za zgodnos¢ z oryginatem

Declaration of Conformity
Agfa NV

Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium ,7

J
\_jQ‘:w

declares that the product’ . Y
Name: DR 100s j/[ § (
Type/imodel:  6013/100 j S
Application: General Radiology

/

S
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complies with the requirements of the 9il42/ Di'Fégli&Jéf(Medical Device) via
the Swedish Law Legizlftlon LVFS 200311, and“that fdr thi§ Class llb device the
procedures of Anne the device with the

(Jmave been a(g%l d in jorder iﬁ
CE-label. .

The notified bo? é{n the, abOVexgpeclf' edp grﬁs is Intertek Semko AB
holding the reg stra op-humber 0413 \3‘

It is in conforrﬁlty WI Dlregtwe h;2011IGSIEU (RoHS) o? the European Parliament
and of the Council of8-June.2041 on the restndhop of the use of certain hazardous
substances in electrl%ilﬁﬁd electrohbc equipment j

f;.-.r-\t\..,--\c
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x \.\_,/—v.-/
In case of product changes n?accepted wr|t|n E{ gfa this’ declaratioh rwill expire.
This declaration is (ahdmaL um fors_ye a{\te e signature date/ j

S D “\%

~
Position, Signaturd:& Date (vﬁl. -i1- o f— 33
i v g aa \? ¥
‘ oa
Paul Merckx
Head of Quality Assurance & Regulatory Affairs
Agfa NV

DoC DR 100s (20221104)

AGFA &




za zgodnos¢ z oryginatem

TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO:

Deklaracja Zgodnosci
CE
AGFA NV
Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia

oSwiadcza, ze produkt

Nazwa: DR 100s
Typ / Model 6013/100
Zastosowanie: Radiologia ogélna

jest zgodny z wymogami Dyrektywy 93/42/EEC (Sprz¢t medyczny) poprzez
ustawodawstwo szwedzkie LVFS 2003:11, oraz ze dla tego sprz¢tu Klasy Ila
zostaly zastosowane procedury Aneksu II w celu oznaczenia sprz¢tu
oznakowaniem CE.

Notyfikowang jednostka zaangaiowana w wyzej okreslone procedury jest
Intertek Semko AB, 0 numerze rejestracyjnym 0413.

Produkt jest zgodny z Dyrektywa 2011/65/EU (RoHS) Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. o ograniczeniu stosowania
niektorych niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i
elektronicznym.

W przypadku wprowadzenia do sprzgtu zmian nie zatwierdzonych na pismie
przez AGFA, niniejsza deklaracja wygasa.

Niniejsza deklaracja pozostaje wazna przez okres 5 lat od daty jej podpisania.

Stanowisko, Podpis, Data

04-11-2022

[podpis odreczny nieczytelny]
Paul Merckx
Szef ds. Gwarancji Jakosci i Spraw Regulacyjnych
AgfaNV

[Na dolnym marginesie dokumentu nadruk o nastgpujqcej trescij:
DoC DR 100s (20221104) foraz nadruk logotypu z nazwq]: AGFA



za zgodnos¢ z oryginatem

Declaration of Conformity
Agfa NV

al

Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium -,
n f
declares that the product’ /‘j S0 3
Name: DR 600 /f {
Type/model:  5530/100 & 5530/200 / P }
Application: General Radiology ~ f}J, \)
{ ./ ‘} j‘)‘
[ e
L

complies with the requurements of the 9)3/421 c Dlréclwe (Medical Device) via

the Swedish Law Legislation LVFS 2003} 1, and"that for this Class llb device the

procedures of Annex ave been apgiled in eorderﬁq !’fnhrk the device with the
S

CE-label.
qf - 'Cﬁ,s 5-

The notified bo m} vbd m the dsbpve speéjf ed pro;L(\i’pres is Intertek Semko AB
holding the re 1 7

