[ _ Zalacznik nr 4
Dariusz-Miitrowski

Data: 2
Wykaz ww%gzmtgch powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Flease fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja pow1adom|ema [/ Identification of notlf cation

4,001 Numer kolejny Zalacznika nraw nbrthe tegn = | 4, 002 Numer referencyjny Zalacznlka ar1 / ' Reference number of form no.
powladomienia |
Ordinal number of form no. 4 within this notification |

B. Wykaz wyrobow / List of dewces

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4. 004 Nazwa hand!owa wyrubu Trade name of device 1), 2}

I Affiniti 30 i -
| biagnostic Ultrasound System

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-

Nazwisko / Name Martyna Miszkowska Podpis / Signature | ;
= — — < T :1 L Rl :"IFT':"T.'_-'_'T
O TiszREo
%ggc{;? 2 df Jahkosc 1 Regulac)
PHILIPS faaiin Systermns

1) Wyr:nIJ-r Jznuace sie nazwiy handlowy, typem, modelem, wers]g wykonania, wersjy oprogramowania, rozmiarem, ksztatem lub wymlar 1t mozna uznac za jeden wyrtl

zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub majg
jednego wytwirce,
jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezel ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
jeden, wspdiny, krétki ops wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
jedna, mozinvie najbardziej szzegdlowa nazwe rodzajowa,
jeden kod wyrobu wedlug Giobalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
wspding ocene zgadnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
wspdlny certyfikat zgodnosa lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezeli w ocenie ich zgodnosei brata udzial jednostka notyfikowana,
jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeinaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem fub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1

=3 Procubtow LecT)
PR e
Kancelzia Giwna
2016 -10- 27
) A
ID: 4207 5142 5158 WM1_F4_1.2 :Mmm . Rage—ty




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

| A Identyfikacja wlasciwego organu l Identtflcatlon of the Competent Authonty

1.001 Kod/ Code
PL/CAD1

1062 Nazwa w jezyku mlejscowvm popo!skuf'dame in focat Ianguage in Polish
Urzad Rejestracji Produktow Leczn:.czych Wyrobow Medycznych i Produkt:ow Bicbéjczych

1,003 Nazwa poanqlelsku ! Name in Enghsh
Tha Office for Registration of Had.lcinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1, 004 Kod kraju,f Country mde 1 005 Kod pocztowy | miasto / Postal “code and oty
PL !
1.006 Ulica, nr/ Street, no. o |1.007 Telefon/Fhore

| +48 22 4921100

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

B. Identyf' kac_}a zgloszema lub pnwnadomlema I Identrf' cation of notification

1.008 Data w wplywu / Date of nonﬁcanon = .009 Numer referenqrjny Reference number ==

1.010  Rodzaf zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity deta’'s

[:] 3. Zmiana danych wyrahu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaz_aé_déne ulegaja;o:mianle
= In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

[ 1.012 status podmiotu dokonujacego ninlejszego zgloszenla lub puwladnmlenia/ Statiss of the. organization making this notification

] W - wytwérea [ Manufacturer

[0 A - autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

G I - Importer / Importer

O - Dystrybutor / Distributor
W Hsarcany o

[0 z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or prog Medyzznych | Produkiw 8

Kancalmia Giwna
D 5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegawy / Crganization steriling medical device, system or procedure pack
D 0 - Swiadczenlodawea wykonujacy ecene daialania / Organization carrying out performance evaluption 2016 - IG' 2 ?
| Tl s —— ]
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

ﬁl:; '-.Nuh;;d;eTé}encvjnw_Reference number 1.014 Ko kraju / Country coda
us

1.015 Nazwa wytwércy, peina / Name of the manufacturer, in full

Philips Ultrasound, Inc.

