Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAQL

1.002 Mazwa w jezyku miejscowym ~ po polisku / Name:in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktow: Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Eiobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in‘English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and: Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code : 1,605 Kod pocztoWy i'miasto / Postal'code and ciéy'
PL -
1.066 Ulica, nr/ Street, no. g 1007 Telefon / Phone
: +48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification +1.009 . Numer referencyjny; Referencerumber

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia/ Notification type
1. Pierwsze dlia wyrobu / First for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrcebu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczicej podmioty prosze wskazad dane ulegajace zmianie

1011 In case of change of entity-details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the'organiza ‘on making - his notification
W - Wytwoérca / Manufacturer
A - Autoryrowany prredstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procesure pack

ODOooxdaod

O - $wiadczenicdawca wykonujgcy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluat n

$ - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizir medical d- vice, system or procedure pack
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C. Identyfikacje wytwdrey /Identification ‘Qf'fc{ﬁ“ei manufacturer

1.013

Mumer referencyiny / Referenca number

1.014  Kod kraju / Country code
7R

1.013

SNC

Nazwa wytwdrcy, pelna’/ Namaof the mgufacturer; is full

HERDEGEN

1.016
SNC

Nazwa wytwdorcy, skrdcona/ flame of the manufacturer, abbréviated

HERDEGEN

1,017

Miasto / City

Chelles

1.018 Kod pocziowy / Postal code
77507

1.018

Rue

Ulica, nry Street, no:

de Eugene Freyssinei 7

1.020 - Skrytke pocziowsd 7 PO Box

Osoba do kontaktu/ Contactperson:

1.021

Imie i nazwisko / Full name

Philippe Levaux

1.022 Telefon/ Phone
+33390296160

1023

E-miall

plevauxfherdegen. fr

3.024 - Faks / Fax.
+33390226198

D. Identyfikacja autoryzovranego gsrzecista@'z‘é’i}é!a / iﬂyd,edtiﬁ'cféﬁbhy of the authorized representative

1,025 Numer referencyiny’/ Reférér}r.e nmber 1,026 Kod kraju -+ Country code
1.027 Mazwa autoryzowanego prze istawiciele. petna’/ Name of the authorized répresantative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego prze istawiciels, skrdcona / Name ofthieatthorizet représentative, abbraviated

1.029 Miasto /.Cty "1.030. Kod pocztowy / Postal code
1.031  Wlica, rir/ Street, no. 1.432 Skrytka pocztowa /. PO Box

Osoba do kontakte/ Contact person

1.033

Imig i nazwisks / Full.name

1.034" Télefon .y Phone

1.035

E-mail

4 1036  Faks/ Fax

E. Identyfilacia ... / Identif :étion of the ...

1.037

D I -...importera/ ... importer

D -.. dystrybutora / ... distributor

1.038

Numer referencyiny / Referen: 2 nurmber:

1:03%. Kod kraju./ Country code
PL

1.040

Nazwa impottera Jub dystiyb tora, pefra /. Name of the importeror distributor, in full

ASTON spolka z ograniczona odpowiedzialnoscia

1.041 WMazwa importera lub dystrybutora; skrécona/ Name of the importer or distributor; abbreviated

ASTON spolka z o.o.

1.042 Miasto / City 1.043 . Kod pocztowy/ Postal code
Strzelno 88-320
1.044  Ulica, nr / Street, no. 1045 Skrytka poczitowa / PO Box

Powstania Wlkp.45

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Fullname

1.04?» Telefon./ Phone

Maciej Mieczan 523183857
1.048 E-mail 1048 Faks/ Fax
523183701

mm@aston.pl
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F. ldentyfikacia .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 D § - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyceny, system jub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / .. carrying out performance evaluation

1051 Numer referencyiny / Reference number 10582 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization; abbreviated

1.055 Miasto / City g 1.056 - Kod oocztowy 7 Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. e 1.058 -Skiytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Teleion/ Phone
1,061 E-mail 1.062 - Fakes / Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujaceno zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the petson-acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na' mocy art. 33 KPA '
To be filled in by person acting as.proxy in accordance with arts 33 of the Polish Code of Administrative Procedure
1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City ; 8 1.065 - Hod soczbowy / Postal'code
1.066 Ulica, nir / Street, no. 1.067 Skryka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.068  Faks / Fax
H. Liczba wyrobdw objetvch tym zgloszeniem lub powiadomieniem /- Numbet of devices covered by this notification
Prosze podad whadciwe liczby lub zerg, jesli nie dolaczone danago typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba doigczonych Zajgcznikéw nr 2/ Number of attached formsino; 2 - 0
1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nir 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.8672 iiczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nrd 7 Nurber of devices listed in attached forms . 4 7
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 Strzelno Data / Dats 2015-11-04
Mazwisko / Name Philippe Levaux Podpis / Sgnature  PH
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego 4,002 - Numerreferencyjny Zalgcznika ny 17 Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wvykaz wyrobdw / List of devices

