STERIM® "

Rekawy papierowo-foliowe

do sterylizacji ptaskie i z zaktadkg

[ opis produktu

Jednorazowe opakowania w formie rekawdw z zakladkami i ptaskich, pozwalajace
na bezpieczng sterylizacje oraz przechowywanie materialéw medycznych réznych
rozmiaréw, typow i przeznaczenia. Rekawy STERIM® skiadajg sg z dwoch warstw:
papierowej i foliowej, polgczonych 3-kanatowym termo zgrzewem, ktory cechuje sig
wyjatkowa wytrzymatogcig oraz gwarantuje bezpieczne i latwe, bezpytowe
otwieranie. Gramatura specjalnego papieru medycznego wynosi 60 - 70 g/m?2

i zostala precyzyjnie dobrana zapewniajgc bardzo wysoka wytrzymalosé na

rozerwanie i przepuklenis.

Powierzchnia foliowa koloru zielonego wykonana jest z nowego, elastycznego
8-warstwowego kompozytu poliestru, kleju i polipropylenu CPPPET o grubosci
52um. Ulepszony kompozyt foliowy posiada wiasciwosci zapewniajgce wysoka
jako$é zgrzewu z powierzchnig papierowa oraz duzg elastycznose i trwalosc.
Na rolkach papierowo-foliowych nadrukowane sg wskazniki chemiczne typu 1
sterylizacji STEAM, EQ | FORM. Podstawowe informacije techniczne wymagane
przez normy umieszczone s w czterech jezykach: polskim, angielskim,

niemieckim i rosyjskim. Wszystkie napisy, wskazniki oraz informacja o kierunku

otwierania zostaly umieszczone na linii zgrzewu fabrycznego pod folig, aby i
wyeliminowaé ryzyko skazenia tuszem Iub zabrudzenia rozmytym wskaznikiem. iy
Dodatkowo umieszczone informacje o kolorze wskaznikow przed i po procesie
sterylizacji maja ulatwi¢ personelowi rozréznienie pakietéw sterylizowanych od
niesterylizowanych. Zalecana temperatura zgrzewu wynaosi 150-200°C i jest
uzalezniona od parametrdw technicznych stosowanego urzadzenia zgrzewajgcego.
Kazda rolka rekawa STERIM- jest zabezpieczona specjalng folig i posiada etykiete
identyfikacyjna, na kidrej umieszczona jest m. in. informacja o numerze serii, i
dacie produkcji i przydatnosci oraz znak CE. Rekawy zbiorczo zapakowane s "j-
w specjalny karton papierowy, oznaczony etykietg identyfikacyjna. ]
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[ obszary zastosowan M
Sterylizatory parowe, formaldehydowe i tlenkiem etylenu ﬂl;
réznych rozmiarw i typow spelniajgcych odpowiednie normy. !%[
normy przechowywanie | okres przydatnosci numer katalogowy i opakowanie
ISO 11607-1-2 Przechowywaé w suchym migjscu, Data produkcji, znak CE i numer serii
PN EN 868 -2-3-5 w oryginalnym opakowaniu, umieszczone na opakowaniu zbiorczym.
ISO 3001 zdala od zrédel $wiatta,
Dyrektywa CE 93/42 w temperaturze 10-40°C, Numer serii umieszczony na rekawie.
Typ 1 wyrob medyczny niesterylny, Okres przydatnosci:
CE na opakowaniu.

Rozwiazania dla sterylizacji | dezynfekcji

[INFORMER

INFORMER MED sp. z 0.0.

ul. Winogrady 118, 61-626 Poznan, Polska
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e-mail: biuro@informermed.eu

www.informermed.eu v003



STERIM®

Rekawy papierowo-foliowe

do sterylizaciji ptaskie i z zaktadkg

I rekaw do sterylizacji ptaski

RSP050
RSP0O75
RSP100
RSP120
RSP150
RSP200
RSP250
RSP300
RSP350
RSP380*
RSP400
RSP420*

50mm x 200m

75mm x 200m
100mm x 200m
120mm x 200m
150mm x 200m
200mm x 200m
250mm x 200m
300mm x 200m
350mm x 200m
380mm x 200m
400mm x 200m
420mm x 200m

Il rekaw do sterylizacji z zakladka

RSF075
RSF100
RSF150
RSF200
RSF250
RSF300
RSF350
RSF380*
RSF400
RSF420*

75mm x 30mm x 100m
100mm x 40mm x 100m
150mm x 50mm x 100m
200mm x 50mm x 100m
250mm x 60mm x 100m
300mm x 60mm x 100m
350mm x 80mm x 100m
380mm x 80mm x 100m
400mm x 80mm x 100m
420mm x 80mm x 100m

* produkty dostepne na specjalne zamowienie

12 rolek w kartonie
8 rolek w kartonie
6 rolek w kartonie

4 rolki w kartonie
4 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie

8 rolek w kartonie
6 rolek w kartonie
4 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie
2 rolki w kartonie

Ulotka ma charakter informacyjny i nie jest oferta w my$l prawa handlowego.

Producent zastrzega sobie mozliwo$é zmian parametréw oferowanych produktéw w ramach prowadzonych dzialan rozwojowych.

[INFORMER

INFORMER MED sp. z 0.0.

sterylizacji i dezynfekcji

ul. Winogrady 118, 61-626 Poznan, Polska
tel.; +48 61 664 38 00, fax: +48 61 664 38 19
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Keod/ Code
PL/CAQL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po poisku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj czych

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

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100
L

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

[ 1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 HNumer referencyjny / Reference nuraber

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Natification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[} 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgoe zmianie

oz in case of change of entity details please indicate the data being changed

i

i
{
\

1.012 Statys podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the crganization making this natification

Y| W - Wytwdérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Imporler

D - Dystrybutor / Distributor

2 - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling systemn or

S - podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization ste AT pie fedyte pack

pooooo®

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziaiania / Organization carrying out performance evaluation
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€. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Ked kraju / Country code
PL

1,015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

INFORMER MED sp.zo0.0.