It is in conformity with ﬁlreJc 011/65£EU (‘Ro{IS) Qf the European Parliament
and of the Council of 8-Juifie 20116 ythe resmction Q’f‘the use of certain hazardous

substances in electric and electro;uegqu»pmem /’ - ’"\
N g A ot {

ﬂ
In case of product 9hanges,mj‘ accepted i wrmng by Adfa this de‘clara’tloﬁ will expire.
This declaration is ?alld mammUrﬁ'fer 5 yeari}afte{ the signature date ,J

éate f . U - \ (jﬁ_

Position, SignaturéiL&-Ai ._ _,ﬁ b -1-2022 Q:"j g"ﬁ?ﬁ

} Ay 5’_‘,_'71(

wd i

Paul Merckx
Head of Quality Assurance & Regulatory Affairs
Agfa NV

DoC DR 600 (20221104)

AGFA <&




za zgodnos¢ z oryginatem

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO:

Deklaracja Zgodnosci
CE
AGFA NV
Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia

oswiadcza, ze produkt

Nazwa: DR 600
Typ / Model 5530/100 oraz 5530/200
Zastosowanie: Radiologia ogélna

jest zgodny z wymogami Dyrektywy 93/42/EEC (Sprz¢t medyczny) poprzez
ustawodawstwo szwedzkie LVFS 2003:11, oraz ze dla tego sprz¢tu Klasy 1Ib
zostaly zastosowane procedury Aneksu II w celu oznaczenia sprz¢tu
oznakowaniem CE.

Notyfikowang jednostka zaangazowana w wyzej okreslone procedury jest
Intertek Semko AB, o numerze rejestracyjnym 0413.

Produkt jest zgodny z Dyrektywa 2011/65/EU (RoHS) Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. o ograniczeniu stosowania
niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym.

W przypadku wprowadzenia do sprzgtu zmian nie zatwierdzonych na piSmie
przez AGFA, niniejsza deklaracja wygasa.

Niniejsza deklaracja pozostaje wazna przez okres 5 lat od daty jej podpisania.

Stanowisko, Podpis, Data

04-11-2022

[podpis odreczny nieczytelny]
Paul Merckx
Szef ds. Gwarancji Jakosci i Spraw Regulacyjnych
AgfaNV

[Na dolnym marginesie dokumentu nadruk o nastgpujqcej trescij:
DoC DR 600 (20221104) foraz nadruk logotypu z nazwg]: AGFA



za zgodnos¢ z oryginatem



za zgodnos¢ z oryginatem

TLtUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO:

Deklaracja Zgodnadsci

AGFA N.V
Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia

oswiadcza, # produkt

Nazwa: NX

Model / wersja: 3.0
4.0

Zastosowanie: Radiologia ogélna / mammografia / obrazowanie
dynamiczne

jest zgodny z wymogami Dyrektywy 93/42/EEC (Spkt medyczny) poprzez
ustawodawstwo szwedzkie LVFS 2003:11 oraze dla tego sprztu Klasy lla
zosthly zastosowane procedury Aneksu Il w celu oznaczenia spta
oznakowaniem CE.

Notyfikowang jednostka zaangaiwana w wyzej okreslone procedury jest
Intertek Semko AB o0 numerze rejestracyjnym 0413.

Ninigjsza deklaracja wygasaw przypadku wprowadzenia do sprz¢tu zmian
niezatwierdzonych na pismie przez AGFA.