4,003 WNrreferencyjny / Ref.no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade:name of device 1), 2)

Koilnierz ortopedyczny typu Florida C2

Koinierz ortopedyczny typu Florida C2+

Kolnierz ortopedyczny typu Shantza C1

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 Strzelno Data / Dai= 2015-11-04 /)

Nazwiske / Name Philippe Levaux Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, kiztattem lul. wymiarami mozna uznad za jeden wyreh

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub majy:

- jednego wytwdree,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwérea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkovsskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najhardzie} szczegdtowg nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrcodw medycych,

- te samg Klasyfikacje albo kwalifikacje, )

- wspding oceng zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdlny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnoddi, jereli w ocenie ich zgodnoscl brata udziat jednosika notyfike vana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezvku polskim albo jedng nazwe handiowa w jezyl.  angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyrob: medyczne, ktdre w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réZnych ilodciach lub rdznig sig nazwa handlowa, typem, modalem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moina uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezelt cdpowiadajace stbie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0481 4447 0976 WMi_Fr4 1.2 Strona/Page 1/1



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadoimieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numerkolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Numerreferencyjny Zalacznika »r 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

QOrdinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Wr referencyjny/ Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2}

Pas brzuszny ABDOFIX

Pas brzuszny PRAEGNAFLEX

Pas brzuszny TERMOAKTIV

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 Strzelno Data / Date 2015-11-04 ~
3 Spoika z q.s.;.

5.
o

Mazwiske / Name Philippe Levaux Podpis / Signature

8¢S Zarzz%‘/d\f
- T
Hp X

1) Wyroby réiniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lui wymiarami mozna uznac za jeden wyréh

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwirce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrebu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardzie] szczegdtowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedhug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych atbo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycinveh,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspding ocene zgodnoscl wykonang z uZydiem tych samych procedur oceny zgodnodd,

- wspdiny certyfikat zgodnodal Jub wspdine certyfikaty zgodnoddi, jezell w ocenie ich zgodnosel brata udziat jednostka notyfikesvana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowa w jezyka angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby,. medyczne, kidre w poszezegdinych
systemach [ub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych flodciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjs wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksztattern lub wymiarami maoina uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace snbie wyroby medyczne w poszczegdinyeh systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdh zgednie z pkt 1.
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 wobrebie tego 4,002 Mumer referencyiny Zakjcznika nr 1 / Reference nuinber of form no. 1
powiadomienia .
Crdinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device: 1),-2)

Orteza stawu barkowego IMMOLUXE

Orteza stawu barkowego odwodzaca IMMOLUXE 3D

Kamizelka obojczykowo-barkowa ACROTEX

Stabilizator obojczyka CLAVAX

Korektor postawy DORSOFIT

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 Strzelno Data / Dat:: 2015-11-04
(it Spoiic a2
Nazwisko / Name Philippe Levaux Podpis / Signature Prezes ZGI “

ﬁﬂiw’ﬁ»ﬂw\’i

1) Wyroby rénigce sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, k ztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb

i zamiescic w jednym powiadornieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w padst. sie czkonkow skim,

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrendw medycenych,

- te sama kiasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspding oceng zgodnosci wykonana z uzyciem bych samych procedur oceny zgodnodd,

- wspdlny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnoédl brata udziat jednostka notyfikawana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlows w jezyku polskim albo jedng nazwe handiawg w jezyks angielskim.

