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

Zalgcznik nr 2

Prosze wypehniad tytko pola 2 bialym them / Pleass fill In fields with a white background only

[[] pierwsze/ First Zmiana /Chanige

Zmiana nazwy handlowej wyrobu

z: &ozko szpitalne / Hospital bed
NEXO, HORUS

na: Ekozko szpitalne / Hospital bed
NEXO, HORUS
Nazwa dodatkowa: Hospital bed (Rehabilitation bed) LE-02.1

Wyrdb oznakowany znakiam CE |:| Wyrok na zamdwienie |:| Bystem lub zostaw zabiegowy

CE marked device Custom-made device System or procedure pack

|::| 1. Aktywnv wyrdh medyezny do rmplantacﬁ/ Active Implantable medical device 1z

2. Wyrdb medyczny kKiasy 1/ Class I medical device

D 3. Wyrdh meadyczay kiasy I steryiny / Class T medical device, sterile

|:| 4, Wyréb rﬁedvczny klasy I 2 funkeiy pomiarows / Class I medical device with measuring function

L__] 5. Wyrébh medyczny klasy Iz funkejy pomiarows, staryiny 7 Class I medical device with measuring function, sterile

[___| 6. Wyrdh medyczny kiasy Xla / Class I1a medical devica
|:| 7. Wyrdh medyczny klasy Il / Class IIb medical device
|:|.8. Wyrdh medycany klasy 11T / Class [1I medical deviea

262ko szpitalne / Hospital bed

Urzgd Rejestragii Produkldw Leczniczych,
Nazwa dodatkowa: Hospital bed (Rehabilitation bed) LE-02.1 WW"bOWM@d?;?R”VC‘ﬂ!F’m(,‘“kaB'ObéJCZYGh

NEX0O, HORUS
eelada Glowna

Hr
liodt zatqcanikow ,
Podpls pizy)mufacege ....
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L62zko szpitalne przewnaczone jest do lezenia
dla dorosltych pacjentdw w czasie
diagnozowania, monitorowania, leczenia

i rehabilitacji. Wysckos&é leza, kat oparcia
plecdw oraz kat oparcia nég i przechyiy
wzdiuzne sg regulowane. #dzko sterowane jest
z panelu sterujacege lub recznego pilota
przewodowego. Wyrdb moze posiadad opcijonalne
elementy skiadowe okreflone w ingtrukaji
chsiugi.

Hospital bed is used for lying for adult
patient while diagnosis, monitoring, treatment
and rehabilitation. Height, back rest and leg
rest angles, longitudinal tilt are adjustable.
Bed is controlled by control panel or wire
hand control., The device may has optional
components described in user manual.

Dariusz Talik

d+talik@famed. com.pl

33 4755890
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given ahove is correct to the best of my knowledge.

LY

Miasto / City Zywiec Data / Date 2018-06-25

Wiceprezes Zarzqdu :
L Dyrek Finansowy ‘
Nazwisks / Name Tomala Padpis / Signature

e /I;awel Tomala ~ ‘

1) Wyraby réiniaee sie nazwe handlowa, typem, modeiem, wersla wykonanla, wersja oprogramowania, rozimlarem, ksztatter lub wymiarami maina uznad za Jeden wyrdb

| zamiedcic w jedrym zgloszeniu, jezell sg lub maja:

- jednego wytwéice,

- jednago autoryzowanego przedstawiciela, jeelt ich wytwdrea nie ma siedziby [ub misjsca zamleszkania w paristwie czionkowskim,

- Jeden, wspdiny, krdtki opis wyrabu [ jego przewldzlane zastosowanie,

- Jadna, mozliwle nafbardzle] szcregbtows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznane] nomenklatury wyrobdw medyezmych,
- tg samg klasyiikace,

- wspding oceng zgadnose wylkonang 2 uzydem tych samych procedur oceny zgodnoda,

- wspdiny cartyfikat zondnesct lub wspdlne certytikaty zgodnoda, jatell w ocenle Ich zgodnosal brata udziat jednostia netyfikowana,

- nie wigce] niz jedng nazweg handiowg w jgzvku polskim | w jgzyvku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zablegows o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rozaveh llogciach lub rd2nia sle nazwyg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowanla,
rozmiarem, ksztattem lub wymlarami modna Uznad za Jeden system ub zestaw zablegowy, jezeli odpowtadajace soble wyroby medyczne w paszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznana za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

g
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