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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikacia wiaddwego organu / Identification of the Competent Authority

1881 Kod/ Code
PL/CADL

1.002 Noxwa w jezyku miejscowym - po polskas / Navee In focal language - i Biolish

Urzad Rejestracji Produktéw LEGzﬁie.zych » Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po angieiske / fame in English '

The Office for Regist:c;ation of Medicinal Products, Medical Devices and Bioccidal Products

1.004 Kol kvaju / Counry code . LO85  Kad poczitwy | miaste / Postal oude and sty
= . . |
1006  Ulics, mr { Steeet no .i.m'ﬁ’ Talefon { Phons

' . +48 22 4921100

Prosze wypelniad tyilte pola 2 blakym Hem / Plaase fill in fisids with @ white background only

B. Idenmiyfikacia zgloseenia lub powiadomienia / Identification of notification

1008 Dote wphpwn [ Date of sabfivation 1006  Mhemer refarancying / Refarance nurmbar

1.010 Rodea] zgloszenin lub powiadomienia | Notfication fyne
i Plervesza dia wyroby / First for device
E 2. Imiana danyeh podmioctu / Change of entity details

D 2. Zmigna danych wyrobe / Change of device details

1011 W prrypadic ninlany dobyezgee] podinioty prosze wikassed dane wegajacs zmianie
o v case of change of entity detalls pilease mdicate the date baing changes!

L8912 Status podmistu dokonuincege néh-iéﬁssmgo zgtoszenia lub powiadonienia / Shibs of the organizalion making s nobificaticn
W Whybwérea [ Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawicial / Authorized representative

L ~Imporber [ Impoiter

O~ Dystrybutor / Distributer

£ - Podmiot xestawiajacy system tub zestow zablogowy / Organization asserniling system or procedure pask

O00oo0ooom

e Svalgation
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. dentyfikacia wybwdrey / §de*ﬁfzﬁt,ahor; of the manufactursr

1013 Numer referancying [ Referonce number 1.914  Kod kraju / Country code
PL
815 Nazws wybhwdrey, peina fNama of Hie v nufachurer, in full
mdh sp. z o.o
1418 Nezwa wvtwﬁtw_, shrdoonn / Nane of the manufackurer, aldreviaten
1847 Mhasto [ Oty 1818 Kod pocztowy [ Poskal coue
1.6dz 90-349
1049  Ulics, wr / Shest, ng. 1020 Skrytka pocztowa [ PO Bax
Tymienieckiego 22/24
 Dsobia do kontakty / Contart paron
LOX1  Twig | sacowiske / 5ol name 1822 Telafon / Prone

Katarzyna Herka

695 120 446

1823 Eanall
kherkalmdh.pl

1024

Falos { Bae

D Identyfikacis autoryzowanego przedstawiciata { Identification of the author

zed representative

14695 Nume; refurameying | H&#ﬁ*eacamm’msr

1.826

Rod kradu / Hountry noda

14827 Nazw.a msﬁamawamgu prredstowiciels, pelna / Name of the suthorzed

'e;zfeermt’m I fulf

1028 Norwa autarrowaneags prevdstavicialn, shrdoons / Name of the authorwed representative, ablveviated

L0289 Misske f Oy 1.038  Kod pocztowy ; Fostal cods

1033 ulica, or/ Sweet, ao, L0328 Skeytha pusxtows /PO Box

Osoba do hontekta [ Contact person
CL833 Iasle tnamwiske f Bull name 1032 Tefefon  Phons

1,035 E.mail 1038 Faha/Fax

E] I - .oimportera/ .. importer
E. Idantyfikacia ... i Ideat ﬁm&m} of the . 1.09%
: D B - .odysteybutora /L distibutor

1038 Nunm' m?&wnmnir Re‘&:z‘éﬂee mnier L0382 Red krafu { lcuntyy sode

1.040 Narws importers b dystrybutors, petna [ Name of e impoiter o distribaber, in ol

L0414 Mares imporiars fub dystrybutora, shrdvana | Name of the imaorter of atsteibutor, abbreviated

