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dot.pakietu nr 7 B
Zatacznik nr 2

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

Lin fi

s with g ¢ hackground only

Prosze wypetniad tylko pola z biatym them ,f i

Pigrwsze /

Wyroh oznakowany znakiem CE D Wyréh na zamdwierndie |:| System jub zestaw zabiegowy
{CE marked davice JE i !

[:I 1. Aktywny wyrdh medyezny de implantacii / Active implantable medical device : Reguia I
2, Wyrdb meadyceny klasy 1/ Class 1 medizal devica
|:| 3. Wyrdb medyozny klasy I sterylny / Class T medical device, sterile

|:|4. Wyréh medyczny klasy Tz funikciy pomiarowa [ Class [ medical device with measuring function

[]s. wiyroh miedyczny kiasy 1z funkcja pomiarawa, steryiny f Class T medical device with measuring funclion, sterile

al dey

D 6. Wyrdh medyczoy klasy ¥Ia /7 Class [la madic
I:l?. Wyrdh medverny kiasy 1Ib ¢ Class b medial dewce
DS. Wyroh medyczny kiasy E1E / O3

iass i medical device

Czepek medyczny

T A
Uniwersalny- wykonany z widkniny pollpropylenowEJ, dostepny w kolorach biatym, czerwonym,

niebieskim, zielonym, wykonczony gumka

Beret—-, wykonany z wiékniny polipropylencwej, dostepny w kolorach biaiym, niebieskim,zielonym,

okraglty - wykonczony gumka

Astro-wykonany z widkniny polipropylenowej lub wiskozowe], dostepny w kolorze niebieskim,

zielonym, wiazany na troki na szyi

Furazerka medyczna Standard- wykonana z widkniny polipropylenowe]j, dostepna w kolorze

niebieskim i zielonym, model wiazany na troki lub wykonczony gumka

Furazerka medyczna Komfort- wykonana z widkniny wiskozowej. dostepna w kolorze niebieskim i

zielonym, model wiazany na troki lub wykoficzony gumka,

i
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Anna R
Pisanie tekstu
dot.pakietu nr 7


Okrycie glowy persconelu medycznegc majace Head cover used mainly in operating. rooms
zastosowanie gidwnie na salach operacyjnych w during surgeries, out-patient departments and
czasie zabiegéw chirurgicznych, ambulatoriach labour rooms )
i salach porodowych

Jarostaw Dojlidko . 603198257

j.dojlidko@idealpartner.pl 857193899
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Potwierdzam, ze powyisze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 201 6—11—(2'7

Jarodl D/c;_-ﬁidk(j

Mazwisko / Name bojlidko Podpis / Sgnature

i zamiadcié w jednym Zgtoszeniv, §
sednego wybwd
- ednego auttryrowansego prredsiawiciels, e R owiytwlrea nie ma siedaby b migjsca zamiesziania w paitstwie celonloweskim,

4 klasyfikacie,
- wspGing ocene zgodnndcl wykonang L ulvciem tyoh senmych procedur oteny zgodnosd,
- wspdlny certyfikat zgodnodd fub wapding cartvfikaty zgodnodécs, jezell w ocenie 1£h zgednosc prate udzial jednostka notyRkow,
- e wigce] ni2 jadng narwe handiows w iszyku polskin | w jezvku anglerskin.
1 Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym spraczeni, awione
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rdinych llosdach lub réinig
rozriarern, ks#tattem lub wymiarami moina ¢ za yedan systerm b zestew 2ablegowy,
lub zestawach zablegowych mogg byé uznane 2a jaden wyrdh zgodnie z pki 1.

NS

i adpowiadajace sobic wyroby medyane w posztzegtinych systemach
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