Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
i systemow lub zestawow zabiegowych

Prosze wypeinial tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with & white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

{2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. i | 2002 Numer kgfom pitika nr 2w 0B;ébié1ego zgmszér;:m
m no. 2 within this notification

SR o S tE P R e i L I

:2.063 ‘Numer referencyiny Re*‘sr:&:c;nagb;: 2004 Rodfaj enia / Notification type-

| w Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazad dane ulegajace zmiang
In case of charge of device detalls piease indicate the data belng changed
S _ - S y - . ;._ - S 4
B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device W
@ em lub zestaw zabiegowy

2.005

|
f N
| 2006 Typ wyrobu / Device type
Wyrdh oznakowany znakiem CE

{noszacy oznaczenie CE)
CE marked device

ystem or procedure pach

Ve \’ [, o0a Reguta (Gesii dotyczy)
2.008 Rule {where applicabis

{ 2,007 Kilasyfilacja / Cassification

[l aktywny wyrdb medyczny do implan L 4 I
2. Wyrdh medyczny Wasy I/ Class It

[]3.  wyrit medyceny kiasy I steryin

[Ja. wyséb medyczny kiasy 12§

s ng function, sterile
DG' dical device, reusable surgica

O ¢

(e

D 3. Wyrdb medy

e, sroduit, o @y eferred to it art. 1{2) regulation

2017/745

Zgodny z:

ukywane) / Alternative names of the same device {if used)

[2.811 Typ, model, wersja wykonania ; Type, model, make
Zgodnie z zalacznikiem numer 1 do Deklaracji Zgodnosci

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdw [ Generic device group 2)
Odziez medyczna- przescieradla, podkiady, serwety

i5; 5688 GG/2 6456 WMi_F2 1.2 Strona ; Page 1/3




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

L T ——
2.013 Narwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenkiatury
Name of applied, internationally recognised nomendature

GMDN

Coetle of generic device group accorg

T T Y — - = - o
| Krdtii opis wyrobu | jege przewidziane zastosowanis / Short description and Intended purpose of the device

nastepnie wyrzucone.

IRetnost sprawdiona prrez ja_csn
formity checked by notified body nur i

| 2015 W jeryku miejscowym - po polsku / In local language - In Polish

Duzy kawalek materiaiu przeznaczonego do
pokrycia materaca, 16zka w celu ochrony przed the mattress, bed
zabrudzeniem i zapewnienia osobie
przebywajace]j w 1dzku czystosci i higieny,
niepodrazniajacych powierzchni styku

Wykonana jest zazwyczaj z widknin, laminatéw, made of nonw
wiskozy lub celulozy. Ten wyrdb jest
przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta a single pat
przez ograniczony czas, bez prania,

a

I 2.016 Po angielsku / In English
A large piece of

giene,

washing % a1

2ng numer ... (jedl dotycy)

re applicabie)

Identylikacia osoby do kontaktu w sprawach incydentdw medyczn_vch
identification of contact person for medical incident issues

surfaces.

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanaj naswnkhtuwr

without

viscose or

[ 2018 Imie i nazwiske / Full name

| Michal Stanczyk

{2,019 Telefon / Phone
j 22 736 74 00

2020 E-matl
] products@bismed.eu

10: 5688 0072 6496

2.021 Faks, Fax
22 736 74 09

WML F2 1.2

Strona / |

=er to protect against
on staying in the bed

It is usually

ave nates,
fhis product is intended for use by
ent for a limited time without




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

Prosze podad dane wszystkich wyrobow medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegoweg
Please provide information concerning all medical devices included In the system or procedure pack

| 2.023 Nazws handlowa | 2-023 Grupa rodzajowa |2.624 Typ, model | 2022 Nazwa i adres wytwdrcy
! wayrobu 3) o bl ir e (Producenta)
neric device group ype, model and the | :
manufacturing version Hame and address of manufactur:

i adres autoryzowanege
la (upowainionego
wriciela) {jesl dotycry)
address of authorised
itative (where applicable)

e

% Trade name of device
|

|

= B — e ————

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawn Qmojej szej wied

1 affirm that the information given above is co the best o ledge.

Miasto / Gty A __B’%_ - %Z /Dale‘ 2021-06-18

SR
Szymanéw 9E

Mazwisko / Name

¢ 05-532 Banlocha
tel. 22 736 74 00 « fax 22 736 74 09-10
1) Wyroby réZniace sig¢ nazw: Tykonania, v,cNamomnva, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrob
| zamiescic w jednym zgh
- jednego wytworce, (
~ jednego autoryzowgpreat ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstw

czicnkowskim,
- jeden, wsgoiny,

- seden kod ( >MDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznvch,
- te sam3 kj
- wWspding o8
1e] technologii, co pozwala na sklasAikowanie |

Stawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyrchy medyczne, kidre w poszczegdinych
ciach fub réinia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramawania

i
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