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Zalacznik nr 2

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

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

Pierwsze / First I:] Zmiana /Change

2.005 anypodlmmhnyﬁnyd:wymbumthnédmeuhgﬂmmhnle
Incaseofdtangeofdevioedetaﬂsplaselndmmedatabemgd\anged

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 mm’
Dl. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device Regula 5

[J2.  wyréb medyczny Kiasy I/ Class I medical device
[7]3.  wyréb medyczny iasy I sterylny / Class I medical device, sterile
D4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
DS. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
DG. Wyréb medyczny kiasy I chirurgiczny, wielorazowego u2ytku / Class I medical device, reusable surgical
[J7. wWyréb medyczny Kiasy I1a / Class IIa medical device
[J8.  wyréb medyczny kiasy ITh / Class 1Ib medical device
[Jo.  wyréb medyczny kiasy ITI / Class IIT medical device
I:|1o. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745
Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/Ewe
2. dyrektywa 93/42/EWG
[J3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Nasal Sponge - sterylny chionny tampon donosowy
Nasal Sponge - sterile absorbent nasal dressing

2.010 !nmnuwynooumowymbuudllqumne)/mmauvenamsofmesamedevbe(lfused)

Urzgd Rejestracji Produkigw Leczniczych,

2011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make Kaneelsrig Gféwnaw 10bojezych
Nasal Sponge z gaza i sznurkiem / with gauze and string
Nasal Sponge bez gazy, ze sznurkiem / no gauze with string 2022 _06
Nasal Sponge bez gazv, bez sznurka / no gauze, no string ki 01
2.012 Grupa rodzajowa wyrob6éw / Generic device group 2) N SURE
Opatrunek hemostatyczny llos¢ zatgeznikw ..
Podpis prayjmujacego ...,

ID: 2348 5759 8110 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3




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

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenkiatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenkiatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

26626

Krﬁdmmlmmmmnh/mmmﬂpﬁon and intended purpose of the device

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

Tampon donosowy Nasal Sponge stosuje sie przy
krwawieniach z nosa i Ppooperacyjnnej
hemostazie jamy nosowej oraz zatoki
przynosowej. Przy zetknieciu z woda pokrycie z
gazy moze tworzyé lepki zel i szybko tamowaé
krwawienie z naczyn wiosowatych . Jednoczesnie
rozprezajaca sie gabka daje kontrolowany ucisk

2.016 Po angielsku / In English

Nasal Sponge nasal tampon is used for
epistaxis and postoperative haemostasis of the
nasal cavity and paranasal sinus. On contact
with water, the gauze covering can form a
sticky gel and quickly staunch capillary
bleeding. At the same time, the i

sponge gives a controlled pressure to the

miejsca krwawienia. Ta podwéjna funkcja bleeding site. This dual function enables easy
pozwala na latwe uzyskanie hemostazy. haemostasis.
2.017 Zgodno$¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
1434
C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues
2,018 Imieg i nazwisko / Full name 2.019 Telefon / Phone
Marcin Urban ( 22) 10 10 410
2.020 E-mail 2.021 Faks / Fax
marcin.urban@promedica. torun.pl
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D. mdmwadummbWunﬂw
Infotmaﬂonommningounposiﬂonofﬂlesyshemorprooedurepack

MMMMWWWHMMMMM
mmmmmmmmmmmmhmmwmm

2.021 Nazwa handlowa |2-023 Grupa rodzajowa [2.024 Typ, model | 2.022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego

wyrobu 3) wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego

Trade name of device Generic device group T""e""‘““‘m Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)
manufacturing Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
Iaﬁmu\atu\einfonnaﬁongwmaboveisoorreammeb&stofnwmowledge.

Miasto / City Toruh Data / Date 2022-05-26

Nazwisko / Name Waldemar Biegalski, Marcin Urban Podpis / Signature Mc‘"ﬂ ﬁ ;

1) Wyroby réiniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyr6b
| zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytwérce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie

m,
-jedm,wspélny,béﬂdopiswyrobuljegoprzmidzianeza@osmnle,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wediug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,
-wspanyoertyﬁkatzgodnoédlubwwémmﬁkaymm,mlwmkmmnoédmmzujedmmMm,
-nlewieoejniijemanamhandbwawjezyhmdsldmiwjezykuangielsum.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobéw o tym samym Iubpodobnympnewldzianymzasmsmvanlulubowspélnejhemmi,mpazwalanasldasyﬂknﬂanieidlw
spos6b rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiaéciwosci
B)Wymbmymb‘egmeotymsanymprzeznaamiu,mshwbneprmtenmmdmi&lmmpmtesmwwowm,hﬂrewmmganyd\
M|wmmmﬂbbgwymwmwmmmlubrémaﬂemmhwm,m,modelem,wersjqukmama,wetsjaopmgmmma,
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