1,036 Nazwa wytwarcy, skrécona f hame of the ma'Eﬁ_ré-c?uFér: af:br_evtal_ed
Philips Ultrasound

1.017 Miasto/ City | 1018 Kod pocztowy / Postal code
Bothell | WA9B021-8431
11,019 Ulica, nr / Street, fio. | 1.020 Skrytka pocztowa / PO Bax

22100 Bothell-Everett Bwy

! bsﬁaﬁ_kontaktu / Contact person

{1,021 Imie | nazwiske / Full name 1022 Telefon/ Phone
Chuck Morreale
1,023 E-mail S 11024 Faks / Fax

chuck.morreale@philips.com

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative
1025 Numer referencyjny | Reference number ~ [1.026 Kod kraju / Country code
HL

1.027 'ﬁazﬁ;'éutury'zb\;;a'ﬁeg'é pr-z'edsté\q}iciéla, pEI;né_ ? Name of the authorized representative, in full

Philips Medical Systems Nederland B.V.

1,028 Nazwa autoryzowanego przedst_a;-;ﬂ:'ie'l}-:, ;krécona / Name of the authorized _réEr_e_sént-a_t'iv-_-, abbreviated
Philips Medical

1.029 Miasto/ City (1830 Kod poctowy / Postal code
Best | 5684PC
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1,032 Skrytka pocztowa / PO Box

Veenpluis 4-6 i

Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imig I nazwisko / Full name 1.034 Telefon [ Phone

Philippe Soly

11,035 E-maH 1.036 Faks/ Fax

philippe.soly@philips.com

D I - ..importera/ ... importer

FL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name-e_c;iﬂtl-l.e-i}l-'lpuner u-r-dlgﬂﬁatbl:,- ir; fu_l

Philips Polska S5p. z o.0.

1.041 Nazwa Importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distr butor, abbreviated
Philips Polska

E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037
tyfi ) D - ...dystrybutora/ ... distr butor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy | Pastal code
Warszawa 02-222
1,044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa | PO Box

Al. Jerozolimskie 195B

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig | nazwisko/Full name 1.047 Telefon | Frone
Martyna Miszkowska 0048 734 449 302
1.048 E-mall == __ . _ ) T = ~ [ 1.049 Faks, Fax

martyna.miszkowska@philips.com
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zabiegowy / ...

assembiing system or procedure pack

stefilizing medical device, system or procedure pack

11050 [[] S -...podmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy | ...
D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation
| 1051 Numer referencyjny / Referénce nurﬁber 3 D | 1.052 Kod kraju [ Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna [ Name of the organization, in full A e
1.054 Nazwa | p;odmlotu, 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 T RS e
1.059 Imle i nazwisko / Full name 1.080 Telefon / Phane
1.061 E-mail e SR 1.062 Faks/ fax

. G Identyf‘ kacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dekonujacego zgtoszenia lub powsad;m.'l.lema
! Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowlony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person actlng as proxy in accnrdance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

"1.063 Imiei nazwlskn / Full name
Martyna Miszkowska

'1.064 Miasto/ City

HWarszawa

1.065 Kod pocrtowy / Postal code
02-222

1.066 Ulica, nr/ Street, no

Al. Jerozolimskie 195B
1.068 Telefon/ Phone

0048 734 449 302

11.069 Faks/ Fax

1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

H. Llczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notifi catlon

Prosze podat wlasciwe Hezby lub zero, jesli nle dotaczono danego typu formulasza
Flease provide proper numbers or zero if there are no attached forms of gwen type

1,070 Liczba dolgczonych Zalqcznlkéw nr2/ Number of attached fon'ns no. Z

1.071 Llczba do!qczonych Zalgcznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3

1.072 Llczha wymbéw wymienlonych w dolaczonych Zalqcznlka:h nr 4 / Number of devices llsted in attached forms no. 4 1

i=]

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

Warszawa

Miasto / City

Nazwisko / Name Martyna Miszkowska

ID: 8358 6307 5763 Wit Fi_1.3

Data | Date

Podpis / Signature

2016 10-25
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