Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
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3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
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A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

medical device, system or procedure pack

" 2016 -12- 07

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluatic
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L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD devig
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LVD Biotech. S.L.

08620 Sant Vincenc dels

info@ivascular.global

I -..importera/ ... importer
D - .. dystrybutora/ ... distributor

+48 22 258 73 30

biuro@supportdmedicine.pl +48 22 258 79 24
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- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

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

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

aooo

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 2016-10-12

Nazwisko / Name Ulazka Adam Podpis / Signature
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

jumer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number._éé’? form no, 1

oceanus 18

luminor 18

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 2016-10-12
Nazwisko / Name Ulazka Adam & ... Podpis / Signature ”
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1) Wyroby réinigce sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersja wykona
| zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeZell sa lub maja:
- jednego wytwarce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- Jeden, wspéiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innegj uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg samga klasyfikacje albo kwalifikade,
- wspding ccene zgodnoscl wykonana z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnesc brala udzial jednostka notyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim aibo Jedna nazwe handiowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegoinych
systemach luby zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach iub réinia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem 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 wyrdb zgodnie 2 pkt 1.

nia, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moZna uznac za jeden wyrdh

Signature Not Verified Cf‘

Dokument podpisany przez Rafat Wartatowicz
Data: 2023.06.13 13:32346 CEST

Signature Not Verified _/;‘

Dokument podpisany prz€z Rafat Wartatowicz Medycznych |

Data: 2021.04.21 12:41:83 CEST Kanosiorl Gl ™
Signature Not Verified -
Dokument podpisany z Rafat Wartatowicz 2016 -12- 07

Data: 2019.07.22 14:05703 CEST

Signature Not Verified
Dokument podpisany prze@a} Wartatowicz
Data: 2023.06.29 19:06:02 CEST
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