
Talqczn-k 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

A, Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification/ rvvr r!rr rLe Lrv

2,001 Numer referencyjny Zalqenika nr 1 / Reference number oF form no. 1 2,OO2 lumer t<otejny zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia

Ordinal number of form no. 2 within this notification

Rodzaj zgloszenia / Notification rype

Pierwsze / First I zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu proszq wskaza€ dane ulegajqce zmianie
In case of change of device details please indicate the data being changedI 2.00s

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

Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device fype

f Wyr6b oznakowany znakiem CE

CE marked device

Wyr6b na zam6wienie

Custom-made device

n ! Syste. lub zestaw zabiegowy

System or procedure pack

1 n^, ur--.,.:r.--:- / d-^-in^-tsi^ Regula (Je5li dotyczy)2.007 Klasyfikacja / oassiflcauon : 2.008 irl,]ii*iEi .ppii.jor.)

! f . lnywny wyr6b medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

f Z. Wyr6b medyczny klasy I / Class I medical devjce

!:. Wyrdb 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 I z funkcja pomiarowq, sterylny / Class I medical device with measunng function, sterile

I O. wyr6U medyczny klasy ua / Class IIa medical device

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

! e. Wyr6U medyczny klasy UI / Class lll medical device

2.006 Nazwa tt"nif*" wyrobu / Trade name of device 1)

Rotory do iwicze/r kofrczyn dolnych

2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (Jesli sq ulywane) ,/ Alternative names of the same device (if used)

2,011 Typf model, wersja wykonania / Type, model, make

KRD - rotor do cwiczet'r koriczyn dolnych
KRDW - roto! do 6wiczerl koriczyn dolnych - wolnostoj4cy

ID: 9665 0121 8504 wN,11 F2 1 1



(cd.) I Identification of device (cont.)
Nazwa zastosowanej, miedrynarodowo uznanej ;;#;ki"i".y . i.ois x"J *g r"rioio,rrnej nomenktaturyName oF applied' internationally recognised nomenclatufe code evrce qroup accordino to aDDrierr nomencrahrre

UMDNS 17138

2.015 po angielsku / In EnglishD^+^-.- A^.--:
Rotors v6r^i da6 ^F r

vice (cont.)

"iu.v . i.ois x"J *g r"rioio,rrnej nomenkraturyCode evice group according to applied nomenclature

Rotors xercises of J_ i_rnbs are used 
Ifor ac xercises and exercJ-ses r.rrth ,reslsr !_evices are u reha_bilitation i

of ort cal, reurnatol andneurol lower Linrbs l-ons.Metaf constructions cowered by powder coatingwith rotation notoric system, p]-astic feetsensure stal:iJ-ity of device.

, 2.016 Zgodno# prze nurnu,,,. fi"Sti J.ty;vlt Conformity tiReO caotej

2.018 Telefon / phone

r 13 43 506 45

, 2.020 Faks / Fax

13 42 sO) 22
i a.borutaOkinesis . com. pl

wtvl F2 1.1 Strona/Page 213
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C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydent6w medycznych
Identiflcation of contact person for medic;l incident issues
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i -' '"'v' r"q,E usfyczEce skladu systemu rub zestawu zabiegowegoI Information concerning composition oi if," ,vr,"m or procedure pack
;::::i1".".,,T f,?ffi##1'".f::1ru:.,Ty,,[i:ffi:fln.$T.il?$,il;l,l{.z.tu::l zestawu zabiesowego

,

] 2.02t Nazwa handlowa wyroiu Z) 2.022 w"r*" i adres wytw6rcy 2.023 Nazwa i adies autoryzo;;";;or rrade name of device ' ruame and address of manufuour.,. r przedstawiciera fiedri dotyczy)
, Name and address of authorised

. representative (where applicable)

i - * -- __ i

I

teLYqY )
lorised
llicable) j

I

I

!

'lrlrl
ilitrl .ll
,tlilitliii litl

Potwierdzam ,2e powy2sze informacje sq
I affirm that the information given above

poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
rs correct to the best of my knowledoe.

Miasto / City

Nazwisko / Name

- r,1gn1c1_-29.6;._-

Andrzej Boruta

Data / Date

Podpis /

2013-05-21

IS"
ul.
NIP

IwoniczZdr6i
)N 370192926

oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mo'na uznaa za jeden wyrdb

b miejsca zamieszkania w pa6stwie cztonkowskim,

) albo innej uznanej nomenklatury wyrob6w medycznych,

dnoSci,

h zgodno6ci brala udztal jednostka noMikowana,

sam podmiot izawiera
nazwE handlowq, type

egowy, Jezeli odpowiad 
h

tel/tax: (0.73) 43 506 0 603 375 978
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