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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Pruszq wypetniaé tylko pola z I;uaiym ttem ,’ Please fill in fields with a white background only

Identyfzkac.]a pawna: omienia / Ide _:t':'a'tio"

4, 001 “Numer kolejny Zalqczn]ka nr 4 w nhrgbie_t
:powtadomienia

Ordinal:nimber.of form .é w_i:_t_hin this noﬂﬁcétio_

4.002 " Numer referencyjny Zaiacznila nr-1/ Referente umber of far

4003Nr rgfg_r_e;\c.yjny‘:‘/ R.f _arﬁe of device 1), 2) i

| acpi

ACR6D

CORMNEA PROTECT

EYEFILL

FOCUSFORCE

IDEA

MEGACROM

QUATRIX ASPHERIC

SYNOCROM

. VERSARIO CLASSIC

VERSARIC MULTIFOCAL

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug moiej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date

Nazwisko / Name Malgorzmata Slezak-Pawliriska Podpis / Signature

2019-11-20

1) Wyroby réznigee sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem fub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdh

i zamiescic w jednym powiadomienty, jezeli s3 lub maja:
- Jednego wytwibrce,

- {ednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w paistwie czionkowskim,

- jeden, wspolny, kidtki opis wyrobu 1 jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrcbu wedhug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medyczaych,

- te samy klasyfikacie albo kwalifkacie,
- wspting ocene zgodnoici wykanang 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnesc,

- wspdiny certyfikat zgodnosc lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnodel brata udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku pelskim albo jedng nazwg handlowsg w jezyku angielskim.
2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych

systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w ;oznych ilodciach lub rdzaig sh € Nazwg handlow

Iub zestawach zablegowych mogq by€ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

2019
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systemach

FAVA
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