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List of devices covered by this notification
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STERISEPT PLUS

BACTICID AF WIPES

STERISEPT INSTRU

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 SOWLANY Data / Date 2019-11-14
Biachem Sp. z 0.0. z siedzibg w Sowlanar Marina Radlovska
Nazwisko / Name RADLOVSKA przy ul. Alejkowej 21PoRipBO/ $536281Biatystox ,an/[@yf %

wpisana do Rejestru Przedsiebiorcow Krajowego
Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad Rejoncwy
w Bialymstoku, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sadowego pod nr KRS 0000703074
0 kapitale zaktadowym w wysokosci 10 000,00 zt,
NIP 966-211-56-98, REGON 368453340

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramdelfax 86:884211@4atem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytworee,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma sledziby Iub miejsca zamieszkania w pafstwie cztonkowskim,

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe radzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych atbo innej uznanej nomenkiatury wyrob6éw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacig,

- wspélna ocene zgodnesc wykonana 7 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspglny certyfikat zgodnodci fub wspdine certyfikaty zgodnoéci, Jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat Jjednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w Jezyku angielskim.

2) Systemy iub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach tub zestawach zabiegowych wystepuja w réZnych ilosciach lub roZnig sig nazwa handlowa, typem, modeiem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem iub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdh zqodnie z pke 1,
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