Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A menézyﬁkacja wiasdiwego organu / Identification of the Compatent Authority
1861 Hod /lode
PL/CADL

4802 Mazwe w lsavka miajscowym - o polsloy / dams i focal language - i Balish

Urzad Rejestracii Prcdxﬂctow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produkisdw B:.ohojczych
1,003 Nazws 0o anﬁt&!ﬁn Mame in English

The Office fox: Registration of Medicinal Products, Medical Dev:l.aes and Biocidal Products

L0504 Kod raju (‘mm code 1.008 Kod poszimary | talaste / Pustal code and ity
1806 Ullea, nr/ Stast, no ' : 1.087 Telofon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypehdad tylio pela 2 biabym tlem 7 Please il in felds with 3 white background only

B. Identyfikacjs zgloszenia lub powiadomienia / ldentification of noufication

1.008  Dabs walyws / Date of cotfication . L.005  Mumer reforancying / Refarence susder

1810 Rodzaj agloszenia lub powiadomicnia § Notification type
[:] i, Plerwszae dia wyrobu / First for device
EI . Insiana danych podisiotu / Change of entity details

3. Zmiena danych wyroba / Change of device details

1 gé'g W praypadi andany delyezgee] podmiotu prosze wekazsf duns wegafaes :mmmfa
’ I case of man;za iof entity detils please indicabs the dats balng changes

112 Stetus podmistu dokenuincego ninlajsrege rglosrenia lub powicdomienia / Stabus of the orgenizabion maidng s nolificetion
Y| W - Wybwérea / Manufacturer

A - futoryzowany przedstawicial / Authorized reprosentative

I ~Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Padriot restawiajaoy systom lub zestaw zablegowy [ Organization assemblingsyst

S - Padmict sterylizufacy wyroh medycany, systens fub zestmw zabiegowy / L‘“'rr‘érir
] KM‘ e

PRy
; ? B.a\,. Wi
@ - Swiadozeniodawea wykonujacy cceng dziatania / Organization carrying out m;forﬂ*ance evaluation !

U000 08 O
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v

¢ Identyfikagia wytwédrey / 1dentification of the manufacturar

1.013  Nomer reforancying / Reference munber

1.814 Koo &raju [ Counbiy sods

: PL

1015 Nevws wytworey, peing / Name of the manufachier, in Gl
mdh sp. z o.o.

L0385 Nazwa wytwdicy, sledcons / Name of the manufshurer, abiredatest

1.047  Miasts [ Oty 1818 Kod pocrtowy / Postabcege
1.o6dz 90-349

1618 Ulica, or / Shrawt, no. 1.020 Skrytks pocatows / 70 Box
Tymienieckiego 22/24

fsoba do kontaktu [ Contacy panon _

1021 Imig { nawwisko / Full name 1023 Telefon / Phong

Katarzyna Herka

42 674 83 13

1628 Emall
kherka@mdh.pl

1.024

Fakes / Pax

D X entyfskacja attoryzowanegs garmdstawmeia { ié@s}i:ﬂeatmﬁ of the authorized representathve

