Signed by /
Podpisano przez:

Kat?(rzyna Beata
Dyrka .
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Date / Data:
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Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tytko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

| A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification ‘

| 4,001 Rumer kolejny Zatgeznika nr 4 w obrebie tega 4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 '
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification | |

B. Wykaz wyrobow / List of devices

| | B |
i 4.003 Nr referencyjny / Ref. no i 4;004 Nazw:_a handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2) [
l | anzos rEw ‘
i | ANIOSYME PRINE }
' I ANIOSYI;E SYNERGY 5.

| ANTOSYME xL3 |

‘ WIP'ANIOS EXCEL

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

j

Miasto / City Krakéw Data / Date 2018-07-2 j ;
<y
Nazwisko / Name Przemyslaw Zurawik Podpis / Signature ‘ \/ ey
VA
(W4

CGOLAB Bp. 20.C

Q}gﬂ ?.\Krakbw. ul, Opolska 11?0 "

12 26 16 100, tex 1228 16 -40-11
N eans77317 NP #77-002

1&ztatiem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

QLR AFTARS MANGERHORTHEAST
LV o ? O ¢\ }
=COLAB gp.ZL RN
1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, WErsjg oprogramowania, roZmiatem,
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie cztonkowskim,
jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samgq klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnodcl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réinych ilodciach lub réznia sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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