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Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

r_&, Fdentyfikacia wiaddwego orgamy / Mdentifivation of the Compstent Authority
1,008 Kod / Code '
PL/CAO1

1802 Waxwa w fsavky mieicowym - B polsku / Nasoe i local languags - in Polah
Urzad Rejes tracji Prod‘u;;!'ztéw. Leczniczych, Wyrcbhow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
1.003 Nazwa po angieiskn / Fiama it Engiih '
The 'ﬁ-ff:i;,:ee- for Registratien of Medicinal Products ; Medical Devices and Biocidal Products

1.004 i;n& 'irfaju £ Counbry enda 40058 Kod pocatowy | miaste { Poohal sixde and sty
o | : , ; - : .
1.006 Uliva, nr / Stset oo 1807 Yelofon 7 Phone
| +48 22 4921100

Prosze wypelniad ¥ pola 2 biakym tem { Plzase fill in fioids with & whits background only

B, Identyfikacja egloszenia fub powiadomienia / Identification of notification

- 5.808 Date wipdywan / Date of sobication 1.002  fhumwer referanaping / Reference nomber

1010 Redzaj agtoscenia Inh powladomisnia / Notifiestion tvna
V] 1. Pierwsze dia wyrobu { First for device
D 2. Emiana danyeh podmioty / Change of entity details

E] 2. Zmiana da aych wyrobe / Change of device detsils

1011 W praypadiy amiany amtg'e:zﬁmj podmioty prosze wekazad dane Wegalscs zavants
b Ut case of change of entity detaile plasca Indicate the data baing changa

1512 Status podmistu dok ontiscere nivlelsreng rilaszends lub powiadonionia / Status of the arganization imaking s notification

W Wytwdres / Manufactyrer U Refestraci Produiow Leczn 1
Mﬂ;@ Medycznyeh | Produkiew ‘
A - hutoryzowany przedstawiciel / Autborized representative Kancslaria Gibwna

I «Importer / Imponter

2016 /.’n{ﬁ 19
-' [ 4,

1 AN

!
L - Podmiot estawiajacy systens lub zestaw zabiegowy | Organization gssemisling system or pro [/

ek Oy

ey e

Of Drocediire pack

¥ - Podmiot sterylinugacy wyréh medyceny, system lub zestmy rabiegowy / Organization sterifiving medical device, Ay

L]
]
[0 o - oystrybuter; Cistributor
U
J
£

o - S'wiadczenﬁodawca wykenujaey ccens dzialania / Organization Larry:ng out perfermance evaluation

[:I L - iaboratorium wybwarzajgee na swéj wEytel wyrsh 1Y / Laboratory produced in home v device
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L. Hentyfikacia wytwidrey [ Identifivation of the marfachurer

LO0LX  Nomer refarancying / Refeence number

5034 Kod keajy ¢ Courtry code

kherka@mdh.pl

PL
H
1615 Narwa wytwérey, pedng [ Nama of the smanufachurer, in fuli
mdh sp. z o.0
L 018 Nowwa wyhiwdrey, skrdoons / Nama of the amndsRnSLsbbreted L T e
1017 Miasto ] Chy 1018 Kod pocxtowy / Posta: coe
$.6dz 90-349
1818  Uliea, ur/ Sheet, nu. 1.020  Skrvika pocatows /PO Box
Tymienieckiego 22/24
Usalis e kontakty £ Contact prmon
L.G2Y  Tmig i nazwisks / Full name 1822 Telefon { Prene
Katarzyna Herka 695 120 446
1,073 Email 1.024 Faks/ fae

. Identyfilkacia autoryzowanego prredstawiciela { Identification of the autherized representative

1038 wNumer refersieyiny / Reforence numbsr LO26  Mod kradu I Teuntry node
1027 Nazws Memﬁw&negﬂ'p&eﬁst&awicima‘ paing  Name of He suthorzed f!:{:-‘&%’é-":‘ﬁﬂ:?\"&) in fulf
1028 Narws Bularyrowaneg s prevdutawiciels, skrdoona [ Name o the suthorged mpvpseatative, abbreviated
1.028  Miaste / Ciy 1038  Kod pocztowy / Posts! rode
1933 lica, or ] Suest, o, 1.833  Shaytks poeshowa [ P Box
Usobs do kontskty / Contack person
4033 Inde bnamvadske / Full name 1034 Telfefon / Phane
1085 E.mall 1.038 Faks/Fax
L . [ 1. importera/ .. inworter
E. Identyfikecia .../ Wdemtification of the .. 1.037
i I:] & - .. dystrybutora /. distibuior
1038  Numer refursncyiny / Reference sinber L0385  Rod kraja / Loutry rode

1048 Marwa fmporbars iaﬁ dvsi*ryhatvré,_ye&ns ;:‘"?*éasm of the imparter or disteibater, I fon
LD8L  Narwa iportars b dystrybators, shedvona / Name of e orioorer o distributor, abbreyated

