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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

-

A. Identyfikacia wiatciwego arganu / .‘%dfzntia‘imfc}én of the Compatent Authority

LB0L  #od /i Code
PL/CADL

L0002 Mauws w fervkn mlejscowym - po polsku / Name i focal fanguage - in Polish
Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

L0803 Nezws po anglefsko / Mame in Enalish

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Bioecidal Products

LOBd o Yoadu / Tty coda
PL

L008  Xod pocztuwy | laste ¢ Pus shal sede and sy

L0086  Ulicy, iy { Street, ng, 1.007 Telefon { Fhows

+48 22 4921100

Presze wypelniad tylivs pola 2 blalyny tem / Please fll in field s with-a whits background only

B. Identyfikacia zgloszenia lub gmuﬁadqmieﬁia { Rentification of notification

1008 Dato wplyeen { Daie of sotfiation 1809 Maereer referaneping / Retarence nomber

1810 Redinj 2glosrenia tub powiadomiania Holificstion bene
W 4. Fieressze dis wyrobu / First for device
E] 2o Emiana darych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zeiana danyeh wyroba / Change of device details

1011 W praypadiy nindany detyrzgeed podmiotu prosag wekand dons wegalacs 2nvanie
5 It case of shange of entity detaiis plense iadicate the dats baing changed

=

1012 Status podmistu dokonujgcage nivdejsrano zglosrards b powiadonienia f Shhy of the ofganizaiion makin

1y s neffficatian
W - Wybwérea [ Manufacturer
A - Mutoryzowany przedstawicial / Authorized reprasentative

i ~Importer/:

portes
O - Dystrybutor / Distributer

Z - Padmiot restawiajacy system lob restaw ablegowy / Organization asterniding system or procedure pack

O000O0O00or

Urzad Reisstraci Produkiow Leczniczych, _
8 - Padmiot sterylizuiacy wyrsh medyoany, system fub zestme zabiegowy / Drganf"q.t@f@:mgﬁmﬂ Lre pack
1 ; i ) Kanoslaria Givwna
¢ - swiadezeniodawea wykongjacy ocens dzialania 7 Urganization carrying out perforinance avaluation .

i: S0V 9592 2333 WMI_F1L 1.3

L0 TEy - Page

L43




. Nentyfikaciy wytwdrey / ldentification of the ma*;u?&(ture*r

1,033 Ramer éxfﬁwene:ﬁng § Rederenes murbher

1014 Kag feradn / Courntiry code

PL
|

1545 Na:l{;;;wym&mv, pelna { Nams of the wanefactores, i full

mdh sp. z 0.0

1.0&@5 Nozwa wybwarey, skrdeons / Nanwe of the

manuanturer, ablreviaten

1017 Missio { ity
Lodz

1.838 Kod pogrbowy / Postal cose
90-349

1019  Ulca, wr / Steeet, ng,
Tymienieckiego 22/24

1020 Skrptie pocziowm /PO Bax

amha da Fma‘i‘aktu i Contact pamon

1021 Xm;g i nawwisks / Folf name
Katarzyna Herka

LORY  Telefon ! Phone
42 674 83 13

L0233 Eanall

$.924  Faks/ Fax

kherkalmdh.pl
L F N
B entyfikacia mﬂ:argmwanega prmdstaw;cieia deytification of the autharized representative
L0285 Mumer refereneying / Refarence number 1026 Rod Riagu ; toutry sode
| i - I
L0027 Nazws auﬁoryza;wanego, praodstawiciots, petna / Neme of the suthorzed represendalive, in full
ﬁx.s:ts Narwa sutorpzonanann prapdstawdciels, skrdeann £ Name of the suthorzed rapresentabive, ablveviated
1.029 Miasto | O 1038 Kod potstowy / Pastat sase
103 Uliea, wr{ Suest, na, 1032 Skiytka pocatowa / P Bon o
Disoba do kontakty / ¢ Contaeh peron
1033 Tmie i namwiska ; ¥ull name | 1.034 Telefon / Paons
(1035 Emvail 1.036 Faks/ fan
: A A : T - importera / . importer
E. Idantyfikacia ... / Rlentification of the 1037 O
: ; : D 2 - .. dystrybutora /. distributor
1038  Numer referencyiny / Raforonce number LBEY  Hed kediu [ Country soge
LO4E Nares importera lub dysteybotora, poing / Name of in i€ Importer or Sisbeibubsr in ful
1041 Narees importers ful dystrybustors, shedeona / Name of i IFngerter o dfstributen, abbravigted
1.842 Miasta / Cly " 1043 Kod pocztovey | Fostar cade
1,044 Wea, ar/ Stest, no 1.045  Shrytka porztows / PO Box
Osobe de hontekty ! Contact parson
1.046 Emie Enazwiske 7 Full nams LO47  Yelofon [ Phone
1Lo4g Eaall e e 0 1065  Fake / Fan

I0: 6073 989 8333 WMiI_F1_1.3
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F. Identyfikacia .../ IdentiBeation of the organiration

D Z - podinioty zeslawiajacege syatem Jub Restnw gabiegowy / assembling system or procedure oack
1.050 D 5 - ... podmioty sterylizufacego wyrcl medyorny, system lub rastaw zablagowy / . sterilizing medical device, system o procadure pack !

