
Zalqcznik nr 2

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

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

Proszq wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white backoround ontv
a_ '* _-*--

i A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

lt"oo1-m;;;;il;;it;ril;iil;i / R.r;i;'ilil;;ro.; ;.'1 
*- 

i i.oot

2.003 Numer referencyjny / Reference number

z.oos ]f !igv!#[H$?::,'""."J.',: ffit".?: n'r',.".',:H:-r1'.liH:".il::::lu*..'"""

B, Identyfikacja wyrobu / Identification of devrce

2,006 Typ wyrobu / Device type

I Wyr6b oznakowany znakiem CE L_l Wyr6b na zam6wienie
Custom-made device, CE marked device

t--
] 
2.007 KlasVflkacja / Oassification

Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obreble tego zgloszenia
Ordinal number of form no 2 within this notificalion

Rodzaj zgloszenia / NotiFication tyoe

Pierwsze / First ! zmiana TChange

A

2,004

l-L!l

! System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

i 2.008 neguta [e6ti doryczy)
i - --- Rute (where appticable)

, L-l 1' Aktywny wyr6b medyczny do implantacji / Active implantable medical device , 1

t ZZ. Wyr6b medyczny ktasy I / Class I medical device

: E S. Wyr6b medyczny klasy I sterylny / Class I medicat device, sterile

I I4' Wyr6b medyczny klasy I z funkcja pomiarowq / Class I medical device with measurtng tunction

! s' Wyr6b medyczny klasy I z funkcia pomiarowq, sterylny / Class I medical device wrth measuflnq function. stenle

' [] O, Wyr6b medyczny klasy IIa / Class IIa medicat devrce

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

l] A. Wyr6b medyczny klasy III / Class III medical devrce

z,biog nir*i r,"njtor" *y-uu 7 iiace name or device 1)

Przyrzady do cwiczerl stawu skokowego

j z.bio l""f .a.*v lego .;#;;.y;;b; tj"sii ia uiywanel r nriernative nfi; ;i thu same device 1.i used)

i .... _ .._-__'._ _-___..__

i z.ott ryp, moaer, werijiwvr<oii""ii I ivp,jl ,.2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

Krzy?ak nodel pS-K,
Wycinek kuli z sandalarni model WK-S.
Wycinek WaJ-ca z sandalami modet WW-S

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

2.012 Nazwazastosowanej, miedzynarodowouznanejnomenklatury Z,Off
Name ot applied, internationally recognised nomenclature

Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code ot generic device group according to appljed nomenclalure

miejscowym - po polsku / In local language - in polish

Przyrz4dy do fwiczeri stawu skokowego
przezt:aczorre s4 do 6wj-czeA i rehabilit,acji
wolnych st'alru skokowego oraz 6wlezei. z
obciAienien w osi wzdlu2nej i poprzecznej
sEopy.
Wykonane z element6w stal-gwych lub/i drewna.

ur.@Ns

przewidziane zastosowanie / dnort Oesciiption anO

24756
of the device

, 2,015 Po angielsku / In Engltsh

Devices for ;urnping joi_nt exercises are
in free exercises and reha-bilitation of
Jumpl-ng joj-nt and exercises with foading
Iongitudinaf and transversal axis.
Devices are made of steel- prpes or wood.

used

c' Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydent6w medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imiq i nazwisko / Full name

Ardrzej Boruta
2018 Telefon / Phone

lJ {J 5Ub 45

i 2.019 E-mail

aborutaGkinesrs . com. pl
izo2o Faks / Fax

42 500 22
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D. Informacje dotyczqce skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack
Prosze poda6 dane wszystkich wyro,b6w medycznych wchodzqcych w sklad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devicei included in tire system or proiedure oack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device

2.022 Nazwa iadres wytw6rcy
Name and address of manuFacturer

Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela (je6li dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where appllcable)

:2O23

Potwierdzam , 2e powy2sze informacje sq

I affirm that the information oiven above

poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.

is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Itronicz-Zdrol

Andrzej Boruta

Data / Date 2073-05-2r

Nazwisko / Name Podpis / Signature

1) Wyroby r azw4 handlow4 typem, modelem, wersjE wykonania, wersjQ oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymrarami mo2na uznac za jeden wyrob
i zamie6c zgloszeniu, je2eil sa lub majA:
- ledneg
- je ma siedziby lub miejsca zamieszkania w palrstw czlonkowskim,
- JE nie,
-je
- je ycznych (GlvDN) albo rnnej uznanej nomenklatu vvyrobfw medycznych,

dno6ci,
h zgodnorici brala udzial jednostka notyfikowana,

h

004.1 9/'94.34;
tet:lf1x, (9=13) # E?A 46,
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