Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacia wiladdwego organu / Identification of the Compelent Authority

1801 Kod /Uode :
PL/CAD1

L8020  Nawxwa w jeryku miejsemanym - po pelsku / Nams in loctl language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Lec zniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobéjczych

1,003 Nazwa po anglelska / Name in Engiish :

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

L0044 o kraju £ Swantry code
PL

1,805 Kod potatewy | miasta ( Postal nude and sigy

L8086 Ulica, nr / Sheet, o, 1.087 Telefon / Phons
+48 22 4921100

Proszg wypelniad tylko pela 2 biabpm tlem / Plaase il in fields with a whits backyround only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienis / Idemification of notification

1.0308 Dolo welrwn /Dale of sotfication 1.009  Numer referencying / Reference number

1838 Rodeai zglosrenis lub powiadomienia / Natification type
i. Plerwsze dia wyroby [ First for device
[:[ 2. Imiana danych podmiotu [ Change of entity details

D . Zoiana danyeh wyroba / Change of device details

1011 W praypadicn smiany dutyezgee] podmista proszg wekazad dine Wegafacs amilands
3 In case of change of entity detls please indicats the date aeing changesd

L0412 Status podmicstu dokonuiycego fimigjarage sglosrenia luk powindomionia | Status of the organization making s notification
W - Wylwdrea [ Manufachirer
A - sutoryzowany prredetawicisl / Authorized representabive

I «Importer / Importer

2 - Dystrybutor / Ulstributer
Z - Podsiot zestawiajacy system lub zestaw wablegowy / Organization assenfoling system t?ﬂfigzdwre ack
5 - Podmiot sterylizufacy wyréh medycrng, system jub zestaw rablogowy ":“Jrgzanézatm starilizing Qe;wi sebge,
@ - Swiadezsniodawea wykonujgey ccans dziatania / Omganization carrying L‘\'-,-.» T:r_-‘L ey

L - taboratorium wybwarzajaee na swidj uiytel wyrdb IVD / Laboratary producad in ham

Odo0oddoo®

jﬁo procediire pack

ID: 2823 0524 7198 WMi_FL_1.4
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_' €. Identyfikacia wybwidrey / ldentification of the menufacturer

1,013 Nuomer referancyiny | Reference mumber

1034 Ko Erajo [ Counliy cod
PL

1815 Hawws wytworey, peling / Name of the ssanefectares in Al

mdh sp. z o.o

LIS Mozwa wytworey, skrdcuna [ Neme of the manufashirer, ahfreviated

1.017 Miasto ; Oty
1.odz

1,018  Haod pocstowy / Postal cose
90-349

8049  Ulica, v/ Steet, 5y,

Tymienieckiego 22/24

1.02G  Skrytke pocrtows / PO Box

tsoba do kontalty / Contach parsen

1.02% Imiginswwisks / Full name

Katarzyna Herka

1022 Telsfon /Phone
42 674 83 B84

1083 E-maill
kherka@mdh.pl

1024 Fales f Fax

D kd entyfikacja autaryza@anega predstawicielns / Identification of the authorized regresentative

1025 Numer refsreinving | Refarence nurisr

1.026  Hod kraju /iounty tode

1.027 Mazwa autoryzewanego prredstowicieta, painga / Hame of the suthoraed repreventabive, in &l

1.028 Narwae autorygzowancgs pravdstawicials, skedoona / Name of the suthored sepresealative, ablveviated

1.029  Miaste / Oty

1858 Kod porztowy [ Postai code

1031 Wlica, ur/ Stest, s,

1038 Skeytka possiowa /PO Box

Ozoba do koatakts / Contact persen

1.833 Inddg i namaiske / Full name

1038 Telefon [ Phone

1,035 Eowail

1038 Faks/Pax

E. Tdentyfikacia ... / Identification of the ..

3.037

[:I I .. importera /... imporier
[ & - dystrybutors 7 .. distribusor

1.088 Numer refarsieyiny / Reference number

1 4038 Rod kraju / Country tode

1,040 Narws brporter lub dystrybotors, peina [ Name of B Imposter or gisteibuter, in fob

1081 Mopws importers fub dystrybutora, shedeona [ Name of tie importer of distibutar, abbreotod

1.042 Miasta / oy

1.843 Kod porzbovey § fostal cade

1.044  iflica, nr 7 Swest, a0,

1645 Sheyths povehowa / POBox

Osoba do kontaliy / Contack peraen

1046 Tenig | saewiske /Sl nime

1.837 Telofon  Shons

1,848 Eomail b e

1.049  Fakd/ Pax

02 2823 0524 7198

WMI_FL_1.4
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- ¥, Identyfikacia ... / Kentification of the organization ...
O

1050 B

. O
]

> G @ N

- podmioty sterylizujzeege wyrdh madyozny, system hub zestaw zablageowy /.

