Zalacznik nr 2

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

Prosze wypelniad tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

A, Ide-htyﬁkaajé 'zgiuszeﬁiaf Identification of netification

| 2.001 Numer referencyiny Zalacznile ar 4 / Reference number of form no. 1 2002 Nomer koleiny Zalacrnika nr 7 v obrebie tage zgloszenia
10 Crdinal number of form no. 2 within this notification
2.003 Numer referencyiny / Reference number ' 2.004 Rodza} zgioszenia / Hotification type
Ej Pierwsze [ First Zmiana /Change

W przypaéku zmdany danych wyrobu anmézq wslazat dane ulegajgcé zmianie

2005 5 Cace of change of device details please indicate the daia being changed

Zmiana jednositki notyfikowanewd

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

7] wyséb oznakowany znakiem CE [ ] wyréb na zaméwienie {] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2,007 Kiasyfikacia / Classification | 2.00s Reaua fedlidotycry)

Rule {where applicable)
B 1. Aktyway wyrdb medyezny do implantacii / Active implantable medical device ! 5
[Tl2. viyréb medyezny Idasy I / Class T medical device
3. Wyrdh medyczny kiasy T steryiny / Class I medical device, sterile
D4. Wyroh medyczny kiasy I z funkcia pomiarows [ Class T medical device with measuring function !
B 5. Wyrdb medyczny lasy I z funkels pomiarows, steryiny [ Class T medical device with measuring function, sterile ‘{
J:J 6. Wyrdh medyczny klasy Ha / Class Iz medical device :
7. Wyréb medycany kiasy IIb / Class IIb medical device
D 8. Wyréh medyczny kiasy II1 / Class I medical device

|
|

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Zgicbnik do tamowania krwotokdw z Jamy oosowe]

2,040 Inne nazwy tego samego wyrobu [jedli sz uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2011 Typ, model, wersia wykonania / Type, model, make
IAL, IAP, ICL, ICP
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B. Identyfikacja wyrobu {cd.) / Identiﬁsaﬁsﬁ of device (cont.)

2012 Nazwa zastosowane], miedzynarodowo uzZnane] nomenkiatury
Name of applied, internationally recognised normenclatire

THDNS

2,013 Kod redzajowy wg zastosowanej nomenkiatury
Lode of gengric device group according to appiied nomenclature

126992

Krdtki opis wyrcbu | jego preewddziane zaslosowanie / Short éescript‘;sn and itended purpose of the device

2.014 W jezviu misiscowym - po polsku / In local language - in Polish

Zgiebniki sz przeznaczone do tamowenia ostrych
i przewlekiych krwotckdw. Pozwalaja na
wyeliminowanie deotychczas stesowanych metod
powstrzymuigcoych krwawienie, zwilaszcza przy
uzyciu tampondw z gazy, wprowadzanych do
wewnatrz nosa, uciazliwych dla pacjentéw i
powoduijacych czeste uposiedzenie Sluzdwki.
Zgiebmiki znajduja rdéwniez zastosowanie do
obustronnej stabilizacii struktur kostoych i
chrzastkowych w zabiegach rekonstrukeji
przegredy nosa. Sz sterylizowane tlenkiem
etylenu i dostarczape w stanie jalowym.

2.015 Po angielsku / In English

Iinflatabie nasal tubes are designed to control
severe and chromic bleeding. They ailiow
eliminating the methods of bleeding control
used so far, especiaily with the use of gause
packs inserted inte a nose which have been
uncomfortable for patiens and often damage
mucoesa. They are also used for bilateral
stabilization of osseous and cartilaginous
structures in the operations on nasal septum
reconstruction. They are sterilized with
ethylene oxide and are provided in sterile
state.

2,018 - Zgodnedé sprawdzona przes jednosike notyfikowans numer ... {jedl dotyczy)

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

1434

C. Identyfikacia osoby do kentaktu w sprawach iﬂcy&aﬂﬁéw me&yﬁzagm

Identification of contact person for medical incident issues

2.&17 imie i namwisite / Full name 2018 Telefon/ ?hcne .
FPwa Janoszek 32 2260 388
2.019 E-mail 2.020 Faks/ Fax

peinomocnikidemed.pl

32 720 Ze 7%
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B. In?arm.acje dotyczace skiédu systemu fub zesiaws z_abiégcmgs
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podad dang wsaystkich wirehdw medycanych wehadzacych w skiad systemss fub zestawe zablegowego
Please provide information conceming all medical devices included in the system or orocedure pack

2.021 Nazwa handiowa weyrobu 2} 2,022 Nazwalsadres wyb&zérc’y : 2,023 Nazwa i adres auteryzowanego
Trade name of device flame and address of manufacturer przedsinwiciela (jedl dotyczy)

Name and addrass of authorised

reprasentative fwhere applicable)

A~

Potwierdzam, 7e powyzsze informacje s3 poprawne wediug mojej najlepsze wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Mikoldw Data / Date 2019-08-28

Nazwiske / Name Marianna Gruszka Podpis [ Signature

13 Wyroby ré2nigce sie nazwa handiows, typem, modelem, wersja wykenania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréh
i zamiedcié w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wybworce,
),\-_{;edﬂega autoryzowanego przedstawiciels, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub misjsca zamieszkania w patistwie czlonkowskim,
A vden, wspdiny, krdtki opis wyrcbu § jego przewidziane zastosowanie,
Ladna, mozliwie najbardziej szezegdlows nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéwe Madyeznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg Kasyfikace,
- wspding cceng zgodnesd wykonang z ufyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspélne certyfikaty zgotnesc], jezell w ocenle ich zgodnosci brafa udziat jednostia nolyfikowana,
- nie wiecej niz jedna nazwe handlows w iezyku polskim I w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby medyczne, kire w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réinych flosciach lub réinia sig nazwg handiows; typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdh zgodnie z pit 3.
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