1.016 Nazwa wytworcy, skréeona / Name of the manufacturer, abbreviated

™
1.017 Miasto / City 1 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Poznan 61-626

1,010 Ulica, nr/ Street, no.
Winogrady 118

1.020 Skrytka potztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

m.gucia@informer-med.com.pl

Magdalena Gucia 0616643812
1.023 E-mail 1,024 Faks/ Fax
0616643819

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Neme of the authorized representative, abbreviated

1.048 E-mail

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Shaytka pocztowa / PO Box
Osoha do kontaktu / Contact perscn
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks /[ Fax
: i . 1 -..importera / ... importer
£. Tdentyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
[:| D -..dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name cf the Importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nt / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imieg i nazwisko / Fuil name 1.047 Telefon / Phone
1.049 Faks/ Fax ]

ID: 6702 7095 6942 WMI_Fi_1.3

Strona - Pece 2/ 3




F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[:] Z - ... podmioctu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedura pack
[:_] $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

1.050

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out peiformance evaluation
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmictu, skrdcona / Name of the o_rganization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no, 1.058 Skrytha pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059

Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061

E-mail 1.062 Faks/ Fax

G.

Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filed in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polist Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1,066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocrtowa / PO Box
1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zevo, jeéli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zerg if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 2 f Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zalgeznikach nr 4/ Number of devices listed In attached forms no. 4 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Poznafi /’) Data / Date 2014-12-17
: ¥ = “'u’
Nazwisko / Name Arkadiusz Zeszyk, Jedrzej Mro , ED Sp.1Podpis / Slguﬁt%rg RMW
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Zalgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobé6w medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

I A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrehie tego zgloszenia

2.001 Numer referencyjny Zalagcznika nr 1/ Reference number of form no. 1 2.002
Ordinal number of form no. 2 within this notification

1

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia [/ Notification type

Pierwsze / First D Zmiana /Change

2,005 W przypadiu zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
‘ Tn case of change of device details please indicate the data belng changed

8. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu [ Device type

Wyréh oznakowany znakiem CE [[] wyréb na zaméwienie [T system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedurs pack
N N Regula (jesli dotyczy)
2.007 Kiasyfikacja / Classification 2.008 Ruie (where applicable)

1

]:l 1. Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

2. Wyrob medyczny klasy 1/ Class | medical device

|___] 3. Wyréb medyczny klasy 1 sterylny / Class 1 medicat device, sterle

[___]4. Wyréb medyczny kiasy X z funkcia pomiarowa / Class | medical device with measuring fungtion

D 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcla pomiarowa, sterylny / Class | medical device with measuring function, stenie
DG. Wyrob medyczny klasy 1Ma/ Class }e mediLal device

D?. Wyréb medyczny klasy IIb / Clase 116 medical device

[J8. wyrdb medyczny kiasy I11 / Class I1f medical device

2000 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

STERIM OPAKOWANIE DO STERYLIZACJI

I 2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa viywane) [ Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

SSP...- TOREBKI SAMOKLEJACE DO STERYLIZACJI
HEP...- TOREEKI DO STERYLIZACJI

RSF...- REKAW DO STERYLIZACJI Z ZAKLADKA
RSP...- REKAW DO STERYLIZACJI PZASKI

s

trecs Prod X me
magy".:h  Produkdow

Keroazsia Giwne

U
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.017 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenciature

GMDN

2.013 Kod radzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applled nomenclature

13735

Kréﬂ:i opis wyrohu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and i_ntended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Opakowania papierowo-foliowe (rekawy i
torebki) wykorzystywane do sterylizacji

2.015 Po angielsku / In English

Paper-film packaging (reels and pouches) used
for sterilisation

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2.016 Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesti dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

€. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2,017 Imie inazwisko / Full name

Magdalena Gucia

2,018 Telefon / Phone
0616643812

2.018 E-mail

m.gucla@informer-med.com.pl

2.020 Faks/ Fax
_L 0616643819

1D: 7567 3968 5149 WM1_F2_1.2
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2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device

D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podat dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sklad systemu lub zestawn zabiegowego
Piease provide information concerning all medical cevices induded in the system or procedure pack

2.022 Nazwa i adres wytwércy
Name and address of manufacturer

2,023 Mazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela (jesli dotyezy)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date

Poznan

/\l 2014-12-17

Miasto / City

I

Nazwisko / Neme  Arkadiusz Leszyk, Jedrzej Mrofiw

AF O

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlows, typem, modelem, wersjy wykonaniz, wersja brogramowania, rozmarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

1 zamieéaid w jednym zgloszeniu, jezeli s lub majg:

- jednego wytworcg,

- jednego autoryzowanego przedsiawiciels, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w patistwie czlonkowskin,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrcbu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardzie] szezegBlowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznane) nomenkiatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspdlng oceng zgodnosct wykonana z ufyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wapdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnesd, jezeli w ocenie ich zgodnodct brala udzial jednosika notyfikowana,

- nie wiece) niz jedng nazweg handiows w jgzyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systerny lub zestewy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict i zawierajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszczegalnych
systernach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych iloéciach lub ré2nia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozrvarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowviadajgce sobie wyroby medyczns w poszezegCinych systemach
lub zestawach zabiegowych moaga by¢ uznane za jeden wyrch zgodnie z pkt 1.
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