
Formu|arz dla podmiotów / Form for organizations

Proszę wypełniać ty|ko po|a z białym tłem / Please fi|| in fie|ds With a White background only

Załącznik nr 1

P t. Hemsze dla wyrobu / First for device

! Z. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

! 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

!w -wytwórca / Manufacturer

ff ł .lutoryzowany pĘedstawicie| / Authorjzed representative

!I -tmporter/Importer

M D -Dystrybutor/Distributor

! z . noamiot zestawiający system |ub zestaw zabiegowY / organization assemb|ing system or

! s . roomiot stery|izujący wyrób medyczny, system |ub zestaw zabiegowy / organization steri|izing '"ai.o-ffi
f] o . świaoczeniodawca wykonujący ocenę działania / organization carrying out p€ńormance eva|uation

trffi'H#
ZaB .n- 

| Ą

ffi;:::::::
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! z . ..' podmiotu zestawiającego system lub zestaw zabiegovvy / ... assembling system or procedure pack

! s - '.. Podmiotu stery|izującego wyrób medycznn system |ub zestaw zabiegowy / .,. steri|izing medica| device, system or prtrtrure pacK

! o - ..' świaaczeniodawcy wykonującego ocenę działania l ,.. carrying out p€rformance evaluation

Potwierdzam, że powyższe informacje Ę poprawne według mojej naj|epszej Wiedzy'

I affirm that the information given above is correct to the beś of my know|edge'

Miasto / City

Nazwisko / Name

No9ry Toeyś1 Data / Date

Podpis / Signature

2013-10-09

lD: 0211 9547 5422

Artu! Łanmiczak
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Załącznlk nr 4

Wykaz rłryrobów objęttych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszę wypełniać tylko po|a z białyrn tłem / P|ease fi|| in fie|ds with a white background on|y

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

Mlasto / City

Nazwisko / Name

Notryr Tory7śl Data / Date

Podpis / Signature

2013-10-09

Artu! Ławniczak

1) WyroĘ n5żniąe 5ię nazwą handlov',q, typem. mode|em, weRJĘ wykonanh, wer9n oprogramowan|a, rozmiarem, kszbłtem |ub wymiarami rbżna umać za jeden wyób
i zamieścić w jednym powiadomieniu, jeż€|i Ę |ub majq:, . jednego wytwórĘ.
. jednego autoryzowanego prŹedstawiciela, jeże|i ich wytwóro nie ma siedziby |ub miejsca zamieszkania w państwie członkowskim,
- jeden, wsgó|ny, kńtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedną, moż|iwie najbardziej szczegó'lowa nazwę rodzajową,
- jeden kod wyrobu wedfug Globalnei Nomenklatury Wyrobow Medycaqrch albo innej umanej nomenklatury wyrobow medyczrych,
. tę samą k|asyfikację a|bo kwalifikację,
- wspó|ną ocenę zgodności wykonaną z ułciem tych samych procedur oceny zgodności,

. . wspolny cerĘfikat zgodności |ub wsŃ|ne ceMkaty zgodności, jeże|i w ocenie ich zgodności brala udział jednostka noMkowana,
. jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jednq nazwę hand|owq w języku po|skim a|bo jedna nazwę hand|ową w języku angie|skim.

2) Systemy |ub zestawy zabiegowe o tym samym p}zeznaczeniu, zesbwione przez En sam podmiot i zawierdjące te same wyroby medyczne, które w poszczegó|nych
systemad| |ub zestawach zabiegowydt wysĘpują w rożnych i|ościadl |ub ńżnią się naałą hand|ową' Ępem, mode|em, weBją wykonania' wersjq oprogramorł,ania,
rozmiarem, kztałĘm |ub wymiarami rnożna uznać za jeden system |ub zestaw zabiegowy' jeżeli odpowiadajace sobie wyroby medycme w poEzczegó|nrch s'sEmach
|ub zestawach zabiegowych moga być uznane za jeden wyób zgodnie z pkt 1.

20|3 -n- | ł
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Proszę wypełniać tylko po|a z biaĘm tłem / P|ease fi|| in fie|ds With a White background on|y

Wykaz wyrobów objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Załqcznik nr 4

Scalp heuostasis cJ-ip

Ergoplant ATR. PAPILI,A EI'EVATOR

Ąplier f,orceps Av}l-Clips

Tibia Atiginoent SyEte!
Caspar head suEhion for head Euppolt

caapar Neck cushion tł/ veIclo tape

Neck aupport F.!'8140 X-Ray Transp

Caspar head and neck rest set FF140

CCR Retract'or SeŁ

sc/Msc Trial Insert - wersji Post.wa1l (PosŁerior Wall), sYMErRYczM|,
ASY-}{ETRYCZNY

Cup insertion instrument w/tread rł wersji CVD (curved) ' sI{oRT

AttacttmenŁ f. Renoval of ceraeic inserts
Plug insertion InstruBent CvD (curved)

Extraction Plate f.Cup insertion ingtr. (instrunent)

PlaEmafit X-Ray TeBplates

orthopiloŁ THA Pivot ball

łlccytzlio' ipiltff
nłccłł,|r Gtenr

20t3 -t0- llr
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Potwierdzam, że powyższe informacje są
I affirm that the information given above

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

Data / Date 2013-10-09Miasto / City

Nazwisko / Name

Nowy Tonyśl

Artur Łat.niczak

/lt!!
Podpis / Signature ffi

I) Wyroby różniqce się nazwq hand|owq, typem, mode|em, weBją wykonania' WeRja oprogramowania. rozmiarem' ksztaftem lub Wymianmi można uznać za jeden wyób
izamieścić w jednym powiadomieniu' jeże|i Ę |ub majq:
. jednego wytwórcę,
. jednego autorEowanego pnedstawicie|a, jeżeli ich Wytwórca nie ma siedriby |ub miejsca zamiegkania W państwie cfłonkowskim'
- jeden, wspó|ny, kr&ki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jednq. moż|iwie najbardziej szczegó|owq nazwę rodzajową,
- jeden kod wyrobu według G|oba|nej Nomenk|atury WyroMw Medycznych a|bo innej uznanej nomenk|atury wyrobów medycznych,
- tę samq k|asyfikację albo kwa|ifikację,
- wspó|ną ocenę zgodności wykonaną z ułciem tych samych procedur oceny zgodności,
- wspo|ny certyfikat zgodności |ub wspolne cerĘfikaty zgodności, jeże|i w ocenie ich zgodności brała udzia,ł jednostka noffikowana,
. jeden numer referencyjny W bazie EUDAMED i jednq nazwę hand|ową w języku po|skim a|bo jednq nazwę hand|owq w jęyku angie|skim'

2) Systemy łub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, festawione przez ten sam podmiot i zawierające te same wyroby medyczne, które w poszczegó|nych
systemach |ub zestawach zabiegowych Występujq w różnych i|ościach |ub różnią się naruą hand|owa, typem, mode|em, Wersjq wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, kształtem |ub wymiarami można uznać za jeden system |ub zestaw zabiegowy, jeżeli odpowiadajqce sobie wyroby medyczne w poszczegó|nych systemach
lub zestawach zabiegowych mog4 być uznane za jeden Wyrób zgodnie z pkt 1.
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