Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identvﬂkacja wlaﬁciwego organu / Idenhficanon of the Qampetent Authoraty
1.001 Kod/Code

PL/CADL
1.002 Nazwa w jezyku misjseowym - po. polsku Hame jn local Janguage + in Portsh

Uzxzad Rejestracii Produktéw mcznic:yeh, wy:ohéw Nadyoznyoh i ?rodukt&w Biobéjozych
1.003 Narwa po anglelsku { Name in Enghsh " .

The Office for. Rng:.st:a.t:.on of Hedicinal Eroduets Ik H@d;.qal Dev:.ces and B:Looidl.l Etodncha

I

iz.om Kod kraju / Countey code - 1065 Kodpoatowy-l miastoﬁPnstaF mdeand aty
LT . '

i:.oos Ulica, nr / Strest, o, o .+ /| 1007 Feleton/ Flione: ;- -

i Zabkowska 41 : o -+48 22 14921200

Prosze wypelniad tylko pola z bistym tlem / Please fill in fields with a white background only

| B. Identyfikacja zgioszénia-tih powIado mienta / Tdehtiicationiof not
1.008 Data wmwu / Date of noﬂﬂcanon

1010 Rodza) 2gloszenta 1ub powiadomianta / Nofficten type

1. Plerwsze dia wyrabu [ Fisst for device

[[J2. zmiana danych podmioty { Change of entity details

[]3. Zmiana danych wyrebu / Change of device details

% 1014 W PrEvpadkuzmiany dotyczace] podmiotu prosze wikazad dane ledalace zi
o In case of ehpnge of entity detalls pledse indicats! the-dalz telng changed

z

1.032 Status podmilotu dokonufaceqo niniejszago zgloszenta lub powladomlanta / Status of the organization-making Hi§ notification

[TIw - Wytwdrea / ianufecturer

]
A - Autoryzowany przedstawiciet / Authonzed representative '
(11 - importer/ Importer '

© - Dystrybutar / Distributar

D 7z - Podmlot zestawiajgcy system jub zestaw zabiegowy 7 Grganizebion assembling systes or procequre pucx 1,
ooaka 4
: D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb niedyczny, system lub zestaw zabiegowy 7 Orgamzaton stenhzin: mecﬂca\llI device, sy stem ar D'D'W%Ufe ff’%

i [Jo - $windezeniodavica wykonujacy oceng dziatania / Grganization carrying out performance evahialih

nr lllllis‘llllli'll-ll

lost 2taCniKSW e

podpis pm}muia,o&gq et

ID: 9731 22229133 . WHI1_F1_1.)




! C. Identyfikacja wytworey / Identification of the manufacturer

i 1,013  Numer referencyjny / Reference number

!

1.014 Kod kraju / Country code
DB

1.015 Nazwa wytwiércy, pelna / Hame of the manufacturer, In full

Schilke & Mayr GubH

L
H
i
H
1
1
i
}
1
I

1.016 Nazwa wytwércy, skedeona / Name of the manofacturer, atbreviated -

{ 1,017 “Miasto ] Gy
; Norderstedt

1.018 Kodpocrtowy [/ Postat code ~
22840

1 1.019 Uik, ar f Street, no.
Robart Koch Strassae 2

1,020 Skrytka pocztowa / PO Box

! 0soba do-komaktu / Contact person

11.021 Imie i nazwisko / Ful name
Melanie Schmidt

1,022 Telefon [fFhone
49 40 52100543

11.023 E-mail
malanie.schmidtischuelka.com

1.024 Faks [ Fax
i 49 40 52100543

D. I:!entyf kat:]a autoryzowanegn przedstawiclela / Identaﬂcatmn of the authonzed representatfve m

1,025 Numer refergntyiny / Reference numbar

- 1 026 Kod:kraju / Country cede

1.027

Nazwa autaryzowanego przedstawiclela, peina’/ Name of the authorized répresentative, lnAﬁ.m .

