
ZaĘcznik nr 1

Formu|an dla podmiotóń' l Form for organizations

Proszę wypełniać Ęlko po|a z białym tłcan / P|ease fitl in fidds with a white background on|y

[| r. rierwsze dla wyrobu / First for devke

!2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

! S, Zmiana danych $ryrcbu / Change of device details

!w - wytwórca i Manufacturer

! ł - luary:owany pfzedi9tawicie| / Authońzed representative

! I - Imporbr/ Impońer

I o - Dystrybutor/ Dstributor

! z . Podmiot zestawiający system lub f€silaw zabicgowy / organization assemb|ing system or procedure pack

! s - Po{tmiot sbry|izujący vrynib m€dyćzny' śYśtęm lub zestaw zabiegowy / organization steri|izing medica| device, system or procedure pack

I o . świadeeniodawca wykonufr;cy ocenę *łiałania / organization carrying out peńormance evaluation
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Wilson-Cook I'tedical Inc.

Wilson-Cook

lsrył}iili!iłł-.{ {:$ :;:::]:;i]].l..:l.]i..l:llii,lll.,.:li.,:l..ll,l.l..l.,.....l.
WinsŁon Salem
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NC 27105
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4900 Bethania Station Road

do kontaktu / Contact per8on
.eiry{ii1stit{l'ąsi,ił!.i r. l !s]::j]..'llll.]li..'....:i..li.:..,ll,.:..l]:.;l :''.:l|:::::l:.l.l:.l,..,..ll:l'.:.

Paula aloyce

.inm:|: lt:Xtsry&i]t::t.:tlt]]:.il':.t::lltiltt.talt]ll::::::..:lt l
(336) 744 oL57 F.:xŁ.6245

LO23 E-mail

Paula. JoyeeGCooklłtedical . com
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! I ... . impońera /... impońer

t n . .'. dystrybł.ltora l '.. distributor

!1!':l:l

::lf
: : ferencyiny7 ąępę

lllllritlrll

l l a ' : ' f : .

cenumńer . ,
a

l I
l$!$:l:1W

HAMMERMED spÓł.xe z oGR'AI{IczoNĄ oDPołnpozrar.r.roścTĄ sp. K.

EA}łIMERMED

t${2 Hia$to / City

Ł6dź

lłw: l{ iry {.*. !l@li.lil::::l::;;::]ll'.:..:i
90-033

Kopcińskiego 73/75

$9$ ł: &| l:rlrrr]t:::1ir:|:.1r.::ta:t]l:::]:r]l|t.'.4::ar''t.r,:1.:,ll:l::,.11:li:::taati:,lirllrl:l:tr::llt':rlr:::,,rrir:r::;
Anna Łopuszańska

:$!{fi.rrl:t@&8{ fttry.:...:l'.ll..il,::i:i.;::;::::i,::rl]:l.i::l:::l:ti:
601 995 907

'.O*s r-mail

alopus zanskaG harnner . pl
]e9ą:::&&:i.&'l.l.l:.;:l' l::::'.ll:.l:::]:.l ji:l.::::ii.l:l].::::.;1'.:1
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łBscrdily i Refererrce number. - - .
i : :

I
:11łrąi. l

Lośs nbzwu podiniŃ', p# / Na{T}e of the orgEniżatpn, in fuli

*S{{i$Bete{S@riti*|l'''alii::r:.::::i:r,:iiu::::::l::;:::::l::::rt;:::::t::::,r:::'::r:t,:l::,::::',:rt:::rtirrrrr,:',::r,;

Potwierdzam, że powyższe informacje są poprawne według mojej naj|epszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Łódź Data / Date

Nazwisko / Name

ID: 5988 5385 9803

Arrna ŁoPuszańska
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Załącznik nr 4

Wykaz wyrobów objęĘch powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszę wypełniać ty|ko p@la z białyml tłem / P|ease fi|| in fie|ds with a white |rackEround only

ru::::!li::uir ltss
::jlr]laaarlllrll?91

OO3 l{r refersnryjny / Ref. no ł.ooł Nazwa handlowa r.rn'rcbrl / Trade name of device

,:r::lllll:l Percutaneous Endoscopic GastrosŁomy set

Lotł Profile Gastrostomy Device

.:,l:tll Balloon RepJ.acernent Tube

Nasal rTejunal Feeding Tube

Bolus Feeding Adapter

Universal Feeding AdapŁer

Potwierdzam' ze powyzsze informacje sq poprawne Według mojej najlepszej Wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwislco / l\ame

Pata / Date

Arrna Łopuszańska Podpis I

1) Wyroby różniqce się naZWq hand|oWq, Ępem, rnode|em, WersjĘ Wykonania, Wersjq oprogramowania, |ozmiarem, kształtem |ub wymiarami można uznać za jeden wyrób
i zamieścić W jednym powiadomleniu, jeżeli 5ą |ub mają:
- jednego wytwórcę,
- jednego autory/zowanego przedstawicie|a, jeże:i ich Wytwórca nje mts siedziby Iub miejsca famieszkania W państwie czł'onkowskim,
- jeden, Wspó|ny, krotki opis Wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna' możliwie najbardziej szczego-lowĘ nazwę rodzajową,
- jeden kod wyrobu według G|obaln€j Nomenklatury WyrobóW Medycznych a|bo innej uznanej nomenk|atury wyrobów medycznych,
- tę samq kiasyfikację aIbo kwaIifikację'
- wspó|nq ocenę zgodności wykonanq z ułciem tych samych procedur oceny zgodności,
- wspólny ceqfikat zgodności lub wspó|ne certyfikaty zgodności, jeżeli W ocenie ich zgodności brała udział jednostka noffikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedną nazwę handiowq w języku po|skim a|bo jedną nazwę hand|owq w języku angie|skim.

2) Systemy |ub zestawY Zabiegowe o tym samym pĘeznaczenju| Zestawione przez ten sam podmiot i Zawierające te same wyroby medyczne, Kóre w poszczegó|nych
systemach lub zestawach zabiegowych Występujq w różnych i|ośc.ach iub różniq się naZWą hand|ową, typern, mode|em, wersją wykonania, Wersją oprogramowania,
rozmiarem, kształtem |ub wymiarami moŹna uznać Za jeden system lub zestaw Zabiegowy, jeże|i odpowiadajĘce sobie wyroby medyczne w poszczególnych systemach
|ub zestawach zabiegowych mogq być uznane za jeden wyrób zEodnie z pkt 1.

l$ycutyst I Ptodtikłtw
Kfinffilfig Głh#na

20|tł .06. 0 9

Ł6dź 2014-06 -09
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