
Załącznik nr 4

Wykaz wyrobów objętych powiadomieniem
Ust of deyices coyered by this notiflcation

Proszq wypełniać tylko pala z białym tłem J Please fili in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
nr 4w obrębie tego J 4.D02 Numer referencyjny Załącznika nr i / Reference number af form no. 1 —

powiadomienia

L 1 Ordinal number ar form no. 4 within this notification

B Wykaz wyrobow / List af deyices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu J Trade name ar deyice 1), 2)

initi 30
Diagnostic Ultrasound System

Potwierdzam, że powyższe informacje są poprawne według mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information giyen aboye is correct to the best of my knowledge.

Miasto! City Warszawa Data/ Date 2016—.,0—25

Sp. zo o.

Nazwisko / Name Martyna Miszkowska Podpis! Signature

„\;T,3r”H„-- .„skca
I „guiucii

. „- cno

1) Wyroby różniące się nazwą handlową, typem, modelem, wersją wykonania, wersją oprogramowania, rozmiarem, kształtem lub ny,i ..mmożna uznać za jeden wyrób
zamieścić w jednym powiadomieniu, jeżeli są lub mają:

- jednego wytwórcę,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeżeli ich wytwórca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w państwie członkowskim,
- jeden, wspólny, krótki opis wrobu I jego przowidziane zastosowanie,
jedną, możliwie najbardziej szczegółową nazwę rodzajową,

- jeden kod wyrobu według Globalnej Nomenklatury yzyrobów Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobów medycznych,
- tę sarną klasyfikację albo kwalifikację,
- wspólną ocenę zgodności yą,konaną z uzyciern tych samych procedur oceny zgodności,

wspólny certyfikat zgodności tub wspólne certyfikaty zgodności, jozeti w ocenie ich zgodności brała udział jednostka notyfikowana,
jeden numer referencyjnym bazie EUDAMED I jedną nazwę handlową w języku polskim albo jedną nazwę handlową w języku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierające te same wyroby medyczne, które w poszczególnych
systemach lub zestawach zabiegowych występują w różnych ilościach lub różnią się nazwą handlową, typem, modelem, wersją wykonania, wersją oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami można uznać za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadające sobie wyroby medyczne w poszczególnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogą być uznane za jeden wyrób zgodnie z pkt t.
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Formularz dla podmiotów J Form for organizations

Identyfikacja właściwego organu / Identification of the Cormpetent Authority

1.001 Kod,” Code

PL/CAO1

1.002 Nazwa wjęzyku miejscowym po poIsku/Narn.eIorainguagenPo
-

Unąd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

r1.003 Nazwa po angielsku / Name In En0:sh

flie Office for Registration of Medicinal Producta, Medica). Deyices and Biocida). Products

1.064 Kod kraju / Country (ode 1.005 Kod pocztowy i miasto” Pastel wde end aty

PL

1.006 Ulica,nr / Street, no. - - - 1.D07 Telefon I Phone

+49 22 4921100

Proszę wypełniać tylko pola z białym tłem J Please fil in fields with a wh,te backgraund only

B. Identyfikacja zgłoszenia lub powiadomienia! Identification oL notification

1.008 Data wplywu / Date of not,fication 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notirication tyie

1. Pierwsze dla wyrobu! F,rst for deyjce

2. zmiana danych podmiotu / Change ot entity details

3. zmiana danych wyrobu / Change of deyice detalis

1011
w przypadku zmiany dotyczącej podmiotu proszę wskazać dane ulegające zmianie
Jil case ar change tł enttylrra:s pease ‚ndicat lIte dale hetąj changed

1.012 Status podmiotu dokonującego niniejszego zgłoszenia lub powiadomienia J Status ot lIte orgarrzahon making mis noificat(on

D W . Wytwórca / Manufacturer

D A . Autoryzowany przedstawiciel J Authorized representatiye

D i Importer / Importer

D . Dystrybutor / Djstrbutor

D Z . Podmiot zestawiający system lub zestaw zabiegowy / Organization assemblirig system or pro

D Podmiot sterylizujący wyrób medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organizatton stenu

O . Świadczeniodawca wykonujący ocenę działania / Organizatiori carcyirig out performance eyalu

H

Uiz
Medy I Produk BCb

Krntcelwla G4Ówni
ng medical deyice, system ar proceduro pack
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C. Identyfikacja wytwórcy / Identification of the manufacturer

1013 Numer referencyjny / Refej ence number 1.014 Kod kraju I Country code

US

1.015 Nazwa wytwórcy, pełna! Nawo Dr the manufacturer, in tuli

Philips tjltrasound, Inc.