1.028

e i e i =

Narwa autaryzowanego przedstawicield, skmdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

© it i+ b ¢ = emstriimed s o ppims

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocrtowy /-Postal cods.
§1.03% Ulica, nr / Street, no, 1 1.032 Skrytka pocztowa 1 PO Box
: Osoba do kontaktu / Contact person
1 1.033 Imis i nazwisko / Fult name 1.034 Telefon / Phone
|
11,035 E-mail 1.036 -Faks/ Fax
e R " - Ot -.. importara/ ... mportes i
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... - 1037 ‘
; : : . S ) 0 - .. dystrybutera /... distribuloer
i 1.038 Numer referencyjny / Reference numbar "1.3.03%  Kod kraju 7 Country tode .
‘ "BE '

11.040 Nazwa Impontara fub dystrybutora, pelia / Name &f the importer or distriButor, In fufl

Schulke Polska sp z ©.0.

| 1,041 Narwa lmportera ub dystrybutora, skrécona } Name of the importer.or distibutor, abbraviated”

| 1.042 Miasto/ Ciy

i Warazawa

[ 1.043 Kod pocrtowy / Postal code
01-793

11.044" Ulica, nr / Sreet, no.
i Rydygiera 8

-1.045 Skryika potztowa / PO Box-

Osoba do kontaktu / Contact persos

1,046 Imig 1 nazwisko / Full name
Sylwastar Bajerski

1.047 Telefon / Fhone
48 22 568 22 03

1

[1.648 E-malt
 achulke.polska@schuslke.com
|

-1.049- ‘Faks [ Fax
i 48 22 568 22 03

L

ID: 9731 22229133 WHI_FI_L
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F. Tdentyfikacja ... / Identification of the organization ...
I:l Z - .. podmiotu zestawiajgcego systent lub zestaw zablegowy /
1.050 Os -.

. podmioty sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegovy /
(Jo -..S3wiadczeniodawey wykenhuiacego ocene dzialania /

. RHfyIng ol performance avaliation

-.. agsEmbling systany or procadure pack

.« Sterilzing medical gevice, System or procedurs pack

1.051 Numer referencyiny / Reférence runbér

1.052 Kod kraju / Countey code

1.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the arganization, i full

1,054 Narwa podmiotu, skrbcona / Name of the ¢roanization, abbieviated

1,055 Miasto/ Ciy

1,056 Kod pocatowy ] Postal code

1.057 Ulica, nr f Street, a0

.1.058. Sktytka pocrtowa / PO Box

{ Osoba do kentaktu / Contact person,

: 1059 Imig i nazwiske ] Full name

1.060 Telefon/ Phone

; 1.06% E-mail

1,062 Faks f Fax

Identification of the person acting as proxy “for the organizat]on maklng thts notlf‘catlon

Wypelnia pelnomeocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA
To be filled i by person acting a3 proxy In accurdance with'art, 33 of the Polisir Code-of: Mmlnistrahve Procedwe

G: Identyfikacja petnomocnika dzuala_tacega w.imianiu podriotu dokonujqcego zgloszema lub. powladomlenia

1.063 Imie i nazwisko / Full name
; Bartlomiej Pilat

1'1.064 Miasto/ City
l Warszawa

1.0685 Hod pocrtowy / Postal code
02-275

| 1.066 Ulica, nr / Street, no.
. Al. Rrakowgka 110/114 lok. 236

1,067 Skrytka-pocztowa /PO Fox

E
11,068 Telefon / Phone :
I +48 603 472 181, 505 %24 376, 22 B68 57 68

1.059 "Faks/Fax
48 22 868 57 68

Proszeg podad wiasciwe liezby tub zero; jef.ll n!& doiq&om danego typu formuilarzs
Flease provide proper numbdrs o zero if there are no altached fomss of given type

H. Liczba wyrobéw objetych tym zg!oszemern lub- powladom:emem / Number of devices covered by this notification

1.070 Llczba.do-lauanych Zaiqcznlkow wr zf-Number of auached foms no 2 -

1.071  lezba dotyzonych Zatacznikéw nr.3 / Number oF attachied forms 1o, 3

1072 Liczba wyrobéw wymlenionych w dofaczonych Zalaunlkach nrd/ Hurmler 6f dévices lstad Ifdttached frms o, 4 ’ 29

Potwierdzam, Zze powyzsze informacie sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowladge.

Miasto / City Warszawa Data f Date
Nazwisko [ Name Bartiomiej Pitat Podpis / Signature
1D; 9731 22229133 WHil_F1_1.1

2011-03-17

%,z{ﬁ@ﬁ.
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Zataeznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tiem / Pleasa fill in fields with a white background onky

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification’

[ 4.001 Numer kolejny Zalacanika nr 4 w obrebie tego 4002 Numer referencyjny Zalgcxnika ar 1 / Réference aumber of form fo. 1
pawiaddmienia T : - '

Qrdinal number of form neo. 4 swithin this rotiication

B. Wykaz wyrobdw [ List of devices

4.003 Hr referencyiny f Ref. no 4.004 Nazwa handlowa vryrobu / Trade name of devke 1) 2}

Dialox HP

Reinigungsverstarker fur Gigasept FF

Gigazyme

Aspizmatic

Aspirmatic cleaner

Lisatol FF

SM Labor

Terralin protecot

Quartamon med

Miasto / City

Parform

Potwierdzam, Ze powyzsze informacie sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Warszawa Data / Date 2011-03-17

