Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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 Katowice Data / Date 2018-08-27

PR RzADU
Nazwisko / Name Marcin Krusze Podpis / Signature :

1) Wyroby rdzniace sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiescic w Jednym powiadomieniu, jezell s lub maja:
- jednege wytwdrce,
- jednego autoryzowaneqgo przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardzie] szczegoiows nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrcbu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznane] nomenklatury wyrobdw medycznych,
- ke sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku palskim albo jedna nazwe handlowa w jezyky angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podrmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systermach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub réinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem |ub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace soble wyroby madyczne w poszczeqdinych systemach
iub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white backaround only

T

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 Katowice Data / Date 2018-08-27

PREFES

Nazwiskao / Name Marcin Krusze Podpis / Signature

1) Wyroby réZniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersj wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdh

i zamiescc w jednym powiadomieniy, jezell s3 lub maja:

- jednego wytwirge,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwia czionkowskim,

- Jeden, wspélny, krotki opis wyrobu i jego przewldziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding aceng zgodnoscl wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnode,

- wspainy certyfikat zgodnosci lub wspoine certyfikaly zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosc brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym prreznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiol i zawierajace te same wyraby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowsg, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw za biegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

-t

. Pierwsze dla wyrobu / First for device

. Zmiana danych podmiotu ;/ Change of entity details

W

HEERN

. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organizaticn assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

O
O
O
(]
g
O
O

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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-.- podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

z
5 -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
L& LI S'wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carnang out performance evaluation

L

-+ laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

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 Katowice Data / Date 2018-08-27
PRTFS D
Nazwisko / Name Marcin Krusze Podpis / Signature arcin Krusze
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu | First for device

[J 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
i

.

W - Wytwércea | Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy ; Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyr6éb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Qrganization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

OodoorOOO0O

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Labaratory produced In home IVD device
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Katowice 40-486
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mkruszefunidem.co.uk +48 32 661 01 10
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- podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

= éwiadczeniodawqr wykonujacege oceneg dziatania / ... carrying out performance evaluation

- Q ¥ N

--. laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrob IVD / Laberatory produced in home IVD device

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

Miasto / City Katowice Data / Date 2018-08-27

Nazwisko / Name Marcin Krusze Podpis / Signature
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