Zatycznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemé6w lub zestawéw zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgltoszenia / Identification of notification

2

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

Pierwsze / First

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

(] zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajgce zmianie
% 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 [:l Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

1.
[v]2.
s
a.
[Is.
[e.
k2
[Js.

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

Wyrdéb medyczny klasy I/ Class I medical device

Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
Wyr6b medyczny klasy Ila / Class I1a medical device

Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

Wyréb medyczny klasy III / Class I1I medical device

2.008 Reguia (jesli dotyczy)
i Rule (where applicable)

1

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Pélmaska filtrujaca

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

Ochronna pélmaska filtrujaca BISAF

BS2

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 nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

GMDN

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

57794

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

Péimaska filtrujaca zaprojektowana do
umieszczenia nad nosem i ustami pracownika
opieki zdrowotnej, aby umozliwié normalne
oddychanie, chroniac jednoczesnie uzytkownika
i pacjenta przed duzymi czasteczkami (np.
krwia, pilynami ustrojowymi i materiatami
zawieszonymi w powietrzu) i matymi
czasteczkami (np. bakterie i wirusy) podczas
procedur medycznych, chirurgicznych,
dentystycznych i izolacyjnych. Wykonana w 4
warstwach wlékniny polimerowe]j w celu
wytworzenia miekkiej, elastycznej maski, ktéra
zapewni hermetyczne uszczelnienie na twarzy
uzytkownika i jest zabezpieczona za pomoca
elastycznych paséw na giowe z zaczepem.
Zawiera formujacy nos (metalowy drut) oraz
uszczelniajaca gabke. To urzadzenie
jednorazowego uzytku. Skutecznosé filtracji na
poziomie 94% przy badaniu chlorkiem sodu 95
litréw / minute i badaniem olejem parafinowym
95 litréw / minute. Pdimaska filtrujaca
réwniez do uzytku przez pacjentéw w celu
zmniejszenia ryzyka rozprzestrzeniania sie
infekcji zwlaszcza w sytuacjach epidemii lub
pandemii. Chroni uzytkownika maski w zakresie
pasywnym i aktywnym czyli chroni uzytkownika i
oscby trzecie bedace w jego otoczeniu.

2.015 Po angielsku / In English

A filtering half mask designed to be placed
over the nose and mouth of a healthcare worker
to allow normal breathing while protecting the
user and patient from large particles (e.g.
blood, body fluids and airborne materials) and
small particles (e.g. bacteria and viruses)
during medical, surgical, dental and isclation
procedures. Made of 4 layers of non-woven
polymer to create a soft, flexible mask that
will provide a hermetic seal on the user's
face and is secured with elastic head straps
with a hook. Contains forming nose (metal
wire) and sealing sponge. This is a single use
device. Filtration efficiency is at 94% when
tested with sodium chloride 95 liters / minute
and tested with paraffin oil 95 liters /
minute. A filtering half mask is also for use
by patients to reduce the risk of infection
spreading especially in epidemic or pandemic
situations. It protects the wearer of the mask
in the passive and active range, i.e. protects
the user and third parties in his
surroundings.

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.017 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Lisek

2.018 Telefon / Phone
+48 725 808 180

2.019 E-mail
24h@bisaf.pl

2.020 Faks / Fax

\
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobow medycznych wchodzacych w sktad systemu lub zestawy zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytwoérey 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 sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Wroctlaw Data / Date 2020-05-25

Nazwisko / Name Tomasz Lisek Podpis / Signature

BISAF Spatka z o.0.

ui. Rdestowa 5, 54-530 Wroclaw
NIP 8943153454, Regon 385955440
¥ET 3000838986

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowsg, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli sq lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- 1§ samg klasyfikacje,

- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur aceny zgodnogci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosa brata udziat Jjednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilodciach Jub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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