URZAD REJESTRACJI : :
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX. +48 22 492-11-09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
Warszawa, znﬂg -07- 10
ABPEL - B.A,
Wplyrgle dnia
ASPEL S.A.
22 LIP. 2009 Os.Sienkiewicza 33

32-080 Zabierzow
Sekretariat. L. Dz 4665?"-(

Znak sprawy: WM/RWM/410/001270/09[BJ] — Elektrokardiograf AsCARD Mr.Silver2
Electrocardiograph AsCARD Mr.Silver2

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojczych
informuje, Ze postgpowaniu—w przedmiocie dokenania wpisu do Rejestru wyrobow
medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania
dla: ,,Elektrokardiograf ASCARD Mr.Silver2: Electrocardiograph AsCARD Mr.Silver2 zostal
nadany okreslony wyzej znak sprawy, ktory nalezy umieszcza¢ w korespondencji dotyczacej
kwestii zwigzanej z wpisem wyrobu medycznego do Rejestru.

Zalgczniki:
1. egzemplarz zgloszenia do Rejestru

Do wiadomoSci:
1.1 egz. — adresat
2. legz .- a/a
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FORMULARZ ZGtOSZENIA DO REJESTRU WYROBOW MEDYCZNYCH | F_’ODMIOTOW
ODPOWIEDZIALNYCH ZA ICH WPROWADZANIE DO OBROTU | DO UZYWANIA

Formularz dla wyrobéw medycznych oprécz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

FORM FOR THE APPLICATION TO THE REGISTER OF MEDICAL DEVICES AND
PERSONS RESPONSIBLE FOR PLACING THEM ON THE MARKET AND PUTTING INTO
SERVICE
Form for medical devices except in vitro medical devices

A Idantyfi kacja Organu kompetentnego / Identification of the Competent Authority
Kod / Code
PL/CAO01

Nazwa / Name
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

5120

Kod kraju / Country code
PL

5140

Miasto / City 5150 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa

5160

Ulica, nr / Street, no. 5165 Skrytka pocztowa / PO box
Zabkowska 41

5170

Telefon / Phone 5180 Faks / Fax

15190

E-mail

B. Identyfikacja rejestracji / Identification of the registration

5200 Data rejestracji / Date of registration 5210 Numer rejestracji / Registration number
5220 Rodzaj zgloszenia / Notification type
X pierwsze [] zmiana adresu [] discontinuation by manufacturer
first change of address zaprzestanie przez wytwérce
[] significant change of product [[] withdrawal by Competent Authority |
istotna zmiana wyrobu wycofanie przez Organ kompetentny

5230

W przypadku zmiany, zaprzestania lub wykreslenia poda¢ poprzedni numer rejestraciji
If change, discontinuation or withdrawal provide previous registration number
PL/DR 002615

5240

Status podmiotu dokonujgcego niHiejszego zgloszenia do rejestru
Status of the organization making this registration application

X Wytwérca / Manufacturer
[] Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
D Importer / Importer

[[] Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu / Person responsible for placing on the!
market -

[] Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Person assembling system or procedure pack

[] Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Person sterilizing medical device, system
or procedure pack

|:| Wytworca wyrobu na zamoéwienie/ Manufacturer of custom-made device
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer
5250 Kod wytworcy / Manufacturer code
PL/CA01 00028
5260 Nazwa wytworcy, petna / Manufacturer name, long
ASPEL S.A.
5265 Nazwa wytworcy, skrécona / Manufacturer name, short
ASPEL
5270 Kod kraju / Country code
pl
5290 Miasto / City ' 5300 Kod pocztowy / Postal code
Zabierzow 32-080
5310 Ulica, nr/ Street, no. 5315 Skrytka pocztowa / PO box
Os. Siienkiewica 33 '

Osoba do kontaktu / Contact person

5320 Nazwisko / Name 5330 Telefon / Phone
Damian Bryk 12 285 22 22 w.432
5340 Faks/Fax 5350 E-mail
12285 44 44 _ damian.bryk@aspel.com.pl

