Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikacie wiasdwego organy / Identification of the Compelent Authority

1008 Modilode
PL/CADL

14002 Nazwa w jszyke miejscowyin - po palsku | Naws it locat language - i Polieh
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po anglelska / Name in English

The Office for Registration of Medieinal Products ; Medical Devices and Biowcidal Products

LOG4  Kod Kraju ; (Ea:t{tsié*y-cmh 1008 Kod pocaiewy | miasto / Pustal cude and ity
oL _
1.006 Ulica, nr / Steest 5o 1007 Telefon [ Phoms
+48 22 4921100

Proseg wypeiniad tyllo pola 2 blalym tlem / Please 6l in fiekis with 3 whits background only

8. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Idemification of notification

1008 Dobe wplywu {Dabe of aatdication 1008  Numer referaroyiog / Referenge nusmnay

1048 Rodeaj xglostenia lnb powladamiania / Nelification type
1. Plerwsza dia wyrobu / First for davice
D 2. Indana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zemiana danyeh wyrobu [ Change of device delails

1e1t W praypadia zmiany dotyezyce] podmiotu prosze wekarad dune wWegafacs ztanie
. In case of chenge of snlity detarls plesss ndicate the dats baing chatiged

1012 Stabus podmistu dokonuigcage nintejsrags ralosrenia lul pewisdondenda [ Statss of the organization making tus notification
W~ Whybwdrea / Manufacturer
A - Autoryzowany prredstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D~ Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiol zestawiajaey system lub zestaw zablegowy / Qrganization assenfsling system op D’fgeduﬁa j:a:k

§ - Podimiot sterylizulacy wyrsh medycrny, system lub zestaw rablegowy 'grrg;aanézatéon stari

ng redical @

G - Swiadezeniodawea wykonujgey oceng dziatanta / Grganization carrying hs}r.'

L - Laboratorism wybwarzaiyee na swidj udytek wyrdb IVD / Laboratory produced @ home DL

Ooooooor

of procedure pack
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_' €, Identyfikacia wybwdrey / ldeatifivation of the manufacturer

1053 Noemer reforoncying ! Reference number

1,934 Kod &raju [ Country cude
PL

1015 Nezwa wytwéeey, pelng [ Names of He manufacturer, in fult

mdh sp. z o.o

1018 Nanwa wytwdrey, sirdcons / Name of the manufasturer, abbreviates

1.017  Miasho [ Oty
1édz

1818 Kod pocztowy [ Postal sede
90-349

1049 Ulea, nr S Sheut, 0o
Tymienieckiego 22/24

1.0206  Skeytka pocxiows / PO Sox

Dolia do koutakty / Contact persen

1.021  Tindg i nanwisko / Full name

Katarzyna Herka

14822 Telefon ! Phons
42 674 83 B4

1023 E-mall
kherka@mdh.pl

14824 Fals/ Fax

D. Xdentyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the .a:;;;mm representative

1.025 Numer refarsieyiny [ Reference number

4028 Rod keaju / Country node

1027 Nazws autoryzowanego preedstawiciets, pedna [ Hame of the authorzed repregsaiative, in il

1028 NManwe subsryiowanego preedetawiciala, shedoona / Name of the suthorzed eepraventotive, abheeviated

1.029  Miagbe / City

1.030  Kod porztowy / Postai code

1031 Ulica, nr{ Buest, ny.

1032 Shuytka pocziows /P Box

Uzobs do kontekie F Contactpemon

1433 Indelnazwisho / Full name

1.03% Telefon / Phone

1.035 Eemail

1.938 Faks/ Fax

£. Ydentyfikacia ... ] kentification of the .

[ 1 -..importera; .. imporer
1.837

D 0 - .. dystrybutora /L disbrebubor

1838 Nemer refersmeyving { Reference number

1058 Rod Renje / Country tode

1,048  Nazwa importers lub dystrybotors, peina [ Name of the bnporter oy tistaibuter in 7

1041 Nawes importers fub dystrybutors, shedeona [ Name of bre importer os distrbutes, ahbrevisied

1.042  Rflasko / Ty

1843 Xod potzbowy / Postyl cads

1.044  i#lica, nr [ Strest, so.

1,948 Shrytha pocstowa ¢ PO Box

Gaoba do kontalty [ Contack person

1046 Imig i nazwiske / Bl name

1.087  Yelefon / Phons

1048 E-mall

1,043 Pakd/ Fax
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- F. Identyfikacia .../ Identification of the arganization ...