1042 Miaste ] cy 1063 Kod porztowy | Fostar cone
1044 iflica, ar/ Strest no. 1045 Shrytka posztowa /PO Box
Osoba do kontakto £ Cantact person

1048 Trniq § naewisko / Full name 1,087 Yalefon [ Shone

(1.048 E-mail L0465 Faks [ Fax
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F. Identyfikacia .../ Identification of the organtzation ., o

D Z - .. podmiota restawiajacego system lub restaw zabiegowy /... assenmbling systeirt or procecure pack

[:I § - podmioty sterylizujacege wyrdh madycziy, system lub zestaw zablegowy [ sterilizng medical davise, system or procedire pack
1.0%0 ; . .

m O - ... Swisdezeniodawey wylonujacege oceng defalanta /. carrying out performance evaluation

D Lo laboratorium wylwarzaizee no swdj udptel wyrdh IvD / Laberatory mroduced in home VD devies
1081 Namer refersrayiny S Refarence number L0522 Bod kradu / fountry vode
LOEE  Nazwa podmioty, padns 7 Name of the arganization, in &
1.084 Marwes podmiotu s skrdoona [ Namws of the crganization, sibreviied
1085 Miasto ¢ City 1056 Hod porztowy § Postl code
1057 Wlica, ar f Steet, no, : ' 1088 Slaytka pusztows /P Don
Dsoba o kontukty ! Contact pesson

1,058 Tmig § naewiske/ Bl nams 1060 Yadofor [ Phone

1861 Email 1.052 Faks/ Fax

G. went?ﬁécacja-pehm_ﬂ-;-acnika driatajacego w imieniu podmioty dokonujacegoe zgloszenia lub powiadomienia

{dentification of the person ac%s‘%!s'; as provgy for the organization roaking this notification
Wypstuia pelnamvenii ustanowlony ns mocy sk, 33 €A

To be fiffed i by persun acting &5 provy in aicordanoe with ark. 4.3 of B Polish Dods of Admnistrative Procadure

L83  Imis i nazweiske / Bl name
1064 Maste /iy : . ' 11065 Kol posttowy / Postal cede
1856 Ubea, nr / Steeet no, 1067  Skrylka pocrtoes | PO Bax W
1.088 Telefon | Phone ; 1089 Faks/ Fax
H., liczha wyrohdw éhjagtych tym rgloszeniam lub powiadomisniem { Number of devices covered by this notification
Prosog podad whadchws Heby lub sers, fest nie dolacrons danegs typu fornnstnrea
Firase minvide priner nunbers of 2810 If thes are ny sttached farme of gisn type
070 Uczba dolaczonyeh Latgraniidw or 2 7 tunber of atteched Sirms an. 2 : . !
1.0¥1 jijexk&_-éaiac@mch Zatgranifidw ur 3 [ Number of attached forag no, 3 ; 0
L7 Liczhs wymbés& wymienionych w doelaczonych Zatgernikach nr € 7 Hamber of devices fsted I atbached forms no. 3 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miaste / Ty 164z Data / Dats 2016-04-06
Mazwisko [ Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Fadpixs / Signature \ }a\ . L\/ ‘ é‘
]
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Formularz dia aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,

Zatacznik nr 2

i systeméw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniad tylko pela 2 biakym Hem / Please fill in fieids with a white background only

wyrobéw medycznych

A. Ydentyfikacja zgloszenta / fdertifioation of notification

L00%  Nutner reforencyfiy Zalaeenika n 1 £ Refarence numizer of fisent 5o, 1 {2002

1

Numer kolejny Zatgtaniia ny 2w sbrabie tego agloszenia
Urdingt number of form no, T vathis this sobificatian

" 5

2803 Mumer refarencydny ¢ Retoranen urnbes {2408

Rodeaf rylosrenia / Notificabon type

Plerwsze / Firet

D Frvdana [Changs

3008 Wopraynadiu sintany danynh wyraby pruery weknzad dane slegalyne ymiante
YUY Incaseof change of daviee delais plesse rudicate the dabs baing changed

B. Identyfikacia wyrobu / Identification of device
4008 Typ wyrobo / Dovice gyps

Wyrdh oznakowany znakien CF D Wyrdh na zamdwienie
CE marked device Lustom-made devics

D System fub zestaw zablegowy
System or procedure pack

4002 wiasyfkacis ¢ ClassHication

D L. Akbtyveny wyrdb medyczny do implantaci / Active imipiantable medical device
2. Wyrdh medyezny kasy T/ Clhiss | medic) device
D 3. Wyroh medyczny kiasy 1 steryiny / Class | madscal cevice, sterile

D & Wyrdb medyezny ldasy 1a / Class 1Ta madical device
E} 7. Wyrdh madyeany kasy ITh / Cass IIb medical device
D 8. Wyrdb medyczny Wlasy IIT / Cliss 1 medicst sevice