1.04%  Miaste [ City 1043 Kod pocziowy / Postel code

1.044  Ulica, or/ 3‘1‘?"{!&&‘ . 14048 Shrytha pocztows / PO Box

Oseoba da kontakn § Contact persan

L8496 Imig i naswisko / Bl name 1847 Yadefon [ Phone

1,048 Bl 1048 Fake [ Fax

ID: 7656 2327 4800
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F. Idemtyfikacia .../ Identification of the srganization |

D Z - pedinioty restawiajgonge system fub sostaw zublegowy / .. assembling system o procedine pack
1450 D 5 -... podmiotu sterylizujacege wyrdh medyerny, system lub zestaw zabiegowy / ., sterilizing miedical device, system or procedure pack

[:] O~ éwiadcmnicdgwcy wykonujgcege eceng defalania /.. o teying out performance evaluation

10851 Nuner refarsinyiny / Refarenca nunher 2852 Rod keaju / t:'cisswz!y sode

1.053 Nazwa émimiaiu, pubng / Mame of the erganization, in bl

LU5%  Norwa podmioty, skrdoona [ Name of the arganization, alsbreviaisg

10585 Miasto { Gty : 1058 Kod pocsbowy ¢ Fostal code
1,057 Ulica, nr / Suest, oy, LU58  Skeyths ponzbows [ PO Box

Oaoba do kontalba / Contack

L0859 Imiginazwiske [ Bl pame . . 1,066 Telefon [ Phone

1.063 E-mail : 10823 Faks/Fax

G. Identyfikacia peinomocnika dzialajacego w imieniu podmioty dokonujacege zglvszenia lub pewiadomienia
identification of the person acting as provy for the organization making this potification

Wypsiniz petnomonnit ustanewdony na ooy ar. 33 KPA
g be fiflect n by person scting a5 provy In anconddance with as. 33 of the Folish Code of Admenivrative Prcedure

L0683 Ll f nawwisks / Sull name

4064  Miasto / ity : L0685 el pocziowy / Postal sade
1.066  Uliea, v / Siaet no 1.067  Skrytka pocriowa 7 PO Box
1.688 Telefori / Phons 1088 faks ) Fax

H. liczba wyrobdw objetych tym zglosreniem ub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Brusey podad wihakches Hexby lub zere, Jadl nie dutyezons damsgn typu fornusdsiza
Flxase prow Ed_e‘ breper numbers or 2ero I thetn are s attached forms of diven type

4470 Uceba dolaczouych Zatucanikéw vr 2/ Nunber of attached foeas po 2 2
1.071 Liezba dofgcronych Zalgeznikdi nr 3 / Murmber of stached forms o, 2 ; o 0
1078 tiozba wyrohdw wymienionych w dalacronyeh Zalyernikach nr €/ Numbier of deciess fisted in attached forms ne. 4 0

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

Miaste / Gty £odz Data [ Dats 2015-10-14
?. i ~ \ t, B
Mazwisho / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Podpis / Signaturs J\ L\ﬂ- o) '-:/k / ,i;
N
ID: F656 2327 4300 WMi_F1_1.3 Strona -Page 373
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Zalacznik nr 2

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

Prosze wypeiniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fieids with a white background onily

A, Identyfikacia zgloszenia / ldentifivation of notification

001 Numer referencyiuy Zalacenika ny 1 / Reference aumber of farm e, 1 2002  Numer koleiny Zelacaniia nr 2w obyebie tago zgloszenia
Drdinal nusaber of form ne. Twithin Hus netifisation

