Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no, 1
powiadamienia

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices
4.003 Nr referencyiny / Ref. no : 4,004 le handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
BioGlo™

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 KRAKOW Data / Date 2018-05-284

Nazxwisko / Name JERZY ZYCH Podpis / Signature /

7

1) Wyraby rdinigce sle nazwq handlowq, typem, madelem, wersjg wykonania, Wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb
| zamiedeit w jednym powladomieniu, jelell sg lub majg:
- jednego wytworce,
jedneqo autoryzowanega przedstawiciela, jezell lch wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
jeden, wspdiny, kratki opis wyrobu | jego przewldziane zastosowanie,
- jedna, moliwie najbardzie) szczegdlowa nazwe rodzajows,
jeden kod wyrohu wedlug Globalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Innej uznanej nomenklatury wyrabow medycznych,
te sama klasyfikacjg albo kwalifikacjg,
- wepding acene zgodnodel wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
wspdlny certyfikat zgodnodel lub wspéine certyfikaty zgodnoscl, jezell w ocenie Ich zgodnoéel brala udzial jednostka notyfikowana,
- feden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub restawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczeqgalnych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych llodclach lub ré2nia sig nazwa handiowa, typem, madelem, wersjq wykonania, wersjy oprogramowania,
rozmiarem, kaztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowtadajace soble wyroby medyczne w poszeregoinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyrtb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

[¥] 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[ 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls
[ 3. zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

W - Wytwdérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

5 - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation

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

[J s -..podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
] o -..S$wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

[ L -...laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced In home IVD device
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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 KRAKOW Data / Date 2018-05-28

Nazwisko / Name JERZY ZYCH Podpis / Signature
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