- o podmiote zestawiajaceyo systam leb zestaw rabdegowy [ . apsemibling system or procedurs pack
sterifizng medical davice, system or procedure pACK
= e éwiaéczeniodaww wykonujacege ocene deialania /.. camying out performance evaliation

- faboratorium wytwarzajaee na owdi wtytek wyrdh 1D / Laboratory produced n home VD devies

L.061  Numer refevemeyiny / Refarence numbar 1052 Rod feaju { Uountry sode
LOR3  Mazws podmioby, padan 7 Mame of the Q@éhi'ﬁ{!‘ﬁf_‘-i‘t, iny Bl

LB83  Marws podeioty, skedoona / Name of His wrganization, sbbreviated

1.055 MHaste / Gty 1858 Kod pocstowy [ Fostal sads
1057 Ulica, or / Svaet, no. 1058 Skeytka pocaiowsa /PO Box
Sanba do kontaktn 7 Cs“.-n}'ﬁct pEIBOn

1059 Imig i nazwiske [ Sull name 1.080  Telefon { fhope

1061 E-mail LGB Faks/Fax

Wypstaiz pelnomaenil uslanowiony an mecy ok, 33 KPA

@, iﬁant?ﬁkaﬁ}a peinamocnika dristajacego w imieniu podmictu dokonujgcege zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person aciing as proxy for the srgandation making this notification

Tao be fifled In by persan acling a5 provy In ancordance with arm. 23 of the Polish Tods of Admmistiative Procedure

1.083  fwnis | naewisks / 5 name

1,064 Mlasty gy

1068 Kod pocztowy / Postal tade

| 1086 Ulies, ar / Sheet o

1067

Skeyka pocetowa [ PO Hox

LOSS  Telafon / Phane

1.06%

Faks / Fax

Proszy podad windehws Hexby fub vero, jedti nle dufzcrone dansgo typy fornwilarza
Firase provile proper simbers or 7emd If Bhers are ns Htached forms of gimn fype

H. Lliczba wyrobdw ohjetych tym rplosreniem ub powiadomiendem [ Numbe

r of devices covered by this notification

1090 Lleaba dofaczonyeh Zalzenifidw me 2/ Ninbar of aituched fornyg an. 2 2
LO71  Liceba dolyczonych Zulgraniidw o 3 / Number of sthacted Farmgone, § 0
LOFPY  Liorba wyrcbdw wyntenionyeh w delaceonyeh Entgeznikoh o 4/ Bumler of devices fsted in sttue e Yorims ng, 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.

Miaste / City $.6dz Data / Dats

2016-03-14

A
Marwiske / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Fodpis / Signaturs " A LJK - UK ,
¥

I 20823 0524 Fius WMI_F_1.4
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Zalacznik nr 2

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

Proseg wypehniad tylko pola z biatym tiem / Please fill in fieins with & white background oy

A. Identyfikacie sgloszenia / identification of notfication

06T Mumer referencyly Zatgcomnika nir 1 / Reference numizer of fuems ne. 1 2002 Numer kolajny Zalaoanika oy 2w sbrabie tago refoszenia
: > Cirdinai nuraber of form ne. T within Hiis nobfication
2003 Mumer reforencyinyg / Befersnce numibter 2.00% Rodeai agloszents 7 Nolifioabon tepe
Pierwsze [ Firsh [:I Zriana [Changs

3.apy N praypadiu zistany denyeh wyrehu proses wskazad dane {éiagafgte Emfaniy
U7 In cise of change of devite detaiis please indiats the dats bating ehanged

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

4408 Typ wyroba / Davits ype

Wyroh oznakowany znakiem CF D Wyrsh na zamowienie D Systent iub zestaw zabiegowy
LE marked device Custom-made device System or procedure pack
: 7 : o e Regula (lest dotyery)
‘ Pl A A a bl 4
007  Klasyfikacia 7 Claseification 2008 Rufe ftiere appiicatie’
[:l 1. Akbtyweny wyroh medyczny do implantac / Active impiantable medical device 1

2. Wyrdh medyceny klasy I/ Closs | medica) device
I:]:&, Wyrsh medyorny kiasy I steryiny / Class | madical devics, sterile

I:[ci, Wyrdh madycnyy Idasy I z funkeis pomiarowg / Class I medical device with measuring fusetion

D 5. Wyrdb madyceny kasy 1 2 funkejy pomiarows, sterylny / Ol medica! device with measwring funtiion, sterile
D 8. Wyrdk medyczny kiasy 13z / Class Ua madical device
E] 7. Wyrdb medyezny klasy 1Th [/ Cass ITh medical device

