Karolina Chodnifka
Data: 2022.08;04 12:50:12
CEST

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja whasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAQ01

1.002 Nazwa w jezylu miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po anglelsku / Name in English

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

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Streetf, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyiny / Reference number

1,010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Plerwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. zmiana danych wyrebu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

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

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytworea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Import
D - Dystrybutor / Distributor
2 - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack

5 - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczay, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dziafania / Organization carrying out performance evaluation

ODOo0doxNnO0OdO

L . Laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1,013 Numer referencyiny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Nazwa wytwércy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Stryker Endoscopy

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City

San Jose

1.018 Kod pocztowy / Postal code
CA 95138

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Irma Bushnell

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

irma.bushnell@stryker.com

1.022 Telefon / Phone
+ 1 408 754 2163

1.023 E-mail

irma.bushnell@stryker.com

1.024 Faks/ Fax
+ 1 408 754 2000

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
NL

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

Stryker European Operations B.V

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City
Amsterdam

1.030 Kod pocztowy / Postal code
1101 CM

1.031 Ulica, nr / Street, no.

Herikerbergweg 110

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Michel Marboeuf

1.034 Telefon [/ Phone
+31 (0) 20219 2600

1.035 E-mail

michel.marboeuf@stryker.com

1.036 Faks/ Fax
+31 (0) 20219 2703

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

|:| 1 - .. importera/ .. importer
1.037

D - .. dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

Stryker Polska Sp. z o0.o0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-822

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Poleczki 35

1.045 Skrytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Agata Rusiewicz-Rusinska

1.047 Telefon / Phone
(22) 429 55 50

1.048 E-mail

agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

1.049 Faks/ Fax
(22) 429 55 60
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

I:] Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D & - ... podmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .

|:| O - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

i:] L - .. iaboratorium wytwarzajace na swdj udytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device
1.051  Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no, 1.058 Skrytka pocziowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1061 E-mail 1.062 Faks [ Fax

G. ldentyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powladomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person ading as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Agata Rusiewicz-Rusinska

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-822

1.866 Ulica, nr/ Street, no. 1.0687 Skrytka pocztowa / PO Box
Poleczki 35 -

1.068 Telefon / Phone 1.06% Faks/ Fax
(22) 429 55 50 (22) 429 55 60

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalacznikdéw nir 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zalgcznikdw nr 3 / Number of altached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 76

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 Warszawa Data / Date 2016-03-2ﬁ

A

Nazwisko / Name Agata Rusiewicz-Rusinska Podpis / Signature
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniad tylko pola z bialym tlem / 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 Zatgcznika 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 Nr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wysobu / Trade name of device 1), 2)

AHTO® Disposable Suction/Irrigator Tube Set with Tip/ Zestaw
jednorazowych przewodéw ssaka/irygatora z koncéowka

AHTO® Disposable Suction/Irrigator Tube Set, Dual Spike/ Zestaw
jednorazowych przewoddéw ssaka/irygatora z dwoma kolcami

AHTO® Disposable Suction/Irrigator Tube Set/ Zestaw jednorazowych
przewoddéw ssaka/irygatora

DRI-LOK® Distal Threaded Cannula/ Gwintowana kaniula dystalna

DRI-LOK® Non-Threaded Cannula/ Kaniula niegwintowana

DRI-LOK® Threaded Cannula/ Kaniula gwintowana

Formula® 12-Flute, Left Helix Barrel Bur/ Frez 12 Flute Left Helix
Barrel Bur

Formula® 6-Flute Egg Bur/ Frez 6-Flute Egg Bur

Formula® 6-Flute Left Helix Barrel Bur/ Frez 6 Flute Left Helix Barrel
Bur

Formula® 6-Flute SLAP® Bur/ Frez 6 Flute SLAP® Bur

Formula® Aggressive 6-Flute Barrel Bur/ Frez Aggressive 6 Flute Barrel
Burs

Formula® Aggressive 6-Flute Round Bur/ Frez Aggressive 6 Flute Round
Burs

Formula® Aggressive Plus Cutter/ Ostrze Aggressive Plus

Formula® Angled Aggressive Plus Cutter/ Ostrze Angled Aggressive Plus

Formula® Angled Double Bite Cutter/ Ostrze Angled Double Bite Cutter

Formula® Angled Resector Cutter/ Ostrze Angled Resector

Formula® Angled Tomcat Cutter/ Ostrze Angled Tomcat

Formula® Auger Bur/ Frez Auger Bur

Formula® Cougar Cutter/ Ostrze Cougar™ End

Formula® Double Bite Cutter/ Ostrze Double Bite Cutter
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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 Warszawa Data / Date 2016-03-29