Ninigjsza deklaracja pozostgje wazna przez okres do 5 lat od daty jg podpisania.
Stanowisko, Podpis, Data

14-02-2019

[ podpis odreczny nieczytelny]
Paul Merckx
Szef ds. Gwarancji Jakosci i Spraw Regulacyjnych
AgfaNV

[ Na dolnym mar ginesie dokumentu nadruk o tresci] :
DoC NX (20190214)
[oraz nadruk logotypu z nazwg] : AGFA



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Proszg wypelniac tylko poia z biatym tlem / Piease fill in flelds with a white background only

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[0 2 zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[0 3. zmiana danych wyrobu / Change of gevice details

making this notification

1.012 Status podmiotu ia fub ienia / Status of the

W - Wytwiérea / Manufacturer

A - y ¥ iciet / Auttorized

1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

2 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembiing system or procedure pack

§ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evatuation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj ukytek wyrdh IVD / Laboratory produce: in home IVD device /7

OO0ooem0OO0o

1D: 0562 3800 6977 WMI_F1_1.4 Strona - Page  1/3

~.. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembiing system or procedure pack
.. podmiotu izuj wyr6b medyczny, system lub zestaw { .. sterikzing medica| device, system or proceaure pack
< Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dxialania / ... carrying out performance evaluation

l2boratorium wytwarzajace na swéj uiytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device

2057 iica; wr Sies, 7o

1,066 Wlica, W/ Street, o,
Jutrzenki 137a
2.068 /Telefon / Phon

22 311 19 20

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepsze;j wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-11-22

Dobremila Falehczyk

Nazwisko / Name Podpis / Signature {

1D: 0562 3800 6977 WH1F1 14 Strona - Page 3 /3

John.gibs@ag£a.con

Agfa NV Oddziai w Folsce

2,041 "Nazwa Importara Iub dystrybutors, skrcona / Name of e Importer of GIEibutor, Abbreasted
Agfa NV

] 1,043 “Xod pacztowy / Fostal Gbde
02-231

18447 Ulica, Rir/ Srect o
Jutrzenki 137a

| Gsoba 8o Kontaktu 7 Contact persen
2,046 Imie | nazwisko / Full name
Dobromita Faledczyk

1.048 . £-mall

11,047, Xeleton / Phone |
22 311 19 20

biurc.healthcare@agfa.con

ID: 0562 3800 6977 Wr1_F1_14 Strona-Page  2/3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypelniaé tylko pola z biatym tiem / Piease filf in fields with a white background onf

mwnee s Do

X, CR 12-X, CR 1

skanery serii DX (DX-G, DX-M)

ekrany wzmacniajace serii CR (CR MD1.0, CR MD 1.0F, CR MD 4.0, CR MD

4.0R, CR MD 4.0R FLFS, CR MD4.0T, CR MD4.0T PLFS, CR MD4.1 FLFS, CR

CR HD5.08, CR HDS.OFLFS)

kasety serii CR (CR MD1.0, CR XD 1.0F, CR MD 4.0, CR MD 4.0R, CR MD

4.0R FLFS, CR MD4.0T, CR MD4.0T FLPS, CR MD4.l FLPS, CR HD5.0, CR

HDS5.08, CR HD5.0FLFS)

zestaw kasata i ekran wzmacniajacy serii CR (CR MD1.0, CR MD 1.0F, CR

MD 4.0, CR MD 4.0R, CR MD 4.0R FLFS, CR MD4.0T, CR MD4.0T PLPS, CR

MD4.1 FLFS, CR HD5.0, CR HD5.0S, CR HDS.OFLFS)

ekrany wzmacniajaca sexii CR mammo(CR HMS.0 memmo, CR MM3.0 mammo, CR

MM3.0R mamwo, CR MM3.0T mammo)

kasety serii CR mammo(CR HM5.0 mammo, CR MM3.0 mammo, CR MM3.0R mammo,
MM3.0T mammo)

zestaw kaseta i ekran wrmacniajacy serii CR mammo(CR EM5.0 mammo, CR

¥M3,0 mammo, CR MM3.O0R mammo 43.0T mammo)

CR Phosphor Plate Cleaner

drukarki serii DRYSTAR (Drystar 5301, Drystar 5302, Drystar 5500,
Drystar 5503, Drystar AXYS)

