7a zgodnoSé z oryginatem |
Krak(g')w dnia: ECOLAB Sp. z 0.0- 14
— 31-323 Krakéw, ul. Opolska 1
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIP 677-002-40-11 Za}acznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola 2 bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Ydentyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.0062 Numer refereﬁcyjny Zatacznika nr 1/ Reference number -of form no. 1 ]

4.601 Numer kolejny Zalacznika nrdw obrebie tego
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

— —
2. Wrykaz wyrohow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

SURFANIOS Premium

SURFA'!'SAFE Premium

ANIOSYME SYNERGY WD

ANIOXYDE 1000 LD

STRIPS/PASKI ANIOXYDE 1000 LD

ANIOSPRAY QUICK

STRIPS/PASKI OPASTER'ANIOS

OPASTER'ANIOS

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 Krakéw Data / Date 2018-05-29/ ,

Nazwisko / Name Przemysiaw Zurawik Podpis / Signature

ECOLAB Sp. 2 0. o,
31-32
tel. 1232??;%}) ul Opolska 114
REGoN \ Tax 12 26 16 FHHULATORY AFFAIRS MANAGSR NORTHEAST EUROPE
ON 850577317 nip
677-002-40-1 ECOLAB SP,Z 00
1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowanla, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
jeden, wspélny, krétki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,
jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnoécl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat 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 przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach fub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

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