
Zaf4cznik nr 2

Formutarz 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 wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

2.002 Numer kolejny zalEcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia

Ordinal number oF form no. 2 within this notificationro

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

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

I 2,006 Typ wyrobu / Device typ€

' !l Wyr6b oznakowany znakiem cE

i CE marked device

! wyr6b na zam6wienie

Custom-made device

tr System lub zestaw zabiegowy

System or procedure pack

i 2.007 Klasyfikacja / Oassification 2.008 ffi:if,g;':iiigffil,
1' I f. Aktywny wyr6b medyczny do implantacji / Active implantable medical device

f z. wyrob medyczny klasy I / Class I medical device

!:. wyr6O medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

! +. Wyr6b medyczny klasy I z funkcj4 pomiarowA / Class I medical device with measuring function

! S, Wyr6b medyczny klasy t z funkcjq pomiarowe, sterylny / Class I medical devrce with measuring functron, sterile

! S. wyr6b medyczny klasy IIa / Class IIa medical devrce

! z. wyr6b medyczny klasy IIb / Class IIb medical devrce

! e, wyr6b medyczny klasy uI / Class III medical device

i z,oog Narwa handlowawyrolu/Trade name of device 1)

Urz4dzenie do iwiczefr w podwieszeniu

2.010 Inne nazwy teg; ."."g; *yroU, (Je5ll sq utywane) / Alternatlve names of the same device (if used)

I 2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

Sling Therapy KINESIS, SIing Therapy KINESIS Standard

Ll3

I
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cllmnych z oporem z zastosowaniem syslem6w
bloczkowo-cig2arkowych. Urzadzenie -l_ing
Therapy jest wyposa2one w zestaw urz4dierl
stosowanych w kinezyterapii uno2liwJ_aj4cy
szqzeg6l-ne zastosowanie w usprawnianiu
leczniczym schorzen ortopedycznych i
neurologicznych

2.016 Zgodno56 sprawdzona plzez jednostke notyfikowan4 numer ,., (jejli dotyczy): Conformify checked by notified body number .,. (where applicable)

u@Ns

description
W jezyku - po polsku / language - in Polish

Urz4dzenie do 6wiczei w podwieszeniu Sling
Ther

23688
the device

/ In English

Device for exer ses in tranging SJ-5-ng Therapy
is designed for erforrning exercises seJ-f-
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
neuroJ-ogical affections.

i 13 43 s05 4s

2,020 Faks / Fax

'rnerapy r)rzezrlaczone jest do wykonln^rania
6w|c.zeA samotrspomaganych, czlmnych wcwlczen samotrspomaganych, czlmnych w
odcj-4ieniu, w odcia2eniu z oporen, 6oporem, 6wJ-c,zeil
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skladu systemu lub zestawu zabiegowego
composition of the system or procedure pack

wyrob6w medycznych wchodzqcych w sklad systemu lu.b zestawu zabiegowego
ind all medical devices included in the system or procedure packall medical devices included in the system or procedure pack

2.022 Nazwa iadres wytw6rcy
Name and address of manufacturer

2,023 Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela 0e5li dotYczy)

Name and address oF authorised
representative (where applicable)

g-

Potwierdzam ,2e povtylsze informacje sE poprawne wedtug mojej

I affirm that the information given above is correct to the best of

najlepszej wiedzy.

my knowledge.

Miasto / CiW

Nazwisko / Name

Iwonicz-zdroj

Andrzej Borutsa

Data / Date 2013-o5-2r

Podpis / Signatur

ul. Pen
NIP 684
tel./fax: (0-13) 43 506 45' 0 6

l) Wyroby r62niEce sie nazwE handlowo typem, modelem, wersjE wykonania, wersjA oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uzna' za jeden wyrob

i zamiescie w jednym zgloszeniu, jezeli sQ lub majq:
- jednego
- Jeonego go peedstawiciela, je2eli ich wytw6rca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paflstwie czlonkowskim,

- jeden, w opis wyrobu i jego pzewidziane zastosowanle,

- jednfu mozliwie najbardziej szczeg6lowq nazwq rodzajow4
- j.J.n foO wyrobu wedlug-Globalriej Nomenklaiury WyroO6w Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medvcznvch,

dnoSci,
h zgodno6ci brala udzial jednostka notyfikowana,

kt6re w poszczeg6lnYch
wersjA oProgramowania,
poszczegolnych sYstemach

iczZdr6l
0192926
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