2005 Mumer referencyiny ( Beference numbes 2008 Rodeaj sylosvenis f Nobificabon teps

Plerwsze / First D Zoslana [Cnangn

'W prayeadia xmlany danveh wyrebu prossg wakazad dane wlegajyss mmiania

2005 1 cave o shange of device debois please inditals the date being changed

£, fdentyfikacia wyrobu | ldentification of device

2008 Typ wyreliu / Devine s

Wyrsh oxnakowany znakien CE [:] Wyrah na zamdwienie D Systens fub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device Systemn of procedurs pack
s — R g
34507 Wasyfkeeda ; Clasefication 2008 Rug‘f‘jﬁﬁ*ﬁ;\,‘;ﬁ;ﬁ?
> fadire appiicatie)
1z

I___] i, Akbywny wyréb medyezny do implantaci / Active implantable medical device
2. Weyrdb medycrny kiasy 1/ Class T medicasl device

ce, sterile

D3. wyreh medyczny klasy I steryiny / Class [ madical dev
[:] 4, Wyrdh medyezny klasy I z funkeiy pemiarows § Class I medical device with measuring function

E]s, Wyrdl medyceny kasy 1z funkejs pomiarows, sterylny / Class T medica! device with messuring function, sterile
Dﬁ, Wyrdb medyczny idasy iz / Class Ha madical device

D?. Wyréb medyceny kiasy ITb / Class 1Ib medicat device

|:] 8. Wyrdh medycrny kasy 1T / Class I medical device

2,809 Mavws handipesa wyrobs / Trade name of device 13

Bubble Master materac przeciwodlezZynowy

2010 Inne namwy tego samugo wyrobu (Jesll sa utywane) / Aternative fames of the same devce (f used)

2011 Typ. model, wersis wyltonanta [ Type, model. reake

FA
POV AL
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8. Identyfikacia wyrobu {ed.) / ldentification of device {cont)

424012 Rarws rastoseowane], misdryrarodows vzmane) nomenilatury 2013 Ko r,;;ggmjﬁw wg rastosowane] nontenkiztury

Name of appiind, Inbarnathmally recognisnd netencature Code of ganeric dsvke gnup acoiong ba A samenciatuee
UMDNS 17757

Krotid opiswyrobn § joge przewidriang zastoscwanis [ Shewt Geseription and intended purpess of the devics
2018 W jaryho wiiejscowym - po polsku ¢/ In beallanguags - i Poliah 24315 Poangielsku; In Englsh
Stosowany w profilaktyce i leczeniu odlezyn. As used in the prevention and treatment of
Budowa materaca zapewnia rdéwnomierne bedsores. The construction of the mattress
rozlozenie cieZaru ciata pacjenta a tym samym ensures an even distribution of body weight of
prawidiowe natlenienie tkanek i odprowadzanie the patient and thus proper oxygenation of
wilgoci. tissues and moisture.

2005 2godnosé sprowdzona przez jednosthe notyfikowans numer ... {jesh detyery)
Conformity thecked by notified budy number .. {whare apphizable)

C. Identyfikacia osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medyeznych
Identification of contadt person for medinal inddent ksuss

2847 Insig i nazwisko / Full name : 2.048 Telefon / Phone
Katarzyna Herka 695 120 446
2048 Eanall 2020 Faks | Fax
kherka@mdh.pl
ID: 1825 1858 5443 Wil F2_1.2 Strona/Page 273




. Informacia dotycrace skiadu systemu lub zestawu zablegowega
Information concerning composition of the system or procedure pack

Proszg podad dans werystiich uymbaw madyornyeh wohediaoyeh w skdad systemo lob zestaw 2ablagowago
Prease provade information converaing off madical devives included in the system of proceduse pack

2,021 Nazmwaz baudiewa wyrehy 2) 422 Nonwa § adres wytwidrey 2083 Nazwa § adves autoryrowanego
Trade name of device Bame and aduress of sanufaciane ; przadsinwicieds (jedli detyory)
Narme and addoens of suthoriced

reprasentative fudere appl luag’c,

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

Miaste / Gty Lodz Dats [ Date 2015-10-14
Maxwisko / Mame Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Podpis / Signature \j‘ QC/\ A }__

