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Zalgcznik nr 1

DANE DOTYCZACE WYROBOW:

Prosimy uzupetnienie ponizszej tabeli o nastepujgce informacje o Panstwa wyrobach dla kazdej kategorii wyrobu (wyréb
medyczny z tym samym zastosowaniem/ z tym samym przeznaczeniem). Jesli organizacja posiada wiecej niz jeden wyréb
(kategorie wyrobu), prosze wypetni¢ tabelke dla kazdego wyrobu z osobna.

Nazwa rodzajowa

Uzupetnij pole:

Nazwa handlowa wyrobu medycznego

Uzupetnij pole:

Typ/model/wersja wyrobu Oznaczenie typu/modelu/wersiji ,(jezeli dotyczy) Uzupetnij pole:
Zastosowanie medyczne deklarowane przez wytwérce | Uzupefnij pole:

Opis wyrobu oraz dziatania z uwazglednieniem Uzupetnij pole:

zgtaszanych typow / nodeli / wersji

Czy jest wspélna dokuentacja techniczna? [Jtak, [ nie opis:

Klasa wyrobu (] 1s sterylne, [ Im funkcja pomiarowa, [ na, Ll nb, Ol
Reguta klasyfikacji wg 93/42/EWG Zatacznika 1X, Uzupetnij pole:

punkt i akapit

Kod klasyfikacji UMDNS lub GMDN wraz z definicja Uzupetnij pole:

Czas uzycia wyrobu

U] do chwilowego uzytku — krécej niz 60 minut
U] do krétkotrwatego uzytku — nie dtuzej niz 30 dni

(] do diugotrwatego uzytku — diuzej niz 30 dni

Rodzaj wyrobu

(] wyrob jednorazowego uzytku

Ul wyréb wielokrotnego uzytku

L wyréb inwazyjny

L] wyréb nieinwazyjny

L] chirurgiczne narzedzie wielokrotnego uzytku
| chirurgicznie inwazyjny

[ wyréb implantowany

L1 wyréb aktywny

Procedura oceny zgodnosci wedtug zatgcznika:

Wybierz element.
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Czy do produkcji Panstwa wyrobow stosuje sie

] tak, 1 nie
martwe zwierzece tkanki lub ich pochodne?
Czy elementem sktadowym wyrobu jest derywat krwi Otk O nie
ludzkiej?
Czy statym sktadnikiem produktu jest substancja Ctak, [ nie
uwazana jako produkt leczniczy ?
Czy wyréb medyczny zawiera oprogramowanie? [Jtak, [ nie
Czy wyréb zawiera biologicznie aktywne powtoki i/lub
materiaty bedace catkowicie lub w wiekszoéci [Jtak, [ nie
wchtaniane ?
Akcesoria przeznaczone do uzycia wraz z wyrobem Uzupetnij pole:
[ tak, [ nie

Czy wyrdéb jest w postaci sterylnej?

W przypadku sterylnego wyrobu medycznego —
metoda sterylizacji

L] tlenkiem etylenu ETO

O] cieptem wilgotnym MH
O] radiacyjna RAD

[] procedury aseptyczne
L filtracja

Ll inne Uzupetnij pole:

Zatgczona instrukcja uzywania [Jtak, [ Nie

Inne informacje o wyrobie np. zdjecie, prospekt Uzupetnij pole:

W jakim jezyk j k j )
jakim jezyku prowadzona jest dokumentacja ] polskim, [ angielskim  uwagi:

techniczna?

MD 0000 —
Nieaktywne
A . . wyroby
Grupa do ktorej nalezy wyrdéb,

N medyczne
wedtug klasyfikacji MD:(rev.

www.nbog.eu)

MD 0100 Nieimplantowalne wyroby medyczne:

prosze wybrac z listy odpowiedni wyréb

MD 0200 Nieaktywne implanty

prosze wybrac z listy odpowiedni wyréb

MD 0300 Wyroby do opatrywania ran:

prosze wybrac z listy odpowiedni wyréb

MD 0400 — nieaktywne wyroby dentystyczne i akcesoria

prosze wybrac z listy odpowiedni wyréb

MD 1000 -
Aktywne
wyroby

MD 1100 Aktywne ogélne wyroby medyczne:

prosze wybra¢ odpowiedni wyrdb

MD 1200 Wyroby do badan obrazowych z:
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medyczne prosze wybra¢ z listy odpowiedni wyréb

MD 1300 Wyroby monitorujace:

prosze wybrac z listy odpowiedni wyréb

MD 1400 Wyroby do terapii radiacyjnej i cieplnej:

prosze wybrac z listy odpowiedni wyréb

MDS 7000 —

specjalne prosze wybrac z listy odpowiedni wyréb
wyroby prosze wybra¢ z listy odpowiedni wyréb
medyczne

prosze wybrac z listy odpowiedni wyréb

i . ] tak Czy inna jednostka odmowita dokonania oceny
Czy wyréb zostat zgtoszony do oceny przez inng
zgodnosci wnioskowanego wyrobu? Powod odmowy

jednostke notyfikowanag? o )
nie oceny zgodnosci: Uzupefnij pole:

W przypadku certyfikacji producenta OBL Jednostka Notyfikowana wymaga do klienta dostarczenia peinej
[ Producent OBL ) o
dokumentacji technicznej wyrobu.

uzupetnij pole:
Imig i Nazwisko kliknijj, aby wprowadzic date.
osoby upowaznione;j Data
wypteniajgcej zatgcznik
Podpis

UWAGA: w przypadku certyfikacji wyrobu medycznego wniosek i wszystkie zatgczniki musi zosta¢ dostarczony do jednostki w
wersji podpisanej nieedytowalnej (np.: pdf, scan, fax)
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