Zalacznik nr 1

I

JK2433160085
w

NA1

Formularz dla podmiotéw / Form for organiza

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Cote
PL/CAOL
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniezych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bichéjezych
1.008 Nazwa po anglelsku / Nama in Engiish
The Office for Registration of Medicinal Products, Madical Devices and Bioecidal Products
1,004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal cude and city
PL 03-736 Warszawa
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon { Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100 |
Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only
B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of netification 1.009 Numer referencyjny / Reference muriber
1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notfication fype LG 7 TR |
[]1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[:]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[/]3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgee zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed
&# ’?z" i O
1.012 Status podmiotu dokenujacego niniejszego zglaszenia lub powladomienia / Status of the ofgaization making tiis natificaton.
2017 .na
J dé‘;ti ‘-i‘ o i
Iy ¥
[ i
i J

W - Wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[]1 - 1mporter / Importer
|:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

[[Jo - pystrybutor / Distributor
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyezny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device,

|:| O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 ]:l § - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterllizing medical device, system or procedure pack
D o -.. S‘;wiadaeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
1.051 Numer referencyjny / Reference number "~ T1.052 Kod keaju _famtry T e o IR

| 1.053 Nazwa podmioty, petna / Name of the organization, in full

1.084 Nazwa podmiotu, skrécona / Neme of the organization, sbbreviated

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy ; Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka poczkows / PO Box

| Dsoba do kontaltu / Contact persen
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1061 E-mail 1.062 Faks / Fax

[ & E[dentrﬁkacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu poci;a;i;;u dokonujgcego zgloszenia lub ;sa;iaaomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy ark, 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy i accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full niame

'1.066 Miasto; City 5 A 1.065 Kod pocztowy, Postal code TR
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztawa / PO Box =
1.068 Telefon; Phone LT iy I S

H. Lic_z;;a wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podat wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dotaczono danego typu formularza
Please provade proper nurmbers or 2ero if there are no attachad forms of glven type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikdw nr 2 / Number of atiactied forims no. 2 1
1.e71 Liczba dolaczonych Zalacznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1072 Liczba wyrohow wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices Histed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg 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 2012-08-07
Nazwisko / Name Tadeusz Baczyniski Podpis / Signature ! _t’l\
- 7
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Zatgcznik nr 2

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

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

A, Identyfikacja zgloszenia / [dentification of notification

2,001 Numer refarencyjny Zalacznika nr 1 / Reference pumber of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego 2gloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgleszenia / Notification type
[] pierwsze / First Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazad dane ulegajgce zmianie

2.008 In case of change of device detalls pleasa indicate the data baing chanaed

Wprowadzanie do obrotu nowego modelu : Hero Stand Up

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE I:l Wyrdb na zamdwienie |:] System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
— 5 S —— g T mﬁégﬁiﬁéﬁﬁ Jé{{.ﬁ- _t
2.007 Klasyfikaga / Classification 2.008 Rule (whate appi cab;&)ﬂ
[J1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 12

2. Wyrob medyczny klasy I/ Class I medical device

[:]3. Wyrdéb medyczny klasy I sterylny / Class I medical devica, sterile

|:| 4. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class 1 medical device with measuring function

|:] 5. Wyrab medyczny klasy I z funkcia pomiarowa, sterylny / Class [ medical device with measuring function, sterile
[]6. wyréb medyczny kiasy INa / Class Ila medical device

|:| 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class 11h medical device

D 8. Wyréb medyczny klasy 111 / Class I1I medical device

| 2009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade neme of device 1)

Pionizator mobilny marki Vitea Care

2.010 Inne nazwy tego samega wyrobu (jesli sq uzywane) / Alernative names of the same device {if used)

| 2.011 Typ, model, wersja wykenania / Type, model, make
Hero, Baby Hero, Hero Stand Up
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B. Ildentyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2013 Kod rodzajowy wyg zastosowanej nomenklatury
Code of genenic device group eccording to appiled nomenclature

18410

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and Intended purpose of the device

2.014 W jezyku migjscowym - po pelsku / I local language - in Polish

Pionizator mobilny dzieki funkcji pionizacii:
zapobiega przykurczom stawowym konczyn
dolnych, wplywa na poprawe perystaltyki jelit
oraz prace pecherza moczowego, zapobiega
powstawaaniu zmian skdérnych oraz ran
odlezynowych powstajacych na skutek
diugotrwalej pozycji siedzacej, zapobiega
osteoporozie -wplywa na poprawe uwapnienia
zwlaszcza kodci koniczyn dolnych, poprawia
pewnosé siebie zmniejszajac lek przed
samodzielnym przyjeciem pozycji pionowe],
stanowi trening osiowego obcigzania konczyn
dolnych calym ciezarem ciala przed prébami
samodzielnej pionizacji, pozwala na poprawe
sprawnosci i wydolnosci ukladu krazeniowo-
oddechowego, umozliwia wykonywanie czynnosci
codziennych w pozycji stojacej co zwieksza
mozliwosci samoobstugi oraz podnosi poczucie
samodzielnogci i niezaleznosgci, zwieksza
mozliwosci adaptacyjne

2.015 Po angielsku/ In Englisn

With mobile standing frame upright: it
prevents articular contractures of lower
extremities, improves peristalsis and the work
of the bladder, preventing formation skin
lesions and wounds resulting from anti-bedsore
prolonged sitting position, prevents
osteoporosis, improves bone calcification in
particular the lower extremities, improves the
reducing their fear of self-acceptance upright
position, an axial load training legs full
body weight against attempts at self-standing
position, allows for improved efficiency and
performance of cardio-respiratory system,
allows you to perform daily activities in a
standing position which increases the
possibility of self-service and increases the
feeling of independence and independence
increases the possibility of adaptive

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

2,016 Zgodnosd sprawdzona przez jednostie notyfikowana numer ... {jes!i dotyczy)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2,017 Imie i nazwisko / Full name
Katarzyna Herka

2.018 Telefon/ Phore
42 674 83 13

2.019 E-mail
kherka@mdh.pl

2.020 Faks/ Fax

ID: 3842 7361 4596

WM1_F2_1.1

Strona/Page 2/ 3



Please prowide information concerning all medical

D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawn zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack
Proszg podac dane wszystkich wyrahdw med

devices Included in the system or procedure pack

yeznych wehodzacych w skiad systemu Jub zestawu zahiegowego

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of davice

2,022 Nazwa i adres wytwércy
Meme and addeess of manufacturer

2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela (jedli dotyczy)
MName and address of authonsed
representative (where applicable}

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.

Miasto / City

26dz

Nazwisko / Name Tadeusz

Baczynski

1) Wyroby roZniace slg nazwa handlowq, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,

1 zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezell sa lub maja:
- Jednego wylwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedzib

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewldziane zastosowanie,
- Jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo |

- te samg klasyfikacie,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wlecej niz jedng nazwe handiowa w jezyku polskim i w Jjezyku angielskim,

- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznig sig nazwa handlo
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy,

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 3842 7361 4596
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Data / Date

Podpis / Signature

2012-08-07

y lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

nnej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych

wa, typem, modelem, wersjg wykenania, wersja oprogramowanla,
Jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
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