£ Wyrely réinizes sie nazwa ha*"%ie'v“
i 2amiescic w jednym 7g!us:cn H¥]
- Jedneas wytwdres,

vinisca zamigstkania w panstwie crionikowekim,

2go przw‘irima & *actr‘smamr.
- Jedng, molivie najbercdzieg seezegdlowy naaws rodeajons,
- Jeden kod wyrehu wediug Globalnai Nomenklatury Wyrebdw Medyoznyeh {GMON) albs inne] uznans] nomenklatury vayrobow meadycanych
- tg samg kiasyfikacjs,
wsp-émeg G ..ydd"\).:(,i wykwana Iudyc |Pm ych samy**‘ prwaec"sr SUBNY 26 od'nm
wapsiny Ler i
- nie wigce] nif cdf‘a naﬁwz Mmi vwa Wi
2} Systemy lub restawy zablegow
systemach lub zestawach zab
rezmiaram, kstaitem kb wymiarami meina uznas za je.gr.n c',vstex“ ub zes
futy restawach zablegowyth mogg by¢ uznane za faden wyrdb zgoednie 2 pkt 1.

"

gce be same wyreby medycns, kthe w posaezeadinych
OWa, tyrﬁm modslem, wersia wyk i # OPIOGERIIOWENIA,
ta-v zahugcn.s}‘ jeteli odpowiadajace sobiz wyroby medyczne w peszczegsinych systemach

100 1825 1858 5443 Wil _F2_1.2 Strowa /Page 3/ 3



Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systeméw lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prasze wypehiiad tylke pols 2 biatym them / Please fill in flaits with a white background only

A, Identyfikacia zgloszenia / Identification of notification

2803 tauner referencyiny falacenika nt 1 7 Reference number of farm o, 1 2502 Humer tolainy Zatzoanika nr 2 w obrebie tegs rglovzenia
Grdinat number of form o, I within dus notifization

2008 BMumer refarencyiny / Reference nunthes 2003 Rodraj zgtoseenta / Molificabon type

Plarwsze [ Firsh D Imizna [Changs

W praveadics smlany danysh wyrebu prosee wekazad dans vlegajyse mnianis

2005 1 fage of change of davite delalis please mdiats the data baing changed

B. Identyfikacia wyrobu / Hentification of device

20086 Typ wyrabu / Osvice tynps

Wyroh oznakowany enakiem CE [] wyrsh na zamdwienie [ system fub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System o procedurs pack
2,657 Kiasyfikaeis / Chssification 2,00y FReouia {jesi dotyaay)

Rl {aviiere applicetisd
[t astywny wyréb medyezny do implantacji / Active impiantable medical device 12

2. Wyrdh medycrny klasy I/ Clags I medicad device

D 3. Wyreh medyczny klasy I steryiny / Class | madical device, stevile

D 4. Wyrsh medyczny iiasy I z funkcig pomiarows f Class I medicat device with measuring function

DE. Wyrdb medyerny klasy Iz funkeja pomiarows, steryiny § Class T medical devics with measuring function, sterils
D &, Wyrdh medyezny idasy Ha / Class Ia madical device '

[:I 7. Wyrdb medyczny klasy Ik / Ciass TIb medical device

[:] 8. Wyrdb medyczny Kasy IXE / Class I medical device

2.008 Narwa handlows weroba [ Trade name of device 1)

Tube Master materac przeciwodlezynowy

2510 Inne nazwy tego samugs wyrobu (Jeslh sa ubywans) / Alternative names of the came device (f used)

2011 Tye, model, wersia wykunania [ Type, model maks

1D: 5367 a632 2958 WMl _F2_t.2



8. Identyfikacia wyrobu {cd.} / Identification of devive {cort)

3417 Nazwa zastoscwansd, misdrgnarodows vznane] nomenldatucy
pams of appind, Internatmally (ecopisnd pomenclatire

UMDNS

2,013  ¥od redeaiowy wg astosgwane] nomenkiatury
Cude of generic Gevice ginup FL0rding & appiad romensiature

17757

Krétii opiswerebu i foygo przewidziane sestesowenis # Short cescription ang intended purpess of the device

2.01% W jervho migiucowym - po paiska / In local language - in Patich

Stosowany w profilaktyce i leczeniu odlezyn.
Budowa materaca zapewnia rownomierne
rozlozenie ciezaru ciala pacjenta a tym samym
prawidlowe natlenienie tkanek i odprowadzanie
wilgoci .

