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Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or Ill)

No. G1 075707 0030 Rev. 01

Manufacturer: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG
Tiefenbach 15
4871 Zipf
AUSTRIA

Facility(ies): GE Healthcare Austria GmbH & Co OG

Tiefenbach 15, 4871 Zipf, AUSTRIA

Product Category(ies): Diagnostic Ultrasound Systems,
related Probes and Standalone Software

for Ultrasound-Image Processing

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: 713142159

Valid from: 2019-04-01
Valid until: 2024-03-31

Date, 2019-01-02 / / 4

Stefan Preil

Page 1 of 1
TOV 8UD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany



Certyfikat WE

Petny System Zapewnienia Jakotci

Dyrektywa 93/43/EWG w zakresie Wyrobéw Medycznych (MDD), Zatacznik I, z wytaczeniem (4)
(Wyroby klasy Ila, I1b lub i)

Nr G1 075707 0030 wer. 01

Producent GE Healthcare Austria GmbH & Co 0G
Tiefenbach 15
4871 Zipf
Austria

Oddziat(y) GE Healthcare Austria GmbH & Co 0G
Tiefenbach 15
4871 Zipf
Austria

Kategoria produktu(éw) Diagnostyczne Systemy Ultradzwiekowe, powigzane z glowicami i
samodzielnym oprogramowaniem dla przetwarzania obrazéw
ultradiwiekowych

Organ certyfikujagcy TUV SUD Product GmbH niniejszym oswiadcza, ze powyziszy producent
wprowadzit system zapewnienia jakosci dla projektowania, wytwarzania oraz oOstatecznej inspekcji
odpowiednich wyrobow/kategorii wyrobow zgodnie z MDD, Zatacznik II. Niniejszy system
Zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy i podlega okresowej kontroli. Do celéw
marketingowych wyrobéw klasy Ill, wymagany jest dodatkowy Zatacznik i (4). Patrz réwniez notatki
na odwrocie.

Raport Nr. 713142159
Waziny od: 2019-04-01
Wazny do: 2024-03-31
Data: 2019-01-02 [podpis]

Stefan Preiss
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GE Healthcare

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Following the provisions of the medical devices regulation 2017/745.

Manufacturer

GE Healthcare Austria GmbH & Co 0G
Tiefenbach 15

4871 Zipf

Austria

Single Registration Number (SRN): TBD

Declare under our sole responsibility that the device:
Voluson E8

Upgrade Kits;
VE-Series BT20 to BT2:

Update to new VE-Series BT21 SW

Basic UDI-DI: 8406821BUG00012GK

Identification number (MD Number):
Voluson E10: 5838790 Upgrade-Kit VE-Series BT20 to BT21: 5538954

Intended Purpose:
The Voluson E8 is g general purpose ultrasound system intended for ultrasound image acquisition
for diagnostic purposes incl. measurements on acquired image.

GMDN Code: 40761
GMDN Description: General-purpose ultrasound imaging system
Class: lla

Classification rule (Annex VIl): Rule 10 {Active MD for Diagnosis) and Rule 11 (Software) of Annex
Vil of Council Regulation EU 2017/745)
To which this declaration relates is in conformity with the requirements of the medical devices regulation
2017/745 that apply to it and with the requirements of the directive 2011/65/EU on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment (RoHS) and the directive 2014/53/EU on the

radio equipment (RED). ,,/_7

Zipf, 25-SEP-2020 Ro_lgndﬁﬁst;ry’—ﬁ

Reg Q-‘cﬁo ..W Af@r’é L)'?—tjc;llﬁt\
rd

-_— ;
Reference of the Declaration- DOC2373407
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GE Healthcare

This conformity is based on the following elements:

Technical Documentation reference: DOC2422071, of the product to which this declaration
relates,

EC certificate Number: G10 075707 0078 Rev.00

- Conformity assessment procedure followed: Annex IX excluding Chapter i

- Delivered by TUV SUD Product Service GmbH (Notified Body 0123), RidlerstraBe 65,80339
Munich, Germany