D. Identyfikacja / Identification of the
5360 [] Autoryzowanego przedstawiciela / Authorized representative [C] importera / Importer

] Podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu / Person responsible for
placing on the market

5370 Kod/ Code

5380 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela/importera/podmiotu odpowiedzialnego za wproﬁadzenie wKrobu medycznego!
do obrotu / Name of authorized representative / importer / person responsible for placing on the market

5390 Kod kraju / Country code

5392 Miasto / City 5394 Kod pocztowy / Postal code

!5396 Ulica, nr / Street, no. 5398 Skrytka pocztowa / PO bo;

Osoba cio kontaktu / Contact person
5400 Nazwisko / Name 5410 Telefon / Phone

15420 ifaks { Fax 5430 E-mail

E: 'i.clentyfl kacja zgtaszanego wyrobu / Identification of the concerned device
5440 Klasyfikacja zgtaszanego wyrobu / Classification of the concerned device

D Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
E Wyréb medyczny do roznego przeznaczenia: / Medical device:
[] iasy 1/ class |

O klasy | - jatowy / class | — sterile

] klasy | - z funkcja pomiarowa / class | - with measuring function




X «kiasy lla / class lla
[] klasy llb/ class IIb

|:| klasy Il / class lll

5441 Regula / Rule

15442 D Wyréb medyczny na zamoéwienie / Custom-made device

5446 Kod kategorii wyrobu / Device Category Code
04
Nazwa kategorii wyrobu / Device Category Term
5447 W jezyku miejscowym — po polsku / In local language — in Polish
| Wyroby medyczne elektromechaniczne
5448 Po angielsku / In English
Electro-medical mechanical devices
5449 Nazwa handlowa w Polsce / Trade name in Poland

Elektrokardiograf AsCARD Mr.Silver2

Electrocardiograph AsCARD Mr.Silver2

.]ézyk miejscowy / Local language

PI
5465 Kod wg GMDN/GMDN Code ~ Nazwa rodzajowa wg GMDN / GMDN Term
= 0 W jezyku miejscowym — po polsku 5480 Po angielsku
In local language — in Polish o In English
Elektrokardiograf wielokanatowy Multichanel electrocardiograph
|
Krétki opis / Short description
5490 W jezyku miejscowym — po polsku 5500 Po angielsku
In local language — in Polish In English
AsCARD Mr. Blue TELE jest 3-, 6-, 12- kanatowym The AsCARD Mr. Blue TELE is three, six and twelve
elektrokardiografem, umozliwiajgcym wykonywanie channels electrocardiograph, which enables to make
elektrokardiogramu w petnym zakresie 12 electroc.ardiogranp1 in ﬁjllhmml\eads. It sts |ntﬁnt_1edt IIO
odprowadzen. Przeznaczony jest do wykonywania carry out research in all health care centres. Using the
5 ; ; ; unit is simple, a color display TFT and modern!
badan EKG we w;.zystklch placéwkach siuz'by_ zdrowia. keyboard allow efficient use of the electrocardiograph. |
IUBIIB anaratiiliue IORR, & KRy Y S acE Record is held in manual or automatic mode with the
L "!DWOer?”alkllfw':tué? poz:valaja_ i possibility of analysis and interpretation. The camera
posiugiwanie sig elektrokardiogratem.  can be powered from the network with a voltage of
Zapis odbywa sig w trybie recznym lub automatycznym 250V + 90V or from the internal battery. Low weight
z mozliwoscig wykonania analizy i interpretacji. Aparat and compact size make it electrocardiograph can be
moze by¢ zasilany z sieci o napieciu 90V+250V moved anywhere. The electrocardioraph allows you to
lub z wewnetrznego akumulatora. Niska waga i spirometry research.

niewielkie gabaryty sprawiaja, ze elektrokardiograf
mozna przenosi¢ w dowolne miejsce. Aparat umozliwia
wykonywanie badan spirometrycznych.

- Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;
Notified Body identification number

0197

.5610 E Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowang
' Conformity checked by Notified Body







