Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

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

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdéw / List of devices

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

1509 ACCESS PAS STOMIJNY

1508 ACCESS TEMBLAK SIATKOWY

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

IHUASNE PO Sp.20.0.
684~ AP Krakowska 202

05-552 Magdglenka
mail: biuro asne.pl

tel ffax +4 22797 30 48
Nazwisko / Name AGNIESZKA MOROGOW Podpis / Signat{ire “,}fgs lagﬁ%"ﬁ‘40976]6]

Miasto / City ZAZY Data / Date

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspéiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwallfikacje,

- wspbing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnosci brata udzlat jednostka notyflkowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angtelskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych llodciach lub réznig sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezell odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

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

1531 ACCESS ELASTYCZNA OPASKA NA NADGARSTEK

1515 ACCESS ELASTYCZNA OPASKA NA LOKIEC

2386 GENU LIGAFLEX ROM WERSJA OTWARTA/ ZAMKNTETA ORTEZA STAWU KOLANOWEGO
Z2 REGULACJA KATA ZGIECIA/WYPROSTU

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 LAZY Data / Date 2017-01-17
il THUARNE POLS 10.0.
k taz 2

Nazwisko / Name AGNIESZKA MOROGOW Podpis / Sigratig

U e-mait biurd@thiasne.pl
ie! /fax +48 22 757 77 36, tel. +48 22 797 30 48
MiE 8272542137, REG 1 140976161

1) Wyroby roznigce sle nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiaraml mozna uznac za jeden wyrdb

| zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeZell s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krdtkl opis wyrobu | jego przewldziane zastosowanie,

- Jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnoscl lub wspdine certyfikaty zgodnodd, Jezell w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rénych llodciach lub roZnig sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymlaraml mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, Jezell odpowladajace soble wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zablegowych mogg byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form na. 1
powiadomienia
1

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyroboéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref, no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

1510 ACCESS KOLNIERZ MIEKKI C1

1506 ACCESS PAS BRZUSZNY

7010 ACCESS PAS BRZUSZNY PRZEWIEWNY

1505 ACCESS PAS LEDZWIOWO KRZYZOWY

0806 ACCESS PAS LEDZWIOWO KRZYZOWY Z DOCIAGAMI

1545 ACCESS ELASTYCZNA OPASKA NA KOLANO

1542 ACCESS ELASTYCZNA OPASKA NA KOLANO, WZMOCNIONA

1525 ACCESS ELASTYCZNA OPASKA NA KOSTKE Z OTWARTA PIETA

1521 ACCESS ELASTYCZNA OPASKA NA KOSTKE 2 DOCIAGAMI

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 EAZY Data / Date 2016-06-15
/)
Nazwisko / Name AGNIESZKA MOROGOW Podpis / Signature (_L-r{

A 3.

e e
L ael)

Magdalenka

cood  e-mail; bivro@thuasne.pl
<4892 757 77 34, tel. +48 22797 30 48

~47137, REGON: 1409761861

1) Wyroby rézniace sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznat za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytworce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezell ich wytwérea nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspalny, kratki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegStowg nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medyczych albo Inngj uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyflkage albo kwalifikagje,

- wspding oceng zgodnoscl wykonana z uZyciem tych samych procedur aceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosel lub wspdine certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnodci brafa udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | jedng nazwg handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy |ub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych floSciach lub réznia sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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