List of commoan specifications applied and in relation to which conformity is declared:

Harmonized Standards:

EN 60601-1:2006 +A1:2013 (General safety requirements for medical products)

EN 60601-1-2:2015 ([EMC requirements for medical products)

EN 60601-1-6:2010 (Usability requirements for medical products)

EN 62366 :2008 (Application of usability engineering to medical devices)
EN 60601-2-37:2008 (Particular requirements for ultrasonic medical products)
EN62304:2006+C1:2008 (Medical Device Software- Software Life Cycle Processes

This EC declaration of conformity supersedes the previous declaration dated 12-AUG-2020

SIGNATURE:
Date of issue: 25-5EP-2020
Place of issue: Zipf/Austria
Name: Reland Kuntscher
Function: Regulotoryg/\jﬁiiffsgmc' list
Signature; / 7 i

Vs

Page 2 of 5
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GE Healthcare

ADDENDUM TO THE EC DECLARATION OF CONFORMITY

Product Description

Catalog Designation
Device, accessory description covered by this DoC Catalog number used b )V customer to order the
and its associated technical documen tation  ldevice and/or accessories
Software Version:

EC360 See Appendix A - List of Com patibility -
N SN ~—— JAccessories and Options covered with this EC-DoC,
Significance Letter: 8 S e s——————
Serial Number: starting with E48001 See Appendix B - List of Compatibility used with

——————————— | consoleVoluson 8

)

Rpkrnﬁ Kurits :
Reguié?gw’pﬂjfgﬁ’?sgsw
/ ¥

-

Zipf, 25-SEP-2020
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GE Healthcare

Appendix A:List of Com atibility -Accessories and Options covered by this EC-DoC

oluson E8 BT21 838790 (MD Number)/ H48711LE {Cat. Number}
Upgr VE-series BT20 to BT21 5538954 (MD Number / H48711LH (Cat. Number)
Update new VE BT21 Sw 750715 (MD Number) / H48711LJ (Cat. Number)
RAB6-D Volume Abdominal Probe H48681MG
RAB2-5-D Volume Abdominal Probe H48651MN
RIC5-9-D 5-9 MHZ 4D ENDOCAVITY PROBE H48651MS
RSP6-16-D; 6-16 MHz Realtime 4D broadband linear arra robe H48651MR
dvanced 4D H48681FM
VOLUME CALCULATION 1| (VOCAL) H48681FN
Advanced VCI- Volume Contrast Imaging H48681FP
Anatomical M-Mode H48681Fz
CODED CONTRAST IMAGING-CONTRAST MEDIA H48681FT
Advanced STIC ! H48681GD
SoNoAVC - Sono Automated Volume Count H48681FX
SonoVCADIgbor H4B8681FY
Elastography H48681GR
hear Wave Elastography H48711EE
DView 17 PC Software H48701RL
Dview 18  PC Software H48701YF
OVD &USB Recorder o H48701WR
HD Live Studio H48701\Ww
W - SW Option | H4869INZ
ricefy Uplink H48701NB
Advanced Security Features | H48701WM
Premium Security Feature H48701WT
V-SRI H48711CY
OTA LR? 5537951
IOTA Simple Rules | H48701WP
Fetal HQ H48701WN
Fetal HQ2 H48711NF
DEA 5824725
1@4@ Adnex H48711EG
Radiant Flow H48711ED
'oluson Remote Updates H48711KH
ECG Digital Module H48691LN
23 " LCD Monitor Me azone H48711INK

Zipf, 25-5EP-2020

Page 4 of 5 Reference of the Declaration: DOC2373407



GE Healthcare

Appendix B: List of Com

patibility used with Consoles Voluson E8
Note: For this products G

E Healthcare Austrig GmbH & Co OG is not manufacturer

9L-D linear array probe, small parts & vascular m
Biopsy for 9L - CIVCO Part # 742-333

H45068K(4
_{ML6-15-D Active Matrix Phased Array Linear Probe 404521Gl
ML6-15D Biopsy Starter Kit, Multi-Angle - Clvco Part # 742-352

L8-18i-0 linear arrg probe, small parts m

11L-D linear array probe, small parts
12L-RS Multj Biopsy Guide- CIVCO Part # 742-335

IC5-9-D endocavi probe
Biopsy for IC5-9H, reusable

H40412L NI

Biopsy for IC5-9H, disposable {20) - CIVCO Part # 742-270 8385M.ie!

