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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority
| 1.001 Kod / Code
PL/CA01

| 1.002 Nazwaw jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
| Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych
; 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English ]
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

51.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztawy i miasto / Postal code and city {
b

[1.006 Utica, nr/ Street, no. ' 1,007 Telefon / Phone

‘ +48 22 4921100

Prosze wypeiniac tytko pola z biatym tem / Please fill in fields with 2 white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

| 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

; 1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie |

In case of change of entity details please indicate the'data being changed

| 1,012 Status podmiotu dokonujacego niniej zego gt ria lub powiadomienia / Status.of the organization making this notification |

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

gooooogds

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - podmiot wykonujacy dziatalnosc lecznicza / Entity performing medical activity

D 1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health mstitution

D P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity tHht US%}Q@G‘R&é@ﬁEéﬁ‘W@(WQWWCZYUWV

. Wyrohéw Medyczayeh | Produkiow Biobojczych
Kancelaria Gtowna
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufz;;iurgr A

1 1.013 Numer referencyiny / Reference number

Y

11 11,014 Kodkraju/ Country code
| PL

| 1.015 Nazwa wytwoércy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full

mdh Sp. z o.o.

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Lodz

1,018 Xod pocztowy / Postal code
94-007

| 1.019 Ulica, nr / Street, no.
Maratonska 104

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Piotr Knysak

1.022 Telefon / Phone
724 200 265

11,023 E-mail

pknysak@meyragroup.com

1.024 Faks/ Fax

i D. Identyfikacja autoryzowanego ptézedstvawia“ela‘l(:‘upowavinionegé}

representative

przedstawiciela) / Identification of the authorized

i
¢

|
!
t

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1026 Kod kraju / Country code

{ . £

1} L 5 1 B R
| 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawidela), peina)/ Name of the authorized representative, in full

iciela (up ionego przed iciela), skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

| 1.028 Nazwa autoryzowanego przed:

11,029 Miasto/ City

1.030 Kod pocztowy./ Postal code

| 1.031 Ulica, nr / Street, no.

1.032 skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba do kontaktu / Contact person

| 1,033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

| 1.035 E-mail

1.036 Faks / Fax

E. Identyfikacja .../ Identification of the... i 1.037

D I -...importera / ... importer

ATRORY [J b -..dystrybutora/ ... distributor

| 1.038 Numer referencyjny / Reference number

Kod kr’ajulcbunt'rycode‘

[1.040  Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distribiitor, i fll||

| 1.041 Nazwa impaortera fub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or dietibuter, abbreviated

11,042 Miasto / City

) 11,043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

11,045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imieinazwisko / Full name

[ 1.047 Tetefon / Phone

| 1.048 E-mail

|
[ 1,049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

Oz
[:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
J 1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laberatory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktory uzywa wyrobow do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
| 1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code |
| S |
| |
| 1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full F
| 1,054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated |
| 1,055 Miasto / City ' ~ [1.056 Kod pocztowy / Postal code
{1,057 Ulica, nr / Street, no, : 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box |

| Osoba do kontaktu / Contact person

[ 1.059 Imie i nazwisko / Full name § 1.060 Telefon / Phone
[ 1,061 E-mail 1.062 Faks / Fax |
| G.

Identyfikacja pefnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego -zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this raetnf“ catlon ?

Wypeinia pefnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA lub art, 38 ust. 1 ustawy 'CE(DGNWM«:IG Informacji dla Przedsiebiorcy
To be fifled in by person acting as proxy in accordance with art: 33 of the Polish Code of Admmsb'aweﬂocedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

| 1.063 Imie i nazwisko / Full name

[1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code |
| 1.066 Ulica, nr / Street, no. '1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
{1,068 Telefon / Phone | 12069 Faks  Fax
|
T 1
| H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powuadomlemem / Number of devuces covered by this notification |
| Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jeéli nie dofaczono danego typu formu(arza ‘
| Please provide proper numbers or zero if there are no attachediforms of given type }
1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attadtied forms o, 2 He 7 1
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Nufber of ottached forms no. 3 ; WA .’.,. : 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dohczonydt Zatacznikach nr 4/ Number of demes iisted inat : L*ed»‘fbtmsfno" 4 0
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 16dz Data / Date 2023-10-19
Nazwisko / Name Anetta Wilodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature '\ il
Vv
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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

