Warszawa, 28 -07- 15
SWIADECTWO WOLNEJ SPRZEDAZY nr 463/2025

W zwigzku z wnioskiem o wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy zlozonym przez

Przedsiebiorstwo Elektroniki Profesjonalnej IGEL Jerzy Kowalinski
(podmiot sktadajacy wniosek o wydanie swiadectwa)

stwierdza sie, ze wyréb medyczny wymieniony ponizej:

Nazwa wyrobu Oznaczenie typu
Monitor pacjenta ICARD L -
wytwarzany przez:

Przedsiebiorstwo Elektroniki Profesjonalnej IGEL Jerzy Kowalinski
ul. Chorzowska 64, 44-100 Gliwice, Polska
(identyfikacja wytworcy)

na podstawie o$wiadczenia wytwdrcy w/w wyréb medyczny jest oznakowany znakiem
CE na wylaczng jego odpowiedzialno$¢. Wyréb medyczny oznakowany znakiem CE na
zgodno$¢ z wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2021 r. poz. 1565) wdrazajacej dyrektywe 93/42/EWG moze by¢ wprowadzony do
obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z art. 120 ust. 3
ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2017/745”, na zasadach okre$lonych w tym rozporzadzeniu. Eksport
w/w wyrobu nie jest zabroniony.
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Sebastian Migdalski

Swiadectwo Wolnej Sprzedazy jest wydane na podstawie art. 67 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach
medycznych w zw. z art. 138 ust. 6 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620) i
art. 120 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745.
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RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danvch osobowych znajduje si¢ na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktov Biobdjezych (http://urpl.gov. pl/pl/dancosobowe).