Mazwisko / Name Agata Rusiewicz-Rusinska Podpis / Signature

Al

1) Wyroby réfniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moina uznad 23 jeden wyrdb

i zamiescid w jednym powladomieniu, jezell sg lub majg:

- jednego wytworee,

- jednege autoryzowanego przedstawidiela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, molliwie najbardzie] szczegdtows nazwe rodzajows,

~ jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,
- te samg Klasyfikacie albo kwalifikacie,

ku poiskim albe jedng narwe handiowg w gzyku anglelskim,

v w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowg w jg7
weh ilosciach lub ré

rozmiarem, ksz

lub zestawac fegowyeh moga byd uznane za jeden wyrcsh zgodnie z pkt L
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Zalgcznik 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 Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Formula® End Cutter/ Ostrze End

Formula® Resector Cutter/ Ostrze Resector

Formula® Scalloped Cutter/ Ostrze Scalloped Cutter

Formula® Slotted Whisker Cutter/ Ostrze Slotted Whisker

Formula® Small-Joint Aggressive Plus Cutter/ Ostrze Small Joint
Aggressive Plus

Formula® Small-Joint Full Radius Cutter/ Ostrze Small Joint Full Radius

Formula® Small-Joint Hooded Abrasion Bur/ Frez Small Joint Hooded
Abrasion

Formula® Small-Joint Tomcat Cutter/ Ostrze Small Joint Tomcat

Formula® Standard 12-Flute Barrel Bur/ Frez Standard 12 Flute Barrel
Bur

Formula® Standard 12-Flute Barrel Bur/ Ostrze Standard 12 Flute Barrel
Bur

Formula® Standard 12-Flute Round Bur/ Frez Standard 12 Flute Round Bur

Formula® Subchondral Drill Drill Tip/ Frez Subchondral Drill

Formula® Tomcat Cutter/ Ostrze Tomcat

Formula® True End Cutter/ Ostrze True End Cutter

Formula® Unhooded 6-Flute Barrel Bur/ Frez Unhooded 6 Flute Barrel Bur

Formula® Unhooded 6-Flute Round Bur/ Frez Unhooded 6 Flute Round Bur

Formula® Whisker Cutter/ Ostrze Whisker Cutter

Formula® XL Aggressive Plus Hip Cutter/ Ostrze Aggressive Plus, Long
Hip

Formula® XL Angled Aggressive Plus Hip Cutter/ Ostrze Angled
Aggressive Plus, Long Hip

Formula® XL Angled Tomcat Hip Cutter/ Ostrze Angled Tomcat, Long Hip
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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 Warszawa Data / Date 2016-03-29

J-'\_

Nazwisko / Name Agata Rusiewcz-Rusinska Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykenania, wersja oprogramowanis, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamigdcic w jednym powladomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednege wytwdree,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtows nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Giobalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samag klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnoici wykonang z uzyciem bych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspdlny certyfikat zgodnodcl lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnodc brata udzial jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rénych ilosciach lub réznia sie nazwa handlows, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byC 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 bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w ohrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

powiadomienia

Ordinai number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrchow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Formula® XL Hip 8-Flute Barrel Bur/ Frez Long Hip 8 Flute Barrel

Formula® XL Hip 8-Flute Pear Bur/ Frez 8 Flute Long Hip Pear

Formula® XL Hip 8-Flute Pear Bur/ Frez Long Hip 8 Flute Pear

Formula® XL Hip 8-Flute Round Bur/ Frez Long Hip 8 Flute Round

Formula® XL Straight Aggressive Plus Hip Cutter/ Ostrze Straight
Aggressive Plus, Long Hip

Formula® XL Straight Resector Hip Cutter/ Ostrze Straight Resector,
Long Hip

Formula® XL Tomcat Hip Cutter/ Ostrze Tomcat, Long Hip

SERFAS ENERGY Energy Suction Probe 90-S Max/ Elektroda z kanalem
ssacym

SERFAS™ Energy Energy Probe, 50-S XL/ Elektroda 50-5 XL SERFAS Energy

SERFAS™ Energy Energy Probe, 90-S XL/ Elektroda 90-S XL SERFAS Energy

SERFAS™ Energy Energy Probe, Contour/ Elektroda Contour SERFAS™ Energy

SERFAS™ Energy Energy Probe, Direct/ Elektroda Direct SERFAS™ Energy

SERFAS™ Energy Energy Probe, Hook XL/ Elektroda Hook XL SERFAS Energy

SERFAS™ Energy Energy Probe, Hook/ Elektroda Hook SERFAS™ Energy

SERFAS™ Energy Energy Probe, Lateral/ Elektroda 3.5mm Lat SERFAS™
Energy

SERFAS™ Energy Energy Small-Joint Probe, Micro-Brush/ Elektroda Micro-
Brush SERFAS™ Energy Small Joint

