
Formularz dla podmiotów / Form for organizations

Proszę wypełniać ty|ko pola z białym tłem / P|ease fi|| in fields With a White background on|y

Załącznik nr 1

p t. nienłsze d|a wyrobu / First for device

! Z. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

! 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

!w
!ł
!r
Ęo
!z
!s
!o

- Wytwórca / Manufacturer

- Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

- Importer / Tmporter

tt.1 ti;ir. 1:.t' ir',.. l , ,,rr{1llitii,v
irii:l{,*j111 r; $$;\a6g

- Dystrybutor / Distributor 
i':,ś' '..'-',.-.,..."'.,''''". "":.::-',""""-""',:'

- Podmiot zestawiający system |ub zestaw zabiegowy / organization assemb|ing system or 
'rfii$ffit.1ii,l.ii;;;;;;;;,..,. Podmiot stery|izujący wyrób medyczny' system Iub zestaw zabiegowy / organization sterilizing medical device, system or proceoure pacK

- świadczeniodawca wykonujący ocenę działania / organization carrying out p€ńormance evaIuatlon
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! t - ... importera / ... importer

I o - ... dystrybutora / ... distributor

Aesculap chifa spół'ka z ograniczoną odpowiedzialnością

AesculaD Chifa

Tysiąclecia, 14

Aftur Ławniczak +48 61 44 20 204

artur . lawniczakGbbraun . com +48 61 44 20 2aO
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Potwierdzam, że powyższe informacje są poprawne według mojej naj|epszej wiedzy.

I affirm that the information oiven above is correct to the best of mv knowledoe.

Miasto / City

Nazwisko / Name

Nowy Toroyśl Data / Date

Podpis / Signature

2013-02-08

ęf,ł,.'::

ID: 5909 3303 4249

ArŁur ł'ar'niczak
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Wykaz wyrobów objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Załqcznik nr 4

s4 Eleuent - śrr:la wieIoosiowa

54 nakrętka

S4 Pręt poł'ączeniowy (prosty, vrygięty)

S4 jŁącznik PoPrzeczny
54 punkŁak

S4lS4 EJ-enent - PreparaŁor (Lenke, Pedikel)
SSE/S4 Sonda

54 markery

s4ls4 EJ-enenŁ - uchwyŁy

54 gwinŁownik

s4ls4 Eteeent - śrulrokręty
Element' nanzędzia (osadzające, nastawiające, rozciągające,

ssE,/s4 /S4 Element przycisk pręŁu

54 E].enenŁ Tn-Situ Dźwigmia' S4 dźwignia

S4 Szablony

SSE/S4lS4 Element kleszcze
S4lS4 Elenent klucze
S4lS4 Elenent przytrzynj/wacze

54 Eleuent - tuleje

h.,*d}t],i.r.ii},.']łi i " rmuH&g
Ki".1riĘiei8 ffifłfis

fiijj3 "Jl- l Ż
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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.

Miagto / city Nory loByśl Data / Date 2013-01-

llazwisko / Name Artur ŁawniczaŁ Podpis / Signature

u Wyroby ńżniące się nazwa hand|ową, typem, modelem, Wersjq wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztaftem |ub wymiarami można uznać za jeden wyrob
i zamieścić w jednym powiadomieniu, jeże|i Ę |ub majq:
- jednego wytwórcę,
. jednego aubryfowaneqo przedstawicie|a, jeże|i kh wytwórca nie ma sMziby |ub mbisca zamiegkania w państwie członkowskim,
. jeden, wsŃ|ny' kn5tki opis wyrobu i jego pzewidziane zastmo\^ranie,
. jedĘ, moż|iwie najbardziej szczegół'wą nazwę rodzajołą,
- jeden |<od wyrobu wedfug G|óa|nej NomenkhBry Wyrońil MeĄrcaych a|bo innej uaanej nomenk|atury Wyroh5tv meąĘąrch'
. Ę samą k|asyfi|Gcję a|bo kwa|ifikacją.. . wsg5|ną ocenę zgodności wykonaną z ułciem hrch samych po€dur oceny zgodności,
- wsŃ|ny certyfikat zgodności |ub wsp5|ne cerMkaĘ zgpdno'ści' ież€|i w ocenie ich z€pdności brała udział lrdnostka notyfikowana,
- jeden numer referenryjny w bazie EUDAMED i jedną nazwę handbwą w jęryku po|skim a|bo jedną nazuę hand|owq w języku angielskim.

