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Proszę wypełniać ty|ko po|a z białym tłem / Please fi|| in flelds with a White background on|y
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!z -''.podmiotuzestawiając€gosystemlubzestawzabiegowl,.,assemblingsystemorproceourepack

!s....podmiotustery|izuiącegowyróbmedyczny,sYstem|ubzestawzabiegowy/...steri|izingmedica|device,systemorproceourepack

f]o . ..' świaaczeniodawcy wykonującego ocenę działania / ... carrying out peńormance eva|uation

Potwierdzam, że powyższe informacje Ę poprawne Według mojej najlepszej Wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name

Norry Tornyól Data / Date 2O73-LO-24

ID: 1336 0661 2364

Artur Ławniczak

wM1_F1_1,2

Podpis / Signature
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Załącznik nr 4

Wykaz wyrobów
List of devices

objęĘch powiadom ien iem
covered by this notification

Proszę wypełniać ty|ko pola z biaĘm tłem / P|ease fi|| in fie|ds with a White background on|y

Dafilono - polianid, jedrrowłóknory, nierrchjŁarrialny szew chirurgiczny
(NIEBIESKI, NIEBARWIONY, CZARNI) UsP 5 do ?/0
DafiJ.ono - poJ.iamid, jednowł'óknowy' niewc}rł'anialny szew chirurgiczny
(CZARNI)Rozniary USP 8/0 do Ll/O

i1@ - poliester, pleciony, niepowlekany,
BI.]AŁY)

niewchłanialny szew

Dermaget (zestaw ze sz9tu P!eni1en€6) - polipropyIen, jedrrowł'óknowy,
niewchł'anial.ny gzew chirurgiczny (NTEBIESKI)
Ear set (zestatł za sżv:u stee1er<6) - dfut gtalowy, jednowłóknowy,

Linatrix@ - len, skręcany PoBlekany niewctrł'anialny szew chirurgiczny
(BIAŁY)
MonoPluE@ - poli-p-dioksarron, jednowlŁóknony wchiŁanialny szew
chirurgiczny (EIOLETo!VI)
l'lonosyno - glikonat' jednowłóknory wctrłanialny szew chirurgiczny
(NIEBARWIONY, FTOLEToINT)
Monoalm6 Quick - nici chirurg:iczne je&lorłł'óknowe z glikonatu, o krótkim
okresie rctrł'aniania (NIEBARFToN!)
Premiclon6 - poliester, pleciony powIekany niewchłanialny szew
chirurgiczny (zIEIp}iTI, BI.Ał,Y)

Potwierdzam, że powyższe informacje sq
I affirm that the information given above

Miasto / City

l{azwisko / Name

Nowy TouyśJ.

Artur Ławniczak

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

Data / Date

Podpis / Signature

20]-3-LO-24

...:-'

l) Wyroby różniqce 5ię nazwq handlową, typem, mode|em, WersjQ wykonania, wersją oprogramowania, rozmiarem, kszbłtem |ub wymiarami można uznać za jeden wyrób
i zamieścić w jednym powiadomieniu, jeżeli Ę lub maja:
. jednego WytwÓrcę'
. jednego autoryzowanego puedstawicie|a, jeżeli ich wytwórca nie ma siedziby |ub miejsca zamieszkania W państwie członkowskim,
- jeden, wsńlny, krótki opis lvyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jednq, moż|iwie najbardziej szczególrcwą nazwę rodzajową'
- jeden kod Wyrobu Według G|oba|nej Nomenk|atury Wyrobów Medycznych a|bo innej uznanej nomenk|atury wyrobów medycznych,
- tę samą k|asyfikację albo kwalifikację,
. wsŃ|ną ocenę zgodności Wykonanq z użYciem tych samych procedur oceny zgodności,
. wsŃlny cerMkat zgodności lub wspó|ne cerĘfikaty zgodności, jeżeli w ocenie ich zgodności brala udział jednostka noMikowana,
- jeden numer referencpny w bazie EUDAMED i jednq nazwę hand|ową w języku polskim a|bo jedną naruę hand|ową W języku angielskim.

2) systemy |ub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam.podrBiot i zawierające te'same wyroby'medyczne, które w poszczegó|nych
systemach lub zestawach zabiegowych występujq w różnych i|ościach |ub różnią się nazwą,hird|qwą, typemł mo(ąefi]. WeiśĘ 'wykonania, wersją oprogramowania,
rozmiarem, kształtem |ub wymiarami można uznać za jeden system |ub zesbw zabiegoviy)'Jdżeti'ódpowiadajQce sÓbę'wyrb' by medyczne w boszczegó|nych systemach
|ubzestawachzabiegowychmogqbyćuznaneza jedenWyróbzqodniezpkt1. i iłil!- '' '|.ł'iłi '.
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