SERFAS™ Energy Energy Small-Joint Probe, Micro-Claw/ Elektroda Micro-
Claw SERFAS™ Energy Small Joint

SERFAS™ Energy Energy Suction Probe 90-S/ Elektroda z kanalem ssacym

SERFAS™ Energy Energy Suction Probe, 30-S8/ Elektroda z kanalem ssacym

SERFAS™ Energy Energy Suction Probe, 50-8/ Elektroda z kanalem ssacym
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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.

Data / Date 2016-03-29

Miasto / City Warszawa

Podpis / Signature

Nazwisko / Name Agata Rusiewicz-Rusinska

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykenania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb
i zamiedeld w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maia:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globaine] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo inngj uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacie,
- wspding ocene zgodnosc wykonang z ufyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnoédl brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku anglelskim.

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 réénych osciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowanis,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga 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 wypekniad tylko pola z biatym tlem / 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
4

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nrreferencyiny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

SERFAS™ Energy Energy Suction Probe, 90-S Accelerator/ Elektroda z
kanatem ssacym

SERFAS™ Energy Energy Suction Probe, 90-S Max/ Elektroda z kanalem
ssacym

SERFAS™ Energy Energy Suction Probe, Aardvark/ Elektroda z kanatem
ssacym Aardvark SERFAS™ Energy SERFAS™ Energy

StrykeProbe™ Disposable Electrosurgical Suction J-Tip/ jednorazowa
elektochirurgiczna koncoédwka ssgca w ksztailcie litery J

StrykeProbe™ Disposable Electrosurgical Suction L-Tip/ jednorazowa
elektochirurgiczna koncdwka ssaca w ksztaicie litery L

StrykeProbe™ Disposable Electrosurgical Suction Spatula Tip/
jednorazowa elektochirurgiczna koncéwka ssaca w ksztalcie szpatulki

ParallelPortal® Aggressive Plus Double Bend Cutter/ ParallelPortal
ostrze agresywne plus podwdjnie wygiete

ParallelPortal® Aggressive Plus Single Bend Cutter/ ParallelPortal
ostrze agresywne plus pojedyncze wygiete

ParallelPortal® Cannula/ ParallelPortal kaniula

ParallelPortal® Cannula with Zero Tube/ ParallelPortal kaniula z
przewodem “Zero'

ParallelPortal® Resector Single Bend Cutter/ ParallelPortal ostrze
resektora pojedyncze wygiete

ParallelPortal® Tomcat Double Bend Cutter/ ParallelPortal Tomcat ostrze
podwdjne wygiete

ParallelPortal® Tomcat Single Bend Cutter/ ParallelPortal Tomcat ostrze
pojedyncze wygiete

TPS Small-Joint Aggressive Cutter/ ostrze TPS “agresywne” do malych
stawow

TPS Small-Joint Full Radius Cutter/ ostrze TPS “pelen promien” do
malych stawdw

TPS Small-Joint Hooded Abrasion Bur/ wiertlo TPS abrazyjne z kapturem
do malych stawdw

ID: 0817 1289 1777
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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 Warszawa Data / Date 2016-03-29

Nazwisko / Name Agata Rusiewicz-Rusinska Podpis / Signature

o sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami moina uznac za jeden wyrdb

i zamie jedaym powiadomieniy, jezell sg lub majy:

- jednego wytwdree,

- jednego autoryzowanego p

- jeden, wspdiny, kréth
i ardziej szczegdtows nazwe rodzajowa,

obu wedhig Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycziyeh aibo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

ikacie albo lwalifikac

X
2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspdiny certyfikat zgodnodel lub wepdine certyfikaty zgodnodel, jezeli w ocenie ich zgednosa brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedna nazwg handlowg w jgzyku polskim atbo jedng nazwe handiowg w jazyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe ¢ Lym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, Ktore w poszezegdingch
systemac stawach zablegowyeh wystepula w roznyeh ilosciach lub rdinig sig nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, WErsia oprogramowania,
rozmiarem, ksziattem fub wymiarami mozna uznad Za jeden system fub zestaw zabiegowy, jezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
fub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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