2) Systemy |ub zestawy zabiegowe o tym sarrym pfzeznacz€niu, zestawbne pzez tn sam @miot izawierahce te same WyroĘ medyczne, które w poszczegó|nych
systemach |ub zestawach zabiegowycł| występujq w ńżnych i|ościach lub rożniq się nazwq hand|owq, typem, mode|em, we6ja wykonania, Wersją oprogramowania,
rozmiarem, kształtem |ub wymiarami można uznać za jeden sjystem |ub zestaw zabiegowy' Jeże|i odpowiadające sobie wyroby medyczne w poszczegó|nych systemach
|ub zestawach zabiegowych mogą być uznane za jeden wyób zgodnie z pk 1.
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Proszę wypełniać ty|ko po|a z białym tłem / P|ease fi|| in fie|ds With a White background on|y

Wykaz wyrobów objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Załącznik nr 4

'lrli i-;i1'," ;

Position Suture Pfate +Endless LooD

E\J!L HD 3 CHIP camela control Unit - 'JEDNoSTKA sTERovłA}qTA KN{EB'A 3 CHIP
FULL ITD

3 CHIP FI'I,L HD canera head Y.ith zoom coupler - gtł'owica kamery ze
znienną ogniskową, EI'LT, tlD Camerahead w/fixed Eocus coupler - gł'owica

ze stał'ą ogrnigkową
sterylna pokrywa na ramię UNITRAC' steryJ.na pokrywa na kamerę

MiaspaE Mini AJ-if Ekrobaczka

Haczyk diaginostyczny Caspa!

Mini-tuleja wiertarska
Kościotrz1rmacze (lewin,
Hey-Grooves, Kern-Mini,
Liston, Ruskin-liston,

Ding:oann, Semb, Earabeuf , Fara.beuf-Lanbotte,
Kern-Iane, Lane, LambotŁe, standard' verbrugge,

Liston-Sti11e, ],iston-Horsley)
Hi-Line )O<S -frezy
Hi-Line )Q(S uchwyt

Hi-T,ine )o{S trzon uchwytu (prosĘ'' tvygięty)
Nożyczki preparacyjne/do
Wavecut,mode]-e : standard.
Adson, Nelson-MetzenJcaun,

ligatur Noir(prosŁe,zakrzywione, z systemen
l'iayo, Metzenbaun, Baby-!{etzenJcaum, Toennis -

-T,exe!' Mini-MeŁzenbaun)
Kerrison Noir
Wzienik do przysadki Noir
Kleszcze jelitowe (Standard, Allis, Piorier, Boys-AlJ.is, Allis-Tbons,
iludd.Allis' wi1liams, BabcoĆk, lock}'ood,co]-].in, Duval-col1in'Dolgey,

Wzierniki obytnj.cze (SimE, Prattr Mathieu, Bansaude, Lloyd-Dawies,
Collin)

Trelat, Seyffert, Se!n,
Kristeller, Kallmorgen, Standard,
Landon,].andau, wiessbarth,

Uchwyty do rvzierników pochwowych i odbytniczych

Łyżki do wzierników pochworych
Wzierniki uszne (standa.rd, Rosen, z
Hartmann, Boucheron, Tolmbee, Shea,
luEarkin)

luPą Pete3s, Peters' Politzer,
GĘlber'zoellner, z lupą, Bruenings,
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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.

Miasto / City

Nazwisko / Name

Nowy Tonyśl Data / Date

Podpis / Signature

2013-02-01

Artur Ławniczak

1) Wyroby różniące się nazwq hand|owq, typem, mode|em, wersjq wykonania, Wersją oprogramowania' rozmiarem, kształtem |ub Wymiarami można uznać za jeden wyrób
i zamieścić W jednym powiadomieniu, jeże|i Ę lub majq:
- jednego wytwórcę,
. jednego autoryzowanego przedstawicie|a, jeżeli ich wytwórca nie ma siedziby |ub miejsca zamieszkania w państwie członkowskim,
. jeden, wspó|ny, krotki opis Wyrobu i jego przewidziane zasto6owanie,
- jedną, moż|iwie najbardziej szczegółową nazwę rodzajową,
- jeden kod wyrobu według G|oba|nej Nomenklatury Wyrobów Medycznych a|bo innej uznanej nomenk|atury wyrobów medycznych,
- tę samq k|asyfikację albo kwa|ifikację,
. wspó|nq ocenę zgodności wykonaną z użyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
. wsŃ|ny certyfikat zgodności |ub wspó|ne certyfikaty zgodności, jeże|i W ocenie ich zgodności brała udział jednostka noMikowana,
. jeden numer referencyjny W bazie EUDAMED i jednq nazwę hand|owq w języku po|skim a|bo jednq nailę hand|ową W języku angie|skim'

