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Zatacznik 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 wypeiniac tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First [[] zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

2.00% In case of charge of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréh oznakowany znakiem CE [[] wyrobna zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device Systemn or procedure pack
2.007 Kiasyfikadja / Classification : 2008 Regula Geslidotycy)

Rule {where applicable)
|:| 1. aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 10

[ ]2. wyréb medyczny kiasy I/ Class I medical device

D 3. Wyrdb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

|:| 4. Wyrdh medyczny kiasy I 2 funkcja pomiarowsg [ Class I medical device with measuring function

I:l 5. Wyrob medyczny kiasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class T medical device with measuring function, sterile
6. Wyrdb medyczny kiasy IIa / Class Ila medical device

|:| 7. Wyrobk medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[[]8. wyréb medyezny kiasy III / Class IIT medical device

2.00% Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Kardio - Test Medical cisnieniomierz elektroniczny

2010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
KTA -868; KTA -870; KTA -875; KTA -6000; KTA -7000; KTA -7000M; KTA -168; KTA -880; KTA -3BASIC;

KTA -30PRO; KTA -200
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