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

A. ldentyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

Ordinal number of form no. 2 within this netification

| 2,003 Numer referencyjny / Reference number

| 2.001 Numer referencyiny Zatacznikanr 1 / Reference number of form no, 1 I 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
| ]

|

i

] 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type

Pierwsze / First [ zmiana /change

| 2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
. 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

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamowienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
Regula 1
2.007 Klasyfikacja / Classification { 2.008 gala;(estidotyczy)

Rule (where applicable)

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacii / Active implantable medical device 1
2. Wyrob medyczny klasy I/ Class 1 medical device

L__] 3= Wyrob medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

D 6. Wyréob medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

D 7. Wyrdb medyczny klasy 11a / Class 11a medical device

D 8. Wyrab medyczny klasy 11Ib / Class 11h medical device
D 9. Wyrob medyczny klasy 111 / Class 111 medical device

D 10.  Produkt, o ktorym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) requlation

2017/745
Zgodny z:

[J1.  dyrektywa 90/385/EwG

[J2.  dyrektywa 93/42/EWG

3. rozporzadzeniem 2017/745

| 2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) .

Fun Baby Rehabilitacyjny fotelik samochodowy

| 2010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if.used) ‘
Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

| Kancelaria Gldwna

{ 2,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make !

G406 2023 ‘10‘ 3 0
llo$¢ zafacznikow . /\/- [” : l '

2.012 Grupa rodzajowa wyrobow / Generic device group 2) Podpis przyimujacego ... k /(/(A/L (/( -6
Rehabilitacyjny fotelik samochodowy
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomendature

! 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenkiatury
[
| Code: of generic device group according to applied nomenclature

EMDN Y180999
Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language -'in Polish 7 2.016 Po angielsku/ In English

Rehabilitacyjny samochodowy fotelik dzieciecy
Fun Baby jest przeznaczony do transportu
dzieci o specjalnych potrzebach w pojazdach
osobowych. Fotelik dzieciecy jest odpowiedni
dla dziecka od urodzenia do 36 kg masy ciala.
Fotelik dzieki swojej konstrukcji zapewnia
bezpieczenstwo siedzenia, stabilizacje glowy
i miednicy.

Wskazania

e Porazenie mozgowe

° Zespoél hipotonii o niespecyficznej genezie
e Dystrofia miesniow

Rehabilitation car child seat Fun Baby is
designed to transport children with special
needs in vehicles. The child seat is suitable
for a child from birth up to 36 kg of body
weight.The seat, thanks to its design,
provides seat safety, stabilization of the
head and pelvis.

Indications

- Cerebral palsy

- Hypotonia syndrome of nonspecific genesis
- Muscular dystrophy

2,017 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

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

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

Identification of contact person for- medicalincident issues

2,018 Imie i nazwisko / Full name

Piotr Knysak

i 2.019  Telefon / Phone
724 200 265

2.020 E-mail
pknysak@mdh.pl

| 2021 Faks/ Fax
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobow medycznych wehodzacych w skhdsyster_’i‘iuq
Please provide information concerning all medical devices included i the system or procedure pack -

3

¥

o 5

K & | k. +
3

| 4
1 8§y 7
|

i
{

[ 2.022 Nazwa handlowa |2-023 Grupa rodzajowa |2:024 Typ, model i 2.025 Nazwaiadres wytworcy| 2.026 Nazwa'i adres autoryzowanego |
| wyrobu 3) wyrobu wersja "".Vé“’“nz"g; | {Produce St adi | przedstawiciela (upowaznionego

| Generic device group ' I Type, model and- A S Sy « | przedstawiciela) (jesli dotyczy)

Trade name .of device i | mandfactoring version Name and aﬁﬁdress of:.mahufad;uret A g e A

| 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 EO6dz Data / Date 2023-10-19
‘A
Nazwisko / Name Anetta Wtodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature 7
V

1) Wyroby rozarace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

t zamiescic w jednym zgloszeniu, jezeli sa lub maija:

- jednego wytwarce, (producenta)

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), Jjezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim, L]

- Jeden, wspainy, krotki opis wyrobu i jego 6rzew1dmane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczeqolowa nazwe rodzajowa,

- jleden kod wyrobu wedhig Globalnej Nomenklatury Wytobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te sama klasyfikace,

- wspolng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zaodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- Nie wiece] niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbiér wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspéinej technalogii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
Sp0s6b rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach Iub réznia sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach

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