\ /) v J
Nazwisko / Name Bartiomiej Pilat Podpis / Signature %9(4(9 ?}u[,‘ 0 l//\ :
e iy w]

L} vhmaby l’.;ll‘il}.\: sig naawa handlovey, Lypeni, modelein, wersp wykonama, wersys progianiowania, Toan. arem, ksetaltem lub wymiaram! mozna 1nac za jeden wyrol

| 2amesad w edrym povaacorien, el s b mag:

- jednega valwdrcs,

* Jedaego auloryzcwanego predstaviceia, eleh h vytndrca nie ma sedalny Iub migjs-a 2amieszkamia w paistvre clonkowskim,
- Yeden, wipding, xrtki oprs wyrobu 1 1040 przevednana zastosowanis,

- prng, wozhivaé nafbardae) seczepdlows naoyg adzaows, ’

- edei kod wyrobu wedlug Globalne] Nafnanilatury YWyrohow Madytzaveh alo unel umane] nomanklatury wyrahdw wmedycznyeh,
- e samg kasylikage alpo kealilikacye,

- winding oceng 20000050 wykonane z vryoem tych samych procedur ocany zgodr'oin

wepdiny CettyTikal 2godnudd: il wspdine certyfikaty 2godnodey, Jzell w ocemes whi 2000n050 brala udzat jednostka notyfrcowana,

. }cd?l‘l nurmer referency‘n,' W bane LUDﬁ,HFD lJe(mq nﬁzm, handlmra W }.,Zykii pol-»mm 20 jedng farvg hangdiowa wjezyku ARG

MgwaTma,

systemach
'u-:v zestavach nbiego. wych moga byr uzZnane za ]eden .\'} 0’1 190.‘1 12 7 pkt

i
pasnr?®™t
s

Tasare it
-

ID; 4117 8939 3179 ' WM F4_1.1 \\oﬁt 8& 3mu18€*9°-_:.,,.’ Strona fPage 1/1



Zatacznik nr4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypedniac tylko pola z biatym tiem / Please flfws figds with a white background only

] A, Identﬁkada powiadamienia / Idéhﬁﬁcédon of notification

_r4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference numbes of form no, L
: pawiadomienia - : )

Ordtmal number of form: no. 4 within this rotification

; B. Wykaz wyrabdw / List of devices

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

e =

1
Mikrozid AF liquid :

Mikrozid sengitiva liquid

Mikrozid sensitive wipes !

Mikrozid AF jumbo wipes —‘]'
Hikrozid AF wipes ) —lj
Qetenilin roztw;r do irygacji ran
Thermosept ER ,i
; Thermospet ED N '
i Thermosapt alka clean forte ik
Thermosept RKF h i J

Potwierdzam, Ze powyisze Informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Oata / Date 2011-03-17

Nazwisko / Mame Bartiomiej Pitat Paodpis / Signature 6@(/{ i ﬂ"/’% !
{

L} Wyeoby thznite SIg nazved handiowa, Wypem, imgdelam, wers
+ ZAMIESLE w ednym powiadamieny, ezl 34 lub majg:

- jadnegs veytediee,

- Jednege autoryzowanage mreastawiaela, jezeh ih wylvleca e Ma siadziby lub mieJsia 2amieszkanta v panstwie Glonkowskim,

- jerlen, vespdiny, redtki opis wWyrabu 1 Qo przevidziene zastosowan,

- jadng, mozlivie pathardzie) szczegdlovy nazwg redzajeva, ’

- Jeden kad vryrodu wedlug Globeine) Nomenkiatury Wyrohovs Medycznych 21 Inne; uznane] nomankiatury wyrohdw medyiziyeh,

- e samg klasyfikace albo kwalihkacie,

- WD £CeNg Z0ON0SO wykonang z uzycem tych sunych provedur oeny 2a00nosd,

- wispding certyfikal zgodnoda b wspdlne ceryfikazy zgodrdsde, Jerelt w ocame £h sgodnode: brat ydziat jRdnostia notyhikowana,

- jagan numer referancyny w hazie FUDAMED | jedua nazwe hand!mwq w eZyky polskim alte jedng aazwe handiowg w jazyxu angualskin. i .