1025 Nuney reimunyjay Refarunce number

1028

Rod keaju f Dountry tode

1.027  Nazws antoryzowanego praadstawicioly, peina / Name of ihe suthorzed eprasentative, in full

1038 Nazwa subaryronanege prevdstavdoaa, shefoona { Name of the suthorzed sapopcantative, abbreviated

1,029 Miassto/ City 1 4830 Kod poszbowry f Postal rode
1,031 Ulica, ur / Sveet, ny, 1632 Skiytka poszrewa { P Box
Geoba do kontukia / Contact person :
1033 Inie i nazwiske / Full name 1034 Tulefen fPhons
1035 Eonwil 1.028 Faks/ Pax
. L o D I - o importera / .. importer
E. Identyfikacia ... / llemtification of the 1.637 _
o : [0 p - . dysteybutora / .. distitutor
1038 Nuner referencyiny / Reference tumbsr 1033 Rod kaju [ Uounbynode
1.849 Narwa imporbers lab dysteybutors, potna / Nam of the importer or gistributer, in foli
1041 Morws importera fub dysteyintora, shedeona / Name of the iporter or distabutor, abirevisbed
1042 masto / City 1843 Hod povrbovey f Postyl code
1.044 Wlica, nr/ Stest no, 1.845 Shrytka poretows / PO Box
Osoba do kontakis § Contack persan .
10498 fwdiginpewiske [ Full name 3097 Yalefon / Phons
1.048 Eomail 1.848 Faks/Fax

I0: 0013 pog2 7807 WML_F1L_1.3
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' F. Identyfikacja ... / Identification of the organiration .

D 24« podimioty zestawiajacege systen lub restaw zabiegowy / . assemiiling system or procedsire pack

150 D § .. podmioty sterylizujacego wyrdh medyonvy, system lub zestaw zablegowy / .. sterilizing nisdical device, system or procedure pack

|:] 8 - éwiadnmni@;ﬁawcv wykenujcego oceng deiatania /. catrying oul performance evahuation
1051 Numer refarsseyiny / Reference numbsr L83 Rod urnju / Uowtry node

L0583 Narws podmioty, padna [ Mame of e cruanizatios, in il

1084 Hazwa poadmioty, skrdcona [ Rame of the crganization, sibreviabey

1,085 Miasto / City 1.858  Hod povzbowy ( Posta! cods
1057 Ulica, ur / Svet, m, : 1058 Skeytka pocztows /P Box

Osoba do kontakto / Contact persen
1.088 Swig i moewiska 7 Sl name : 1.060 Talefon [ Phone

1081 E-mail 1082 Faks/Fax

G. Identyfikacia peinomosnika dzistajacege wimieniu padmiatu dokonujacegs zgloszenia lub powiasdomienia
Identification of the person acting as prosy for the organization making this natification

Wypsinia petnomeenil wstanowlony na ocy art, 33 €04
To be filled in by person acting a5 prowy I accordance with art, 33 of tee Pellan Code of Administiative Proeadire

1,883 Krmg Enarwisks / Bull name

L.064  Mlasto ity : : © X068 Kod pocatowy / Postal node
1.066  Ulivw, nr / Sireel, 5o : ‘ 1067  Sioviks pocatows /PO B
1.088  Telafon [ Phons LO8S  Faks/ Fag

H. 'i.iczba;wmﬁaé;@ ubjgk#ch t;mé 2gtoszeniom lub pméizaénmiéniem { Number of devices covered by this notification

Provey podad wiadehas Herby lub vero, judif nle dulycrons dameps typu formutarea :
Fizase provide proner ninbers or 2010 I thare are 1o attaches foms of givan type

1470 Uerba dulaczonyeh Zalgeaniidw v 2/ Murber of Aituched farmy o, 8 : : 3

LOTL  Licaba dolyczonyeh Zageenikdw ar 3 { Number of attached Yorne na. 2 : 0
1.073  Licrba wyrobdw wyntienionych w dalgcronych Tadgcrnilach or 4 / Nombes of devices fisbed in athached forms ne. (o]

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.

Miasts / City Lodz Data / Dats 2015-10-15
CQ_‘
/ i :
Nazwislo / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Podpis / Signaturs \ 4 4 gﬂj\ \f/
e s ¥
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Zatacznik nr 2

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

Proseg wypainiad tylko pola z blabym Bem / Please #ll in ¢

= with & white batkyround only

A. Identyfikacja roloszenia / Identifivation of notification

3808 Numner veferencyiuy Zatycemila nr 4 7 Refarence numbar of faem tio, 1 24802 Numer kolejny Zabgcentka nr 2w cbrebie tage rgtoszenia
1 Srdinab nureber of farm no. T wethin tis notification
2808 Mumer refarencyfuy / Reference nonsber 2,003 Redreaj sglosrenia / NoliSicbon typs

