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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestawdow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

[[] rierwsze /First Zmiana /Change

Zmiana Jjednostki notyfikowanej

Wyréb oznakowany znakiem CE [0 wyréb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
[[]1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 15

|:| 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

I___] 3. Wyr6b medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

|:| 5. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class IIa medical device

|:| 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class I1b medical device

[:I 8. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

Velox AF, Velox Spray, Velox

Velox Spray - plyn gotowy do uzycia - opakowanie 1 1 i 51
Velox AF - plyn gotowy do uzycia - opakowanie 1 1 i 51 Medyczrych | Produkiow 7
Velox - chusteczki - opakowanie 100 szt. (puszka i wkiad w op. folfio |
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Preparaty na bazie alkoholu do mycia i Alkohol cleaning disinfectants for surfaces of
dezynfekcji powierzchni nieinwazyjnych wyrobéw non invasive medical devices
medycznych

joanna.stasik@medisept.pl (81) 535 22 37
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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 Motycz Data / Date | 2015-06-01

Nazwisko / Name . Joanna Stasik Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg sama klasyfikacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych pracedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim | w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem 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 z pkt 1.
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