C-D Curved Array Probe, Abdominal and OB/Gyn
C General Purpose Multi Angle Bracket - CIvVco Part #742-323

1-5-D Curved Arra Probe

Biospy guide C1-5-p -CIVCO Part # 742-
4-8-D Curved Array Probe

Biopsy for C4-8-D -CIVCO Part # 742-390
2-9-D Curved Arra Probe
2-9-D Biopsy Guide

H4913BAM
1-6-D Curved Arrg Probe

1-6-D Biopsy Guide

3Sp-D Phased Array Probe H48681A28!
S5p Multi-angle Biopsy - CIVCO Part # 742-375 Ha622atch |

40018Ci2

E8385NAl
H48681AS121

H48681ATI4

357

54-10-D Phased Arrg Probe

M55c-D Phased Arra Probe

55¢-D Biopsy Kit E@m_

RAB Biopsy Starter Kit - CIVCO Part # 742-325 H46701AEM
RSP Biopsy Starter Kit - CIVCO Part# 742-327

H48681MLi4)

H46701AD
RIC Biopsy PEC 63 - Reusable CIVCO | H46721RE |
RIC Biopsy Starter Kit - Disposable CIvco H48681GFie!
RABG Biopsy Starter Kit (RAB UltraLight) - CIVCO part # 742-421

Notes:  [1) EC-Declaration of Conformity by GE Healthcare Japan Corporation
[2] EC-Declaration of Conformity by GE Parallel Design, Inc. USA
[3) EC-Declaration of Conformity by Humanscan, Koreq
[4]) EC-Declaration of Conformity by Clvco M
(5] EC-Declaration of Conformity by GE Medical System

s & Primary Care Diagnostics,LLC, USA /ﬁ
[6] EC-Declaration of Conformity by GE Parallel Design, SAS France -

e o
Zipf, 25-SEP-2020

End of document

Page 5 of 5 Reference of the Declaration: DOC2373407
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GE Healthcare

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

zgodna z postanowieniami rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745.

My:

producent:

GE Healthcare Austria GmbH & Co OG, Tiefenbach 15, 4871 Zipf, Austria
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): zostanie podany

deklarujemy na nasza wylgczng odpowiedzialnosé, ze:
Voluson E8

Zestawy uzupetniajace:

VE seria BT20 do BT2:

Aktualizacja do nowej serii VE BT21SW

Podstawowy UDI-DI: 8406821BUG00012GK
Numer identyfikacyjny (numer wyrobu medycznego):
Voluson E10: 5838790 , zestaw uzupetniajgcy VE serie BT20 do BT21: 5538954

Przeznaczenie:
Voluson E8 jest aparatem USG ogdinodiagnostycznym przeznaczonym do akwizycji obrazu
ultrasonograficznego w celach diagnostycznych, w tym do pomiaréw na pozyskanym obrazie.

Kod wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN): 40761

Opis wg GMDN: Ogolinodiagnostyczny system obrazowania ultrasonograficznego

Klasa: Ila

Reguta klasyfikacji (zatgcznik VII): reguta 10 (aktywne wyroby medyczne do diagnostyki) i reguta 11
(oprogramowanie) zatgcznika VI rozporzgdzenia Rady 2017/745

ktdrego dotyczy niniejsza deklaracja jest zgodny z wymaganiami rozporzadzenia w sprawie wyrobdw
medycznych 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, ktére ma wobec niego zastosowanie, i z
wymaganiami dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym oraz wymaganiami dyrektywy 2014/53/UE w
sprawie urzgdzen radiowych (RED). / /
Zipf, 25 wrzesnia 2020 r.