O

Plerwsze / Fireh Erdanz /Changa

In case of change of device detals plaase indicate the &ada being changed

Nazwa handlowa :
Byio

Jest : Sweety woézek inwalidzki specjalny dzieciecy

2,005 W praypadin aminoy donyeh wyroby proszs wekazaé dane tlegajyce smlanh

Sweety marki Vitea Care, wézek dzieciecy inwalidzki specjalny

8. Identyfikacia wymhn / Wentification of device

2006 Typ wyrobu / Osviss tyns

Wyroh oznakowany znakiem CF
CE marked device

(] wyrsh na zaméwienie
Custom-miade device

D System heb zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2007 wlasyfikagdn ; Chassdication

E?
[v]=.
.
(e
Os.
Os.
k2
[s.

Aktywiry wyrdb medyezny do implantaci / Active impiantable medical device
Wyrdh medyeeny kasy I/ Class T medics! device

@yrob medyerny Rlasy 1 steryiny / Class 1 madical device, sterile

Wyrdbk medyezny klasy 1z / Class s msdical device
Wyréb medyezny klasy IEh / Class IIb medical davice

Wyrdh medyezny Masy 1T 7 Class I madical device

Wyrdh medycrny kiasy 1 z funkeiy pomiarows § Class I medical device with messuring function

Wyrdh medycrny kiasy 1 2 funkeia pomiarows, sberyiny f Class T medical devics with

nn  Regols (Jedh dotyoy)
4008 Rufe {adere appiicable

1

suring funclion, sterile

2008 Harws handiows wyroba ) Trade mame of deviee 49

Sweety wézek inwalidzki specjalny dzieciecy

2848 Inne narwy tege sanmege weralo (Jedll 5o ubywane) / Altinative namas of tie sane devia {f uged)

4014 Typ, model, wersia wyksrania £ Type, model, make

1D: 7330 0359 1213
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B Kdani‘vﬁkzacja wyrobu {cd.) / Identification of device {cont.)

2012 Nazws sastosswanej, misdrenarodows urng sy nomaesidatuey

2043 Hod rodunjowy wg sastosowane § nomenitiatury
Marae of appiing, Internasonally o msed aomengdlature

Cede of yaneric davite gmup acording o Fppiad noamennlatigs
UMDNS - 18409

Krétid opis wyrobe | jege preewidzriane restosowsnis / Shart:desorstion and itended purpase of tha device

2018 W jeryke misiscowyn - po pedska / In bcal b nguays « in Polish

Wézek przeznaczony dla dzieci z MED,
przepukling oponewo-rdzeniowa,chorobami
migsni, dysfunkcjami konczyn dolnych.

2015 Po ongielskn / In Eaglish

Stroller designed for children with CPp,
myelomeningocele, muscular di seases,
dysfunction of the lower limbs.

2018 Zgednosé sprawdzons prrez jednostiy notyfikowsng numer .., {jodit dotyery)
Confurmity checked by netified body number .. (whess applicakis)

€. Identyfikacia osoby do kentakiu w'-sprawac& incydentéw medycznyeh
Identification of contact person for medical inddent issues

24817 g i nawwisko [ Sul name

2088 Tetefon /Phone
695 120 446
2020 Foks /Pax

Katarzyna Herka
2018 Eemail
kherka@mdh.pl

D 7330 0359 1215 WHMI_FZ_1.2 Strona /Page 273




t§ Informacie dolveracs shiadu systemu lub zestawn zablegowsege
Information conceming composition of the system or procedure pack

Prourg pedad dane wszystiich wyrobdwr modyoonyeh wehodzgoyeh w skled systermy lub zestawa sablagowens
Prease prowide informetion convsrning o seedival davives included In the system of procefure pack

2421 Nazws baudiowa wyrobu 23 2822 Nauwa i adres wytwidrey

033 Mawws | adyres sutoryzowanage
Trads name of davice

Hame and udiress of manofaciurer prradstawiciods {jedll dolyozy)
Narne sad address of authorised
reprasentative fedtere applicablal

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.

