Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
(] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
2 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Padmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
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0 - $wiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

O
O
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a
O
U
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L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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I -...importera/ ... importer
- ... dystrybutora / ... distributor
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Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.055 Mia:

1.057, Ulica, nr.

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

Miasto / City Krakéw Data / Date 2017-08-21

Nazwisko / Name Norbert Paluch Podpis / Signature %L&y ﬂ/@,é
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wype&maé tylko pola z bialym tltem / Please fill in fi elds wn‘.h a white background only

cardio Stetoskop

prof I Stetosgkop

prof II Stetoskop

LD
LD prof III Stetoskop

| LD prof VI Statoskop

{ LD prof-plus Stetoskop

LD special 56 Stetoskop
LD special 72 Stetoskep

LD stetime Stetoskop z zegarkiem

Potwierdzam, Ze powyisze informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information glven above s correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Krakow Data / Date 2b17 08-21

Nazwiskeo / Name Horbert Paluch : Podpis / Signature / é{/&{ C’[ /\/C}//Z é/

1) Wyroby rézmace sl nazwq handiowq, typ?m, r:u!))delem, wersfy wykonanla, wersjq oprogramqwania, Fozmiarem, ksztaitem lish wymlarami moina uznac za jeden wyrdh
feniu, jezeli £3 lub majy: T i

~ jednego wvtwérce, :
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeZell ich wytwdrca nle ma siedziby lub miejscs zamleszkanla w pafistwie czlonkowsklm,
- jeden, wspdlny, krdtid opls wyrobu | jego przewldziane 2astosowanie,
- jedng, mozliwie najbardzlef szczegdlowy nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo Innef uznane] nomenklatury wyrobéw medycenych,

- g samq Klasyfikacje albo kwalifikadig,

- wspding ccene 2godnoscd wykonang 2 ukycier tych samych procedur oceny zgodnoscl,

- wspdlny certyfikat zgadnoscl lub wspdine certyfikaty zgodnodcl, Jezell w ocenie ich 2godnosd brata udziat jednostka notyﬂkowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowq w jezyku polskim albo jedng nazwe handfowq w jgzyku angielskim.

2) Systemy (ub 2astawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot | zawterajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszeaegbinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rdznych iloéciach lub réinty sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonanta, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Wb wymiaraml mozna uzanad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegdlnych systesmach
lub zestawach zablegowych moqga byé uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

Elektronicznie

Ma rta podpisany przez

. Marta Kadzewicz
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