"o podasote restawizjacego spstem lub zestaw rakdegowy [ . assembling svslem or procedure gack

= éwiadazeni;}éawcy wykonujacage oceng deialania / carying sut performance evaluation

o

%

a

0
e 3w oM

= laboratorium wytwarzajace na swd} udytok wyrdh IVD £ Labosatory produced in home 3D devics

= e podiiotis sterylizujacene wyrsh medyenny, system ub zestaw zablegowy /.. steriiizng medinal device, system or procedure pack

1061 Numerrefersying / Reference number 1,052 HMod kridu / Uountry aode

L0853 Nazwa podmiohy, palng { Name o the crganization, i il

1.08% Marws padmiotu, shedoons / Bame of the srganization, sbbreviated

1.055 Missto / City 1058 Kod pocrtowy ! Fostal cods
$.057  Ulica, nr{ Stast no. 1088 Skiytka poertows (P Box

Osoba do kontakia ! Contact peren

1088 Tde Ennzwiske /Bl seme 1060 Tedefor [ Phone

L0681 E-mail 1.052 Faks/ fax

G. Identyfikacia pelnamoonika deistajacege w imieniu podmiotu dokomsiacege rgloszania lub powiadomiania
Identification of the person atling as proxy for the mganization taking this nubification

Wypstuia pelnomasnil ustanowdony ne mocy art, 33 KP4
To be fillad In by person acting as proxy in ancordance with ark 33 of the Pelish Tods of admenistrative Proceduse

10683  Imig {narwisks 7 Soll name

1064 Miasto [ iy : : 1,065  Kod pocstowy / Pestal 1 ooe
1068 Ulies, br / Skeek no. : L0867 Slorytka powrtowa [ PO Bax
LO8S  Telefon / Phone 1.65% Paks/ Fax

H.  Licebas wyrobdw objetych tym 20loszeniom lub pnwia&vmiﬁﬁiézm ! Number of devices covered by tivis notification

Proseg podad whadehws Hexby fub zere, fudif nie duigerone dansge typu fornnilarea
Fizase provide propér numbers o zero it Ko are ny stsachayd TForins of grean type

1070 Ueczha dofacrouych Zalesenikéw nr 2/ Nuinber of attmcited frmy nn, 3 2
1071 Liczha dolyczonych Zalgrznitdw e 3/ Humber of athached farms ne, & 0
LAYE  Livebw wyrobde wymienionyeh w dednczonych Tadlgeanikoch nr & ¢ Namber o devices fsbed in attached Jorms ne. 2 0

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

Miaste / City L.odz Data [/ Date 2016-03-14
N
Marzwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Padpis / Signaturs j‘ Lﬂ @] Ok
M £
4
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Zatacznik nr 2

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

Prosze wypelniad tylito pola z biatym tem [ Please fill in fieics with a white background only

A, Zdentyfiacis sgloszenia / Identification of notification

001 Mianer referencyfuy falgcenika nr L/ Reforence numbar of form o 1 2002  Mumer keleiny Zalgcanika ny 2w olwebie tago raloszenia
i Cidingt nuraber of form no. 2 wathin this pobification

2003  BMhamer referencyiny ¢ Refessnce nomber 2008 Rodead rglosrents ¢ Nolificabon typs
Plarvesze { Firet [ zeviana jCrangs

2 205 W przypadku adany mmn wmbu prosy wekanad dane slegajime Tmiants '

In case of change of device delalls please mudicate thy dsta baing changed

B. Idenityfilcacia wyrebu ! Mentification of device

2808 Typwyrobu / Devine wos
Wyrsh oznakowany nakiem CE |:] Wyrdh na zamdwienie D System fub zestaw zablegowy
LE marked device Lustom-made device Sy <tcm of procedure pack
2.007 Klasyfikasja / Casefication zo08 [HEERIE oV
D 1. Aktywny wyrdh medyczny do implantacii / Active imiplantable medical device 1
2o Wyrdh medyoeny kasy 1/ Class I medical device

e
s
Os.
s
.
[s.

Wyroh medyezny Kasy I steryiny / Chss | madical davice, sterile

Wyrdh medyczny idasy I z funkcis pomiarows / Ciass T medical devies with measuring function

Wyrdl medyeany Kasy Tz funicia pomiarewsy, steryiny f Cliess I mesdica] device with measuring funciion, sterile

Wyréh medyerny kiasy 1a / Class I8 madical device
Wyrob medyeeny kiasy 1Tb / Class 110 medical devies
Wyrsh medyerny klasy 111/ Class 11 madical Gevice

2009

Blu

Marws handiows wyrobs 7 Trade name of dence 1)
W

stoleczek rehabilitacyjny prysznicowy

2010 Inne vamwy tego sammigs wyvobu (Jedli sa ubywane) / Alternativ names of the eane devee OF wsed)

2041

Typ. model, wersla wylenania / Type, model, rmate

1D: 067
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: B. Identyfikacia weyrobu {od.} / Identification of devie fcort)