Miaste / City 1.6dz Data / Dats 2015=10-15

_c:%\

Tadeusz Baczynski Podpis [ Signature A‘? '\A }’\/\/

i

Marwiske / Name Anetta Wtrodarczvk,

1) Wyrol

; oz"aarﬁ si¢ nazwa handlows, t‘yp‘“‘
zgloszeniy, jeiali

nwd»lem WEISIE WYRGRERI, Warsja oprogramowsnia, rozndarem, kertslem lub wymiarami modna uznad za jedan wyroh

- jedneso wyltwdres,
- jadnegs aoryIveRnege przedeiawiciela, jezell ich wytworaa nie ma siedzily &
- jeden, vapoliny, i opis wyrobu | jogo przewidziane rastosowanie,
- jedng, moklivie najoardzie) szozeadiows nazws rodzajev,
- Jagen Kod wyrehu wadhug Glebalna Nomenklatury Wyrebdw Megyezayeh (GMEN) albs innej uznans] nomenklatury wyrobdw medyernyeh,
- g samg klasyfikage,
- mpolna GEng gOCl“\J.:(.i wy}\wsna £ uzvuc*m tych samysh proce fur aceny 2godnodci,
~ vapslny (e ik W OLanis
- nle wigrej niz ed"e nazwq **zmd qu W u angieiskim,
2} Systamy fud zestawy zabiegoves & tym sa: wvione prrer ten sam po

systemach ub zestawach zabiegowych wysts ach lub roinia sie naowg b

rozmiarem, kszteitem i

fu restawach zabie

sca zamieszkania w panstwie créionicwekim,

7 zgoadnesdd brata udziai jednostka notyfikowana,

iF jgce be same wyreby medycng, itdre w peszezeydinyeh
fa wordenyol '3, typam, modalem, wersia w riE, warsia oprogramowania,
i } 13 oprad

wiarami meing uinad 1 b zastaw zablegovwy, jedeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w posiczegsinych systemach
gowych mogs byd uznane za jeden wyrdb zgodnie £ pkt 1,

ID: 733450359 13435 Wkl _F2_1.2
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Zalacznik nr 2

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

Prosze wypehiad tylko pola 2 biakym torm / Pleace fill In faits with 3 white background only

A. Edentyfikacia sgloszenia / Identification of notification

801 Numer referencyiuy Zatacenika nr 1/ Reference number of Sient o, 1 2882  Numer koleiny Zatatmika v 2 w chirebie tego roloszenia
5 Otdinal nuseer of form no. 2 vathin this notiSication

2003 Mumer rafarenoyiny f Beferance nambiss 2,005 Rodeai rglosrenia § Notifitabon type
D Plerwsaze / Firel Zeviana [Changs

3008 W praypadiu sinfany dunych wyreby p%ng walmzad dane wlegajyze eniands
: In case of change of devite dudalis plosse ndicals the data baing thanged
Nazwa handlowa:

Bylo: Umbrella wézek inwalidzki dla dzieci niepelnosprawnych marki Vitea Care
Jest: Umbrella wézek inwalidzki specjalny dzieciecy

B, Identyfilacia wyrobu [ Identification of device
4008 Typ wyrebu ¢ Davize yps

Wyroh oxnakowany mnakiem CE [:] Wyrsh na zamodwienie D Syatent fub zestaw zabiegowy
£E marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007  Kiasyfikecin F Casefeation . b Doldedesh dutyory)

Rugfe fattare appiivable)
D 1. Akbywny wyroh medyeczny do implantac / Active implantaile medical device 1