2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepujg w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modalem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moZna uznacd za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace scbie wyroby ”wedycme w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z biatym tem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Mumer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 ° Numerreferencyiny Zalgcznika nr 1./ Reference number of form no. 1
powiadomienia

4 QOrdinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Mazwa handiowa wyrobi/ Trade name of device 1),2)

Orteza stawu kolanowego ROM GENUFLEX

Orteza stawu kolanowego ROM DYNATECH

Aparat na golen i udo GENUCARE

Orteza krétka stawu kolanowego GENUX

Orteza krdotka stawu kolanowego GENUFIX

Orteza na golen i udo otwarta IMMOLEG

Stabilizator stawu kolanowego GENUTECH

Orteza rzepki z wkladem silikonowym PATELOCK

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 Strzelno Data / Date

MNazwisko / Name Philippe Levaux Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby ub miejsca zamieszkania w panstwie czionkov.skim,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych aibo innej uznanej nomenklatury wyrehdw medyc: nych,

- t& sama klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspding ocene zgodnos$c wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoddi,

- wspblny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgodnosel brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyk angielskim.

2} Systemy lub zestawy zablegowe o tym samyrm przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersig oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznal za jedan system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby rmedyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A, ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer koleiny Zalgcznika nv 4 w obrebie tego 4.002 - -Numer referencyjny Zzlgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no: 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nrreferencyiny / Ref. no - | 4.004 Nazwa handlowa wyrebu / Trade name of dévice 1), 2)

Stabilizator stawu nadgarstkowego HANDIX WRAP

Stabilizator stawu nadgarstkowego WRISTEX

Stabilizator stawu nadgarstkowego WRISTEX+

Orteza szynowa kciuka HANDIX+

Stabilizator stawu nadgarstkowego HANDIX

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

Miasto / City Strzelno Data / Datz 2015-11-04

Mazwisko / Name Philippe Levaux Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlows, typem, modeler, wersig wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, kiztaltem lub wymiarami mosna uznaé za jeden wyrdb

i zamiedcid w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub majg:

- jednego wytwéree,

- jednego autorvzowanego przedstawicieta, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w pa%t\ ie rz’ronko» skim

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moziiwle najbardziej szczegdlows nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych atbo innej uznanej nomenklatury wyrohdw medycnych,

- te sama kiasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspding oceng zgodnosc wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikawana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowg w jezyks: angieiskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawiong przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyrobw medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersje wykonania, wersiy oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem tub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrSh zgodnie z pkt 1.

ID: 6162 1920 6317 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

A, Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 - Numer referencyiny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 with'in this notification

B. Wykaz wyrobbw / List of devices:

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa 'wyrobu / Trade name of dévice: 1), 2)

Orteza stabilizujaca staw skokowy STABILAXE AIR-GEL

Stabilizator stawu skokowego MALLEOTECH

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 Strzelno Data / Date 2015-11-04
FEPYDIN Spotka ZoL.
Mazwisko / Name Philippe Levaux Podpis / Signature N EpLes Zaﬂa&‘?'

.Piz%iipW&gﬁ\

1) Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, kszialtem Iuby wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb
I zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytwdree,
- Jednego autoryzowanego przedstawidela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkov:skim,
- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, moZliwie najbardziej szczegdtows nazwe rodzajowa,
- jeden kad wyrobu wedtug Globaine] Nomenkiatury Wyrabdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrcadw medycrnych,
- tg samg klasyfikacie albo kwalifikacie,
- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur aceny zgodnosdi,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgoano$ci brata udzial jednosika notyfike.vana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezykis angieiskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaftem fub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby redyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notifiation

Prosze wypelniad tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer koleiny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002. Numer referencyjny Zafgcenika nr 1./ Reference number of form no. 1

powiadomienia
7

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrchdw / List of davices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no

4004 Nazwa handlows wyrobu / Trade narme of device 1),2)

Wysoka sznurdwka pdisztywna OMNIFLEX ALTO

Wysoka sznurdwka ledzwiowo-krzyzZowa OMNIX ALTO

Sznurdwka ledzwiowo-krzyzZowa OMNIFLEX

Sznurdwka ledzwiowo-krzyzZowa OMNICROSS

Gorset ledzwiowo-krzyzowy DORSAFIX

Gorset ledZwiowo-krzyzowy DORSACROSS

Gorset ledZwiowo-krzyzowy DORSAFLEX

Gorset ledzwiowo-krzyzowy DORSAGRIP

Sznurdwka ledizwiowo-krzyzowa AEROFLEX

Pas masujacy STIMAFLEX

Pas zebrowy COSTAFIX

Pas stomijny OSTOFIX

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

Strzelno Data / Date

MNazwiske / Name

Philippe Levaux Podpis / Signature

1} Wyroby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdh
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg jub majg:

- jednego wytwérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowy nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalng] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medyczaveh,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdling ocene zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspolny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfiko Hana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezykii angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby. medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych llodciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjz wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattern lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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