Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4002 Numer referendying Zafaceniio ar 1.! Reference oumber of forms 0o, §
powiadomienia
2 Ordinal ntmber of form mo. 4. within this notification

B Wykaz wymbow J List: of devnfses

4,003 Nr mqfqrencyjnr% Ref. no 4.00% N:ama handiowa ﬁymbu ;<Tradé fame of device 1), 2)

K2 MOBILE

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

Miasto / City WARSZAWA Data / Date 2019-10-22
E I'RE i‘“ZA'\LADg .
Nazwisko / Name MAZGORZATA NOWAK-NIEDZWIEDZKA Podpis / Signature { A ]' N 0AnA, A

A |
e CAVA
Malgorzata Nowat- 1\1ea’~w1ed~\’& L {\E

1} Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattermn Jub wymiarami mozna uznadza jeden wyrdb

i zamiedcic w jednym pownadomaemu, jereli sg Iub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby Jub migjsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- jedna, moZliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medyczaych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikace,

~ wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnoddl lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgodnoded brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezvku anglelskim,
Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezeginych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w réznych iosciach fub réznig sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersig oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 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 I - Importer / Importer

D~ Dystrybutor / Distributor

E] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

D $ - Podmiot sterylizujacy wyr6éb medyczny, system Iub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medical device, systemn or procedure pack

|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

D L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uytelt wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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HULASER, Inc.

HULASER

i Gl oS e
1110, DAERUNG TECHNOTOWN 17,

+821067281900

L—_I I -... importera / ... importer
D - .. dystrybutora / ... distributor

E=-mal

m.spychala@poldent.pl 223517679
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... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- podmioctu sterylizujgcego wyrdb medyceny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

S'wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

... laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device

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 2019-10-22

Nazwisko / Name MARGORZATA NOWAK-NIEDZWIEDZKA lg% i&gpa% ]

00-194 VWarszaw
el 22 35 17 650-655, fax 3517 6?9
NIP: 524-000-44-48, KRS: 0000112777
REGON; 0068716225
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