Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1.001  Kod / Code

1.003 Nazw& D
The Office

1.006 Ulica, n
Zabkowska . . 2 .

[[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
DB. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
i

DW - Wytwdrea / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer / importer

D - Dystrybutor / Distributor
1
I:] 2 - Podmiot zebtawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

[:l § - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization steritizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

Elekironicznie podpisany przez:
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1.015 Nazwa

Medica S.p.A.

1.016 Nazwa

Medica S.p.A.
1.017 Miasto / City

1.025 Numer

1.027

I8 2 ©0.0.
1.042 Miasto

Warszawa

L0406 Imig [ nazw
Maciej Wréblewski
1.048 E-mail -

info@intserv.com.pl 22 869 07 79
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|:| Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 E] $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

=

Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.057 Ulica, nr/ Street, no.

Osoba do kontaktu,
1.059 Imie i nazwi

1.061 E-mail

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 Warszawa Data / Date 2013-06-25
HINTERNATIOAL-

VICE” Sp. 2 0.0,

Nazwisko / Name Wréblewski Maciej Podpis / Signature

(cztonelk zarzqdu)
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfik

4.001  Numer ko ‘ ‘ rencyjn cznil: Reference number of form no. 1

Ordinal number.

B. Wykaz wyro‘ )

4.003 Nr referencyjny

System pomiarowy do badan manometrycznych gérnego i dolnego odcinka
przewodu pokarmowego:

- DYNO SMART

- BLU RUNNER

System pomiarowy do badan przeplywu cewkwego
- PICOFLOW 2
- FLOWZIG

Aparat do diugotrwalego pomiaru pH
- PH-DAY2

Cewniki urodynamiczne

Cewniki manometryczne

Akcesoria do badan urodynamicznych
- linie podiaczeniowe

- Adaptery

- Kraniki

- Linie infuzyjne z kapilarami

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 Warszawa Data / Date 2013-06-25

ICE” Sp. 2 0.0,

Nazwisko / Name Wréblewski Maciej Podpis / Signature

(cztonek zarzgdu)

} Wyroby rdzniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
iescid w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

10 wytworee,

ao autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czignkowskim,
wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie, e
mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

syfikacje albo kwalifikacje,
g ocene zgodnosc wykonang  z uzyciem tych samych procedur oceny zgudnosci,

jezyku angiezm '07- , g
yroby medyczne, ktére w poszczegolnych
p 12, WErsjg oprogramowania,

lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te sam
ch lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilodciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modele
a1, ksztaitern lub wymiarami mozna uznad za jeden systemn tub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie
ch zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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