ID Tablet

Basy Lift

FLFS external collimator

PLFS detector positioner

800 FLPS overlay

FLFS horizontal ovelay

FLF5 stand

600 FLFS horizontal overlay

A

LY Y
fyrolde §

e 0 i d i st

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

za zgodnos¢ ;ﬂglryaginatem

2018-11-22

Podpis / Signature "é/é)‘/k / -

Miasto / City Warszawa

Nazwisko / Name Dobromita Paledezyk

1) Wyroby rbaniace sig nazwa handiowa, typem, modeiem, wersfa wykonania, wersia oprogramowania, rozmiares, ksataltem lub wymiarami mazna uznad za jeden wyrdb
12amie$d¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 52 ub maja:
- jednego wytwérce,
- Jednego awtoryzowanego preedstawiciela, jezel ich wytwdrea nie ma siedziby lub miefsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, kr@ki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moziiwie najbardzie) s2czeglowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycnych,
- te samq Kiasyfikacie albo kwaiklkadje,
- wspding oceng 2godnoscl wykonang 2 ugyctem tych samych procedur oceny zgodnedci,
- wspdiny certyfikat 2g0dnoéci lub wspdine certyfikaty 2godnosc, fezeli w ocenie kch zgodnosi braia udziat Jednosta natyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jednq nazwe handlowa w jezyku polskim albo Jedng nazwe handiowa w fezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym semym przeznaczeniv, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyTody medyczne, kiére w poszczegSiaych
systemach kib zestawach zabiegowych wystepuja w réznych lloéciach lub réinia sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykanania, wersja cprogramowaria,
rozmizrem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za Jeden system lub zestaw zablegowy, fezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
iub zestawach zabiegowych moga byt uznane za jeder: wyr&b zgodnie 2 pkt 3.

e pudes

i

(o
\/

e o

1D: 2184 0897 2072

Wi_F4_12 Strona/Page 1/2

Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosre wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fil in fietds with a white background only

mobilny aparat rtg analogowy (DR

cyfrowy (DR 100e digital)

100e analog)

mobilny aparat rtg

mobilny aparat rtg cyfrowy (DX-D 100, DX-D 100+)

stacjonarny aparat rtg DX-D 300

stacjonarny aparat rtg DR 400

atacjonarny aparat rtg DR 600

stacjonarny aparat rtg DR 800

DR retrofit

DR retrofit mammo

DR generator sync box

system NX

datektory serii DR xxe(DR 10e, DR l4e, DR 17e)

detaktory serii DR xxM(DR 18M, DR 24M)

detektory srii DX-D (DX-D 40C, DX-D 40G, DX-D 45C, DX-D 45G, DX-D 60C,
DX-D60G)

Potwierdzam, e powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
T affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City

Warszawa Data / Date

2018-11-22

Nazwiska / Name Dobromiia Faledczyk Podpis / Signature

1) Wyraby réaniace sig nazwy handlows, typem, modelem, wersjg wykonaniz, wersja oprograrowama, rozmvarem, ksatattem Iub wymierams mozna uznaé 23 jeden viyrob

i Zomiecié w jednym powiacomieniu, jezel 3 hib maja:

- Jednegn wytworce,

- Jednego autoryzowanego przedstawicielz, Jezeli ich wytwdrca riie me siedziby lub miejsca zamieszkania w parstwie caionkowskim,

+ Jeden, wspéiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastasowanie,

- Jedna, moziiwie najbardzie] szczegblowa naxwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Wyzobdw M
-t 5ama Kiasyfikacje albo kwalfikacle,

