Zatacznik nr1

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

[7]1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

[Ow - wytwérca / Manufacturer
Oa - :
[J1 - tmporter / Importer
[Z]p - Dystrybutor / Distributor o e
Oz - system lub / i assembling system or procedure pack

s - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilzing medical device, system or procedure pack

o -$ ne dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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Medical Device Laboratory S.r.l.

Marcello Dell'Oca

delloca@mdlsrl.com 00390342691316

1 -...importera/ ... importer
[Z]p - ... dystrybutora / ... distributor

Advance Europe Sp. z ©0.0. Biuro Techniczno-Handlowe

srrroaakisgs 3 ne 3 E————

228436794

ae@advanceeurope.com.pl
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[z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
s - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilzing medical device, system or procedure pack
o - ... $wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carying out performance evaluation

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-01-27

Nazwisko / Name Boryczko Podpis / Signature D)
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Bone marrow biopsy needle Jamshidi type, / Igita do tr.paniop-
szpiku kostnego typu Jamshidi
Bone marrow biopsy needle (with internal/external trap system)/ Igta do

iopsji szpiku (z -/ . trap systemem)
Bone marrow medullar transplantation needle / Igia do transplantacji
szpiku kostnego
Disposable needle for iliac aspiration with ergonomic handle / Igia z
znym uchwytem do aspiracji szpiku kostnego
Bone marrow aspiration needle, ligt type / Igia do aspiracji szpiku
kostnego, wersja lekka
Needle for bone marrow transplantation needle with ergonomic handle/
Igta do transplantacji szpiku kostnego z uchwytem ergonomicznym
Disposable guillotine needle for soft tissues biopsy with manual
action / reczna igia scinajaca do biopsji tkanek miekkich
Guillotine needle for soft tissue biopsy (for: Promag 2.5; Promag
Ultra; Magnum; Fast Gun; Biopty / Igta scinajaca do biopsji tkanki
miekkiej (do Promag 2.5; Promag Ultra; Magnum; Fast Gun; Biopty)
Semiautomatic guillotine needle for soft tissues biopsy (without
removable luer; with removable luer; with coaxial introducer,
Polautomatyczna $cinajaca igia do biopsji tkanek miekkich (bez
6ciqq-1n-;| kaniuli;z Sciagalna kaniula;z prowadnikiem)

repositionable needle for mammary nodules localization (with single
hook S Taonble ‘hook; "z" hook / Nierepozycyjna igia do lokalizacji guzkéw
piersi (z poj podwéinym haczykiem; "Z" haczykiem)
Ciba needle for aspirated cyto-histological biopsy (Ultra; Lancet;
Quinke; Wescott; Franseen / Igta Chiba do biop-;x aspiracyjnej cyto-
histologicznej (Ultra; Lancet; Quinke;
Disposable set for biopsy by aspiration as for Menghini / Jednorazowy
zestaw do biopsji przez aspiracje wg Menghini
Disposable semiautomatic needle for aspirated biopsy Menghini mod./

igla do biopsji aspiracinej Menghini

Veres needle (with open tip stylet, one side hole;close tip stylet,2
opposite holes and sharpening 16 degrees; closed tip stylet,triple
windows at 120 and sharpening 16 / Igta Veresa
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-01-27

Nazwisko / Name Boryczko Podpis / Signature (%3 QL

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersfa oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznat za jeden wyrob

i zamiecié w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwdrce,

Jednego autoryzowanego przedstawiciela, Jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

jeden, wspoiny, krtki opis wyrobu i Jego przewidziane zastosowanie,

Jedna, mozliwie najbardziej szczegéiowa nazwe rodzajowa,

wyrobu wedtug Globalnej y Wyrobow Medycznych albo innej uznanej y wyrobow
- te sama Kiasyfikacie albo kwalifikacje,
- wspdina ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnoéd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac: za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrb zgodnie z pkt 1.
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