1.016 Nazwa wytwórcy, skrócona” Naine ot ho nanutacturer, abbreyiated

Philips Ultrasounci

[1.01? tĄiasto/ City 1.018 Kod pocztowy/ Postal code

Bothell WA98021—8431

Ulica, nr J Street, no. - - - - 1.020 Skrytka pocztowa / PO Sex

22100 Bothell—Eyerett Hwy

Osoba do kontaktu! Contaet person

___________________________

1.021 Imię I nazwisko FOl name j 1.022 Teefon / Pioro

Chuck Morreale

1.023 E-mail 1.024 Faks! Fax

chuok .morrealePphilips .com

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela I Identification of the authorized representatiye

1.025 Numer referencyjny/ Reference number
—

J1026 Kod kraju / Country code

1.02? Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name Dr the authorzed representatiye in run

Philips Medical Systems Nederland B.y.

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, si-ócona! Planie ofthe authorized represrnlatye, abbrey”ated

Philips Medical

[Tól Miasto Ś City — 0 Kod pocztowy! Postal code

Bast 5684PC

1.031 Ulica, nr! Street, no- 1.032 Skrytka pocztowa / PO Sex

yeenpluis 4-6

Osoba do kontaktu! lontact person

________________________

1.033 Imię I nazwisko / Fuli na;ne 1.034 Telefon! Płione

Philippe Soly

1.035 E-mail
- 1.036 Faks; Fax

philippe. soly@philips . com

C i - ... Importera / .„. importer
E. Identyfikacja .. J Identificaton of the „.. 1.031

W ... dystrybutora / ... dislr[butor

1.038 Numer referencyjny! Rererence number 1.039 Kod kraju Country code

_______

J PL

1.040 Nazwa Importera lub dystrybutora, pelna/ Nanie of the importer Dr d,stribiitor, In tuli

Philips Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrócona / Namo of tlie importer ar distributor, ohhrcyolcii

- Philips Polska

1.042 Miasto! City 1.043 Kod pocztowy / Postni code

Warszawa 02-222

1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa! PO Sex

Al. Jerozolimskie 195B

Osoba do kontaktu! Contact peison

_____________________________ ____________________________________

1.046 Imię i nazwisko / Ful lanie 1.047 Telefon / Phone

Martyna Miszkowska 0048 734 449 302

1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax

martyna . miszkowska@philips . com
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Ientyfikacja ... I Identification of the organization

S
1.050 5

S
1.051 Numer referencyjny/ Refereśice number

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name af the arganization, in futi

1.054 Nazwa podmloti4 siuńcosia J Narie af Ule a-gamzaban, abbreyated

1.055 Miasto! Dtv 1.056 Kod pocztowy / Pasta ode

Ł057 iiI7nr/ Street, na. 1058 Skrytka pocztowa J PO Baw

Osoba do kontaktu / Cantact person

Ł059 Imię I nazwisko / Futi narne 1.060 Telefon! Phane

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pełnomocnika działającego w imieniu podmiotu dokonującego zgłoszenia lub powiadomienia
Identńfication of the person acting as proxy for the organization making tliis notification

Wypelnia pełnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
Ta be fitled in by person acting as proxy In atcardance with art. 33 ar the Pallsh Coda af Administrauye Pracedure

1.063 Imię i nazwisko / Fuli tanIe

Martyna Miszkowska

1.064 Miasto/ City

Warszawa

1.066 Ulica, nr / Street, 110.

I_
Jerozolimskie 195B

1.068 Telefon / Pltane 1.069 Faks „Fax

0043 734 449 302

Liczba wyrobów objętych tym zgłoszeniem lub powiadomieniem / Number of deyices coyered by this notification
Proszę podać wlaściwe liczby lub zero, jeśli nie dołączono danego typu formularza
Please aroy”de praper numbers ar zera if rłrre arc no attacbrd farnts a gwen type

1.070 Liczba dołączonych załączników nr 2 / Plitntltcr of attached tamIl na 2 O

1.071 Liczba dołączonych Załączników nr 3 / Number af attached ramis no. 3 O

1.072 Liczba wyrobów wymienionych w dołączonych Załącznikach nr 4/ Njmber ardeces listed in attached fartes no. 4

Potwierdzam, że powyższe informacje są poprawne według mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information giyen aboye is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016—10—25

Nazwisko / Name Martyna Mis zkowska Podpis / Signature

Z - ... podmiotu zestawiającego system lub zestaw zabiegowy/ ... assembutng system ar pracedure pack

5 - .. podmiotu sterylizującego wyrób medyczny, system lub zestaw zabiegowy! ... SterLLIŻLng medical deytce, system ar procedura part

O ... Świadczeniodawcy wykonującego ocenę dzialania/ .„. canyng aut perfarmante eyaNat:an

1.052 Kod luaJu/ Country ode

1.065 Kod pocztowy / Pastel ode

02 —2 22

1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

Lr....ZnJ4 Sp.ZH)
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