D & = éwiadczsméedaw‘cy wykenujgcege ovens dristania £ carrying out performance eviahiation

1851 Numer refrenayiny / Refarence number L0582 Rod keaju / oty sore

L0583 Nazws podatioby, patna / Name of e wrganization, in Ll

1.88% Worwa padmioty, shedoona / Name of the crganization, albreviabed

1.855 Miaste }City L0588 Kod pocrtowy { Postal coce

1057 Ulica, nr/ Snect, v, o LOSE  Shivtka pocxtows 7 00 B

Jisoba do knn—t_ggw. FContact peson
1059 Tmiq i nazwieke / Sl name : 1060 Tedofon / Phome

L8 Eomail 1083 Fakaffax

L s

G. Identvfikacia peinomocnika deiatajacego w imieniu podmioty dokonujaege zgloszenia luh powiadomionia
Identification of the person acting as proxy for the brganization making this notification

Wypsinis pelnormuenii ustanowiony ne mocy . 33 € a ; :
To be flled in by person aeting as prony s accordance with an 33 of the Polish ads of Admnistrative Procadure

1 063 Imig | nanwiskes F Pl namea

1064 Milaste /Gty ' : 1968  Kod pocstowy | Pestal soda
1086 Uliea, nr [ Seect, no. o : 1067  Skryltis pocatows ; PO G
1068 Telafon { Phone : : 1089 Faks/ Fax

H. liczba wyrohéw objstych tym zoloszeniom lub powiadomieniem { Number of devices covered by this notification
Proveg podad wiadchw Hesbyy lub zero, judt #he dodaczoun dafme typus fornasiarss : ;
Firase provide Brenst numbers of 2610 i thara are ny attached forms of given fype
A070  Lcxba dufaczonych Zalprenikew me 2/ Nurnber of Htuched furny o, 2 : 1
E,Q?i Licaba éo§§,ass:&§ycﬁ Zalgranikdw nr 3 / Number of attached forne ne. 2 0
LO%2 Licohw weyrnhdue wysienionych wdalg czonpeh Zalyconibknoh nr 4 / Hadser of devices fished in attached forms ne. 4 0

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.

Miaste / City 1.6dz Data / Date 2015-11-16

Mazwiske / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Fodpis / Signature \A ,K

ID: 6073 9692 2333 WMiI_F1_1.3 Strona - Page 3/ 3



Zatacznik nr 2

Formularz dia 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

Proseg wypelniad tylive pela z biatym Hem [ Please fill in figitts with a white background oy

A. Hdentyfikacia zgloszenia / Identification of notification

20068 Mumer referencyfuy Latzamila nr 4 [ Refsrence number of Smipe, 2002 Mumar iofeing Inlgornilm nr 2w sbrabie tego rglosrenia
i Drdingt nurier of form na T within this notification

2803 Muwmer mfmamcyjnv:g Beference number 2003 Rodraj Fgloszents [ Molifieabon by pe
Pierwsze / Firet D Zmidana [Changs

1008 W praypadid zimlauy dy ?s?mh wyreby proses waknzad dans wlegajyve mmianis
> In tasa of change of device deteie piaase dleats the date baing changed

B. zﬁan-ty?‘%a::éx:ja wiyrobis / Identification of device
2005 Typ wyrobu / Device qyoe

Wyrdh oxnakowany znakiem CF D Wyrdh na zamdwienie D System fub zestaw zabiegowy
LE marked device Custorm-made davice System or proceduse pack
e R st d ;
2807 Wlasyfikagiz 7 Claseification 2508 Regula (jesli dotycry)

Rute {wtrere appiicabie)
[(Jt Aktywny wyrdh medyceny do implamtacii / Active iniplantable medicsl deviea 1z

2. Wyrdh medyceny klagy 1/ Class § medics device

[]3. Wyrsh medyazny kiasy I steryiny / Class | madical device, sterile

Dﬁ, Wyrdb medyczny dasy I z funiejg pomiarows { Ciass I medical device with measuring function

[:l 3 Wyrdb maedyceny kasy I z funkeja pomiarcws, sterying § Cliss T medica! dovies with messuring function, sterile
[:]s. Wyrdb medyczny ilasy ¥z / Class 1a madical device
D 7. Wyrdh medyozny klasy IIb / Class I1b medical davics

