Zalgcznik nr 2

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

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Piea f it it 9 i only

A. Identyfikacja zgloszenia
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2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

Dodanie typu DS102D (stacja dokujaca ustawiana na blacie stolu, a nie mocowana do stojaka jak
pozostate typy).
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B. Identyfikacja wyrobu / Id
2.006 Typ wyrcbhu

Wyréb oznakowany znakiem CI D Wyraob na zamowienie D System lub zestaw zabiegowy

2.007 Klasyfikacja / C 2.008

D 1. Aktywny wyréh medyczny d

2. Wyrdb medyczny klasy
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DL’. Wyrob medyczny klasy IIb / C
l D“‘ Wyrob medyczny kiasy I1I /

2.009 Nazxwa handlowa wyrobu

Stacja dokujaca do pomp infuzyjnych

2.010 Inne nazwy tego samego wy )

2.011 Typ, model, wersja wykonania
DS102, DS102D, DS104, DS106, DS108
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B. Identyfikacja wyrobi
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2.014 W jeryku misjscowym - po | )1! 'y :

Stacje dokujace do pomp infuzyjnych DS102, Docking stations for infusion pumps DS102,
DS102D, DS104, DS106 i DS108 przeznaczone sa i DS102D, Ds104, DS106 i DS108 are designed for
do szybkiego i bezpiecznego tzczenia pomp fast and safe connection of large sets of
infuzyjnych Medima (strzykawkowych oraz pumps assuring automatic power connection and
objetosciowych) w duze zestawy infuzyjne, I snap-on attachment. The use of docking
zapewniajac automatyczne przylaczenie stations saves space at the patient’s bedside

zasilania oraz zatrzaskowe mocowanie. and is convenient during the connection and
Stosowanie stacji dokujacych zapewnia i disconnection of the pumps.

oszczednosé miejsca przy 1ézku pacjenta oraz

wygode podczas przylaczania i odiaczania pomp.

C. Identyfikacja osoby
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Maciej Grabowski 1 +48 22 312 61
2,019 E-mail

m.grabowski@medima.pl } +48 22 312 69




D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack
Proszg podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included In the system or procedure pack
2,021 Nazwa handiowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytworcy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)
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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 Warszawa

Nazwisko / Name

Data / Date

Podpis / Signature

2019-01-27

1) Wyroby roiniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrob

i zamiescic w jednym zgloszeniu, jeZeli sa lub maja:
- jednego wytworce,

- Jednego auteryzowanego przedstawiciela, jeZell ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamleszkania w panstwie czionkowskim,

- Jeden, wspdlny, krotk: opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, modiwie najbardzie) szczegdlowq nazvie rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te samy klasyfikacje,
- wspoing oceng zgodnosci wykonang z utyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéa, jezeli w ocenie ich zgodnoda brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskiin.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i Zawierajace te same wyroby madyczne, kidre w poszczegdinych

systemach lub zestawach zablegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub rdénia sie nazwa handlowa, typem, mo

felem, wersja wykonania, wersja oprocramowania,

rozmiarem, ksztattem iub wymiarami mozna uznal za jeden system lub zestaw zablegowy. jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych: systemach

lub zestawach zabiegowych moga by< uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.
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