Des, Wyroh medyczny kiasy I z furnkcjy pomiarows ¢ Class I medical device with measuring function

D 3. Wyrdb medyceny kissy T2 furnicia pomiaraws, sberylny / Class 1 mediond devics with measuring funclion, sterile

Heguta (el dotyery)
Z8 Rufe {atare appiicatle)

12

2009 Maves s ndiowa wyrobuy { Trade name of devics 13

Simply Bubble materac przeciwodlezynowy

810 Inne nazuwy Tego Ssamgs wyroba et 53 shywana) / Altenative names of e came devis ¢f used)
DY o

418 Typ. wodel wersia wyluannia 7 Type, mnde, mate
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B. Identyfikacia wyrobu {cd.} / ldentification of devirs {cont.)

2892 Narwa rustoscwansy, mindrynarodows

UMDNS

Narmn of aopiied, Internationatly ecognisd pormenclature

wzraned novnenklatury

U483 Kod rodunicwy seg rastoswvane] nomeniistury
Cede of ganeric gavice group FLOANG B apphed nomentizture

17757

Krétld opis wyrobu i jege preewideiane zastosownnie [ 5

hort deseription and intended slrpess of the device

PR ELY Jezyku miaiscowym - po petsias £ 3

wiacznie.

Pneumatyezny, Zmiennocisnieniowy materac
przeciwodlezynowy o konstrukcji babelkowej
przeznaczony jest do profilaktyki i
Wspomagania leczenia odlezyn do 1 stopnia

tad Banguags « in Polish

2013 Poangisisku [ In Enghaf

Alternating pressure bubble anti-bedsore
mattress used to prevention and support of
bedsore treatment.

2018 2godnodd sprawdiona prrer jednastin »

Confurnsity thecked by natified Doy number |

otyfilkowsnng muner ... {jesti dobyery)

.. (whare anplicabia)

€. Identyfikacia osoby do kentalay
fic;%emiﬁcatmn of contact person for m

wosprawach incydentdw meadyeznych

edival cident ssues

2047 inve i narwdale A Full aame
Katarzyna Herka

2018 Telefon [ Phone

42 674 83 84

kherka@mdh. pl

A020  Falts / Fax

i 2868 2724 1824

W1_F2
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L. Informacie dotycrace skiady systemu lub restawn zabiagowsage
Information conceming composition of the system or procedure pack

Prosre podad dang wergstiich wyrobde madvernyeh wehadzaoyeh w skind systamaiub zeskawe ablagrwaege
Please provide informution coneern

g ol seffoad devices included in bhe system of proceditse pack

821 Nazas: bandlowa wyrahy 2) 4022 Huzwa | adres wybwérey :

BOI3  Mazves | adres SukoryEnwanags
Trade name of device

Namie and adiress of sumafaciurs, prredstawiciets {jodli dotyoay)
Harae snd address of authied
reprasantalive

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

Miasto / Gty

L.o6dz Data [ Dats 2016-04-06

Mazwiske / Name Anetta Wiodareczyvk, Tadeusz Baczynski Padpls / Sigrature \ &?

£3 Wyroby réiniaes sie nazwa handlowa

i 2amiiescié wjednym rgloszeniy, invel
- jednedo wytwéres,
- jadnegs aotyIswaneys przedsts
* jeden, wapsing, krdtki RS WyTg

typem, modalem, wersia wykonanda, warsa DpTgTAMoWsnA, rezmiarem, ksztsltem lub wymiarami moina umaé oz jedan wyrols
b maja:

witiela, jezell ich wytwérsa nie ma stedziby kb ming

i §jego przevidziane rastosowan i,

- jedna, moslivie naji daie) seezegdlow nanvs rodeajows,

- jedean Kod wyrobu wer i Glebalnsi Homenklabury Wyrehow Medynzaych (GMDNS albo iznej uznansg nemenklatiey vyrobdw medyernych,

- ig samg kizsyfikacje,

wspding eceng sgodnosd wiykonany ¢ udyclem ¢

wapsing ce at zgodnoddd ful wepdine car

- nfe wdges] nif fedna nazive handiowy wj
stemy fub restawy 2abiegows o tym :

yeiemach lul zestawach Tabe WY wysts)

czmiarem, ksztaitem b wWyimiarami meinag uzna i

04 restawach 2 sveh micga byd gznsne za jeden

sla zamiesikania w panstwie crionkewel m,

wes

aéei,

1 2goanesdi brata udzint jadnostia notyfikowana,

el wooceni
tgiciskim.

d

2

w5

ot

Ui zawreraiace te same WYredy medyarne, ktdre w poszrzegdinych
hiewa, typem, medalem, WETSIA Wykona

R, Weks]s oprogramowania,
zeli odpowiadajace sobie wyroby medvezne v posiczegslnych systemach

i

b zastaw zabiegow{, je
wiyrSh rgoditie ¢ pkt 1,
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