DS. Wyrdh medyczny ¥lasy 1% 7 Class IIT madical device

2008 Narwe handlows wyrobt { Trade mawe of device 1)

Hero Stand Up wézek inwalidzki z napedem elektrycznym =z funkcig Pionizacji

2010 Inne sarwy tego sanvigo wyrobn {jesl 5 ur ane) [ Alternative nanwes of the same dovics (F tsed)
i

ABLL Typ. mndel, wersia wyknnania 7 Type, mode, maks

I Urzad Sajesirac]l Procuktow Leczniczych,
| Wyrobiw Madycenych | Procusdow Brosdiezych
Kancelarla Giwna

i

201 -12- Uk

N 9 b
e |

ID: 7364 9500 9039 WL F2_ L2 Strowa /Page 5173




O,

B. Identyfikacis wyrobu {cd.} / Mdentification of devirp {tort)

Pams of appiind, Internat

aily racognised nomenclatine
UMDNS

2012 Narws #astosmaana), misdrynarodowe wzrangj n@mﬂﬁklahwg

2813 Kog rodeniowy weg sastosowa nej nemenidatury

Code of ganeric davice FOUR FCOLEING B appied nomencistis

16912

Kratki opisweroba jego przewidriane rostosowanis / Shan deschstion and inhended purpase of Do devics

2018 W jqegks miefscowym « po polsko {In sl languags - in Polish

Hero Stand Up dzieki funkeji pionizacji
zapobiegam wszelkim niekorzystnym zmianom w

zbyt diuga bozycja siedzaca. Umozliwia
wykonywanie codziennych ezynnosci w pozycii
stojacej co ma znaczenie rehabilitacyjne
poniewaz podnosi poczucie samodzielnosci i
niezalezZnosci niepeinosprawnego.

organiZmie osoby niepelnosprawnej spowodowane

2015 o anmielik  in Enghsh H

Stand Up Hero thanks to the upright position
to prevent any adverse changes in the disabled
person's body caused by too long a sitting
position.It allows you to perform daily
activities in a standing position which is
important because it enhances the sense of
rehabilitation autonomy and independence of
the disabled.

Conformity checkad by notified body number {where anplicabia)

2.018  2g0dnodd spravalzons preey jednastivg notyfikownna numer .

{Jedll dotyenyd

o Id&ﬂtyﬂka&:ﬁa-cmhy do kontaktu w sprawach iﬁ'cymntfsw medyeanyeh
Hdentification of contact person for medical incident issyes

2017 Inug i namwiako ; Fof rame

Katarzyna Herka

2088 Talefon [ Phons

4038 Eemadl
kherka@mdh.pl

20208 Faks/ Fax

ID: 7364 9500 203
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2. Informacie dotycrace skiaduy systenu lub zestawu zablegowego
fnformation conceming composition of the system or procedure pack

Prosre podad dane wsrystkich wyronbdw madynenyel wehads

goyeh w skiad systema lub sestawng 2ablrgowego
Plaase provide isformation conearaig sif smedioal devives indo

ced in e system o procedore pack

2821 Namwn baudlowa wyreby 2) 4837 Namwa | adres wybwdrey
Trade name of gevice

2,823 Mazwa | adves ataryrowanegs

Marme and adoress of manefachss preodstawicied {jedll detyrry) i
Rane and address of authorised i

reprasentative fnders sppiicasiel

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto [ City 1.6dz Data [ Date 2015-11-16

HMazwiske / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Podpis [ Sgnature

1} Wyrehy réiniges sie nazwa handiows, typeny, modelem, Warsia wyronania, wargia PRrOGrEMowania, rozmiaren, ksatattem kih wymiaraimi mo
i zaniescic w jednym zgloszeniy, jzieli sa miaja:
- jednedo wytwdres,

- jRdnen autaryIonaEn
- jeden, wapsiny, krdtki opis wyrobu 1 jego prrevidziane rastosowanie,
j molivie najzardzie] szrreadlow hazws rodzajows,

- jagen Kod vyrobu wadiug Globa nai Momenklatury Wyrebew

= syfikacje,

) rgadnodel wiykonang = udyveiem tyeh samyeh procedur ags

Slny ¢ at zgodnodcd lub wepdine certyfikaty rgednodcl, jes

* e wiges] nit jedna nazwe handiowy w jervky polski

2} Systamy fun zestawy zablegowe G tym samye praeina ;, pestavions prrez fen sam pod
systernach fub restawach abs =gevch wystepiia w rdanyeh dodciach lub rOiniz 5ig namws ha
rozniiarem, ksztaitem b wymia
lub restawach zebi

13 uInad 7a jeden wwroh

8yo przedetawiciela, jedali ich wytworoa nie ma sledziby hib misjsca zamissakania w panstwie czioniowskim,

Medyeanych (GMDNY alho innej uznanaj nomenklatiry wyrohéw meadyornych,

bl zewierascr fe same wyroby medycne, kdre v pesie reqdlnych

g, typem, modalem, warsia vwkenania, warsja oprogramovani,
i meing uinad 1a jeden system iub zactaw zabiegowy, jeiell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemarh
‘eh mogy byé uznane za sden w¥rsh rgodnie ¥ pkt 1,

1D 7364 9800 2030 WMI_FZ 1.2 Stroma S fage 343