Roland Kuntscher, Specjalista ds. Regulacyjnych [podpis nieczytelny]
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[Logo GE]
GE Healthcare

Zgodnosc¢ ta opiera sie na nastepujacych elementach:
* Odniesienie do dokumentacji technicznej: DOC2422071, wyrobu, ktérego dotyczy niniejsza
deklaracja,
* Numer certyfikatu WE: G10 075707 0078 wer. 00
- Zastosowano procedure oceny zgodnosci: zatgeznik 1X z wylgczeniem rozdzialu |1
- Dostarczony przez TUV SUD Product Service GmbH (lednostka notyfikowana 0123),
Ridlerstralie 65, 80339 Monachium Niemcy
* Wykaz wspélnych specyfikacii stosowanych i w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnosé:

Zharmonizowane normy:

+ EN 60601-1:2006 +A1:2013 (Wymagania ogélne dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego wyrobéw medycznych)

+ EN 60601-1-2:2015, (Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej wyrobow
medycznych)

* EN 60601-1-6:2010, (Wymagania dotyczgce uzytecznosci wyrobow medycznych)

* EN 62366:2008 (Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych)

* EN 60601-2-37:2008 (Szczegbine wymagania dla ultradzwigkowych wyrobéw medycznych)

* EN62304:2006+C1:2008 (Oprogramowanie wyrobdw medycznych - procesy cyklu Zycia

oprogramowania)
Niniejsza deklaracja zgodnoséci WE zastepuje poprzednig deklaracje wystawiong 12 sierpnia 2020 r.

PODPIS:

Data wystawienia: 25 wrze$nia 2020 r.
Miejsce wystawienia: Zipf/Austria

Imig i nazwisko: Roland Kuntscher
Stanowisko: Specjalista ds. Regulacyjnych
Podpis: [podpis nieczyteiny]

Strona2z5
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GE Healthcare

ZAtACZNIK DO DEKLARACJI ZGODNOSCI WE

Opis produktu

Oznaczenie katalogowe

Opis wyrobu, akcesoriow objetych niniejsza
deklaracjg zgodnosci i zwigzang z nig
dokumentacjg techniczna

Numer katalogowy uzywany przez klienta do
zamawiania wyrobu i/lub akcesoriow

Wersja oprogramowania:; EC360

Zob. zalgcznik A — Wykaz kompatybilnosci —
Akcesoria i opcje objete niniejszg deklaracjg
zgodnosci WE

Litera oznaczenia: B

Numer seryjny: poczawszy od E48001

Zob. zatgcznik B — Wykaz kompatybilnosci
stosowanej wraz z konsolg Voluson E8

Zipf, 25 wrzeénia 2020 r.

Roland Kuntscher, Specjalista ds. Regulacyjnych [podpis nieczytelny]

Strona3z5
Nr odn. deklaracji: DOC2373407

[Logo GE]
GE Healthcare

Zafacznik A — Wykaz kompatybilnosci — Akcesoria i opcje objete niniejsza deklaracjg zgodnosci WE

Konsola Voluson E8 EC360

oluson E8 BT21 (533}(887;9)0 (nr wyrobu medycznego) / HA8711LE
Uzup. VE seria BT20 do BT21 (Snsrslfagtid (nr wyrobu medycznego) / H48711LH
Kisia aktualizacj a VE BT21SW 5;5:;15 (nr wyrobu medycznego) / H48711LJ
ce brazem w czasie rze CZywistym
OijIOSCIOWEI glowica brzuszna RABB-D H48681MG
Objetosciowa glowica brzuszna RAB2-5-D H48651MN
GtOWICA ENDOKAWITARNA 4D RIC5-9-D 5-9 MHZ H48651MS
Liniowa glowica szerokopasmowa z obrazem w czasie
rzeczywistym 4D RSP6-16-D; 6-16 Mhz FBea MR
aawansowane 4D H48681FM
OBLICZANIE OBJETOSCI Il (VOCAL) H48681FN
Zaawanscwane VCI| — obrazowanie kontrastu objetosci H48681FP
Anatomiczny tryb M H48681FZ
KODOWANY OBRAZ KONTRASTOWY - KONTRAST H48681FT
Zaawansowane STIC H48681GD
SonoAVC - automatyczny sonograficzny licznik objetosci H48681FX
SonoVCAD/abor H48681FY
Elastografia H48681GB
Elastografia fali $cinajacej H48711EE Wi
Oprogramowanie komputerowe 4DView 17 H48701RL /
Oprogramowanie komputerowe 4DView 18 H48701YF /
Nagrywarka DVD i USB H48701WR :
HD Live Studio H48701WW
Opcja CW - SW H48691NZ




