Zatacznik nr 2

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

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identiﬁcamn of notufscatiom .00

2.001 Numer referencyjny Za!qcznii&: r i Reference number of form no, 1 ' 2.002 Numer kaTEﬁ?Zalacznika nr 2 w ohrebie tego zgloszenia
]
Qrdinal number of form no. 2 within this noufication

| 2,002 Numer referencyjny / Reference aumber 5 2.004 Raodzaj zgloszenia / Notfication type

| i .
: : : : - [v] pierwsze [ First [] zmiana /Chenge

el el i TR R - SO -

! W prlypadku znnany danych wyrobu proa.ze wska:taé d;sm- uiega;gce Zmianie
{2005 . ° of e thi
| n case of change of device detalls please Indicate the data being changed

B Identyﬁkat:]a wyrobu f 1dent:fr<:at|on sf dewce

2 {hﬁﬁ Typ wyrobu Dﬂv.::.t t,‘::k_

[¥] wyréb oznakowany znakiem CE [] wyrdb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy
C'= marked cnv ca Custom-mads aevice System or szcedure p* K

cift ,, ; Regu#a (jesii dntvczy) '
| 2.007 Kiagyfikacia / Classifica 2.008 Rule (where applicable)

[]1. Aktywny wyrdb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 12
2. Wyréb medyczny asy I/ Clase T medical devicz

I:] 3. Wyréb medyczay klasy I sterylny / Cless I madical device, sterile

f:]d,‘ Wyréh medyczny klasy I z funkcja pomiarowa [ Class I medical devics widh measurng functicn

[j 5. Wyrdb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Ciass T medical device with measuring funcnien, sterie
|:| 6. Wyrob medyczny klasy IIa/ Cass Ils mecical device

[:I?. Wyréb medyczny klasy ITb / Class TIb medical device
|:| 8. Wyrdb medyczny klasy III / Class I roedical device

[2.000 Na:.wa handh:wa wyrobu / Hmv nu-r.'_ u device 1) .. G

Stacja dokujaca karetkowa

f

i 2516—:1—:1:19 ;laiw—;légo sé}negn wyrobu {jesli .sq uévwane) “Allernative nar nes oF the same device (F usad) ¢ : : |

[2.011 Typ, moda! wers;a wykonama T\ 12, Moo, make
DS102A, DS102AC

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

1

1 - .
{ 2,012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenilatury
| Name of applied, internationally recognised nomendiature

UMNDS

12612 Kod rodzajowy wg zastosowane] nomenkiatory

Code of generic device group according 1o applec nemenclature

16117

Krotki apis wyrohu ij jego przewudzqane zastosowanie | Short description and Intended purpose of the device

[ 2.014 W jezyku miejscowym - po polsku | in local language - in Poiish

Stacje dokujace karetkowe DS102A i DS102AC
przeznaczone sa do bezpiecznego transportu
pomp infuzyjnych w karetkach pogotowia,
zapewniajac automatyczne przylaczenie do
napiecia zasilania.

| 2.015 Po angielsku/ In English

Docking stations DS102A and DS102AC are
designed for safe transport of infusion pumps
in ambulances with the possibility of
automatic connection to power supply.

Conformity checked by notified body number ... (where applicatie]

z,oj,e Zgodnodc sprawézona przez ]ednostke notyfikowana numer .. {]esli dotyuy)

Identification of contact person for medfcai incident issues

C. Identyﬁkac;a asoby do kontéktu w sprawach tncydentow medycznych

| 2017 Imieinazwisko Full name
Maciej Grabowsk:.

2 019 E-mail

| m.grabowski@medima.com.pl

T [ 2020 Faks/ Fax

| 2.018 Telefon / Phone
| 22-313-22-61

| 22-313-22-69
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! D. Informacje dotyczace skfadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podad dane wszystkich wyrobéw medycznych wehodzgoych w skiad systemu jub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning ali medical devices included in the system or procedura pack

5 2.021 Nazwa handlowa wyrcbu 2) | 2,022 Nazwa | adres wytwirey 2023 Nazwa i adres autoryzowanego

! Trade name of device ' | Name and address of manufactursr przedstawiciela (jesli dotyczy)

i { Name anad address of authersed

i { } representative {where applicable)

kit SR R S alats T e o = i & e R e — S e R R e i
- — — E—

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasteo / City WARSZAWA Data / Date 2013-11-05

4

e
Nazwisko / Name Maciej Grabowski Podpis / Signature /L %’é" 7
\

dnym zgtoszeniy, jeZel s lub mala:

jednego wytwdree,

- jednego avtoryzowanego przedstawicala, jezel ich wytwdrea nic ma siedziby lub miejsca zamiesrkania w panistwie czfonkowskim,

- jeden, wspciny, krotkl opls wyrobu i jeao prrewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczeqdtowy nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Giobalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycziych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrohdw medycznych,
- g sama klasyfikagje,

- wapding ocene zgodnodal wykenang z vzyciem tych samych procedar oceny rgodnosct
- wspélny certyfikat zgodneic ub wspdlng certylikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich rgodnodcl brate udzist judnostia notyiikowana,

- nie wiges) niz jedng nazwe handiowq w jgayku polskim i w jervka angelskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczaniu, zestawions przez ten sam podmict i zawlerajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdliych
systamach lub zestawach zabiegowych wystenuja w rénych losciach lub rdinig sig nazwg handiow, typem, maodaler, wers)q wykonania, wersja oprogramowania,
rozmizrem, ksztafiem lub wynvarami mo7na uznac za jeo ystem lub zestaw zabiegawy, jerell odpowizdajaze sobie wyrchy medycine w poszczegdinych systemach
lub restawach zablegowych mogg by uznane za jeden wyrdh zgodnie z prt 1.
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