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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification Data: 2023. 0

CET

powiadomienia
1

a.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no

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

Medrad Spectris Solaris EP MR Injection System (3012011)

Disposable MRI Kit for 65/115 MR Injector System (SSQK 65/115VS)

Saline Syringe & Tubing for MR Injector System (SSQK 115)

Medrad Spectris Solaris MRI Integral "T" with Check Valve (SSIT 96VLD)

MRI Integral "T" with Check Valve for Medrad Spectris Solaris MR
injector (SIT 96V)

Female-female adapter (FFA 50)

Disposable MRI Kit (SQK 65S)

Disposable MRI Kit with Check Valve (SQK 65VS, SQK 65VA)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
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1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksaaitem lub wymiarami tndzna uznac za jeden wyrob
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezel s3 lub maja:

- jednego wytwirce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej namenklatury wyrobdw medycznych,

- tg sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspalng oceng zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosi,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosei, jezell w ocenie ich zqodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moZna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrob zgodnie ¢ pkt 1.
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