Zalacznik nr 1

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

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D3, Zmiana danych wyrobu / Change of device details

11,012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

DW - Wytwérea / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

[OJo - bystrybutor/ Distributor

l_—_’ Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

|:] 0O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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14 Kod kraju / Country code
JP

1.018 Kod poczto
5-14-3

Nishinippori Arakawa-Ku

Yuko Ito +81338026850

mico-sales@unisis.co.jp

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

Medical Device & QA Services

Nazwa autoryzowanego przedstawi

Cheshire WA1l5 7SN

dystrybutora / ... distributor

Billmed Sp.zo.o.

041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the import

Tow Missto/ Gty

Warszawa

Ty
Krypska 24/1

1.047 Telefon/ Phon
22 870 27 52
1,049 Faks/Fax ~

%

Robert Niedzielski
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. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system iub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

... Swiadczeniodawcy wykonujacege ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1066 Uiica, e/ Stres, no

9067 Skiytka pocstowa/POBox

1.069 Faks/Fax

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 2011-03-14

2 I\.:‘
Nazwisko / Name Pawel Wysocki Podpis / Signature Q/Lw &&-&L u
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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

Igiy do znieczulen

Igiy do blokad i znieczuleri epiduralnych

Igity do angiografii

Igty do biopsji

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 2011-03-14

Nazwisko / Name Pawei Wysocki Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

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

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby fub miejsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobow medycznych,

- te samaq klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspbiny certyfikat zgodnosdi lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng 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 wystepujg w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system Jub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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