Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. ldenty-ﬂkacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Naxwa w jezyku misjscowym - po polsku / Name In local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow- Biobéjczych

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

1.004 Kod kraju / Country code 1.008 @W|M/wmmm
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Yelefon / Phone

+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
1. pPierwsze dia wyrobu / First for device
D 2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details 3

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszg wskazad dane ulegajace zmianie

1011 . ace of change of entity detalls please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego ninlejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization msking

/] W . Wytwérca | Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer | Importes

- e

D - Dystrybutor / Distributor -
Z - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterlizing medical device, system & procedure pack

E EEEEOERE) B
‘/

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

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Narwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

PHU INCOMED WOJCIECH ZGAJEWSKI 1y !

1.016 Narwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
INCOMED

1,017 Miasto / City
PIASECZNO

1.018 Kod poctowy [ Postal code
05-500

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
OKULICKIEGO 7/9

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name
WOJCIECH ZGAJEWSKI

1.022 Telefon / Phone
22 3982837

1.023 E-mall
w.zgajewski@incomed . pl

1.024 Faks / Fax
22 3988776

D. ldentyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1 5

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 Naxwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocxtowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztown / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig | nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1,035 E-mall Faks / Fax
% | * s iIMmportera / ., importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1037 ’
D -, dystrybutora | ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.03% Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the iImporter or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / Ciy 1.043 Kod pocxtowy [ Postal code
1.044 Ulica, nr /[ Street, no. 1.045 Skrytka pocxtows / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name

1.047 Telefon | Phone

1.048 E-mail

Faks / Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

: Z - .. podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 : S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterliizing medical device, system or procecure pack
: 0 ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dxialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, In full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocxtowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. ) 1.058 Skrytka pocxtowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imiq i naxwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mall 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik 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 Procadure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City . 1.065 Kod pocrtowy / Postal code
1.066 Ulica, nr [/ Street, no. 1.067 Skrytka pocxtowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

N

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszg podad wiadciwe liczby lub zero, jedil nle dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no altached forms of given type

1.070 LUczba dolaczonych Zaigcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Uczba dolaczonych Zalgcenikow nr 3 / Number of attached forms no, 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacanikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacie s3 poprawne wediug moje) najlepsze) wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City PIASECZNO Data / Date 2015-05-19

Nazwisko / Name WOJCIECH ZGAJEWSKI Podpis / Signature
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Zatacznik nr 2

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

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. ldentyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcnika nr 1 / Reference number of form no. 1 2002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrgbie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Z Plerwsze / First :‘ Zmiana ;Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu proszg wskazad dane ulegajace xmianie
In case of change of device details please indicate the data being changed

| B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

I 2.006 Typ wyrobu / Device type
E’ Wyrob oznakowany nakiem CE : Wyrob na zamowienie r System lub zestaw zablegowy

E marked device Custom-made device System oF procedure pack

P ——

| - ’ , Reguta (jedil dotyczy)
| 007 Kiasyfikacha / Classification 2008 o (where applicable)

':l L. Aktywny wyrob medyczny do implantacil /| Active implantable medical device i 1

E 2. Wyrob medyczny klasy I/ Cass | medical device |
:] 3. Wyrob medycamy klasy [ steryiny / Class | medical device, steniie

j 4. Wyrab medycany klasy 1 1 funkciy pomiarowy / Class | medical device with measunng fuenction

:] 5. Wyrob medyczny klasy I x funkcia pomisrows, sterylny / Class I medical device with measunng function, sterie
:] 6. Wyrdh medyczny klasy Ila | Class [a medical device

57- Wyrob medycany klasy IIb / Class [1D medical device

(s, wyrob medyczny kiasy I / Class I medical device |

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

PROTECTIVA

1.01‘0 in;~mMmmeMnu;;;ﬁ)'/‘Wmmsdm$mwmm used)

‘ 2011 Typ, mo&;l..wa wykoiurih { Type, model, make

CLASIC , PRO/C/45 , rozm. 45x60

CLASIC , PRO/C/60 , rozm. 60x60

CLASIC , PRO/C/90 , rozm. 60x%90L

CLASIC , PRO/C/S0/1 , rozm. 60x907?

CLASIC , PRO/C/Y90/2 , rozm. 60x90 4

SOFT , PRO/S/45 , rozm. 45x60°

SOFT , PRO/S/60 , rozm. 60x607

SOFT , PRO/S/60/1 , rozm. 60x60 3 5
SOFT PRO/S/S90 , rozm. 60x90 .

SOFT . PRO/S/90/1 , rozm. 60x90 » (g
SOFT PRO/S/90/2 , rozm. 60x90 %

SOFT , PRO/S/90/3 , rozm. 60x90 & 2015 '05' 5
SOFT PRO/S/90/4 , rozm. 60x90

I S— e =z o —
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B. ldentyﬁkacja wyrobu (cd.) / Identification of devtoe (cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo wznanej nomenkiatury
Name of applied, intemationalfy recognised nomendature

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenkiatury \
Code of generic device group according to applied nomenclature |

12110

| .

