Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in

fields with a white background only

neodisher BP

neodisher Dekonta AF

neodisher DuoClean

neodisher FA

neodisher FA Dental

neodisher IP Konc

necdisher IP Spray

neodisher IR

neodisher 1M 2

| neodisher MA

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City 16dz Data / Date 2014-10-16
\ L ;
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature - M Gidne!
|

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciels, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdina ocene 2godnodci wykonang z uzycdem tych samych procedur cceny zgodnosdi,
- wspdlny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich 2gednosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwg handiowa 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 zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réinig sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem |ub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZell odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. '
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Huldivy Blobgjcaych
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Zataczniknr4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z biatym ttem / Please ill in fields with a white background only

neodisher MA Dental

neodisher MediClean

neodisher MediClean Dental

neodisher MediClean forte

neodisher MediKlar

neodisher MediKlar Dental

neodisher Mielclear

necdisher N

nacdisher N Bental

neodisher Oxivarioc

Potwierdzam, 2e powyZsze informacie sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City LodE Data [ Date 2014-10-16

5
Nazwiska / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature ,/(ﬁv’\‘/{n\g/{" mﬂa m\\tffp\-']

1) Wyrohy rénigte sig nazwi handlowa, typem, modefem, wersja wykonania, wersja cprogrameaiania, rozmiarem, keztaltermn lub vaymiarami mozna vznad 7a jeden wyrdh

i zamiedcié w jednym powiadonyeniy, jeleli 3 lub maja:

- jednegs wyiwirce,

- jednego autaryzowEnego preedstewicials, jezel ich wytwdrea niz ma siedziby |ub miefsca zamieszkania w pafdshwie czionkowskim,
- jaden, wepliny, kedtki opis wyrcbu | jego przewdziane zastosowanie,

- jedng, mozliwic najbardziel szczegliows nazwe redzajowy,

- jeden kod wyrobu wedhug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych atoo innaj vznane] nomankiatury wyrobdw medycanych,
- {8 samg Kasyfikadie albo kwaifikaCe,

- wspding ctene zoodnoda wykonang z veyciem tych samych procedur oceny zgodnodd,

- wepdiny certyfilat zgodncsd ub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgudnesd brafs udzial jednostha notyfikowars,
- jatten numer referencyjny w bazie EUDAMED 1 jedng nanwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwg handlowa w jezyku anglelskin,

2) Systemy lub zestavey zabiegowe 0 fyM samym prieznaczeniy, Zestawione Priez ten sam podmiol 1 zawierajacs ta same wyrohy medyzre, kidre w paszezegsinych
systemach Jub zestawach zabiegowyeh wystepuia w rd2nych flodsiach lub réinfy sig nazwg handiows, typem, modefem, wersjg wykenania, wersjq cprogramowania,
roemmizram, ksztahem lub veyanarami moina uznad za Jjeden system lub zestaw zeblegowry, jezeli edpowizdejace sobie wyrpby frd :
tub zestawach rabiegowych moga byl uznane za jeden wyréh zgodnie zpkt 1.

ID: 9845 9849 5148 WH1_Fs_1.2 Strona;Pags 171



Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background cnly

neodisher SEK

neodisher SBR extra

| neodisher Septo DN

neodisher Septo PreClean

neodisher Septo SF

neodisher SeptoClean

neodisher TN

neodisher 2

neodisher Z Dental

neoform MED rapid

Potwierdzam, ze pawyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City 2.6d% Data / Date 2014-10-16

L3
I
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature [XM (Nlm‘ = n/l i |
]

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlow3, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jedan wyrdd

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniy, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce, .

- jednego autoryzowaneqo przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklztury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikagje albo kwalifikacje,

- wspdina ocena zgodnoséd wykonang z uZyclem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgednosdi bratz udziat jednostka natyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku pelskim albo jedng nazwe handlowg w jezvku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegéinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réinig sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moZna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdlinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrGb zgodnie z pkt 1.

Urzad Helssima

Wyrchdw Madyczimeh |

UG Lacaniczyon,

Produklde Bisbéjenyoh

Kancelans Gidumna
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypelniad tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dia wyrobu [/ First for device
[ ]z. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

L__] 3, Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[ ]w - Wytworca / Manufacturer

D A - Autaryzowany przedstawiciel / Authorized roprosentative

[]1 -importer f Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczay, system fub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing madical device, system cr procedure pack

I:E © - Swiadczeniodawca wykenujacy ocene dziakania 7 Organization carrying out performance evaluation

ID; 6022 8512 6092 WL_F1 1.2 Strona-Paga 1/3



D - 20539

Miihlenhagen B85

dr. Matthias Otte

matthias.ottofdrweigert.de

+49 40 78960 171

[:] I -..importera/ ... importer
D -..dystrybutora / ... distributor

+48 512 115 111

a.michalska@theta-doradztwo.pl

04
+48 42 253 01 00

ID: 60228512 6092 WiI_F1_1.2
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D Z - ..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:| O - ...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City £6dz Data / Date 2014-10-16

) \
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature [ /b.h (Ao' W L - MO V\‘&’\.I
!
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