2. Wyreh medyerny Kasy T/ Class T medicl device

D3. Wyroh medyorny klasy I steryiny [/ Class | madical device, sterile

[___|6, Wyrob medycrny idasy I 2 funiciy pomiarows [ Class I medical device with measuring function

I:] 5. Wyrdb medycany klasy T2 funkela pomiareows, steryiny / Class  rmedical device with measuring function, sterile
D& Wyrdh medyzny kasy a / Class a madical device

|:| 7. Wyréh madycany klasy 1Tk / Ciass IIb medicai device

[Ja. wyrst medycany dasy T0 / Cless 1 madical device

2009 Rarws hendlows wyroba [ Trade mame of device 8

Umbrella wézek inwalidzki specjalny dzieciecy

2010  Inne narwy tego samegs wyrohn (ledll za uiywane) / Alternative names of the sante device (f used)

2088 Typ, model wersis wylsnania { Type, model, make

ID: 7172 62632 4858 WM_FE_1D o |Stroma f Page 573




B. Identyfikacia wyrobu {(cd.} / ldentifcation of devite (Corg)

2012 Nanws mastosswaned, misdzynarodons s reaf norrsenddatury
Bame O appied, Internathadly racogmend nemenclature

UMDNS

23 Wod rodeaiowy wg astosowane] nomenkiatury
Cude of gansric drvie grmup ancording ta appiet mmensiaturs

18409

Krathi opiswprobo i Jege mrzewidsizne rastosawenis / Shart aesenpiion and

tended surpese of the device

2818 W jergho misjscoveym - po padsios 7 In lacal anguags - 1 Boliak

Wézek przeznaczony dla dzieci z MPD,
przepukling oponowo-rdzeniowa, chorobami
miesni i dysfunkejami koniczyn dolnych.

2015 Poangielsku /30 Bnglish

Stroller designed for children with CcP,
myelomeningocele, muscular diseases 5
dysfunction of the lower limbs.

Confornily chacked by notifiad budy number .. fuhere anplicabia)

2046  Zgodnosé spravdaons prise jednastis notyfikownng mumer .., (Jeéli dotyery)

Identification uf contact person for medical incident issues

€. m&nzwﬁkaaja esoby do kontaktu w sprawach incvdw&a? madyeznych

2817 Inte i nanwiske ; Bull neme
Katarzyna Herka

208 Talefon [ Phons
695 120 446

2018 E-mad
kherkafmdh.pl

L0230 Faks / Pax

0 TI¥R 5862 4869 WMI_F2_1.2
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b, Informacje dotycrace sidadu systemu fub zestawu zabiegowege
Information conceming composition of the system or proceduns pack

Frosze prdad dane werystiich wyrobdw madyrroyeh wehedzaoyoh w skiad systers lob zesiawe 2abiegowege
Please provids information conteraing off mediced devives induded in the system ot procaiivre pack

2421 Nazws hawdiowa wyrebu 2} : 2.022 Nanwa i adres wybworey 2023 Marws | adres autayyzowanego
prradsiawiciets [edl dotyory)

R and adoiress of authunsed

Frade pame QF device Mame and adidress of manufachorer

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

Miasto / City 1464z Data / Data 2015-10-15

— e,

\

{ \

Marwiske / Name anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Fodpis / Signaturs P . J\ L\/\ {
N

1} Wyroby réiniacs sie naw handiows, typam, madelem, wersia wylkonanda, warsja aprogramowania, rozmiaram, ksatattem kb wymiatami moiaas winad 23 jeden wyrdh

i zandescid wjednym rgicazeniy, je j

- jedneco wytwdres,

3 BUTYIONE NS
- jeden, vapsing, krotki
- jedna, moklivie najbar
- jeden Rod wyrobu wed
-« te samg kiasyfikacje,
- wspding ocene rgodinoddd wyhonang z udyciem tych samyeh procedur ageny 2gad
~ wapsiny (8 at zgodnodal ki wapding cerfyfikaty agodnodcl, jetel w ocenis |
- nie wigesj ni teryhu angieiskim.

