Ttumaczenie z jezyka angielskiego:

[Logo:] ECOLAB Dokumentacja techniczna - Deklaracja WI-EU-REG-040- Zatacznik IV
zgodnosci Wersja: 00 Strona1z3
Firma o
Signature Not Verified
Laboratories Anios EgktUTe”t pﬁﬁpr‘ y przez
Nazwa + adres + Niepowtarzalny numer 1RUE DE IESPOIR 5278, DY T411:36:24 CET
rejestracyjny (SRN) producenta: 59260 LEZENNES
FRANCJA
Nazwa + adres + Numer SRN Nie dotyczy
autoryzowanego przedstawiciela:
oswiadcza na wtasng odpowiedzialno$¢, ze
wyréb medyczny ANIOSYME SYNERGY 5
Typ / przeznaczenie Detergent
Klasa I
Zasada wedtug Rozporz. MDR Zat. VIII Zasada 1
spetnia wszystkie wymogi Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych.
Nazwa, adres, ident. jednostki notyfikowanej |Nie dotyczy
L Artykut 52, Rozporzadzenie MDR
Procedura oceny zgodnosci (Zatacznik Il + 11I)
Ident. wydanych certyfikatow Nie dotyczy
Wspolne specyfikacje Nie dotyczy
Data waznosci 26.05.2024

Niniejszy dokument jest wazny w polgczeniu z dokumentacja dotyczacg wypuszczenia partii

[podpis odreczny] [podpis odreczny]

Monheim, Dieter Wirbals Sainghin, Jean-Noél Bertho
30 kwietnia 2021 | Osoba odpowiedzialna za 30 kwietnia 2021 |[Lider grupy RD&E
zgodnosé z przepisami
Place, date Imie i nazwisko, funkcja Miejsce, data Imie i nazwisko, funkcja

Podpisano w imieniu: [Laboratoires Anios]



[Logo:] ECOLAB

Dokumentacja techniczna — Deklaracja

WI-EU-REG-040- Zatgcznik IV

zgodnosci Wersja: 00 Strona 2z 3
Wyréb medyczny Marka sv;?':uiti:goﬂa g&raerjednostkl J Numer UDI-DI
ANIOSYME SYNERGY 5 [ Anios Detergent 2235005FA Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235005UG Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 223501527 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235015EW Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235015HD Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235015UG Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235018UG Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235024EW Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235024FA Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235024UG Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 223503627 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036BR Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036BY Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036EU Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036EW Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036EZ Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036HR Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036)C Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 223503608 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 [ Anios Detergent 2235036UG Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036U0 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 223503678 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235038BR Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235038FA Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235038G4 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235038UG Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 223503828 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095BR Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095JC Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095UF Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095U0 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095UG Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036CN Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036E2 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036GA Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036LB Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235038B0 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235038CN Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235038EU Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235038EZ Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235038JC Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 223509527 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095E2 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095EU Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095E2 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095LB Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY § | Anios Detergent 2235095ZP Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235507UE Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 223501537 Nie dotyczy




[Logo:] ECOLAB Dokumentacja techniczna — Deklaracja WI-EU-REG-040~ Zatacznik IV
zgodnosci Wersja: 00 Strona 3z 3
Wyrob medyczny Marka ‘I:,c;’cl!.l:)abtzgona g;ﬂer jednosthi { Numer UDI-DI
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 22350363T Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036G4 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036MA Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235036ZP Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235038U0 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 223509537 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095B8 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 2235095G4 Nie dotyczy
ANIOSYME SYNERGY 5 | Anios Detergent 223509508 Nie dotyczy







Ttumaczenie z jezyka angielskiego:

[Tekst w jezyku francuskim:] DECLARATION DE CONFORMITE CE

Réf: FQ256A
Date: 08/02/21

[Logotyp:] Laboratoires ANIOS
An Ecolab Company

Wersja: 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Strona: 1z 1

Firma

Nazwa + adres producenta:

Laboratoires ANIOS

1 RUE DE L’ESPOIR
59260 LEZENNES
FRANCJA

oswiadcza na wiasng odpowiedzialno$cé, ze

Wyréb medyczny
Nazwa ANIOXYDE 1000 LD| ANIOXYDE 1000 LD AKTYWATOR
Nr referencyjny 2824 2854

Kategoria wyrobu

Srodki do dezynfekcji recznej iflub maszynowej
inwazyjnych wyrobow medycznych

Klasa
zgodnie z

b
Zatgcznik IX, zasada 15

[ak rowniez powigzane z nim akcesoria:

Akcesoria wyrobu medycznego
Nazwa
Nr referencyjny

PASKI TESTOWE ANIOXYDE 1000 LD
100120

Kategoria wyrobu

Paski testowe

Klasa
Zgodnie z

i
Zatacznik IX, zasada 1

spefnia wszystkie wymogi Dyrektywy 93/42/EWG.

