Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

Staza bezlateksowa jednorazowego uzytku

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 2019-12-27
| aRzADU
Nazwisko / Name Karolina Garbarz Podpis / Signature PREZ
Karoh'r{l‘d”b‘”z

\

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

| zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytworce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- Jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

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

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna 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, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réinych ilosciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwérca / 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 wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy | Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

a1 E BELE
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Ningbo Jenius Medical Tech Co., Ltd.

Yinzhou District, Ningbo, Zhejiang

No. 2112, Ningheng South Road, Hengxi Town,

Daisy Zhao +4857428809976
sales08@jytpe.com.cn +4857427715048

Prolinx GmbH

Disseldorf

I -...importera / ... importer
[J D -...dystrybutora / ... distributor

Undem Ltd Sp z o0.0. SK

Kolista 24/14

Karolina Garbarz 0048 606949743

kgarbarz@nadiaus—tychy.pl 0048 661 01 15
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S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device,
0 -.. Madmnbdam wykonujacego ocene dziatania |/ ... carrying out performance evaluation
.. laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

-

system or procedure pack

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

Nazwisko / Name

ID: 6914 4153 6071

Katowice

Data / Date

Karolina Garbarz

Podpis / Signature

P ZARZADU
|
Karolfha Garbarz

WM1_F1_1.4 \
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