Kr6tki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie / Short description and interdiéd Pufpabe of the device

2.014 W jexyku miejscowym - po polsku / In local language - In Polish
. Podklady higieniczne PROTECTIVA to praktyczne
. wsparcie przy pielegnacji osob chorych. Sa
. stosowane )jako:

- zabezpieczenie ldozka, materaca 1 poscieli
. - ochrona przed zabrudzeniem wozka
' inwalidzkiego, krzesia, fotela itp.
- w podrézy - zabezpieczenie fotela w aucie
- ochrona podczas zmiany opatrunku,
Wierzchnia warstwe stanowl specjalna, przyjemna
w dotyku wiéknina, ktora odprowadza piyn do
wewnatrz podkiadu. Bardzo chionna 1 miekka
pulpa celulozowa z dodatkiem super
absorbujacych granulek, izoluja wilgoé¢, daja
poczucie suchosci i komfortu. Spod podkiadu to
zabezpieczajaca przed przesiakaniem ceratka,
chroniaca bielizne poscielowa lub miejsce w
jakim podkiad zostal polozony np. wozek
inwalidzki .

—— -

[z.ou Pa anglelsku / In English

PROTECTIVA underpads offer practical support ir
caring for patients and individuals suffering
from illnesses. Underpads are used as:

- protects beds, mattresses and bedding

- protects against soiling a wheelchair, chair,
armchair etc.

- during travel - protects a car seat

- protects during a change of dressing.

The top layer 1s a special, smooth and pleasing
to the touch, non-woven fabric, absorbing
liquids and closing them inside the pad. Very
absorbent and soft cellulosic pulp with super
absorbing granules displace moisture, provide
dryness and comfort. The bottom layer of the
pad 1s made of special oilcloth that protects
against liquid penetration onto bedding or
other surfaces covered by the pad, such as e.g.
a wheelchair,

" 2.016 Zgodn:‘-c sprawdzona p;'zez jedni;sﬂxq notyfikowany W « (Jesli dotycay)

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

l e __Idéni;}ikacja osoi:y do kontaktu w sprawai:h
w Identification of contact person for medical incident issues

incydé;ﬁ&ﬂlnedygigfch

i.b17 Imig | nuwtsko'/ Full naime
Jolanta Mroczkowska

2019 E-mail
j.mroczkowska@incomed.pl

D: 5742 5323 9825 WMI_F2 1,

| 2,018 hfelidon; Phone
| 22 3982837

|

2020 Faks ) Fon
| 22 3988776
|
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystiich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zablegowego
Please provide Information conceming all medical devices Included in the system or procedure pack

2.021 Naxwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Naxwa | adres wytwércy 2.023 Naxwa i adres
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised
RUTR? representative (where applicable)

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

Miasto / City Piaseczno Data / Date 2015-05-19

Nazwisko / Name Wojciech Zgajewski

1) Wyrobw ro2nigce sie nazwa handlowd, typem, modelem, wersig wykonanka, wersiy oprogramowania, rozmiarem, kszraitem hub wymiarami moina uznac za jeoen wyrch
| 2amieso wsednym zglos2eniu, jelell Sy Iut mag:
« Jadnego wytworcs,
- jednego sutoryzowanego przedstawicela, jezell ich wytworcs e ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czhonkowskin,
- jaden, wspolny, krotk opes wyrobu | jege praewdziane 2astosowanie,
- 12dng, moziiwie najbardzie) S2C2egGuUwg NaIwWe 1odajowa
- Jeden kod wyrocbu wedlug Globalne) Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycmych,
(¢ sarmy kiasyiikacye,
- wspding ocens 2godnost wykonang ¢ uZycem tych samych procedur oceny 2godnada,
- wapdlny certyfikat zgodnosa lub wspolne certyfikaty 2godnoscl, jedel w ocanie ich 2godnosc brals udaal jednostka notyfikowand,
nie wgce) niz Jedng nazwe handiowd w jezyku polskim | w jgzyku anglelskim
2) Systermy ub 2estawy Zablegows 0 tym SamyIm praeznaczeni, 2estawone praes ten sam podmiot | Zawsajqoe te same wyroby medyczne, kidre w poszcragolnych
systemach b zestawach zablegowych wystepuja w rénych losciach lub roinig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersia Wykonania, wers)g oprogramowani,
rzmiarem, kestaltem lub wymiarami moing uznac za jeden system lub zestaw zabwegowy, jeell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w paszczegalnyeh systemach
lub zestawach zablegowych mogy bye umane za jeden wyrob 2gudnie 2 pkt |
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