Zatacznik nr 2

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

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [] zmiana /Change

Wyréb oznakowany znakiem CE [] wyréb na zaméwienie [ system lub zestaw zabiegowy
CE marked device S custom-made device System or procedure pack

[J1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device REGUZA 1
2. Wyréb medyczny klasy I / Class | medical device

D 3. Wyrdb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

|:| 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class T medical device with measuring function, sterile
‘\_/ [:I 6. Wyréb medyczny kiasy Ila / Class [la medical device

[]7. wyréb medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device

[C]8. wyréb medyczny kiasy TII / Class 11l medical device

BITEGUARD WITH STRAP

BITEGUARD WITH STRAP IM-50
BITEGUARD WITH STRAP IM-60
BITEGUARD WITH STRAP IM-65
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Ustnik endoskopowy wykonany z tworzywa Endoscopic mouthpiece made of plastic with a
sztucznego z opaska mocujaca. Jednorazowego clamping band. Disposable. Does not contain
uzytku. Nie zawiera lateksu. Niesterylny. latex. Not sterile.
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695888836

JAN CYGANIK

j.lenart@inoris.pl 756409022
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City KOWARY Data / Date

i vvie

Nazwisko / Name LENART . Podpis / Signature

INORIS MEDICAL
sp. Z 0.0.
58-530 Kowary, ul. Zamigogva@_)

1) Wyroby rdznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ketHie filld B Gamiasam PO bAGY 42 jeden wyrdb
i zamiescié w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja: w48 595 888 836

- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspélng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim | w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilodciach lub réinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq 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 mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Elektronicznie podpisany przez:

Malgorzata Maria Pazdzierkiewicz

Data:
2024-6-3 14:46:0
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