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. mentvﬁkacsa wyhmrcy}' Identrﬂcatlnn of the manufacturer “
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FR

L0153 HMazva wytworcy, petna / Name of the manu'fé';':iﬁéétj, T ful
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Skamex Spoika = ograniczona odpowiedzialnodcia Sp.k

1081 Nazwa fimiportera Tub dystrybutora, skidona / Name of the tmporter or tistributor, abbreviated

Skamex

1.042 Miasto/ City
Bédz
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93-121

1044  Ulica; nr Street, no:
Czestochowska 38/52

1 2.645 Skrytha pocztowa/ PO Box |

| Osyba dokaitakty / Contact paraon

1,046 Xmig | nazwisko / Full Aame
Katarzyna Plebardiska

T 1047 Telefon / bhone.

42 677 14 11

1048 E-mail
katarzyna.plebanskallskamex.con,pl

11049 Falks{ Fax
C 42 672 40 10
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F. Identyfikacia ../ Identification of the organization ...

[] 2 -. podmioty zestawiajgcege system lub zestaw zabiegowy / . .. assembling systent or-procedure pack
|:| 5 - « podmiotu sﬁeryllzmacego wyroh medycznv, system fub zestaw zalmgowy F . Starlizing medical device, system.or procedure pack
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1051 Numer referencyiny | Reference numiber ) o T “2.052  Kod Reaju / Courtry code-
1,053 Nazwa podmiotu, peina 7 Nama of the organization, in full

Nazwa podmioty, skebeona / Name of the organization, atbreviated

1054
"LOS5 Miasta / City ' T ‘ "TT1.086 Kad pecztowy/ Postal code
1057 Ules, nr 7 Street, np, T o o T 1,088 Skiythe pocztowa/ PO-Box
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Identification of the person acting as proxy for the erganization makmc; this notification
Wypelnia pelnomacnil sstanoiviony na mocy-art, 32 KP4

To be ﬁﬂed in by persels scting as pmxy L acmrdam:e wizh ari: 33 nf the ?bllsh Code af &dmfnlstrauve Pmcedure
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Pieéase p o\ude pmpﬂr nirribers ar zero |f thera atg no diached forms of gi\.ren type :

1. 053 Imaq i n&wis!m/ Full name
1062 Miasto/ Oty T T "L.065  Kod pocztowy / Fostal code
1866 ulica, nr ] Strae, no, . T T [7:067 Skrytia pocstowa | PO Box
To6s Tewton/Phone ‘ " Tl ioey Faks/Fax
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Potwierdzam, ie poWyisze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given abeve is-correct to the best ¢f my knowledge.

Miasta / City EodE Data / Date 2020-05-15

Mazwiske / Name © Janusz Rruk Podpis ./ Signature W /
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. Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad '_ty¥ko_pola z biatym Hem / Please fill in flelds with a white background only

4. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification 4 .
, '4.'66;& Nﬁﬁ;éf iotedny zéfaczni{zé.n_;.'ft'w.Qi'm:éle tego. | 4002 Nower referemcyiny Ealcznika nt 1/ Refbrence numbar of form mo. 1
powiadomienia ‘ _ . .
Ordlhal nuribier of formr no:4 within s nofification

- B, Wykaz Wyro'ﬁdw 7 List of dévices

4.003 ¥ referencyihy 7 Ref. no | 2,004 Nazwa handiows veyrobis / Trads name of devics 1), 2)

| RESTORE® SENSE with Colloidal Oatmeal USE Skin Brotectante rohawics

nitrylows

.PotWierdzam,__ie'_p.owyisze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto/ City 2&d2 _ Data / Date :2020~05-15

Y/

Nazwisko / Nafme Janusz Kruk _ Podpis / Signatuire,

1) Wyrby: rézniace sig nazwg handlows, typer, madelem, Weirsa wylkonania, wersjq oprogramowania, rozmfarem, ksztattem lub wymigramt mozna UzRac za jeden wyrdb
I zantledclt wjednym-powladomienty; je2all sa lub malg: s
- Jednego wytwdrce, . )
- jednego autoryzowanego preedstawicels, jazeli ich wybworea nle ma.shedziby lub miejsca zamieszkaria w,patistwie caonkowskimy,
- jeden, wspdlny, krétki-opis wyrobu i jego praewidzane zastosowante, .
- Jedng,. mazltwie Rajbardziel szczedbtows Razwe rodzajows, . ‘
- jeden kod wyrobu wadiug Globalne Nomen kiatury Wyrobdw Medytznich albo innej uznane: nomenkiatuty wyrobdw medycznyeh,.
- tg.samg klasyfikacie atho kwalifikacls, ; i
- wspding aceng zgodnadd wykenang z uzyclem:tych samych procedur oceny zgodhoic,
- wspBiny eertyifkat zgodnosd lub wendine caryfikaty zgodnodel, jedall w ocenie ioh zpodiodel Brata Lidsial jednostka notyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | jedng nazwe handliows W jgzyku polskim albo jedna nazwe handiows w jazyku angielskim. o

2} Systomy lub Zestdwy zablegoiwe o Eym-samym przeznaczeniy; zestawlone pizez ten sam padmiot | zawleraiace b ‘'sarne wyrdby medycane, kidre w poszezegdinyeh
systemach Jub zestawach zablegowych wystepulg w rényeh frodciach fub rdinia sie nazws handicwg, typem, modelem, wersia wykonania; wersr oprogramowania,
rozriarem, keztaltem lub wymiarami mo#na uznad 7a Jeden system lub zestaw zabiegawy, je2ell sdpowladajjce sobie wyioby madycine w poszezegdinych systernach
lub Zestawach zabiegowych moga Byé uznane za jeden wyrdh zgodnle 2 pkt 1. . '
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