Lista wariantéw opakowania objetych niniejszym dokumentem jest zawarta w dokumencie LS78
dotyczgcym wskazanego wyrobu medycznego, potwierdzonym przed podpisaniem deklaracji zgodnoséci.

Jednostka notyfikowana

GMED

1 rue Gaston Boissier
75015 PARYZ
FRANCJA

CE 0459

Procedura oceny zgodnosci

artykut 11 paragraf 3a 93/42/EWG - Zafgcznik I

Nr referencyjny zgodnosci

Data waznosci

31390

26.05.2024

[podpis odreczny]

Lezennes

31/05/2021

Monique Manche
Dyrektor ds. uregulowan
prawnych Healthcare

[podpis odreczny]

Jean Noel Bertho
Lider grupy RD&E
Healthcare

Miejsce, data

Imie i nazwisko, funkcja







Fermularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktédw Bicbdjeczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in Enghsh
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr [ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypehniac tylko pola z bialym tiem / Please fili in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie

1033 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia fub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
1 - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or i

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

OD000®ROOO

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

I1D: 5053 7001 7638 WMI F1 1.4 Strona Page 1/ 3
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C. ldentyfikacjs wytworcy / Identification of the manufacturer

1.033 KNumer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
FR

1.015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

LABORATQIRES ANIOS

1.016 Nazrwaz wytwércy, skréconz / Name of the manufacturer, abbreviasted

ANIOS

1.017 Miasto / City
LILLE-HELLEMMES

1.018 Kod pocztowy / Postal code
59260

1.619 Ulica, nr / Street, no
Pave du Moulin

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Monique Manche

1.022 Telefon / Phone
+33 3 20 67 67 67

1.023 E-mail
regulatory@anios.com

1.024 Faks/ Fax
+33 3 20 67 63 39

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authonzed representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks / Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

D 1 - ... importera / ... importer

1.037
D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Ked kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distnbutor, in full

Ecolab Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distnibutor, abbreviated
Ecolab

1.042 Miasto / City
Krakdéw

1.043 Kod pocztowy / Postal code
31-323

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Opolska 114

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name
Przemyslaw Zurawik

1.047 Telefon / Phone
501 33 07 29 lub 12 26 16 156

1.048 E-mail
przemyslaw.zurawik@ecolab.com

1.049 Faks / Fax
12 26 16 101

1D: 5053 7001 7638 WMI1 F1 1.4
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r F idensyflkaqc sind Identrﬁcat;on of the orgam;’anon

assembling system or procedure pack

D z . podmiotu zestawiajgceoo system lub zestaw 2abiegowy /
S .. podmioctu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .., sterilizing medical device, system or procedure pack
i L__} 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / . catrying oul performance evaluation
D | .. laboratorium wytwzrzajace na swoj uiytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 WNumer referencyjny / Reference number

1.052 Kod kraju / Country code

1.053 HNazwa podmiotu, pelna / Name of the orgamzation, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City

1,056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no.

1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.058 Imie i nazwisko / Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail

1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomeocnika dziatajacego w imieniv podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Przemysitaw Zurawik

1.065 Kod pocrtowy / Postal code
31-323

1.064 Miasto/ City

Krakow
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skiytka pocztowa / PO Box
Opolska 114
1.06% Faks / Fax

1.068 Telefon / Phone

+48 501 33 07 29 lub +48 12 26 16 100 +48 12 26 16 101

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wilasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 o
5

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

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

Krakow Data / Date 2018-07-25

Nazwisko / Name

Przemystaw Zurawik Podpis / Signature ; i éi: (ykq] Q

1D: 5053 7001 7638

‘rzemysiaw Zurawik

COLAB Sp-20.©
21 323 Krakow, ul. Opclska116114m
tel. 12 26 16 100, mrfuzs;%sﬂ-oozm-
REGON 350677317 A ORYAFFA RS HANAGER NORTHERST EUROPE
'"fOlA'%SPz_OO
WMl Ft 1.4 Strona - Page 3/ 3




Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola 2 biatym tlem / Please fill In fields with a white background only

A. ldentyfikacja powiademienia / ldentification of notification

4.001 HNumer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 -
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