ricefy Uplink H48701NB
Zaawansowane funkcje bezpieczerstwa H48701VWM
Funkcje bezpieczenstwa premium H48701WT
V-SRI H48711CY
IOTA LR2 5537951
IOTA Simple Rules H48701WP
HQ plodu H48701WN
HQ2 plodu H48711NF
IDEA 5824725
ICTA Adnex H48711EG
Przeptyw promienisty H48711ED
Zdalne aktualizacje Voluson H48711KH
Modut cyfrowy EKG H48691LN
23-calowy monitor LCD Megazone H48711NK

Zipf, 25 wrze$nia 2020 r.
Roland Kuntscher, Specjalista ds. Regulacyjnych [podpis nieczyteiny]
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Zatgeznik B: Wykaz kompatybilnosci stosowanej wraz z konsolami Voluson E8

Uwaga: w przypadku tych produktéw GE Healthcare Austria GmbH & Co OG nie jest producentem

ICE 2D Z MAEY M| ELEMENTAMI. LINIOWE

Glowica liniowa 11L-D, mate elementy

H40432LNI")

Prowadnica do biopsji w réznych projekcjach 12L-RS — CIVCO, nr czesci 742-335 H40432LCH!
Glowica liniowa SL-D, mate elementy i naczyniowa H40442( M1l
Biopsja do 9L - CIVCO, nr czesci 742-333 H4906BK!4)

Glowica liniowa wieloprzetwornikowa z aktywng fazowang matryca ML6-15-D H40452L G
Zestaw startowy do biopsji ML6-15D w réznych projekcjach - CIVCO, nr czesci 742-352 H40432L Ji4
Glowica liniowa L8-18i-D, male elementy H40452LL0M
Gtowica endokawitarna IC5-9-D-RS H404421 K[
Biopsja do IC5-9H, wielokrotnego uzytku H40412L NI
Biopsja do IC5-0H, jednorazowa (20)- CIVCO, nr czesci 742-270 E8385MJM

Glowica zakrzywiona 4C-D, brzuszna i pot./gin. H4001BC2!

Uniwersalny wspornik w réznych projekcjach 4C - CIVCO, nr czesci 742-323 E8385NAHI

Glowica zakrzywiona C1-5-D H40452LEl"
Prowadnica do biopsji C1-5-D - CIVCO, nr czesci 742-357 H40432LEH!
Glowica zakrzywiona C4-8-D H48681AS12)
Biopsja do C4-8-D - CIVCO, nr czesci 742-390 H48681ATH
Glowica zakrzywiona C2-9-D H40462LNI
Prowadnica do biopsji C2-9-D H4913BAY

Glowica zakrzywiona C1-8-D 40472 Ti"

Prowadnica do biopsji C1-6-D

. [H4913BB1I™




WORNIKOWE 20

Glowica ieloprzetwom:kowa 3Sp-D H48681AZ13

|Biopsja w réznych projekcjach - 3Sp - CIVCO, nr czesci 742-370 H462221 Cl4
[Glowica wieloprzetwornikowa S4-10-D H45302L Al
Glowica wieloprzetwornikowa M5Sc-D H44901AE(E]
estaw do biopsji M5SC-D H45561FCHHI
estaw startowy do biopsji RAB - CIVCO, nr czesci 742-325 H46701AE!H!
Zestaw startowy do biopsji RSP - CIVCO, nr Czesci 742-327 H46701ADI
%psja PEC 63 RIC - wielokrotnego uzytku CIVCO H46721RM
estaw startowy do biopsji RIC - jednorazowy CIVCO H48681GF4I
@taw startowy do biopsji RABS (RAB UltraLight) - CIVCO, nr czesdci 742-421 |H48681MLII

