
Zalqczniknr 4

Wykaz wyrob6w objqtych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypelnia6 tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. I kacja powiadomienia / Identification of notification
4.00r Numer koleiny zalecznika nr 4 w obrebie tego | 4.0O2 Numer referencyjny zalqcznika nr 1 / rence number of form no. 1

p domienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notificatioil

4,003 Nr rencyjny/ Ref. no

1509 ACCESS PAS STOMTJIIY

1.508 ACCESS TEMBI,AI( SIATKOWY

Potwierdzam, 2e pov'ty2sze informacje sq
I affirm that the information given above

poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
is correct to the best of my knowledge,

Data / Date

Podpis / Signa

Miasto / City

Nazwisko / Name AGNIESZKA MOROGOT{

1) Wyroby ro2niAce siq nazwq handlowq, typem, modelem, wersJq wykonanla, wersjE oprogramowania, rozmlarem, ksztaltem lub wymlarami mo2na uznae za Jeden wyr6b
i zamie6cii w jednym powiadomieniu, jezeli sA lub majq:
- jednego wytw6rcq,
- jednego autoryzowanego pnedstawiciela, jezeli ich wytw6rca nie ma siedzlby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowsklm,
- jeden, wsp6lny, krdtki opis wyrobu i jego pzewidziane zastosowanie/
- jednA, mo2liwie najbardziej szczeg6.lowq nazwq rodzajowq,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrob6w Medycznych albo Innej uznanej nomenklatury wyrob6w medycznych,
- tq samq klasyfikacjQ albo kwallfikacjQ,
- wsp6lnq ocenq zgodnoSci wykonanq z u2yciem tych samych procedur oceny zgodno6ci,
- wsp6lny certyfikat zgodnoSci lub wsp6lne ceMkaty zgodnosci, je2eli w ocenle ich zgodnoscl brala udzlal Jednostka no\filkowana,
- jeden numer referenc9ny w bazie EUDAMED I JednA nazwg handlowq w jqzyku polsklm albo jednq nazwq handlowa w JQzyku anglelsklm,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmlot I zawlerajEce te same wyroby medyczne, kt6re w poszczeg6lnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystQpujA w r62nych llosclach lub r62niq sle nazwq handlowq, typem/ modelem, wersJq wykonanla, wersjq oprogramowanla,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mo2na uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, Jezell odpowladajEce soble wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mog4 byi uznane zajeden wyr6b zgodnle z pkt 1.
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Zalqcznik nr 4

Wykaz wyrob6w objqtych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypelnia6 tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Iden kacja powiadomienia / Identification of notification
4,001 Nunier ny Zalqcznika nr 4 w obrebie tego

powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notiflcaflon

4.OO2 l{umer referencyjny Zat4cznika nr 1 / rence number of form no. 1

4,OO3 Nr referencyjny / Ref. no

1531 ACCESS ELASTYCZNA OPASKA NA NADGARSTEK

1515 AccEss ElAsryczrirA opAsKA ne aoxrpi
2385 GEIIU LTGAFLEX RoM !{ERSJA orwARTA/zA}dsrrqrA oRTEzA srAr{u KoLANor{EGo
z REGuI,AC,'A ICATA zGI4cIA,/wYPRosTu

Potwierdzam,2e povry2sze informacje sE poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best bimyknowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name AGNTESZKA MOROGOW

Data / Date

Podpis /

20L7 -0L-L7
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) miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,

Inej uznanej nomenklatury wyrob6w medycznych,

rdnoSci,
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Zalqczniknr 4

Wykaz wyrob6w objqtych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypelnia6 tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background onty

A. Iden kacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zalqcznika nr 4 w obrQbie t€go

. Fowiadomienia
- Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz rob6w / List of devices

4.0O3 Nr referencyjny / Ref, no 4,OO4 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), Z)

1510 ACCESS KOTNIERZ MIqKKI C1

1505 ACCESS PAS BRZUSZNY

701.0 ACCESS PAS BRZUSZNY PRZEWIEIIIIVY

1505 AccEss pAs r,qoZwrowo xr.zyZowy

0806 AccEss pAs r,qoZwrowo xnzy2owy z DocrAGAr{r

1.545 ACCESS ELASTYCZNA OPASKA NA KOIJA}IO

1542 ACCESS ELASTYCZNA OPASKA NA KOLA.TIO, WZMOCNIONA

1525 ACCESS ET,ASTYCZNA OpASr(A NA KOSTTq z olwARTA prETA

1521 ACCESS ET,ASTYCZNA OPASKA NA KOSTKq Z DOCTAGAT{r

Potwierdzam, 2e powy2sze informacje sE poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name AGNIESZKA MOROGOW

itAzY Data / Date

Podpis / Signature

2 0 L 6 - 0 5 - l s

1) Wyroby.r62niqce sie nazwq handlowE, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjA oprogramowanra, rozmrarem,
i zamie6cji w jednym powiadomieniu, je2eli sA lub maja:

, ng2?-757 77 36"1s1.+18T2797 n48

- jednego wytw6rcq,

- jednE, mozliwie najbardziej szczegolowq nazwq rodzajowq,

todnoSci,
ich zgodno6ci brala udzial jednostka noMikowana,
potskim albo jednq nazwg handlowq w jqzyku angielskim.

ln sam podmiot i zawierajAce te same wyroby medyczne, K6re w poszczegdlnych

lub zestawach zabiegowych mogq byi uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

n2
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