2} Systemy lun restawy 2ablegowves ¢ tyim samiyn i ez ten sam pou
systermach lub zestawach mabegowych wysiaps
rozmiaren, ksztaltem kib wymizrasal meina uznald

fuy restawach zablegowych moga byd uznane za faden wyrdh rgodnie 1 pkt 1,

wrobu § jego priowidziane zastosowanie,
j szezeadiows naavws rodeajows,
q Globalast Nemenklatury Wyrobow Medyeanych {GMDN) albo iane] uznanaj nomenklatury wyrobdw madyezaych,

ik

s zgesinesad brata udzial jednostka notyfikowana,

Li zawieraiace te sarme wyroby medycrne, kdre w posiczegdinych
A3, WAIS]E ORrOgTRMIOWEN,
vozne w poszozegsinyel syatemach

ID: FLTY BB62 4869 Whi_F2 i Strona fPage 3743



, ' Zatacznik nr 2

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

Proszg wypeiniad tylio pela z Blalym tlem / Pleage fill in fisids with a white background onby

A, Edentyfikacia zgmszerﬁa { Identification of notification

2003  Humner referencyiuy Zatgcrnila nr 1/ Reference number of firm o, 4 2002 Namer kolejny Zalgouniis nr 2w obrgbie tego rglossenia
3 Trdinal nomber of form no. 2 within this sotification

2803 Mumer rafergneyfny ¢ Refersnce nombes : 28004 Rodzuf zgloszenis [ Notificabon type
|:] Plerwsze / Fireh Indana /Changs

3 605 W przypadiu nindany danesh mrébu prosey walszad dane ulegaizse smianis
i Incase of change of devite detalls please ndiats the gat baing changed

Nazwa handlowa

Bylo : Baczu$ Applause marki Vitea Care w dwéch wersjach handlowych:Baczué Applause, oznaczenie
kodowe WCWR21; Baczu$ Applause 2 oznaczenie kodowe DRVG02

Jest: Baczué Applause wézek inwalidzki specjalny dzieciecy

8. meznwikacia wyrobu / Hentification of device
2006  Typwyrebu { Davite o

Wyrdh ornakowany anakiens CE |:] Wyrob na zamdwienie |:| Systan: lub 2estaw zabiegowy

CE marked device Custome-made device System or procedure pack

L i : Reguts (adll dotyey)
2.0567  Whasylikasda / Chassification 2008 Fidheta Srptnatiey

D 1. Akbywny wyréb medyczny do implantaci / Active vplantable medical device 1
2. Wyréh medyceny klasy I/ Class T medical device

E:] 3. Wyroh medyczny kiasy I steryiny / Class | madical device, sterile

[j 4, Wyreh medycroy kiasy Iz funkejs pomiarows / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyrob medycrny kiasy Iz funkcia pomiarewa, steryiny § Class [ medical device with measiring funciion, sterile
D 6. Wyrdh medyezny kasy Tz / Class Ta madical device

D?. Wyrob medyezny klasy 11k / Ciass IIb medical device

Os

2008 Marwas handiovs wyrebu § Trade name of device 1

Wyrob medyerny klasy 1T / Class I medical device

Baczu$ Applause wozek inwalidzki specjalny dzieciecy

2010 Inne nazwy tego samupo wyrobu (Jest sa ulywane) / Alternative names of the same devics Of used)

2041 Typ. model wersls wyksnania / Type, model makes

| 23 -0- 27
{

I0: AYZ 8908 1818 Wil _F2_E2
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. B dentyfikacis wyrobu {ed} / [dentifoaltion of deviee {gont)