Uwagi: [1] Deklaracja zgodnosci WE zlozona przez GE Healtheare Japan Corporation

[2] Deklaracja zgodnosci WE ziozona przez GE Parallel Design, Inc. USA

[3] Deklaracja zgodnosci WE ztozona przez Humanscan, Korea

[4] Deklaracja zgodnosci WE ztozona przez CIVCO Medical Solutions, USA

[5] Deklaracja zgodnosci WE zlozona przez GE Medical Systems & Primary Care Diagnostics, LLC,
USA

[6] Deklaracja zgodnosci WE ziozona przez GE Parallel Design, SAS F rancja

Zipf, 25 wrzesnia 2020 r.
Roland Kuntscher, Specjalista ds. Regulacyjnych [podpis nieczyteiny]
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Koniec dokumentuy

dokumentu w jezyku angielskim. /
Zawada, dnia 8 pazdziernika 2020 roku. /
— T,

Rep. nr 232/2020 Ttumacz przysiegly
Magdalena Szewciow




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority 7 1
-_— T - @@

! 1.001 Kod/ Code

| PL/CAO1
_— __,,___g______‘—ﬁ_ﬁ___*____“__ .

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local languag?- in Palish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Ii 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English a
| The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and cty

F 1.004 Kod kraju / Country code
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no.

+48 22 4921100
- e —

1 fields with a white background only

1.007 Telefon / Phone

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill ir
| B. Identyfikacja zgtoszenia jub powiadomienia / Identification of notification
1.009 Numer referencyjny / Reference number ]

|

1.008 Data wphlywu / Date of ;o?rfEat.on o

J 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powladomienia / Notification type

‘ 1. Pierwsze dia wyrobu / First fo- device
1 !
D 2. Zmiana danych pedmiotu / Change of entity details, l

l D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details '
- — e e . §

[ 1.011 W przypadku zmiany dotyezacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie
’ : In case of change of entily details please indicate the dala being changeg f

f 1.012 Status péam{otﬁ_dokén_uj;ceéo nﬁiejszeg; zgiaszel;ia lub poﬁ;iado_n{iér;af SG[US uf'_ahe srga_n_ueai!on mé&?&ﬁ.;ﬁ;ﬂﬁ -
| |‘

W - Wytworca / Manuiaciure:
A - Autoryzowany przedstawiciel Authorized representative

I - Importer Imporier

- Dystrybutor ; Lisiriputor

Z - Podmiot Zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy  Crganization assembling system or procedure pag
S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy + Orcanzation sterilizing med iod
out perfernignce evaliaticn

o - Swiadczemodawca wykonujacy ocene dzialania Organization carrying

!DDDHDDD

Strona - Page 1 /3

ID: 9533 9775 8339 WML F1 1.3



] C. Identyfikacja wytworcy / Idennﬂcatmn of the manufacturer
’ 1.013 Numer referencyjny / Reference number N o i 1.013 Kod kraju / Country code )

AT [

1.015 Nazwa wytwarcy, petna / Name of the manufacturer, n full

1
Ge Healthcare Austria GmbH& Co oG
—_— - B |
1. 016 Nazwa wytworcy, slm)cona r.ame of the rranufa*zurnr abbreweted
JI
[1017 Miasto/ iy [ 1,018 Kod pocztowy / Posiai coge ]
Zipf | A-4871 !
. . —— | il - I
{ 1.019 Ulica, nr/ Sirest, no ] 1.020 Skrytka pocztows / PO Box -
Tiefenbach, 15 |
[ Osoba do kontakty | Contact person ' . - -
1.022 Telefon / Phone ]

l 1.021 Imie i nazwisko / Full name
Roland Kuntscher | +43 7682 3B00 332 |

(1025 Eman ‘*'—g‘{m T
roland.kuntscher(ge.con +43 7682 3800 332 |

[

| D. Identyfikacja autoryzowanego pnedstaw:c;ela/ Identaﬁcatuon of the authonzed representative :
]