2) systemy |ub zestawy zabiegowe o tym samym pneznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierdjące te same wyroby medyczne, które w poszczegó|nych
systemach |ub zestawach zabiegowych występują w różnych ilościach |ub różniq się namq hand|owq, typem, modelem, Wersją Wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, kształtem lub wymiarami można uznać za jeden system |Ub zestaw zabiegov'/y, jeże|i odpowiadajace sobie Wyroby medyczne w posfczególnych systemach
|ub zestawach zabiegowych mogq być uznane za jeden wyrób zgodnie z pkt 1.
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Proszę wypełniać tylko po|a z białym tłem / Please fi|| in fie|ds With a Wh jte background only

Wykaz wyrobóW objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Załącznik nr 4

r'.śrel@t.'

ł Ui33tr |i.;gii:5i;ii Pl(Ęlilk.da |,scel

I f.!il:ó'. ł.:'|'lĘ"ll:') i Pnxil|*#g 9u

ti B..:..i:lłii.; {iłfuri&

'-,1 ; .- 1''j,i ,,i ,,
ir* -..-.- ..-" rr.-*-y'
I}lfidć Źłl:";r:]i! 1.". '. ' ', .st-'.":*-l
lĘŁ#llr,i:i:l.j.:Ll. l: i' .. ri-.*:.'

P.Iasmafit panewŁa w wersji: PIus, PIus 3, Plus 5, Plus 7, Po1y (powłoki
Plasnapore, Plasmapore F-Cap )

Vital.ene wkł'ad w wersji: symeŁryczny' as}metryczny, posterior wall (z
do P]-aŚmafit

P]-asmafiŁ W]<lad PE

I :- ... :;.":. :^ l:: : ::.ż :::::::::::::::::::
P].asmafit Koł'pak zafiykający centralny
Fixation screw - śruba mocująca (kotwicząca)

Biolox delt'a wkiŁad do panewki PlasmafiŁ

ochrona rękawica

orthopiloŁ THA/ THA MILD trzon frezu
Gł'ówka frezu

Plasmafit Basic set - zestaw instru.mentarJ.um
Pl-asmafit Module Ceramic Removal, Plasnafit Module Screw Eixation -
moduł mocowanie śruby, Plasmafit Module Trial Cups noduł' panewek

P1asmafit Module Trial Inserts - moduł' lekł'adów próbnych
Triąl Insert - wkł.ad próbny

P]-asmafit X-Ray Templates - Sza.blony rentgenowskie

scre}r dliver - śrrrbokręt
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Potwierdzam, że powyższe informaQe sq
I affirm that the information given above

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

Miasto / City

Nazwisko / Name

Nory ToDyśl Data / Date

Podpis / Signature

20L3-02-08

Artu! Łat'niczak

1) Wyroby różniace się nazwq hand|owq, typ€m' mode|em, Wersją Wykonania, wersją oprogramowania, rozmiarem, kztałtem |ub wymiarami można uznać za jeden wyrób
i zamieścić w jednym powiadomieniu, jeżeli Ę lub majq:
. jednego wytwórcę,
. jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeżeli ich wytwórca nie ma siedziby |ub miejsca zamieszkania W państwie członkowskim,
. jeden, WsŃ|ny, kód(i opis wyrobu ijego przewidziane zastosowanie,
. jednq, moż|iwie najbardziej szczegółowa namę rcdzajową,
- jeden kod wyrobu Według G|oba|nej Nomenklatury Wyrobów Medycznych a|bo innej uznanej nomenk|atury wyrobów medycznych.
- tę samą k|asyflkację albo kwa|ifikację,
- wspo|nq ocenę fgodności Wykonaną z ułciem tych samych procedur oceny zgodności.
- WsŃlny ceńyfikat zgodności |ub wspo|ne certyfikaty zgodności, jeże|i W ocenie ich zgodności brała udział jednostka noMikowana,
. jeden numer referencyjny W bazie EUDAMED i jedną nazwę handlowq w języku po|skim a|bo jednq nazwę hand|ową w języku angielskim.

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 |ub zestawach zabiegowych występujq w ńżnych i|ościach |ub rożniq się nazwq hand|ową, typem, mode|em, Wersjq Wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, kształtem |ub wymiarami można uznać za jeden system |ub zesbw zabiegowy, jeżeli odpowiadajĘce sobie Wyroby medyczne w poszczegó|nych systemach
|ub zeslawach fabiegowych mogą być uznane za jeden Wyrób zgodnie z pkt 1.
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