—

i BE. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

ANIOS RHW

ANIOSYME FRIME

ANIOSYME SYNERGY 5

ANIOSYME XL3

WIP'ANIOS EXCEL

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 - Krakt'?w Data / Date 2013—07—2?&
Nazwisko / Name Przemystaw Zurawik Podpis / Signature o oy
3;"[2671*.“5938\!‘9 ZUrawWiK (/\

;LA Bp. £ 0. 6.

oy aerRE MEKAGER NORTHE ﬁ—%%?%;g'(wmw' u:gog?sz?{g:m

ORY Ar} A0 e stave AT ,

ECOLAB SP.Z 0 0 1ot 122816 100, % i 6770024041

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja Wykonama,‘w‘érsm oprogramowania, rozmiafem, 12Zaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeZeli 53 lub maja:

- jednego wytworce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikace,

- wspdina ocene zgodnoéci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosdi lub wspdine certyfikaty zgodnoéd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zeslawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach Iub réznia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach
jub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrcb zgodnie z pkt 1.

T e Sk

Kangetaris Gilene

2018 -07- 26

4
.

w

Strona / Page 1/ 1

ID: 3280 7452 8946 WM1 Fa 1.2



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. ldentyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

I

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Wazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and aity
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 TYelefon / Phone
+48 22 4921100

Proszg wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.016 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmizny dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegzjsce zmianie
’ In case of change of entity details please indicate the data belng changed

W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

§ - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or pfcedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation ,

DO000OROOO

L - Laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 5341 0199 0263 WM1 F1 1.4 Strona -Page 1/3




{ ( (i pkacia vytworey / ldentificetion of the nanufaciung
FICEN refereny jiy < Refeer (1624 Koo heaju ¢ Coontry o i
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. !
|
| LABORATOIRES ANIOS
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ANIOS |
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1102 Imigi ‘nazwigko iUl nane f! 022 Telefon / Phone
i |
: Moniqua Manche © +33 3 20 67 67 67
I U [ . AU S NN 0 o A e g e e e e e
i 622 F-mail |, 2% feie otz
I
| regulatory@enios.com J +33 3 20 67 63 39
D. ldentyﬂkacja autoryzowanego przedstaw:uela / ldentification of tlw GL,IUICJI |zc.d lepresematm- '
1.025 Numer referencyiny 1 Referance number . _ i 1. 026 Ked lcra)u / Courtrv cotie . .
!
o I e S — s N N S SO S ) S =
1.027 Narw., autoryzowanego pnedstawmela petna ‘' Na 3! the suthonzed representatve i full
1.028 Nazwa;};rymwanego pnedstawncnela skfécona lizme o the 2 2uthorzed r-e_{s-:esn ;nﬁ:ﬁfﬁvi - N !
!
(1028 Miasto/Cxy ' e : J?x".na'o Kod pocztowy / Postzl code
1.031 Ulica, nr / Sireet, rio. R i 1,032 Skrytka pocrtowa / PO Eox |
Osobado kontaktu / Contactgersen
1.033 Imie i nazwisko / I Jli name 1 034 Telefon ! Poone
1.035 E-mail . T T 1o3e Faks e
. . y [] 1o ENEIREE e BS ;
E. Identyfikacja ... / Identification of the 1.037 .
U L dysteyBatess g dERL alor
1 6;3_8“__riu_m;r"referenw)ny; —R—.'_:-e;::"e o ki k o o 63; Kud knju fcunin, coge

Yioan wWarws wm{»rlma I etysl ,'*\u;:m-ral-
i Ecolab Sp. z o.o.
[ 1.041 Natwa lfn;;;d—_e:a—];;l;-li;irybulula ST&;‘o.conn ¢ Name of U np -‘:Ar,—' o
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje 4 poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
wie f City Krakow Data [ Dee 2018-05-29
Nazveisko [, .6 . g?:g?myslaw furawik
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola 2 bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4,002 HNumer referencyjny zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices
4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

4.003 Wr referencyjny / Ref. no

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 sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date 2018-05-259,

Miasto / City Krakow
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Podpis / Signature

Nazwisko / Name Przemysitaw Zurawik

ECOLAB Sp. 20, o,

31-32
tel. 122???,‘% ul. Opolska 114 _ N
REGON 350577+ fax 12 26 16 1 EULATORY AFFAIRS MARAGER NORTHELRT FLRGP?
317 NP 677-00240-1ECOLAB 8P, 2 0.0)
1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, Ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytworce,
jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnoéci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegoinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepujg w roznych ilosciach lub ré#nia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznad za jeden system Jub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

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