny, system tub zestaw zabiegowY / organization sterilizing medica| device, ,,"."Ęffi.J," ,..*- : 
"l\-- świadczeniodawca wykonujęcy ocenę działania / organization carrying out p€ńormance eva|Uation '\

pr.
!2.
!r.

!w
!r
!t
Bo
!z
!s
!o
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Potwierdzam, że powyzsze informaqe są poprawne według mojej naj|epszej wiedzy'
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name

Nowy TomyśI Data I Date zvLz-U3-ró

lD: 2769 0681 0861

A.rtur Łavrniczak Podpis / Signature -
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Załącznik nr 4

Wykaz wyrobów
List of devices

objęWch powiadom ieniem
covered by this notification

Proszę wypełniać ty|ko po|a z białym tłem / P|ease fil| in fie|ds With a White background on|y

Potwierdzam, że powyższe informacje są
I affirm that the information oiven above

poprawne według mojej naj|epszej wiedzy.
is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name Artur Łavrniczak

Data / Date 2ot2-04-06,,,!

Podpis / signature ^ę,,(,.,' L

Nowy Tomyśl

1) Wyroby różniące się nazwq hand|ową, typem, modelem, Wersjq Wykonania, Wersjq oprogramowania, rozmiarem, kształtem |ub wymiarami można uznać za jeden wyrób
i zamieścić W jednym powiadomieniu, jeże|i sq lub majq:
- jednego wytwórcę,
- Jednego autoryzowanego przedstawicie|a, jeże|i ich Wyhvórca nie ma siedziby |ub miejsca zamieszkania W państwie członkowskim.
. jeden, Wspó|ny, krótki opis Wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
' jednq, moż|iWie najbardziej szczegółowq nazwę rodzajowa,
. jeden kod Wyrobu Według G|obalnej Nomenklatury Wyrobów Medycznych aIbo innej Ufnanej nomenk|atury wyrobów medycznych,
- tę samq k|asyfikację albo kwaIifikację,
- WsŃ|ną ocenę zgodności Wykonanq z Użyciem tych samych procedur oceny zgodności,
- WspÓ|ny certyfikat zgodności lub wspó|ne cerĘlikaty zgodności, jeżeli w ocenie ich zgodnoki brała udział jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny W bazie EUDAMED i jedną nazwę hand|owq W jęZyku po|skim a|bo jednq nazwę hand|ową W języku angie|skim.

2) systemy |ub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajqce te same Wyroby medyczne, które w poszczegó|nych
systemach Iub zestawach zabiegowych Występujq W różnych i|ościach lub różniq się nazwa hand|owq, typem, modelem, Wersjq Wykonania, Wersją oprogramowania,
roumiarem, kształtem |ub Wymiarami można uznać za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeżeli odpowiadajqce sobie Wyroby medyczne w poszczegó|nych systemach
lub zestawach zabiegowych moqą być uznane fa jeden wyrób zgodnie z pkt 1.
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Załącznik nr 4

Wykaz wyrobów
List of devices

objętych powiadomieniem
covered by this notification

Proszę wypełniać ty|ko pola z białym tłem / P|ease fi|| in fie|ds with a white background on|y

Potwierdzam, ze powyższe informacje są poprawne według mojej naj|epszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name

Nowy Tomyśl Data / Date

Podpis /Artur Ławniczak

1) Wyroby różniqce się nazwq hand|ową, typem/ mode|em, Wersją Wykonania, Wersją oprogramowania, rozmiarem, kształtem lub Wymiarami można uznać za jeden wyrób
i zamieścic W jednym powiadomieniu, jeże|i sq |ub majQ:
. jednego Wytvvórcę,
. jednego autoryzowanego puedstawicie|a, jeŹeIi ich wytwórca nie ma siedziby |ub miejsca zamieszkania W państvvie członkowskim'
. jeden, wspó|ny, krótki opiS Wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
. jednq, moż|iWie najbardziej szczegółową nazWę rodzajowq,
- jeden kod wyrobu według G|obalnej Nomenk|atury WyrobóW Medycznych a|bo innej Uznanej nomenk|atury wyrobów medycznych,
- tę smq k|asyfikację a|bo kwa|ifikację,
- wspó|nq ocenę zgodności Wykonanq z uŹyciem tych 5amych procedur oceny zgodności,
. Wspó|ny ceń}.fikat zgodności |ub wspó|ne certyfikaty zgodności, jeże|i W ocenie ich zgodności bra,ia udział jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny W bazie EUDAMED i jednq nazwę hand|oWq w języku po|skim a|bo jedna nazwę hand|oWq w języku angie|skim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym gmym pzeznaczeniu, festawione przez ten sam podmiot i zawierajqce te same wyroby medyczne, które w poszczegó|nych
systemach lub zestawach zabiegowych Występujq W różnych i|ościach Iub różnią się nazwą handlowq, typem, modelem, Wersjq Wykonania, Wersjq oprogramowania,
rozmiaTemi kształtem |ub Wymiarami można uznać za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeże|i odpowiadajQce sobie Wyroby medyczne w poszczegó|nych systemach
lub zestawach zabiegowych mogq być Uznane za jeden wyrób zgodnie z pkt 1'
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