Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQ1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktoéw Biobd&jczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Proszg wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wphywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
z In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer/ Importer

D D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiaj system lub zestaw zabiego Organization assembling system br rocedure pack
O jacy sy gowy / Org g system pr p Dack,

|:| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization L’"'—:

LD O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

PL

1.015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full
mdh sp. z 0.0

1.016 Nazwa wytwoércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
£6dz 90-349

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Tymienieckiego 22/24

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

1.021 Imig i nazwisko / Fyl| name 1.022 Telefon / Phone
42 674 83 13

1.024 Faks/ Fax

Katarzyna Herka
1.023 E-mail
kherka@mdh. pl

D. Identyfikacja autoryzowanego Przedstawiciela / Identification of the authorized representative
1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 MNazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized répresentative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no, } 1.032 Skrytka Pocztowa / PO Box

Osoba do kontakty / Contact person
1.033 Imiei nazwisko / Full name

Telefon / Phone

Faks / Fax

E] I -..importera/ ... importer

E. Identyfikacja ... Identification of the ... 1.037
tYf' 1 / D D -.. dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number Kod kraju / Country code

in full

Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City Kod pocztowy / Postal code

Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakty / Contact person
1.046 Imie j nazwisko / Full name

Telefon / Phone

1.048 E-mail
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ..,

D Z  -... podmioty zestawiajacego system Iub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D S -... podmioty sterylizujacego wyréb medyczny, system Jub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D o -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in ful|

Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

Miasto / City Kod pocztowy / posta| code

Ulica, nr/ Street, no. Skrytka Pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imiei nazwisko / Full name Telefon / Phone

Faks / Fax

Wypehia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imijei nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, nr/ Street, no. Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phone

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub Powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé whagciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2/ Number of attached forms no. 2

1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3

Potwierdzam, 7e powyzsze informacje 54 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Lodz Data / Date 2014-08-21
Mazwisko / Name Anetta Wiodarczyk Podpis / Signature \j\ (A, e C ﬂ o \ t
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Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do im

Form for active implantable medical devices, medical devic

i systemow lub zestawéw zabiegowych

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

Zatacznik nr 2

es and systems or procedure packs

plantacji, wyrobéw medycznych

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalzeznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia

2

Ordinal number of form no. 2 within this notification

2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type

Pierwsze / First

D Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [C] wyréb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy

CE marked device Custom-made device System or procedure pack

2.007 Klasyfikacia / Classification

] 3.
[¥]2.
Os.
s
Os.
e
.
s

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class 1 medical device with measuring function

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
Wyréb medyczny klasy ITa / Class T1a medical device

Wyréb medyczny klasy IIb / Class I1b medical device

Wyréb medyczny klasy III / Class 1T medical device

Reguta (jesli dotyczy)
2.008 Rule (where applicable)

1

2.009 Mazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Parapodium marki Vitea Care

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

Orteza HKAFO, pionizator

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

Modele:
parapodium mobilne
parapodium mobilne combo

parapodium statyczne
parapodium dynamiczne
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 MNazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenkiatury
Code of generic device group according to applied nomendlature

16513

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Parapodium-rodzaj ortezy stabilizujacej,
zacpatrzonej w podstawe o duzej Powierzchni,
stosowanej u oséb z pPorazeniem koriczyn dolnych
oraz tulowia umozliwiajaca pPrzyjecie pozycji
stojacej bez dodatkowego podparcia, lub
siedzacej.

2.015 Po angielsku/ In English

Parapodium genus orthesis Provided with a base
with high surface area, which is used in
persons with paraplegia and enabling the
reception of the body upright without
additional support, or sitting.

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

2.016 Zgodnoi¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

-

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentdow medycznych

g |

2.017 Imie i nazwisko / Full name
Katarzyna Herka

2.018 Telefon / Phone
42 674 83 13

2.019 E-mail
kherka@mdh.pl

2.020 Faks/ Fax

ID: 0527 6843 0369

WMI1_F2_1.2

Strona /Page 2/3



