Zatacznik nr 2

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

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

| 2001 " NMJr;;f ref'éEe;gyj.;lfmialaanika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.”002 NIm;er kolejny Zatacznika nr 2 w oblztii-e?_fego zgtoszenia
i | Qrdinal number of form no. 2 within this notification

| : I
| |v| Pierwsze / First [ | Zmiana /Change
| 2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac¢ dane ulegajace zmianie

. In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
e e 0E Sl h oS = - —_—— R

{ 2,006 Typ wyrobu / Device typg

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Reguta (jesli dotyczy)
Rule (where applicable)

o

; 2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008

[:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyrdb medyczny klasy I / Class I medical device

[:] 3. Wyrob medyczny klasy I sterylny / Class [ medical device, sterile

D 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcjq pomiarowa / Class I medical device with measuring function

|:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

D 6. Wyrdb medyczny klasy IIa / Class I1a medical device

D 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

D 8. Wyrob medyczny klasy III / Class I1I medical device

‘i 2,009 Nazwa handlowafwyhro«bu / Tra'dg"r'i'a'me of device 1)

Urzadzenie do ¢éwiczen w podwieszeniu

2.011 Typ, modél',w\)v'e'r'sjé Mkoﬁénié / Type: modei, make
Sling Therapy KINESIS, Sling Therapy KINESIS Standard

e ———

-
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i



| Name of applied, internationally recognised nomenciature

UMDNS
Krotki opis ww;)bu i ]ego ﬁé@i’&"zaagg zastosowani :;’_ShBrt déscription and intended

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

purpose of the dgyice

2.014 W jezyku miejscowym - po pols"ku / In local Ignguage - in Polish

Urzadzenie do éwiczen w podwieszeniy Sling
Therapy przeznaczone jest do wykonywania
éwiczen samowspomaganych, czynnych w
odcizzeniu, w odciazeniu z oporem, déwiczen
czynnych z oporem z zastosowaniem systeméw
bloczkowo-ciezarkowych. Urzadzenie Sling
Therapy Jest wyposazone w zestaw urzadzenh
stosowanych w kinezyterapii umozliwiajacy
szczegdélne zastosowanie w usprawnianiu
leczniczym schorzen ortopedycznych i
neurologicznych

{ Andrzej Boruta

[2.019 E-mail

aborutafkinesis.com.pl
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2,015 Po angielsku / In English

Deviece for exercises in hanging Sling Therapy
is designed for performing exercises self-
assisted, active in relief, in relief with
some resistance, active exercises with
resistance with usage system of blocks and
bobs.

Device is equipped in set of devices which
are used in kinesotherapy, enable especially
usage in rehabilitation of orthopedical and
neurological affections.

[ 2,018 Telefon / Phone
| 13 43 506 45
12,020 Faks/ Fax

13 42 500 22
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| Du Informacije dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego

Information concerning composition of the system or procedure pack
‘ Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sklad systemu lub zestawu zabiegowego

Please provide information cancerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
| Trade name of device

2.022 Na-zw_a.i.adres wytwc;)rcy
Name and address of manufacturer

przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name

Iwonicz-2dréj

Andrzej Boruta

Data / Date 2013-05-21

v )

Podpis / Signature ™ Biwsre-Frandlowe “KI
"""""""" Andrzej Borutp
ul. Penara 23, 38-440 Iworjicz Zdrdj
NIP 684-107-94-34; REGON 370192926
tol ffax: (0-13) 43 506 45, 0 603 375 978

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sq lub majg:
- jednego wytworce,

- jednego autaryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma sie

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mazliwie najbardziej szczegblowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyro

te samg klasyfikacje,

- wspding ocene 2godnostl wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspdiny certyfikat zgodnosa lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
nie wiece] niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim | w jgzyku angielskim.

)

Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez t
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych llasciach lub raznia s
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system |ub zestaw zabiegowy, jed

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt L.

ID: 1648 0035 5746

WM1_F2_1.1

dziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

béw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

en sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegblnych

ie nazwa handiowa, typem, modelem, wersig wykanania, wersjg oprogramowania,
oli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
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