- wspéing oceng zgodnodcl wykonana z czydem tych samyen procedur oceny zgadncid,

- wspdiny certyfikat 2goanogci lub wspdine certyfikaty zgodnoéd, Jezeli w ocenie Ich zgodnodci brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED 1 jedna nazwe hardlows w jezyku polsiim albo jedng nazes handiows w jezyku angielskam,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym Samym przeziaczenu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby mecycne, kidre w pos2czegdingch
Systemach lub zestawach zablegowych wystepusa w raznych ilosciach lub ré2nia sie nazwa handiows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja Oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lut wymlasami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowry, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga 5yE znane za Jeden wyrch zgodnie z prt 1

yeanych aibo innej uznanej y wyrobGw medyeznyeh,

1D: 0576 66710604 WHI_F4_12 Stona/Page 1/1

10: 2184 osbm)z

WM1_F4_1.2

Strona / Page  2/2
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za zgodnos¢ z oryginatem
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Document Status: Approved Livelink ID: 65188185 Version: 4
za zgodnos¢ z oryginatem

AGFA NV
Septestraat 27
BE-2640 Mortsel
Belgium

2023 June 13

Notified Body Confirmation Letter
Reference: 4130111178 - CN00004-22

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and
(EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro
diagnostic medical devices

This letter confirms that, Intertek Medical Notified Body AB, a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2862 on NANDO, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has
signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of
MDR with the following manufacturer:

AGFA NV

Septestraat 27

BE-2640 Mortsel

Belgium

SRN Number: BE-MF-000000571

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are
identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been
received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the
devices for which an MDR application has been received and a written agreement concluded, but the
NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices
under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR
by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a
Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment
procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20
Mar 2023 for the relevant devices.

Intertek Medical Notified Body AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se
Registered office: As address Page 1 of 5


http://www.intertek.se/

Document Status: Approved Livelink ID: 65188185 Version: 4
za zgodnos¢ z oryginatem

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as
amended by (EU) 2023/607), are shown below:
e 26 May 2026 for Class Ill custom-made implantable devices
e 31 December 2027 for Class Il devices and Class llb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)
e 31 December 2028 for other Class Ilb devices, Class lla, Class | devices placed on the market
in sterile condition or have a measuring function
e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD
but requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body,

Brian Mather
Certification Manager
Intertek Medical Notified Body AB

Intertek Medical Notified Body AB
Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden
Telephone +46 8 750 00 00, Fax +46 8 750 60 30, www.intertek.se
Registered office: As address Page 2 of 5