|

|
" 1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Ked kraju / Country cogde

|
f 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized

regresentative, in full

, 1.02{% Nazwa au-towznwanegd ﬁl;zedsia;ﬂiciela, Vsk-rée-:onai / Name oFtKé—gaﬁd;JéédTéﬁr;s;néaé, -argt;reviated - ) - o |
[1029 Miasto/cy - 11030 Kodpocztowy Postaicoge
! _ 1
S ,H o |
F.nn Ulica, nr / Street, no _1 1032 Skrytka pocztowa / PO Box f
B 1 |
LOsoba do kontaktu / Contact person |
f 1.033 Imie i nazwisko / Full name ] 1.034 Telefon / Phone ]
. F
03 Ewiit . e |
' 1.035 E-mail ~ [1036 Faks;Fax
J ‘
i . . _ I - ..importera/ _ imponer
[ E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D - ... dystrybutora , aistributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number o o 1,039 Kod krajﬁ ,f Co;ntry code - -
PL
1.040 Nazwa importera anstrybutora, pedna / Name of the imperter or distributor, in full - B N
|
Intimex sp. z o.0. sp. k.
!—1.041 Nazwa immr{e?a_lﬂﬁ\};wbutara; skrocona | Name of the 1mp§e75:d|mrnbutombr;u}aie'§ |
[1.042 Miasto, ciy T e ]1".56'3' Kod pocztowy / Postal code |
Legionowo 05-119 !
pegie T e P - — .
11.044  Uiica, nr/ Strest, no fl 1.045 Skrytka pocztowa , PO Box ;
Spacerowa, 2 [
! Osoba du kontaktu f Cgr]lag :_emaw __;7 I ;____ ) 7_7__ - ‘ -_; _ ' 777- -
—3{ 1.047 Telefon / Phone

| 1.046 Imie i nazwisko / Full name
+48 501812183

Krzyszr_of Stank:.ew:.cz
I 1045 E ma|l o - o - | 1 5&; Faks Fax
k.stankiewicz@intimex.ccm.pl +48 22 8221147
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f F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...
D Z - .. podmiotu Zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy |
system lub zestaw zabiegowy / sterizing megical device, system or procedure pack

assembling system or procegure pack

1.050 D S ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny,

D 0 - S'wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania ; Carrying out performance evaluation

- (1052 Kodkraju/ Countrycore
|

1.051 Numer ref;erencyjny ;Eeference number

? . T -

| 1.053 Nazwa podmiotu, pefna / Name of the erganization, in full !

[

— - T —_— — —
| 1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

! T e I e S |

1055 Miasto, Ciy ] 1.056 Kod pocztowy / Postal code
|
|

__ﬁ___.ﬁ___"“._._‘ﬂf_/__.g-—;____k s — . 1
‘ 1.057 Ulica, nr/ Street, no 1.058 Skrytka Pocztowa / PO Box ]

s S M_%

Osoba do kohtak_tia / Contact pe_réﬁn S

1.059 Imigi nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone |
| |

h.osz E-mail ‘Fosz Faks / Fax -

L . o S o .

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu doko-r;ujaeego zgtoszenia lub Powiadomienia

‘ Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

| Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

| To be filled in by person acting as Proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure |

hosa i —
(

Imig i nazwisko / Full name

_ e —_—

[ 1063 Miasto / cry (1.065 Kod pocztowy / Postal coge
| |
- ) . ] (
s S _ T e |
1.066 Ulica, nr/ Street, no ] 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box [

[ |

o o T e 1.069 Faks / Fax* e —.'

(1068 oo
| 1.068 Telefon / Phone

omieniem / Number of devices covered by this notiﬁca;i;n

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiad
Proszg podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers Or zero if there are no attached forms of given type

—_— -———_u_____d__._—————-—ﬁ______..,

| 1.070 Liczba dolaczonych Zalaeznikéw nr 2/ Number of attacned forms ne. 2 0
]
- e % |
0 !

