
















Wykaz wyrobow obj�tych powiadomienie� 
List of devices covered by this notification 

Prosz� wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only 

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

Zalctcznik nr 4 

4.001 Numer kolejny Zaf,tcznika nr 4 w obr�bie tego 4.002 Numer referencyjny Zafctcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 
powiadomienia 

6 Ordinal number of form no. 4 within this notification 

B. Wykaz wyrob6w / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2) 

Zestaw do wprowadzania EnCor 

�twierdzam, ie powyi:sze informacje 5q_ poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. .# 
.l affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. 

Miasto / City Warszawa Data/ Date 

Nazwisko / Name Anna Choruzy Podpis / Signature 

2011-03-02 

1) Wyroby r6zniqce si� nazwq handlow<l, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyr6b 
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jeieli sq lub majq: 
- jednego wytw6rc�, 
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeieli ich wytw6rca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim, 
- jeden, wsp6Iny, kr6tki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie, 
- jedn<l, mozliwie najbardziej szczeg61owq nazw� rodzajow<l, 
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrob6w Medycznych alba innej uznanej nomenklatury wyrob6w medycznych, 
- t� samq klasyfikacj� alba kwalifikacj�, 
- wspolnq ocen� zgodnosci wykonanq z uiyciem tych samych procedur oceny zgodnosci, 
- wsp6Iny certyfikat zgodnosci lub wsp6Ine certyfikaty zgodnosci, jeieli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana, 
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jednq nazw� handlowq w j�yku polskim alba jednq nazw� handlowq w j�zyku angielskim. 

Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajqce te same wyroby medyczne, kt6re w poszczeg6Inych 
systemach lub zestawach zabiegowych wyst�pujq w r6inych ilosciach lub r6iniq si� nazwq handlow<l, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania, 
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeieli odpowiadajqce sobie wyroby medyczne w poszczeg6Inych systemach 
lub zestawach zabiegowych mogq bye uznane za jeden wyr6b zgodnie z pkt 1. 
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