D 8. Wyrdh medycrny klasy 11T/ Class I madical device

4008 Maves handiows werobs / Trade mame of device 13

Junior Plus wézek inwalidzki specjalny dzieciecy

048 Inne narwy tego Samsgo wyrobe (Jedll 13 uiywane} / Alterstive names of the same dewics (f e}

2015 Yyp meedel wersia wykonanda / Type, model, maks

ID: 0456 8287 0328 WMI_FZ L2 Stronaffage £/ 3



- B. identyfikacia wyrobu {ed.) / ldentifioation of device {conty

24032 Narws zastosowane, misdzynarodowns uznanaj nomenkiatury
Hare of appiind, Internationaily recognised nomenclaturg

UMDNS

2403 Kod rodzaiowy wg 2astosswaned nomenikiatury
Cude of grnesic davice group anolting te apphed somensladure

18409

Krothi opls wyrobud jego iriane sosio

wrie [ Short Seseriphion and intendad purposs of B device

2013 W jeryhe sniejscowym - po pelsku [ In btal language - in Polish

Wozek przeznaczony jest dla dzieci z
niepelnosprawnoscia lub dysfunkcjami czynnosci
ruchu na skutek uszkodzenie CUN, chorobami
miesni, kosci lub dysfunkcjami koAczyn
dolnych.

2018  Po sngialsku (In Bnglish

Trolley is designed for children with
disabilities or impairments movement
activities as a result of damage to the CNS,
diseases of the muscles, bones or dysfunctions
of the lower limbs.

Conformity chacked by notified body number .. (whers anplicsbis)

2018 Zgsdnodd sprawdzons prove jednosthy nolyfikewang mumer .. {jedh dotyery)

€. Edan&yﬁkamﬁ-a osoby do kontakiu w sprawach incydentéw medycanyeh
Identification of cendact person fix medical inddent issues

2817 Invig i narwisko { full aame

Katarzyna Herka

2038 Telefon fPhons
42 674 83 13

2018 Eqmail
kherkafmdh.pl

2020 Falks fFax

100 Q459 8287 0328

Wl F_12
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L D, Informacie dotyczace shdadu systemuy lub zestaws zabiegowego
Irformation conderning composition of the system or procedurs pack

Prouig podad dane warystiic
Piease provids isformation conce;

e o8 mediosd devives incladed in Hhe ssten o procedose pack

Wyst*haw maedyoenyeh wd h{edz‘gcwh w sitiad systegno lob zestaw zabiegowege

Trade name of devige Mame and adaress of sanafaciurer

2421 Nazwn handlowa wyrebu 2} 2032 Mewws § adres wybwidrey 2023 Mawves | adres autoryzoveanags
prredsiawiciel {jedh dobyoay)
Naree and address of anthoriced
represeniative fndere appitaie)

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

Miaste / Tty 1.6dz Drata / Date

Nazwiske / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski - Padpis [ Sigraturs

1} Wyroly rédniace sig nazwa nanclows, typem, modelem, wersja wyik
i zamiiedcic w jednym rgioareniy, fefeli sa naja:
-~ jedneas wytwdres,
- jadnege aonyIowWaEnNSYe el
- jeden, vapsiny, krotki op ijogo prrewidziane rastosowanie,
- jedng, motlivde najbardaiz] siczeqdiows nazws I'O»J?.é!jﬂ‘an,

2016-03-14

\\_;A ; UCO OKV;

(

wiciela, jezell ich wytwersa nie ma siedziby kb misisca zamieszkania w panstwie czionicwskim,

- 19591\ ko<t weyrobu wedbug Globalna) Momenklatury Wyrabéw Medyeraych (GM NG aloo Inne] uznana] nomanklatury wyrobow medvoanyeh,

- tg samg kissyiikacie,
‘f«“rohm sreng rgodnoddd wykonang = ué\;ci’:m :ych samy‘t,?& proc
~wispsiny & at zgodanodd lub wapdt
nie wigeej nif ledna nazwe handiowa w jezvky polak
23 qystemy fub zestawy 2ablegoves ¢ tym sam
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w rdanych
rozmiarem, kszdzitem hib wymiarami moina uznal ra jeden sy
{ub restawach zablegowych moga byd uznane za lades wyrdh godnie z pt 4.

$ciach lsb rédnia sig nazwa handic

10: G459 3287 0328 Wil _F2_13

oscl brata udzial jadnostka notvfizewana,

ez ten sam podmviol | zawieraiyce e came wym.)y merigvne kedre w posze regéinveh
&3 WRNE Dprogranowana,
stem fub zasiaw za“s;cgwu. jaiek odpoma-fﬁarc mb : o4 wyrom' medvczm W poshczegoinyrh systemach

Strona [ Page

ia, warsfa oprogramowania, rozmiareny, ksraliem lub wymiarami moins uznad 7a jedan wyrdh
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