Dokument podpisahy rz£z Beata
Zuchowska; AesculapLhifa Sp. z o.0.
Data: 2023.08.09 11:08:30 CEST Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[Jw - wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[Jt - 1mporter / Importer

D - Dystrybutor / Distributor
l:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
I:| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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importera / ... importer

. dystrybutora / ... distributor

ID: 1336 0661 2364 WM1_F1_1.2 Strona - Page 2/3



podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

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

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

Miasto / City Nowy Tomys$l Data / Date 2013-10-24

Nazwisko / Name Artur Zawniczak Podpis / Signature
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Dafilon® - poliamid, jednowidknowy, niewchtanialny szew chirurgiczny
(NIEBIESKI, NIEBARWIONY, CZARNY)Rozmiary USP 5 do 7/0

Dafilon® - poliamid, jednowidknowy, niewchtanialny szew chirurgiczny
(CZARNY) Rozmiary USP 8/0 do 11/0

Dagrofil® - poliester, pleciony, niepowlekany, niewchitanialny szew
chirurgiczny (ZIELONY, BIALY)

Dermaset (zestaw ze szwu Premilene®) - polipropylen, jednowidknowy,
niewchtanialny szew chirurgiczny (NIEBIESKI)

Ear Set (zestaw ze szwu Steelex®) - drut stalowy, jednowidknowy,
niewchtanialny

Linatrix® - len, skrecany powlekany niewchtanialny szew chirurgiczny
(BIALY)

MonoPlus® - poli-p-dioksanon, jednowidknowy wchianialny szew
chirurgiczny (FIOLETOWY)

Monosyn® - glikonat, jednowidknowy wchianialny szew chirurgiczny
(NIEBARWIONY, FIOLETOWY)

Monosyn® Quick - nici chirurgiczne jednowidknowe z glikonatu, o krétkim
okresie wchtaniania (NIEBARWIONY)

PremiCron® - poliester, pleciony powlekany niewchianialny szew
chirurgiczny (ZIELONY, BIAZY)

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 Nowy Tomys$l Data / Date 2013-10-24

Nazwisko / Name Artur Zawniczak Podpis / Signature ,/,"-"?L\_‘\ .

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

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

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa 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 poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach Iub réznia sie nazwa handlowa, typem, moc{eJe ja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, ]ézeﬁ"dﬂpownadagrace Sobi roby medyczne w poszaegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. ﬁ
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