Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelnia¢ tylko pola z bialym tiem / 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 Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

[ B. Wykaz wyrobow / List of devices
4.003 Nr . 4.005 Kod Basic UDI-DI, jezeli dzaj devi 07 N identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
referencyjny / ;).004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), zostal nadany / Basic UDI-DI code, if ::r):es 3Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device :;,t'::yczy /uIr:;:r:t:ﬂcatg:nun%];yojf e Sl oy, If appllcéble
Ref. no applicable
Rekawice ochronne i
Mumu Latex Powder-Free Gloves 868227994LPFX3 diagnostyczne bez pudrowe z nd.
lateksu
Rekawice ochronne i
Mumu Latex Powdered Gloves 868227994LP5H diagnostyczne pudrowane z nd.
lateksu
Rekawice ochronne i
Mumu Guard 868302002NPVQ diagnostyczne bez pudrowe z nd.
nitrylu
Urza:d Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produklow Biobojczych
Kancelaria Glowna
Iloscmlquml;‘r;:
Podpis przyjmujacego ..
ID: 1882 6102 6618 WMI_F4_1.2
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lerdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Krakéw

Data / Date 2024-10-08

Nazwisko / Name Joanna Plaszewska

Podpis / Signature [\ %&%L@m
>

1) Wyroby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
| zamlescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja

- Jednego wytworce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- Jeden, wspolny, kidtkl opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozlivie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,

Jeden kod wyrobu wedltug Globalne) Nomenklatury Wyvobbw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolna ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wispdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenie ich zgodnosa brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione preez ten sam podmiot | zawerajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa

[ typem, wersja wyk , wersjq oprogr
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik strzykawka
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