1.071 Liczba dofgczonych 2alacznikéw nr 3 / Number of attached forms no, 3
e e e e

! 1.072 Liezba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatgaznikach AT 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 7
—_— T ~enachard —
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.
Data / Date 2015-06-24

Miasto / City

Nazwisko / Name Krzysztof Stankiewicz Podpis / Signature

INTIMEX Sp.zo.0. Sp. k.

ul. Spacerowa 2,05-119 Legionowo
ID: 9533 9775 8339 WMI1 F] 13 tel.\{22) 668 74 65, fax: (22) 822 1 8Pana - page: 31
REGON: 361585937; NIP: 5361919431
KRS 0000558126



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych pPowiadomieniem
List of devices Covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only
—— T —_— e oo
. : T ey
Ion of notification |
|

A. Identyfikacja powiadomienia / Identificat
4.001 Numer kolejny 2algeznika nr 4 w obrgbie tego j

| powiadomienia

I 1 Ordinal numoer of form ne. 4 within this notificasion |
- — -— |
e — ___\_—__1‘*:*__"
B. Wykaz wyrobdw / List of devices i
4.004 Nazwa handlowa Wyrobu / Trade name of device 1,2)
s T oy e

%.003 Nr referencyiny / Ref no
' I
| Voluso? E8/EB Expert . |

{
_ﬁ___‘_]_;_ — —
Valuson E6 1
e —_— -—
N - —_—
— - SO
Voluson e

Voluson 730 Pro
) . ﬁ_ﬁ_____.__g‘_ﬁ—___‘ki —_—

| Voluson 730 Expert

L Tveiwa 7

Potwierdzam, ze Powyzsze informacje $q Poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date 2015-06-24

Miasto / City Legionowe

Nazwisko / Name Krzysztof Stankiewicz Podpis / Signature
——— " TR lenicz

7 —TNTIMEX Sp.zo.o. Sp%k.

ul. Spacerowa 2,05-119 Legionowo
tel.: (22) 668 74 65, fax  (22) 822 11 47
REGON: 361585937 NIp- 5361910431

1) Wyroby réznigce sig nazwa nandiows, typem, modelerm, WErs)a wykonania, wersy oprogramcwana#%ﬁﬂé)@ﬂ,ﬂéﬁﬁ&ﬁ‘ﬁub WYMIarami mozna uzna¢ 23 Jeden wyrgb

| zamiescic w Jednym Powiadomieniy, Jjezeli s3 lub majg:

- Jednego WYtWorce,

- jednego auwryzowanegc przedstawicicia, Jezel ich wytworca nie ma siedziby lub mie)sc
- Jeden, wspoiny, krotki OpIS wyrobu 1 jego przewidziane <aslosowanie,

@ zamieszkania w panstwig Czionkowsk:m,

g Glubaing) Nomc—nklan.ry Wyrobow Meaycznych albo NNgJ uznane) nomenklatury wyrobgw meaycznych,
- ¢ samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene 2godnosci wykonana 2 ueyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
* WSpOIny certyfikat 2900n0sci lub wspdine cenyfikaty 2godnosdi, jezel w ocenie ich

Jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i Jedng nazwe handlowg W Jezyku polskim albo Jedng nazwe handiowg w Jgzyku angielskim

2) Systemy lub Zestawy zabiegowe o tym samym Przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te 5ame wyroby medyczne, ktére w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych WYSLEpUg w roznych ilodciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonanig, werg)z oprogramowania,
rozmiarem, ksztakem lub Wymiarami mozna uznac za Jeden system jub zestaw Zabiegowy, jezeli odpowladajqr.e sobie Wyroby medyczne w Poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga byc uznene 2a jeden wyréb 2godnie 2 pkt 1

Signed by / )
Podpisano przez:

Monika Katarzyna

INTIMEX Mysiorska

Date / Data:
2023-11-21 13:32

ID: 9136 3379 3385 WMI Fq 1.2 Strona / Page 1 /1
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