Zatacznik nr 4

€z
Dariusz-Mitrowski
Wykaz wietsh @tych powiadomieniem

List of .de¥f vered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a wh|te background only

A. Identyfikacja powuadomlema / Identification of notifi catlon

4.001 Numer kolejny Za}acznika nraw obrqbie tego ‘ 4.002 'N“umer refsr;en-cyjny Zatacznikanr 1/ Refélsn_ce numbe_r of form no. 1
powiadomienia

Ordmal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / Last of devnces

4, 003 Nr referencyjny / Ref, no | 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

3D9 3v Ultrasound transducer

[ | BP10-5ec Ultrasound transducer

C5 -1 Ultrasound transducer

C6 2 Ultrasound transducer

c8- 5 Ultrasound transducer

CQ 2 Ultrasound transducer

C9-4v Ultrasound transducer

. C10- 3v Ultrasound transducer

_Cl_U—4ec Ultrasound transducer '

D2cwc Ultrasound transducer

D2tcd Ultrasound transducer

D5cwc Ultrasound transducer

L12-3 Ultrasound transducer

Ll12- 4 Ultrasound transducer

i
LIRS DO iion 8 A vl S 1

' 1L12-5 50 Ultrasound transducer e ’%-«—u—v-—ﬁ-uw 7 g
?1'}&.)\; N Sy _17(7"”7; U 0 i n '&y.dh-J

Riaagsiz

2018 -07- 3¢

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

Miasto / City Warszawa Data / Date

Nazwisko / Name Marta Zoniewska Podpis / Signature

S ~Marta Lonjedgska
Jiatery & Quality
P8 Health Systbms

1) Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

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

- jednego wytworce,

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

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalne} Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te samgq klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wers)a oprogramowania,
rozniarem, 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 wyrob zgodnie z pkt 1
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Zatacznik nr 4

Prosze wypetniac tylko pola z blaiym t}em / Please fill in ﬂelds with a wh|te background only

A. Identyfikacja powuadomlema / Identifi catlon of not;f' cation

4.001 Numer koleJny Zalaczmka nraw obreble tego
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification |

| 4 002 Numer referencv]ny Zaiacznlka nril/ Reference numbel of form no. 1

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referency]ny / Ref. no

L15 7J.o Ultrasound transducer

| 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Llé 5 Ultrasound transducer

S4 2 Ultrasound transducer

S5-1 Ultrasound transducer

S7-3t Ultrasound transducer

| o ; SS 3 Ultrasound transducer

S8-3t Ultrasound transducer

S9-2 Ultrasound transducer

s12- 4 Ultrasound transducer

X5 1 Ultrasound transducer

X6~ 1 Ultrasound transducer

X7-2 Ultrasound transducer

1 X7-2t Ultrasound transducer

i ve- 2 Ultrasound transducer

VL13-5 Ultrasound transduceri

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.

Warszawa

Miasto / City

Marta REoniewska

MNazwisko / Name

Data / Date

Podpis / Signature

2018 -07-

2018-07- 30

PHIL

He onie Qa
ki E}E’éyHeanha %tgn'f,gef

1) Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce,

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

- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i Jego przewidziane zastosowanie,
- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajowa,

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

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspodlng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspolne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim atbo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub roznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjga oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt L.
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

| ;1.60_1 _N;J;é;-l;ol_ej-r;_i.a}%c-z;ﬁi(a.n_r aw o.br::-ﬁi_e-t_eg-; a. 002 Numer referencyjny Zalqczmka nr 1 / Referenre number of form no i
powiadomienia
| Ordinal number of form ne, 4 within this notification F

B. Wykaz wyrocbdow / Lvst of devices

4,003 Nr referency;ny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of devrce 1), 2)

X8-2ti Ultrasound transducer

XL14-3 Ultraébund transducer

X8-2t Ultrasound transducer

eLl8-4 Ultrasound transducer

C6-2 Compact Ultrasound transducer

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 / C]ty Warszawa Data/ Date 2018- 07 30

Nazwisko / Name Marta ioniewska Podpis / Signature

a ]
Re ulatory & Qualt
ILIPS Health Systems

1) Wyroby roznigce si¢ nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrob

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

- jednego wytworce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

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

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,

- wspdlny certyfikat zgodnosci fub wspaine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng 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, ktore w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyf‘ kaqa w%ascnwego organu / Identlf' catlon of the Competent Authonty