24012 Naxws astosowanei, misdzynarodows vznanaf nomunidatury

A48313  Kod redznjowy wyg rastosswane] nome niatury
Rame of appiiad, Infernatonally racopnisad normendlaniee

Code of ganeric device group Foiding 1 appied nomenshadurs

UMDNS 18409
¥rotki opiswyrobu i jogo przewideiane rastosswnnis [ Short deseription and ntended purpose of e device
2008 W jezyko miejscowym - po pelsk O p ooal languags - in Polish 2413 Po englelsku [ In English
Woézek przeznaczony Jjest dla dzieci z MPD, Stroller designed for children with CP,
przepuklina oponowo-rdzeniows, chorobami myelomeningocele, muscular diseases,
miesni, dysfunkcjami konhczyn dolnych dysfunction of the lower limbs.

2.015 2godnedd sprawdzons preer jednastiee notyfikewnng mamer .. {Jesh dotyeny)
Conformity checked by notifiad bady number . fwhere apphoabis)

€. xﬁaﬂiyﬁkacfa osoby do kontaktu w sprawach incydentdw medyeznych
Identification of contact persen iy medical inﬁ:‘;{ient isnuey

2817 Inde inazwisko / Full name
Katarzyna Herka

018 Bl
kherkalmdh.pl

2088 Telefow /Phone
42 674 83 13
2020 Faks | Fax

I0: GATZE 0908 1611 WMI_FE_ 1.2 Stroma [ fage 243




. D, Informacie dotyczace skiadu systemu fub zestawu zablegowegs
Information concerning composition of the system or procediure patk

Prosze podad dans werystidch wyrnbtw medyssmyeh wehodzgoyeh w cidad systemnlob zestawa 2ablegowege
Piense previds dormation conteraing si wealicsl divives inciuded indhe systern o procsafure pack

2,021 Nazwz bandlowa wyrebu 2} 3.022 Narwa i adres wybwirey 2.023 Nazwa | adves autoryzowanego
Trade name of gevice Marne s aderess of manafaciarer prradsipwicieta {jedl detyoay)

; Narns and address of authun

represaniative {w

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

piasto [ Tty L6dZ Data [ Date 2015-10-15

c:?@

_I\
Nazwisko [ Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Padpis [ Slgnaturs = . L\)\/

I

) Wyrohy réiniace sig nazmvg handlows, ypem, modelem. wersia wylonania, Warsja oprogramowania, 1ozndarem, kaztatiam lub wymia
b H L4 1 i . b - £l 4
eii 33 b maja:

mi modna uznad oz jedan wyrob

- jedneas wybadres,
- jednegD ARDTYTOWRDEYE HIZ8E tawiciels, jezeli ich wytwérta nie ma siedziby isb misisca zamigsrkania w panstwie crionewskim,
- jeden, wapsing, krétki opis wyrohi | jego przewidziane zastosowanis,
- jesng, motlivie najbardzie] szozegdiows nazws rodzajows,
- jaden kod wyrahu wediug Glebalnel Nomenklatury Wyrohéw Megyezaych (GMON) albo innej uznansj nomenklatury wyrobdw medyeanych,
- to samyg kizsyfikacis,
- wapting oceng rgodnoidd wyk; 13 2 ugycism tych samyeh procedur ocany 2godnodi,
Sny certyfikat zgodinosd | spéine carbyfikaty agodnndc, jerel w ocenie zgednesti brate udziat jednostka sotyirowana,
seced nid tedna nazwe handiowg w jeryiu polsk

my Jup zestawy 2abiegowe o tym say

i zawierajgce fe same Wyredy medy
systeraach lub 7estawach zabisgowych wyst: 33 owa, typem, modalem, wer
rozmiarem, ksztaitem kb w

fup restawach zeblegowych mega byd uznane za feden wyrdh g

ne, kbore w poszezegdinych
] aniz, wWargla oprogramowania,
odpowiadajace sobie wyrohy medycne W poszczegsinych systemach
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