H Elektronicznie podpisany
M I rOS*aW przez Mirostaw Wallisch
H Data: 2023.10.18 08:13:56
Wallisch +02'00' Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
I systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

Wyrob oznaliowany znakiem CE [:] Wyrdb na zamdwienie |:| System lub zestaw zabiegowy

(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

S

réb m

|:| 1. Akty.v:m; wy e;i;czny do implantacji / Act;\;;e implia's;tame medical device i
2. Wyrdh medyczny klasy I/ Class I medical device

[]3.  wyrdb medyczny kiasy I sterylny / Class [ medical device, sterile

D4. Wyrab medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class T medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcia pomiarows, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréh medyczay klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

|:| b M Wyrob medyczny klasy Ila / Class [la medical device

[]8.  wyrdh medyczny iiasy IIb / Class 1ib medical device

[]e.  wWyrdb medyczny kiasy III / Class 11 medical device

D 10. Produkt, o lbérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzgdzenia 2017/74%5 | Product referred to In art. 1{2) regulation
2017745

Zgodny z:
[]s. dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektyws 93/42/EWG
[]3. rozporzadzeniem 2057745

AT Gk AR e -~

RVIT - 1DO, RVIT - - 1D2, RVIT - - 1wWl, RVIT - 1W2, RVIT - 20, RVIT 21,
RVIT — 22, RVIT - 2W0, RVIT - 2Wl, RVIT - 2W2, RVIT - 30, RVIT - 31, RVIT - 32, RVIT - 40, RVIT
— 41, RVIT - 42, RVIT - 50, RVIT - 51, RVIT — 52, RVIT — 60, RVIT - 61, RVIT - 62, RVIT - 70,

T
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standardowego wyposazenia placdéwek siuzby
zdrowia, a w szczegdlnosci gabinetéw
zabiegowych, sal operacyjnych, oddzialéw IOM
oraz szpitalnych oddzialéw ratunkowych.
Zapewniajsy zgromadzenie w jednym miejscu
wyposazenia i aparatury medyecznej potrzebnej
do wykonywania procesdw reanimacyjnych na
salach zabiegowych, operacyjnych lub
bezposrednic przy 16zku chorego. Wézek jest
przeznaczony do wspblpracy ze sprzetem
medycznym majacym bezpoiredni wpilyw na stan
pacjenta i siuzacym do monitorowania i
regulacji jego funkcji zZyciowych jak:
defibrylator, resuscytator, butla z tlenem,
zestawy do intubacji, aparat do pomiaru
cisnienia krwi, sprzet do inwazyjnego pomiaru
cisnienia krwi, termometr, pulsoksymetr,
kardiomonitor, kapnograf,

monitor zwiotczenia miesniowego - 1 na 2
stanowiska znieczulenia, sprzet do dozylnego
podawania lekdw,

aparatura do szybkich oraz regulowanych
przetoczefi ptynéw, fonendoskop lub stetoskop
przedsercowy dla dzieci, worek samorozprezalny
i rurki ustno - gardiowe, zestaw do intubacji
dotchawiczej z rurkami intubacyjnymi i dwoma
laryngoskopami, urzadzenie do ogrzewania
piynéw infuzyjnych oraz urzadzenie do
odsysania.

Dzieki zastosowaniu ukladu jezdnego w postaci
kéi z blokadami, wézkiem mozna swobodnie
operowaé¢ i w razie potrzeby zmienié miejsce
uzytkowania. Dobér odpowiedniej wersji
urzadzenia daje mozliwosé zamontowania
wyposazenia w postaci narzedzi i sprzetu
medycznego niezbednego w procedurach
reanimacyjnych oraz wyposazenia dodatkowego w
zaleznosci od indywidualnych potrzeb. Wézek
RVIT moze byé¢ uzywany wylacznie w
pomieszczeniach medycznych, =zgodnie =z
przeznaczeniem, przez wykwalifikowany personel
medyczny. Producent nie przewiduje
bezposredniego kontaktu z pacjentem.

standard equipment of health care facilities,
in particular, treatment rooms, operating
theaters, intensive care units and hospital
emergency departments. They ensure the
collection of equipment and medical devices
needed to perform resuscitation processes in
treatment rooms, operating theaterspulsc or
directly at the patient's bed in one place.
The trolley is designed to work with medical
equipment that has a direct impact on the
patient's condition and is used to monitor and
regulate his vital functions, such as:
defibrillator, resuscitator, oxygen cylinder,
intubation kits, blood pressure measuring
device, equipment for invasive blocod pressure
measurement, thermometer, pulse oximeter,
cardiac monitor, capnograph, neurcmuscular
function monitori - 1 for 2 anaesthesia
stations, equipment for intravenous drug
administration, equipment for fast and
regulated fluid transfusions, phonendoscope or
precordial stethoscope for children, bag wvalve
mask and oropharyngeal airway, tracheostomy
intubation kit with tracheal tubes and two
laryngoscopes, infusion warmer device and
suction device.

Thanks to the use of a undercarriage in the
form of casters with blockades, the cart can
be freely operated and, if necessary, the
place of use can be changed. The selection of
the appropriate version of the device makes it
possible to install accessories in the form of
tools and medical equipment necessary in
resuscitation procedures and additicnal
equipment depending on individual needs. The
RVIT cart may only be used in medical
facilities as intended by qualified medical
personnel. The manufacturer does not take into
account direct contact with the patient.
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contaktu w sprawach incydentéw medydznych
or medical inclident iss

018, Imiei

Marek Brzeczek

+48 52 360 58 50

techmed@ techmed. com.pl
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Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. ZAKEAD TECHNIKI MEDYCZNE]
"TECH-MED" sp.zo.0.
B5-862 Bydgoszcz, ul.Ernsta Petersana 6A
tel. 52 360 58 50-B9, fax 52 360 58 80
NIP: 953-22-86-409

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Bydgoszez Data [ Date 2021-05-05
PRE[XES ZA{F}E_ADU
Nazwisko / Name Marek Brzeczek Podpis / Signature Malrek Breeczok

1) Wyroby roznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykanania, wersig oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb
i zamiascic w jednym zgloszeniu, jezell sa lub maja:
- jednego wytwdree, (producenta)
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtows nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrebu wedtug Glebalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenidatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacie,
- wspoing ocene zgodnosd wykonang z udyciem tych samych procedur aceny zgodnosd,
- wspolny certyfikat zgodnodd lub wspdine cerlyfikaty zgodnodd, jefeli w ocenie ich zgodnode brata udzial jednostka nobyfikowana,
- hie wigcej niz jedng nazwe handiows w jazyvku polskim | w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajows wyrobow oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowariu lub o wspding] tectinologii, co pozwala na skiasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy Ich specyficznych whadciwode
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszezegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych fodciach lub réznia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersia oprogramowania,
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