_— - e o _ -

1 001 Kod / Code
PL/CA01
1 002 Nazwa w ]ezyku mle-]scowvm po polsku / Name in Iocal Ianguage in Pollsh
Urzad Regestracg:. Produktow Leczn:.czych Wyrobow Medycznych i Produktow BJ.ObOj czych

1. 003 Nazwa po angielsku / Name in Enghsh
The Office for Reg:.strat:.on of Mechc:.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1 004 Kod kraju / Country code Ty ‘ 1 005 Kod pmztowy i mlasto / Postal code and csty
PL |
W06 Ui i ol B Tl.o'w Teieron et :

+48 22 4921100

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

B Identyﬁkac;a zgtoszenia lub pow1adom|ema / Identlﬂcatlon of notification

1.008 Data wph[wu / / Date of 1 notut‘ fication s 1 009 Numer referency]ny / Reference number

[ 1.010 Rodza] zgloszema lub pt;vx;laAdomema / Notification type
1. pierwsze dla wyrobu / First for device
[J 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.011

-1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgioszema lub powiadomienia / Status of the organxzat!qﬁ TR th gp \‘iﬁg:;altlon 3

b T o ‘ B

2 i, i
7\3 ' H o

2018 -07- 3¢ ;

W - Wytwérca / Manufacturer

E
i
£
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative 5
{
}
i

I - Importer / Importer

D - pystrybutor / Distributor

{Bocpis gy,

Z - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home VD device

ODOoo0oxygOoog
55
.
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C. Identyf kacja wytworcy / Identlf‘ cation of the manufacturer

1 0137 Nurmerrreferency)ny/ Reference number

1 015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer in full

Philips Ultrasound, Inc.

1 014 Kod kra]u / Country code =
us

1.016 Nazwa wytworcy, skrt'»cona-/_ Name of the manufacturer, abbreviated

Philips Ultrasound

1.017 Miasto / City
Bothell

1.018 Kod pocztowy / Postal code
98021-8431

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Bothell-Everett Hwy 22100

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Chuck Morreale

1.022 Telefon / Phone

1.023 E-mail
chuck.morreale@philips.com

1.024 Faks/ Fax

1 025 Numer referencyjny f Reference number

1 027 Nazwa autoryzowanego przedstawvcrela, pelna / Name of the authonzed representdtwe, |n ful!

Philips Medical Systems Nederland B.V

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identmcatlon of the authorized representatlve

1 026 Kod kraju / Country code
NL

PMS Nederland

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

1.029 Miasto / City
Best

1.030 Kod pocztowy / Postal code
5684PC

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Veenpluis 4-6

Osoba do kontaktu / Contact - person

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

1.033 Imie i nazwisko / Full name ' 1034 Telefon / Phone

Marta Walker

1.035 E-mail S e e 1 1.036 Faks / Fax G Ea s e

marta.walker@philips.com

) ’ ' D I - .. importera/ ... importer
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037
D - ... dystrybutora/ ... distributor
| 1.038 Numer referencyjny / Reference number i "Ti.béé Kod kraju / Country code
| PL

[ e, O B it e el e e - £l = A S —
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

Philips Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Philips Polska

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-222

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Aleje Jerozolimskie 195B

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba_do kontaktu / Contact t person
1.046 Imie i nazwisko / Full name

Marta %Zoniewska

A% 047 felefon / Phone

1.048 E-mail
post_mkt cee@philips.com

1.049 Faks / Fax

ID: 7310 4005 8016 WML _Fi_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1,050 .
D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
I 105; Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

§ 1.053 Nazwa podmiért'u:peTnai ﬂVame of the organization, in full

zw / ae
1.055 Miasto / City =y 1.056 Kod pocztowy / Postal code |
1.057 Ulica, nr/ Street, no. / PO Box

ta / Co tact person _ = ) o e e AL Sl o e
/ Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

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

Wypetnia pelnomocnik 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

71.063 Imiei nazwﬁ(o/ Full narn_e—

1.064 Miasto / City / Postal code
Warszawa 02-222

1.066 Ulica, nr/ Street, no. BT —1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1,068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

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

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu fo mularza

Please provide proper number 1 atta h df fi
1.070 Liczba dofaczonych Zalacznikéw nr 2 Nu ofatta d 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr3 Nun rof attach df 0

1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zatacznikachnrd4  u

f devices listed in attached forms no. 4 35

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 Warszawa Data / Date 2018-07-30

Nazwisko / Name Podpis / Signature : _h?@( :
o —J;'h eal S
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