Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrob6w / List of devices

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

Incidin OxyFoam

Incidin OxyWipe

Incidin OxyFoam S

Incidin OxyWipe S

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 Krakéw Data / Date 2015-10-06

A Karaskiewicy”
Nazwisiko / Name Andrzej Karaskiewicz Podpis / Signature i /iy(;/) i /
‘Regional Technical Mgrags’

1) Wyroby rainiace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moZna uznac za jeden wyréb

i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wylwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moziiwie najbardziej szczegStowg nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing ocene zgodnodc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosei lub wspéine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskin.

2} Systemy lub zestawy zabiegowe © tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdZnych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg cprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezeadinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byC uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.
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