Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[OJw - wytwérca / Manufacturer
[Ja - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I:l I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

[:l Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Ple

Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

A Identyftkac;a pow:adomlema[ Identification of notification

powiadomienia

4.001 Numer kolejny Za!qczmka nr4w obreble tego 4 002 Numer referency}ny Zalaczmka nri / Reference number of fﬁrm n

Ordinal number of form no, 4 withm this notification

'B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu

neodisher® MediKlar special

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

Lodz Data / Date 2014-01-16

Nazwisko / Name
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatlym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification -

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego - | 4.002 N;Jmer referencyiny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia et : B 5 ~
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4,003 Nrreferencyjny /Ref.n0 | 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

neodisher BP

neodisher Dekonta AF

neodisher DuoClean

neodisher FA

neodisher FA Dental

neodisher IP Konc

neodisher IP Spray

neodisher IR

neodisher 1M 2

neodisher MA

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 £.6dz Data / Date 2014-10-16

\
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature N K)ﬂ \AAL’ M Op.‘h‘v)
|

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 sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoddi,

- wspdlny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, 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 handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by<¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik 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 only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia : : - :
2 Ordinal number of form no. 4 within this notification =

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1),2)

neodisher MA Dental

neodisher MediClean

neodisher MediClean Dental

neodisher MediClean forte

neodisher MediKlar

neodisher MediKlar Dental

neodisher Mielclear

neodisher N

neodisher N Dental

neodisher Oxivario

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 16dz Data / Date 2014-10-16

1
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature {MA/) @[A' an. (AA\VILI

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 sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama kiasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, 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 i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. ! - U 3 SURIOH § 7
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Zatacznik 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 only

A. Identyfikacja powiadomienia / Idgntiﬁca‘tion of notiﬁcétion

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia e : : i i
3 Ordinal number of form no. 4 within this notification = , — ’ -

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

neodisher SBK

neodisher SBR extra

neodisher Septo DN

neodisher Septo PreClean

neodisher Septo SF

neodisher SeptoClean

neodisher TN

neodisher Z

neodisher Z Dental

neoform MED rapid

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 1.6dz Data / Date 2014-10-16

»
I
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature ‘XN\ (A/N/u‘ = M (! 1
I

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb

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

- jednego wytwérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, 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 handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sabie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A Itil‘en_}tyﬁk’acjajpoima@omienia / Identification of notification St e =i

4.001 Nu -
 powiadomienia - 2 ; : : : =
Ordinal number of form no. 4 within this notification 2 PEE » : e e 5

el ﬁd’!éiﬁy Zatacznika nr 4 w obrebie tego | 4.002 Numer ;efgrgn;yjny';a}ganik:a,hr 1/ Reference number of form no.

1

B. Wykaz'jivyrobéw]Lfst'bf devices = ' - E -

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no. 4.004 Nazwa handlowa’wyrol;u,! Trade ﬁame of device 1),2) =~ S £ =

ST e | neodisher® SB eco

neodisher® SBN plus

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 1.6dz Data / Date 2014-10-13

pdnohh - Mo
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature W"'r !
L

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeZeli sg lub maja:

- jednego wytwarce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacjg,

- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwg handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jgzyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system [ub 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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) DR.WEIGERT

OCENA ZGODNOSCI

Firma
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Muhlenhagen 85
D-20539 Hamburg

na swoja odpowiedzialnos¢ deklaruje, ze produkt
neodisher® SBR extra

ktorego dotyczy ta deklaracja, spetnia warunki okreslone w
Appendix VII

zgodnie z przepisami

Dyrektywy 93/42/EEC z dnia 14-go czerwca 1993 roku dot. wyrobéw medycznych oraz
potwierdza, Zze zostaty zachowane zasadnicze wymogi Appendix I Dyrektywy.

Hawburg  A0.65. 2004 //é(’( ?é’/[/

Miejsce, datd P&Q@s osoby upo%aznl E]
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