21 Systemy tuly zestavey zabiegawz O (Y SaNYM Hr2e2naczeniy, z?slawiene prze2 Len sars padmiot i 23y, g M WIohy maegdyena, kiore v poszozegéinych
systemach tub zestawach 220egowyct wystepaz w rdzaych odcaach b rdznsg sig nazvg ha‘nd_k}w , YT ‘ﬂmamrml T (,H_jii_h' v ’ PRy
rozneareny, ksztattem lub veynuarami moina vead za jeden systein lub zostaw zablegowy, 1eicli od o HEFR 3 Wi ]
iUt 2estawach zateegawych moga byd uznang za jeden wyrdb zgotine z pht 1.

| PRODUKTOW BIOBOJ
Kanoelars Gidwna
ul. Zabkowska 41, 03-738 Warszawa

201 -03- 18

13 ViykOnaANa, wersi3 Oprogramawana, roanarem, ksztaller fup wymiaram momna uznad za jeden wyréb

. nr AL L T ey L Y T Y D P P P
5

lod¢ ZHBCZNIKEW. cvsusussrsercsBomrannianceraenns

ID: 3594 9222 2733 WMI_F4_1. podpis przyimujeceq .....f.t.‘f.’?.a..’.p@ﬁ 1/1




Zalacznik nr4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill i fields with a white background oniy

A. Identyﬁkaqa pow:adnmlema { Identification of notification

4001 Numer kolejny Zalqcznlka Ar & vy obrebie tego 4,002 Rumer. teferencyjny za!aanika or 1/ Reference n.umber of form no. L
pewladomienia i . R

Ordinal aumber of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / Ust of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of davice 1), 2)

Thermosept RRM-zym

Thermosept DK

]| Thermogept NRZ

Thermosapt NKP

Thermosept BSK

o m———

Thermosept RSK

Thermogept SEK

Thermosept NDR

Thermesapt SKS

SN o

Potwierdzam, Ze powyzsze informacie sg poprawne wediug mojej najlepszej wnedzy
[ affirm that the Information given above is correct to the hest of my knowledge,

Miasto / City Warszawa Data [ Date 2011-03-17

M
Nazwisko 7 Namma Bartiomiej Pilat Podpis / Signature %\- J,(/'

1 \'JV”J\.,' NS S8 DD handiows, typem, nodelen), WIS} WyHanan®, wersly oorogramavana, roznkaren, ksztatten lub wiriarany mozsa vznad 2a jaden wyidl
1 zamiesGl wiednym povasdommni, jeel <3 ub maga:
- Jedaeac viyowéce,
- jednegu au\or\, 20vanedn preedslowoeia, jezeh oh wytwérca me ma siedzdy ub MIZJSEA ZANhESZKANA W panstvae czlottkoskm,
2uen, wapdiny, Xrotke Qs wyrobu 1 jego przewdziane 2astosowane,
]edn= mozliviie najbardzie) szczendiows nanwe 106zalowg,
Jeden kod wyrenu wediug Glabalne) Nomaenkizlury Wyrotdw Medyezmych aibo e uznidne) namenkiatury varobdv medyeznych,
tg sama klasyfikacie aibe kwealdikacie,
whpding ocent zgodnndti wivkenang z uzyciom tych sarmych pracadur neeny 20 gadnoda,
- wspdiny canyfikat zgounoda b wipdine centyfikaty zgoinodo, Jeiel w ocenie ih 200dnoda brafa udziat ernostka nmyfkowana
- JdeP aumar referéncyiny w nane EUDAMED » jadng naowe handlowq w igrvku poislam albo jedna nazwe harflows W jeeyku angriskin,
2) Systemy lub zestawy zablegovie O tyns Samym rzeznafzen, x2stawions przez ten sam podmt | Zavieea)ats te soine vaTaby medyrzrie ktdre w poszczegdlnych
systemach lu Zestawach ratieqoverdh wyStepulg w rznyeh todoiach 1ub rédama se nazwa handlowe, Typem JTTRRE TS oprogranmwanm,

ropnvatem, kszledter lub wymiarami mwana gzngd 2a jeden systemn Wb zestaw 2emagowy, Bzel odpoviadaj r_ei_ CZYC E—sm
lub zestawach zaluegowyr?t R0 hy¢ uznane za jedon wyrdb zgodnie z pht 1. C H, OBOW
| PROGUKTOW sroaam;c?gmc“
ul Ki
- Zabkowska 41, 03734 Warzawe

201t -03- 18

nr (LTI
(1] luun-nlu"n-“uuu-n--nnonu
LI

" llode zetgeanikew........
podpis p;zy]mu M’“““““““
iD: 0730 6153 2808 Wit F414 L—-M
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