2012  Nazws rastosswaned, misdrenarodown vzrans] nomenidatory

Name of qoplied. Internatiunaily ecogiond nomenciature

UMDNS

A4043  Kod rodzajowy wy sastosowane] meme nidatury
Cade of gananic davice groug aicording fe sppiad someaciaius

10802

24013 W jezyho micjscowyms ~ po polska 7 In local language « in Polish

Wyrdb to stosowania przy zabiegach
higienicznych z uzyciem wanny lub prysznica
przy znacznych ograniczeniach ruchowych
pacjenta, ogélnie zlego stanu zdrowia lub
podesziego wieku.Przeznaczony roéwniez do
uzytkowania dla pacjentéw ktérzy nie moga
wykonywac czynnosci i zabiegdéw higienicznych
samodzielnie. Stoleczek zapewnia pacjentowi
stabilna pozycje, chroni przed ryzykiem
upadku.

2013 Po angielsku ¢ In English

The product for use in hygiene procedures with
a bath or shower with significant limitations
of movement of the patient, general ill health
or old wieku.Przeznaczony also to use for
patients who can not perform activities and
hygienic procedures alone. Stool provides the
patient a stable position, it protects against
the risk of falling.

2018 Zgodnosd sprowdzona prsy jednostis notyfikewany mnner ... {Jest dobrery)

Conformity checked by notified body number .. (where applicabis)

€. Identyfikacia osoby do kentaltu w sprawach incydentdw medycanych

Edentification of contact person for medival incdent fssues

2047  Inve insredsko [ Pull rame

Katarzyna Herka

2018 Telefan [ Phone
42 674 83 84

2418 Eemail _
kherka@mdh.pl

2020 Faks/ Fax

I0: BETS ¥H33 7858
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. B Informagie dotycracs skdadu systenna lub zestawu zablegowego
Information conceming composition of the systam or procedure pack

Proseg podad dane wsrystiich wyrobsw madyoenyeh wohodeguyeh w sklad system lob rostawe 2ablegowegs
Piaase provsde information sonveraing ol smeifies! devives indloded in the system of procesiue pack

U2 pazwa haudiewa wyrebu 2} 2.822 Narwa i adres wytwérey 2023 Nazws § adres autorysowansgoe
Tradaname of device Name and aduress of manufaciares : praadstawiciets {jedl dotyoay)

Bans and address of authursed

rapresentative i }

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

Miasto [ Ciy 164z Data [ Date 2016-03-14

i
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Podpis / Signature i\ A ‘\_\j\. ) (/k
A

B
L) Wyroly rédnigos i€ nazwa handlows, typem i ; konania, Warsja oprogramowania, roEndarsm, kertatiem lub wymiarami moina uznad Ta jedan wyrob
i zamiedeic w jednvm rgloszeniy, i

~jednegn wylwdres,

- jadnegs autonyrovanege prredsiaviciela, jezell ich wytwérna nig ma siedzily b misjsca zamieszkania w panstwie crionievelim,

+ jeden, vapsing, krétki opnis wyrobs §fago preewidziane zastasowanie,

- Jedna, moklivie najbardaiej eqbiowy nazws rodeajows,

- jeden kod wyrehu weding Globalas} Nemenklatiury Wyrobow Medyernyeh {GMDN) albs innej uznansj nomenklatity wymbéw medyernyeh,

-« by samg kiasyfikacje,

ina rgodnoddd wykonang @ adyvciem tyeh samysh proc

~wapsiny (e 3t zgodinosal fub wepting ceriyfikaty zgodnoéel, jereli
- nie wigesd nif jedna nazwe handiowa w g i w teryku angieiskim,

2} Systamy lub restawy zablegows ¢ tym sar : ! reer len sam pod
systernach ub restawach zablegowych wystapiia wrdanveh dosciach lub ratniz sie naowg he
rozmiarem, ksztaitem kb wymiarami meing uznal a3 jeden system |

fuir zestawach zabiegowych mogs byd vznane za lsden vwyrdb rgodn

aeeny zaodnosl,
wocenls inh zgoednesd braka udzizl jednostka notyflkowana,

| zavierajle be same wyrehy medyrne, ktdre w poszezegdinych
dicwa, typem, modalem, wersia wykenania, warsiz aprogramowania,

2 pkt 1,

100 0879 T033 7858 WhL_F2_ 1.2 Strona / Page

b zastaw zablegowy, jeieli odpowiadzajace sobie wyroby medyczne w poszceagdinych systemach
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