2,015 Po anpelsios / In Enchsh

As used in the prevention and treatment of
bedsores. The construction of the mattress
ensures an even distribution of body weight of
the patient and thus proper oxygenation of
tissues and moisture.

2,018 Zqodnosé sprawdzona praex jednostke notyfikewany numer .. {jedl dotyezy)

Confarnity checked by potified hody number . . (wvbers appiicabie)

¢. Identyfikacia osoby do kontaltu w sprawach incydentdw medyeznych

Identification of contact person for medical incident issues

2617 Invg inazwiske / Full rame
Katarzyna Herka

2018 Talefon [/ Phone

695 120 446

2019 E-mail
kherkatmdh.pl

2020 Fahks/Fax

1 5367 8832 2858

Wl Fe_Ll
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D, Informacie detyczace skiadu systemu lub zestawu zablegowego
Tnformation concerning composition of the system or procedurg pack

Prosze podad dang wszystideh wyrobow muedyernyeh woehedzgoyeh w sidad systeres lub restonn 2ablegowege
Plaase provide infornstion conteraing ail madived devives incluged in the system or prodeiure pack
2,021 Hazwn beudlowa wyrobu 2} 2.007 HNazwa i adres wybwérey 1023 MNazwa i adves avloryzowanago
Trade pame of device Marme and aduress of manefaciures praadstawiciets {jedli detyory)
Harm snd address of suthmeed
: :

representabive fwitere app!

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje S3 poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

fiasto [ Tty Lodz Dats [ Date 2015-10-14

&
Mazwisks / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski . Padpis [ Signaturg Au 3 c/\;\
' ¥

1) Wyrehy réinigoe sig nazwg handle
i zamiescit w jednym zgioszeniy, j2ial
jednego wybweres,

typem, modalam, warsia wykonania, Warsia oprogramowania, rozmiarsm, kszzaftern lub wymiarmi moina uznad 2 jeden wyroh
a kil maja:

sicieta, jezeli ich wytwersa ale ma stedziby b :
2go priewidzians rastosowanie,
nazws rodzaiowd,

sca zamieszkania w padstwie crtoniaewskim,
- jaden, wapaing, ber
- jecna, motlivie najbardzie] siezegd

- jeden kod vyrahy wesdiug Globalna! Momenkiatury Wyrebow Medyearych (GMDN) albs innej uznanef nomenklatury wymobcw meadycznych,
« tg samy kizsyfikacjg,

r oceny 2godnoddi,
w ocenie itk zgednedcd brata udzial jadnostia notyfiewana,
ieiskim.

wrez ten sam podiviot | zawieraiate Le same w,
svatemach lub 7estawach zahiegowych wysts shrainis sis namwg bandicwa, typem, modalem;
rozntiarem, ksibaitem kibwym zestaw zabiegowy, jeiel odpowiadajate sobie vyt
fub restawach zablegowych mogda byd uznane 2o jaden wyrdh zgodnie  pkt 1,

o
at zgodnosa fub wapéine ¢
jedna nazwe handiowy w jezy

sy fus zestawy 2ablegowe o tym 53

Ina cres nosel wykonang @ adyciem tych samych proc

adnodcl, j¢

oy medyerng, ke w posiczegidinych
5ia WY RGRENIR, Walsis aprogramovana,
oby medyczne w poszezegsinych systemach
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