Zalacznik 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 wypelniaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zakycznika ar 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrgbie tego zgloszenia
Ordinal number cf form no. 2 within this notificaticn

1

2.003 Numer reft cyjny / Ref b 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notficaton type

[¥] pieewsze / First [[] zmiana jchange

2.005 wp bu prosze wskazaé dane ulagajace zmianie
lnmdmdmmmmzmmm

B. ldentyﬂkaqiawvmbullderﬁﬁ;wonofde\doe s 0
2.006 Typ wyrobu / Device type : ' B

Wyréb oznakowany znakiem CE [] wyrdb na zaméwienie [ sy tub biegowy
CE marked device Custom-made device System or procodure pack

2.007 xmmnqp/owwon PEn Ll ¥ mr.m”m%m))

[J1. Axtywny wyréb medyczny do implantacii / Active Implartable medical device 1

[#]2. Wyréb medyczny Klasy I/ Class | medial device

[(]3. wyréb medyczny Kiasy I sterylny / Ciass 1 medical device, stesile

[[]a. wyrob medyczny kiasy Iz funkcia pomiarows / Cass | medical device with measuring function

[[]5. wyréb medyczny klasy I z funkcjq pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring functicn, sterile
[(]6. Wyréb medyczny Kiasy I1a / Class Ila medical device

[[]7. wyréb medyczny kiasy ITb / Cass 11b medical device

[[]8. wyréb medyczny Klasy II1 | Class 11 medical device
2,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) T R HHN

Stanowiska do pielegnacji noworodkéw system Millennium

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli 53 uzywane) / Altemative names of the same device (If used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make e gl YO TR
Zestaw Kacperek - moduiy A, B, Bl, T, U, P;

Zestaw Oskar - moduly A, B, C;

Zestaw Agatka - moduiy A, B, B1, T, U, P
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1 (cd.) / 1dentification of device (cont.

s

K ) scoRg : S HEE)
2,014 | W jqzyKu micjscowym - PO polsku  Inlocat Mivguoge - i PoIsh pngleisku / n Eng :
Stanowiska do pielegnacji noworodkow

The infant care se

przeznaczone si do prowadzenia zabiegédw the nursing activities and treatments on
pielegnacyjnych nad noworodkiem w pierwszych infant in the first moment after birth in the
chwilach po urodzeniu w punktach nursing places of neonatal rooms and in the
piclegnacyinych na salach noworodkowych oraz rooms type “rooming in® where mothor is with a
pokojach typu ,rooming in® matka z dziaeckiem. baby. The infant care sets ensure integrated
Zapewniaja one zintegrowanie w jodnym miejscu all the nursing activities in one place such
wazystkich czynnodci zwiazanych z pielegnacjia as: newborn bath, change of nappy, cosmetics,
noworodka takich jak: kapiel noworodka, modical examination, the routine medical
przewijanie i kosmotyka, prowadzenie badar, treatments and woighing. There are adapted to
rutynowych zabiegéw, wafenia. Zapewniaja hang up the infant warming unit over thom,
wspdlprace z ogr ami dkowymi

przysciennymi.

+48 52 360 58 50

Faks {F

1 2.020

+#48 52 360 58 80
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D. Informacje dotyquce_s‘!gadu systemu lub zwﬁwu zablegowng
i Information oonoemlng{ ‘AL' osition of the system or procedure pad:‘{%. f

,v"l"f-:az 2022 mzwammwmmq W
Vs iodakantd L mmc:ammmmssafma«uoctu:er_I

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy. ZAKLAD TECHNIKI MEDYCZNE)
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. R ““:.':?:;)93%’% =
85-303 BYDGOSZCZ
NIP 953.22-86.409
Miasto / City Bydgoszcz Data / Date 2014-05-27
PRWDU
Nazwisko / Name Marek Brzeczek Podpis / Signature M}I ok Breecrek

l)wmdemmmummddmxwamwmnm.wsqwummmmmwmumwumm
lumnbt Jednym rgloszeniu, jedell 53 lub majy:

-)odnognnw:mm\qom dckela, fodoll ki wytwd i ma shod. y fub mike) kanka w pafistwic caankowskim,

MMMMMM rodzajowa,
“MMMWWWWWW(MMMWJWMW \
- 10 samy

- wepding ocene 2000008l wykonang 2 ulydem tych samych procedur oceny 2p0dnodd,

« wepdiny certyfikat 2g0dnodc! lub wspdine cortyflkaty zmddwwmuwummmmmm

ngielskim.
2)WlwmmolmmmmmmmmelmmumanMewww
gystemach lub zestawach zablegowych wystepula w rédnych Bofcach lub réiinly i nazwa handk
rozmiarem, ksztoltem wmmwmmmuwmmaMmmwmwm&wm
Iub zestawach zablegowych moga byé uznane 2a jeden wyréb 2godaie z pkt 1.
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Signed by /
Podpisano przez:

Dariusz Cislak
Date / Data:

2022-03-24
15:29
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