Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Zatacznik nr 2

Prosze wypelniad tyiko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

[] pierwsze/ st Zmiana /Change

Zmiana nazwy handlowe]j wyrobu
z: Edézko dla OIOM z funkeja pomiaru masy pacjenta (rehabilitacyjne elektryczng wielofunkeyine)
VIGO 3 (typ LE-13) / Intensive Care Bed with patient weighing function (rehabilitation
electrical multifunction bed) VIGO 3 (type LE-13)
Nazwa dodatkowa: Intensive Care Bad with patient weighing function (rehabilitation electrical
multifunction bed} LE-05 TRIO
na: 2é2ko medyczne LE-13 z funkejs pomiaru masy pacjenta / Medical bed LE-13 with patient
weighing function
Nazwy dodatkowe: Intensive Care Bed with patient weighing function (rehabkilitation electrical
multifunction bed) type LE-13

Intensive Care Bed with patient weighing funetion (rehabilitation bed)LE-05 TRIO

Wyrdh oznakowany znakiem C# |:| Wyrdh na zamdwienie |:| System lub zestaw zabisgowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

|:| 1. Aktywny wyrdb medyczny do Implantaci / Active implantable medica! device

[(]2. wyesth medycany iasy 1/ Class I medical device

|:| 3. Wyrdh medyczny Kasy 1 sterylny / Class I medical device, sterile

4, Wyrdb medvozny klasy 1 z funkela pomiarows 7 Class I medical device with measuring function

|:| 5. Wyrdb medyozny kiasy 1 z funkgia pomiarows, steryiny / Class T medical device with measuring function, sterile

D §. Wyrdh medyczny kiasy XIa / Class [1z medical device
|:{ 7. Wyrth medyczay kiasy Yib / Class 1Ib medical device
l:l 8, Wyrdh medycany klasy 3II / Class 11T medical device

#6zko medyczne LE-13 z funkelsy pomiaru masy pacjenta / Medical bed LE-13 with patient weighing
funation

Nazwy dodatkowe: Intensive Care Bed with patient weighing function (rshabilitation electrical

multifunction bed) type LE-~13

Int i Care Bed with tient weighing function{rehabilitation bed)LE-05 TRIO _
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Loézko przeznaczone jest do lezenia dla
dorostych pacjentdw w czasie diagnozowania,
monitorowania, leczenia i rehabilitacji.
Wysokosd leza, kat oparcia plecow, kat cparcia
nég, przechyly beczne i wzdiuzZne sg
regulowane. kdzke sterowane jest z panelu
sterujacego, paneli w poreczach bocznych,
sterownika noZnego i recznego pilota
przewodowego.hdZko jest wyposazone w funkele
pomiaru masy pacjenta. Wyrdb moZe posiadad
opcjonalne elementy skladowe, okreslone w
instrukeji obsiugi.

2274

Bed is used for lying for adult patient while
diagnosis, monitoring, treatment and
rehabilitation.Height, back rest and leg rest
anglaes, longitudinal and side tilt are
adjustable. Bed is controlled by control
panel, panels on side rails, foot control and
wire hand control.Bed is equipped with
patient's weight measurement.The device may
has optional components described in user
manual .

Dariusz Talik

ditalik@famed. com.pl

33 8666234

33 4755890
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Potwierdzam, ze powyZzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

©

Miasto / Ty Zywiec Data / Date 2018-07-05
Wiceprezes Zarzadu
DyWFinansuw.‘!

Nazwisko / Name Tomala Podypis / Sa‘gnatu;e//f'awel Tomala

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykonanla, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksztakem lub wymiaraml mozna wuznac za jeden wyrdb

| zamiesclé w jednym zgloszeniy, Jezeli sq lub maja;

- jednego wytwdice,

- jednego autoryzowanego prredstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwle czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krdtkl opls wyrobu | jago przewidziane zastosowanig,

- jedng, moHiwle najbardzief szczegdtows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalngj Nemenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo Inngl uznane] nomenidatury wyrobdw medycznych,
~ {e samgy Kasyflkacje,

- wspding cceng zgadnosdl wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zaodnodd,

- wspdlny certyfikat zgodnodel lub wspdine certyfikaty zgadnesd, jeZell w ocenie kch zgodnosa brata udzlat jednostka notyflkowana,

- nie wigeej niz jedna nazwe handiowa w jgzyku polskim | w jezyku angielskim,

2) Systery lub zestawy zablegowe o tym samym przexnaczeniu, zestawions przez ten sam podmiot | zawlerajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rdinych Hodclach Jub réinig sle nazwy handiows, typem, modelem, wersig wykonania, wersiq oprogramowanla,
rozmiarem, ksztattem lub wymlarami mozna uznac za jeden system lub restaw zablegowy, jeell odpowiadajace sobie wyroby medverne w poszezegdlnych systemach
iub zestawach zablegowych moga byé uznane za Jeden wyrdb zgodnle z pkt 1.
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