
Zal4cznik 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 wypelniae tylko pola z bialym ttem / Please flll in fields with a white background only

i A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

D-oiiirGil;rfd.'yilt;ffiir" nr I / Reference number of form no. 1 i zorjz' lir.Ji torei ni za+acrni ka nr 2 w obrebie tego zgloszenia

- ordinal number of form no. 2 within this notification

2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzal zgloszenia / Notification q/pe

Z Pierv,rsze / First [] zmiana /Cnange

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazad dane ulegajqce zmianie
In case ofchanoe ofdevice details olease indicate the data betno chanoed

Identyfikada wyrobu / Identification of devicer B .

i 2,005

a
I v l

Typ wyrobu / Device type

Wyr6b oznakowany znakiem CE

CL ilaik€c ievice
[__] wyr6b na zam6wienie

C u S i O i r  r r e d e  d 0 v t c a

fl system lub zestaw zabiegowy

9,;r terr  I  r  prcccCti ic i la{k

, z.oos lffiif,g,T:tff*?j'
l-

Dc'KUMENTY
ZWFIclTNE

2.OO7 Khsyfikacja / Cassification

! f. anywny wyr6b medyczny do implantacji / Active implantable medical device

E] Z. Wyr6O medyczny klasy I / Class I medacal device

ff S. wyr6f medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

fl +. Wyr6b medyczny klasy I z funkcjq pomiarowa / Class I nredical device wrth measuflng function

I l S. Wyr6b medyczny klasy I z funkcj4 pomiarowe, sterylny / Class I medrcal device with measunng functron, stenle

f] e, Wyr6b medyczny klasy IIa / Class lta medical devrce

I Z. Wyr6b medyczny klasy Ub / Class IIb medical device

! e. wyr6U medyczny klasy Iu / Class Iu medical devrce

2,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Stol  reha.bi l i tacyjny

j 2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (ie5li sq uiywane) / Alternative names of the same device (rf used)

Typ, model, we6ja wykonan:ta I TyW, model, make

2 ;  PRO 3 ;  PRO ?

2.011

PRO

I
*?

20t2 -tt_ 
|

ID: O00O 0000 O0O0 wN41 F2 1 I Strona / r l 3



i
l B .
t . . .
I 2.Ot2
l

i 2,015

Idenffikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont,)

Nazwa zasrosowang' mredzvnarodo-o urnan"l nottreniriturv i t:bii i; ;;":.r"y."e r#;;;;;j ;;;"diu;Name of applied, internat'lonally recognis€d nomenclature | 
- -- 

L'o?'u:ri.n.ri. device group according to appried nomencrature
UMDNS

Ito*i opis tvvpPu iiego*p11Sy,lg:nf*r:*Sggtp1iijj|ort description and intended prrii-.ru or tr" ae*i
zo14 w jsyku miejscowym - po potsku f i;dii;ilu.s. - , pJGn. 

-*, 
,.itls ;,o anr;i;ku / rn"EEr.h 

-***

Rehal^, i l_ i tat ion tables al lows for  proper,
safety and ef fect ive conduct ing piocLss of
pa t i en t  r ehab i l i t a t i on ,  i nha la l i o . r ,  massage ,
physical  therapy what has inf .Luence on
t rea tmen t  o f  d i seases  and  resu l_ t s  o f  i n j u res /
d i sab i l i t i e s .

stosowane w gabinetach medycznych i  lekarskich used in medical-  and doctor  rooms enabJ_eurno2r iwiaj4 pacjentom przybranle prawidlower r  p" t i " r r t "  to have proper prepar ing forpostawy do przeprowadzenia efektywnego i  
-  

Lf fect :
L"rpt"6"r"g l  ; ; ; ; ; "  r -ub badania.  :  - - - iveand safety t reatrent .

r 5 y b 4

DclKUMENTY
ZWEIc|TNE

Zgodno5d sprawdzona przez jednoctkq nffkowanq nunconrorm,tv c[e.iei*u]i i'ontfr-.i-u*v number ... lwrrere aooricaofiir "' $e5li dotvczv)

C. f{e1[ntacju oTpI do kontaktu w sprawach incydent6w medycznych1 Identification of contact peson for medidl incident issuesi roentrrrcation of contact person for medicar incident issues
Drirz k"iQi"*-i;i;/ F;ii;;* 

**-**'-

Andrze3 Boruca

li:oi6 il;i'
a-boruta@ kinesr s, corn . pI

ID: 0000 0000 0000

zo18

I J

t i.,oio Faks / Fax

Telefon / Phone

4 3  s 0 5  4 5

7 3  4 2  5 0 0  2 2

Wlv l l  F2  1 .1



2,021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device

Potwierdzam , 2e powy2sze informacje sE
I affirm that the information qiven above

2.022 Nazwa idres raryhiv6rcy
Name and address of manufucturer

poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
is correct to the best of my knowledge.

2,023 Nazwa i adres autoryzowanego
prredstawiclela (je$li dotyey)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

D. Informacje dotyczqce skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack
ProszQ podad dane wszystkkh wyro-b6w.m9<tVanych wchodzEcych w sklad rystemu lub zestawu zablegowego
Please provide information concerning all medical d6vicei inciuded in tire system or proiedure pact<

Miasto / City

Nazwisko / Name

Iwon i cz - zd r6 j

Andrzej  Boruta

Data / Date 2OL2-tr-Og

Podpis /  Signature

1) wyroby rozniEce siq nazwQ handlowfu typem, modelem, wersj4 wykonania, wersjE oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymrarami mozna uznac za jeden wyr6bi zamiescii w jednym zgloszeniu, jezeh sa lub majE:
- jednego wytwdrce,
- leonego autoryzowanego przedstawiciela, je2eli ich wytw6rca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowsKtm,-;eden, wspdlny, kr6tki opis wyrobu i jego przewidztane zastosowanre,- jedn4 mozliwie najbardziej szczegdlow4 nazwq rodzajow4
-Jeden kod wyrobu wedlug Globalne; Nomenklatury Wyrobdw Medyonych (G|'4DN) albo innel uznanel nomenktatury wyrobow medycznych,- te samE klasyfrkaclq, 

rdnosci,
:h zgodno6cr brala udzial jednostka noMikowana,

I sam poomrot I zawreral4ce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
? nazw4 nandtowEJ typem' modelem, wersjE wykonanja, wersja oprogramowania,
regowy, Jezeti odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach

r6i

Dc'KUMENTY
zl^rFtc'TNE

ID: 0000 0000 0000 wN4l F2 I  l S t r o n a / P a g e  3 1 3