http://www.intertek.se/

Document Status: Approved

Livelink ID: 65188185 Version: 4
za zgodnos¢ z oryginatem

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

g:l:\tl:: moerf Device Name Devi(.:ef . MDD Certificate
Identification classification | Reference(s)
5414904272954YZ | CAWO DIGIT A lla 4130111178
5414904272954YZ | CAWO DIGIT AL lla 4130111178
5414904272954YZ | CAWO DIGIT B lla 4130111178
5414904272954YZ | CAWO DIGIT BL lla 4130111178
5414904272947Z4 | CR MD1.0 GENERAL PLATE lla 4130111178
5414904272947Z4 | CR MD1.0F GENERAL PLATE lla 4130111178
5414904272930YK | CR MD4.0R GENERAL PLATE lla 4130111178
5414904272930YK | CR MD4.0R GENERAL SR PLATE lla 4130111178
5414904272169Y6 | CR MD4.0T PLATE lla 4130111178
5414904272930YK | CR MM3.0R PLATE lla 4130111178
5414904272169Y6 | CR MM3.0T EXTREMITIES PLATE lla 4130111178
5414904272169Y6 | CR MM3.0T MAMMO PLATE lla 4130111178
5414904272930YK | CR HD5.0 AEC DETECTOR lla 4130111178
5414904272030YK | DETECTOR lla 4130111178
5414904272930YK | CR HD5.0 FLFS DETECTOR lla 4130111178
5414904272930YK | CR HD5.0 GENERAL DETECTOR lla 4130111178
5414904272030YK | DETECTOR o lla 4130111178
54149042729477Z4 | CR HD5.0S GENERAL DETECTOR lla 4130111178
5414904272930YK | CR HM5.0 MAMMO DETECTOR lla 4130111178
5414904272947Z4 | CR MD1.0 GENERAL SET lla 4130111178
541490427294774 | CR MD1.0OF GENERAL SET lla 4130111178
5414904272930YK | CR MD4.0R FLFS SET lla 4130111178
5414904272930YK | CR MD4.0R GENERAL (SR) SET lla 4130111178
5414904272169Y6 | CR MD4.0T FLFS SET lla 4130111178
5414904272169Y6 | CR MD4.0T GENERAL SET lla 4130111178
5414904272930YK | CR MM3.0R MAMMO SET lla 4130111178
5414904272169Y6 | CR MM3.0T EXTREMITIES SET lla 4130111178
5414904272169Y6 | CR MM3.0T MAMMO SET lla 4130111178
5414904272602XX | TB-Elev-001 Ilb 4130111178
5414904272602XX | TS-Elev -L-001 Ilb 4130111178
5414904272602XX | TS-Elev -L-002 lib 4130111178
5414904272602XX | TS-Elev -R-001 Ilb 4130111178
5414904272602XX | TS-Elev -R-002 Ilb 4130111178
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5414904272602XX | TS-Fix -L-001 llb 4130111178
5414904272602XX | TS-Fix -R-001 Ilb 4130111178
5414904272602XX | TS-Fix-L-002 Ilb 4130111178
5414904272602XX | TS-Fix-R-002 IIb 4130111178
5414904273012XB | Bermedi X-Ray B lla 4130111178
5414904273012XB | Bermedi X-Ray G lla 4130111178
5414904273012XB | CEA MA NEW lla 4130111178
5414904273012XB | CEA MA Plus lla 4130111178
5414904273012XB | CEA RX Film lla 4130111178
5414904273012XB | CP-BUM lla 4130111178
5414904273012XB | CP-BU NEW lla 4130111178
5414904273012XB | Curix RP1 lla 4130111178
5414904273012XB | Dentus Ortholux lla 4130111178
5414904273012XB | Dentus Ortholux Register lla 4130111178
5414904273012XB | Mamoray HDR-C Plus lla 4130111178
5414904273012XB | Mamoray HT lla 4130111178
5414904273012XB | Ortho CP-G Plus lla 4130111178
5414904273012XB | Ortho CP-GU lla 4130111178
5414904273012XB | Ortho CP-GU M lla 4130111178
5414904273012XB | Primax RTG B lla 4130111178
5414904273012XB | Primax RTG G lla 4130111178
5414904273012XB | Primax RTG-B lla 4130111178
5414904273012XB | Primax RTG-G lla 4130111178
5414904273012XB | PRIMAX X-MA lla 4130111178
5414904273036XR | Dentus E-Speed lla 4130111178
5414904273036XR | Dentus M2 Comfort lla 4130111178
5414904273036XR | PRIMAX RDX-58 E SOFT lla 4130111178
5414904272657YQ | DR FLFS External Collimator b 4130111178
5414904272626YD | DR 18M lla 4130111178
5414904272626YD | DR 24M lla 4130111178
5414904272855YW | DR 100e Analog (TMS 320) Ilb 4130111178
5414904272855YW | DR 100e Analog (TMS 320 R) 11s] 4130111178
5414904272909YU | NX 4.0 lla 41376838-01
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Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Ref Number/ Device Name Device MDD Certificate
Device classification | Reference(s)
Identification

N/A

Confirmation Letter Revision History
Date NB internal reference | Action

traceable to each

version of the letter
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/Nieczytelny podpis/
Na kolejnych stronach

Tabela zawierajace 4 kolumny zawierajaca dane i naglowki : numer referencyjny, identyfikujacy system / nazwa systemu,
urzadzenia / klasyfikacja / odwotanie do certyfikatu MDD

W dalszej czgsci tabela nr 2: wyroby objete niniejszym pismem, dla ktorych NB nie jest odpowiedzialna za odpowiedni
nadzér nad odpodwiednimi wyrobami na mocy obowiazujacej dyrektywy. Tabele nie zawieraja danych systemow.
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