Zalacznik nr 1

Elektronicznie podpisany przez

Milena LeS,n ia Milena Leéniak

Data: 2024.03.13 13:35:41 +01'00'

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

FL/CAO1
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bicbéjozych

Tha Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

FL 03-736 Warszawa
Zabkowska 41 +48 22 4921100
] M
4]
]
L]

] O I

[




Feather Safety Razor Co., Ltd

Feather

Osaka

3=-70, OChyodo - Minami 3=Chomea ,

Heike Strauch

infolpfmmedical .com

pfm Medical AG

pfm

Koeln

Wankelstrassa &0

Heike Strauch

infolpfmmedical . com

MAR-FOUR Marian Siekierski

MAR-FOUR

Lodi

Kilinskiego 185

Anna Haparty

anna.naparty@marfour.com.pl

Kita-ku

531-0075

+49 (0) 22369641-0
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Potwierdzam, 2e powyisze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Lods:

Marian Siekierski

2011-12-12

; hd}‘ﬂ-F{llel
M . ; o —
Wia H?rri': .!E_f“‘

MAR-FOUR MARIAN SIEKIERSKI
40-348 t6d2, ul. Kilinskiego 185
tel. (42) 650-88-21, fax (42) 650-87-31
NIP 72915402 EB.éEGON 472202650




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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

Nozyki do nakiué, sterylne

Uchwyty na zuzyte zyletki mikrotomowe

Nozyczki z wymiennym ostrzem

Ostrza do nozyczek z wymiennym ostrzem

Ostrza autopsyjne do preparacji mézgu

Ostrza autopsyjne

Uchywt do ostrzy autopsyjnych

Ostrza do przykrawania materiaiu tkankowego

Uchwyty do ostrzy do przykrawania materiaiu tkankowego

Uchwyty mikrotomowe na zyletki

Zyletki mikrotomowe

Uchwyty do ostrzy chirurgicznych

Skalpele chirurgiczne, sterylne

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 £6dz Data / Date 2014-08-18

Nazwisko / Name Marian Siekierski Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 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 szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samga klasyfikacje aibo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnoéci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng-nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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