Zalacznik nr 2

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

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

| A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

Ordinal number of form no. 2 within this notification

| 2,003 Numer réferem:yjny / Reference number | 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

Z Pierwsze / First D Zmiana /Change
W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of device details please indicate the data being changed

1 2,005

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

12,006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
R =, . ; = ; - T i
| 2,007 Klasyfikacja / Classification Folgogp foty S USSHICCHERN

Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 01

2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

|:| 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class [ medical device with measunng function, sterile

D 6. Wyrdb medyczny klasy Ila / Class 11a medical device

|:| 7. Wyrdb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

D 8. Wyrob medyczny klasy III / Class 111 medical device

[ 2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)
Rotory do ¢éwiczen konczyn dolnych

2.010 Inne nazWy tego samebb ;M}r"obu (jeﬁli' sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

12011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
KRD - rotor do ¢wiczen konczyn dolnych
KRDW - rotor do déwiczen konczyn dolnych - wolnostojacy
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'2.(_}12 Nazwa z;stosowanej, dzynarodowouznane]nomenklatury 2013 Kod rodzajowy wg zastosowane;j nomenklatury
| Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 17138

Krétii opis wyrobu i ego przewidsiane zastosowanie / Short descripton and iniended purpose of the device A e AT

| 2014 W jezyku miejscowym - po polsku / In |ocal language - in Falish 2.015 Po angielsku / In English
Rotory do éwiczen koficzy delnych przeznaczone Rotors for exercises of lower limbs are used
sg do wykonwania éwiczen samowspomaganych for active exercises and active exercises with
czynnych, cwiczen czynnych z oporem. Stosowane resistance. Devices are used in rehabilitation
W usprawnianiu leczniczym schorzen of orthopedical, reumatological and
ortopedycznych, reumatologicznych i neurological lower limbs affections.
neurolegicznych koriczyn dolnych, Metal constructions covered by powder coating
Konstrukecja metalowa pokrywana lakierem with rotation motoric system, plastic feets
proszkowym z rotacyjnym systemem motorycznym, ensure stability of device.

plastikowe nozki zapewniaja stabilnosé wyrobu.

f 2016 Zgodnosc sprawdzonaplzez jed":.'lostke notyfii«_:w'anq numer (jesli dotyczy)
g Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

I C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
' Identification of contact person for medical incident issues

5'2.017 !mlelnazwisko{FuTI name '"2.018 Telefon/”Phon-e

Andrzej Boruta i 13 43 506 45
|"_2.b19_ E-mail E e o 2.020 Fai(s/ Fax -
aboruta@kinesis.com.pl 13 42 500 22
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u systemu lub zestawuy zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

pack

Please provide information concerning all medical devices included in the system or proc

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) | 2.022 Nazwa i adres wytworcy
Trade name of device i

Name and address of manufacturer i

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

Miasto / City Data / Date

Nazwisko / Name

1) Wyroby rdzniace sig nazwa handlowg,

| zamlescic w jednym 2gtoszeniu, jezel|
- Jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawicielas,
- jeden, wspolny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

Jedna, mozliwie najbardzie) szezegotows Nazwe rodzajowg,
- Jeden kod wyroby wediug Globalne; Nomenklatury Wyrobdw Medyznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrob
- Ig samgq klasyfikacje,

wspding ocene zgodnodc wykanang z ugycien tych sa mych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosel lub wspalne certyfikaty

nie wigce] niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w Jezyku angielskim.

54 lub majg;:

lezell ich wytwérea nie ma siedziby

systemach Iub zestawach zabiegowych Wystepuia w roznych lloéciach lub raznig sie nazwg handlowa, typerm madelem, wersjg wykonania,

rozmiarem, ksztattem

Jezeli odpowiadajace sabie wyrob:
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
edure

Nazwa i adres autoryzowanego

przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised

representative (where applicable)

2013-05-21

1drzef
ul. Penara 23,

ESIS”

1 Horuta
38-440 Iwonicz Zdréj

NIP 684-107.94-34; REGON 370192926
el Fax: (0-13) 43 506 45, 0 603 375 578

lub miejsca zamieszkania w panstwie cztankowskim,

6w medycznych,

2godnosel, Jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

Y medyczne w
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ktore w poszezegdinych
WErsjg aprogramowania,
poszczegdinyeh systemach

typem, modelem, WErs)g wykonania, wersjg Oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
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