Zalgcznik nr 2

Formularz dla 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 wypelnia¢ tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgltoszenia
17 Ordinal number of form no. 2 within this notification
2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Netification type
Pierwsze / First [[] zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

2.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [:| Wyréb na zaméwienie
CE marked device Custom-made device

[] system lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 Kiasyfikacja / Classification

|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device
|:| 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

|:| 6. Wyrob medyczny klasy IIa / Class ITa medical device
|:] 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
|:| 8. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

|:| 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcjg pomiarowa / Class I medical device with measuring function I
[:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile |

Regula (jesli dotyczy)

2.008 Rule {(where applicable)

5

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Endostar NiTi Rozpychacze do gutaperki

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

Endostar NiTi Finger Spreaders / Rozpychacze NiTi do gutaperki / NiTi Finger Spreaders

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenkiatury 2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
GMDN 37678
Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2.015 Po angielsku / In English
Instrumenty niklowo - tytanowe do bocznej Nickel - titanium instruments used for lateral
kondensacji gutaperki w kanale zeba. condensation of gutta percha in root canal.

2,016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesti dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imie i nazwisko / Full name 2.018 Telefon / Phone
Maigorzata Nowak - NiedzZwiedzka 22 351 76 66
2,019 E-mail 2.020 Faks / Fax
office@poldent.pl 22 351 76 79
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podal dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sklad 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)

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 Data / Date 2017-12-18

%»Q :A[, i r‘ ‘ AN
Nazwisko / Name Matgorzata Nowak - Niedzwiedzka Podpis / Signature | XX\\O\/\{\C‘ ! QVW/(L; A

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawidiela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby iub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoécl,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

- hie wigcej niz jedna nazwe handiowa w jezyku polskim | w jezyku angielskim.

Z) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych llosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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