
Zalqcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrob6w medycznych do implantacji, wyrob6w medycznych
i system6w lub zestaw6w zabiegowych

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

Proszq wypelnia6 tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Iden\fikacja zgloszenia / Identification of notification

Numer referencyjny Zalqenika nr 1 / Rererence number of form no. 1 2,OO2

2,004

tv
L!l

2,003 Numer referencyjny / Reference number

:

Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrqbie tego zgloszenia

Ordinal number of form no, 2 within this notiFication

Rodzaj zgloszenia / Notification type

Pierwsze / First ! zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu proszq wskazai dane ulegaj4ce zmianie
In case of change ot device details please indicate the data being chanqed

B, Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

f wyr6b oznakowany znakiem CE

CE marked device

l__J Wyr6b na zam6wienie

Custom-made device

| | System lub zestaw zabiegowy

System or procedure pack

I , Regula (iesli dotyczy)I 2'oog 
nutE (wnJre appticabtej'

2.007 Klasvfikacia / 0assificahon

' E f . Akywny wyr6b medyczny do implantacji / Active implantable medical device : 1

@Z Wyr6b medyczny klasy I / Class I medical device

I E 3. Wyr6b medyczny klasy t sterylny / Class I medical device, sterile

: E 4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring Function

, f] 5, Wyr6b medyczny klasy I z funkcjq pomiarowq, sterylny / Class I medical devrce with measunng function, stenle

, tr O. Wyrob medyczny klasy Ua / Class Ua medical device

: I7. Wyr6b medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

, E 8. Wyrob medyczny klasy UI / Class III medical devrce

t.oog N;;; il;il; wyrouu 7 rrade name of device 1)

, Materace do rehabilitacii

i 2.0f0 fnne nazwy tego samego wyrobu (je5ll sE uiywane) / Alternative names of the same device (if used)

I ,.oii -t;; ;A;i; G;'j; *yk;;;ilt itp., ;.,j.i, i'iin.
jednoczgSciowy typ MR-1, MR-2, MR-3,
dwuczg5ciowy tlr;> MR-4,
trzyczg6ciowy typ MR-5 MR-6

!r
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.013 Kod rodzaiowy wq zastosowanei nomenklaturv
Name of applied, internationally recognised nomenclature

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

GMDN 444L'I

lf-.tligpi:-yl-t"g-U: ij:Sg Ofi,rygfiane zastosowanie / Shoft description and intended purpose oF the device

i2.014 Wjezykumiejscowym-popolsku/lnlocal language-lnPoish 2.015 Poangielsku/InEnglish :

Materace EEzez aczone sa do wykonywania
za-bieg6w rehabi-litacyjnych w ceJ-u l.agodzenia
skutk6w uraz6w i upo51edze6, a tak2e w
zabiegrach f i z j oterapeutycznych .
Materace wykorzystywane moga byc w:
- gabS-netach lekarskich i odnowy biologicznej,
- oSrodkach zdrowia.
-wdomuupacjenta.

Zgodno66 sprawdiona przez jednostke notyfikowane numer ,., (je5li dotyey)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

Matresses for rehab1litation purposes are used
to conduct rehabilitation exercises to soften
effects of injuries and disa-bil-ities.
Matresses are used i-n:
- doctor rooms
- hospitals and cLinics
- at patient horne

C, Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydent6w medycznych
Identification of contact Derson for medical incident issues

Andrzej Boruta

| 2.019 E-mail

I aboruta@kinesis. com.p]- __ _*

2.018 Telefon / Phone

13 43 505 45

2.020 Faks / Fax

L3 42 500 22
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skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack
Proszq poda6 dane wszystkich wyrob6w medyenych wchodz4cych w sklad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devicei included in t'he system or proieoure oack

2021 Nazwa handlowa wyrobu 2) Nazwa iadres wytw6rcy
Name and address oF manufacturer

2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela (je5li dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Potwierdzam, 2e powy2sze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of mv knowledoe.

Maasto / City
-_ I-wonicz.-Zdr6 j Data / Date 2013-05-21

Nazwisko / Name Andrzej Boruta Podpis /

1) Wyro azwq handlow4 typem, modelem, wersja wykonania, wersjE oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznai za jeden wyr6bi zam zgtoszeniu, je2eli sa lub majq:
- jed
- le ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,
jL nte,

-le
- le ycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

dnoSci,

h zgodno6ci brala udzial jednostka notyfikowana,

n

NrP 684-t 07-94-34;
tel.lfax: (0-13) 43 506 45,
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