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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A wemfvﬁ” Hhacia w#asciwegcs argzams i Edmﬁmahoﬂ of the C am;}etent Aui:mrmf
1801 Wod ftode
PL/CAOL
LO02 Nazwaw iwka miﬁww& popolska / Nams in lous language » n Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrabew Medycznych i Produktdéw Biobdjczych
1.0603  Nazwa po anglelska / N ama i Bn alish

The Office for ‘Reg:.strat:.on of Medicinal Products, Medical Dev:u:es and Biocidal Products

1.004 Kod lraju w:mme couln 1.008 Kod pocztowy mlasto / Postal sude and sty
PL - . o .
1006  Ulies, Ay  Sieeet o, : ; e 1.007 Telofon [ Phons .
' . +48 22 2921100

Prasee wypelniad tyllco pola 2 biatyny tlem / Plaase fill in fields with a white background only

B. iéenﬁ_#ﬁkaz:ja zgiresémméa 1ub powiadomienia | ldentification of notification

1088 Dato wplywu ?-'ﬁé%ﬁ'-_tﬁf robfication 1008 Numer referencying /£ Reference pamier

1018 Rodas) 2gloszenis lob powindomisnis § Notificetion tyae
1. Plerwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Imiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Emvana danyeh wyrebao / Change of device details

1.011 W praypadicn 2idany dutyeanee] podimintu proses wekaznd dans wegajacs zralanie
: It Lase of change of sntity detalls plesse indicate the data haing changad -

1.812 Status podmistu dokonuiscage nintejstego gloscania fub powiadontienia / Stabs of the orauriration maidng Mis sotification
W~ Wybwérea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized represertative

¥ - Importer / Impoiter

D - Dystrybutor / Distributer

Z - Podmiot zestawiajacy system lab zestaw zaklegowy / Organization assemiling system or procedure pack

By Briipedure pack
0,

7o }
|

5 - Podmiot sterylizuiacy wyrdh medycruny, system lub zestaw zablegowy / O m#; "a‘mgﬁé{élm'r\g!
Wyrabow tiadyozn
© - Swiadczeniodawca wykonujaey oceng dzialania / Organization carrying out pefformance evaiatisnuly Gt

ogooood
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. Mdeniyfikacia wytwdrey / identification of the manuficthurer

1.013  Mumer sefarancyiny / Rejcroncs munber

4L.034  Mod &raju  Counbiy sode
PL
101 N ;xwa wyhedrey, pelnas / Name of the manuts churer, in il

mdh sp.z o.o.

10348 Naxws wybworey, siodcona / Mame of the manud antiirer, abbreviated

1.007  Missto / Dty 1.938  Had pocelovey ¢ Postal rade
L.odz 90-349

L8149  Ulica, v { Sheat nn 1.020  Skrytko pocxiows [P0 Box
Tymienieckiego 22/24

Unaba de kontalkty / Contact paron

LO3Y  Iwdg § naswiske / Full name L4822 Telefon { Phonte

Katarzyna Herka

42 674 83 13

1023

Eeinalt

kherkalmdh.pl

1824 Faks ! Fax

D, Iﬁam%yﬁkac]a autorymwan&go przadstawiciala ;’ Identification of the authorized representative

£.035  Nuner referenayiny | Reference tmm&awr 1028 Rod keaju / Dountyy sede
1027 Nazwa autoryrewanego praodstawiciods, peing / Rane of the suthorzed represantative, iy fuli

3.028  Nazws sutongrowanegs preedatawiciels, skrdvona { Name of the authoraed teprosentathe, atibreviated

1020 Miaste [ City 1430 Kod povstowy / Postyi cods
L0321 Ulica, e/ Sweet, ny. 1033 Skeytka poctiowa / IV Box

Usoba do kontakto f Contach pemen

| L.033 Invle i hazwiske

§ Fuff name

4838 Talefon f Phons

1.085

Eomail

1038 Faks/ Bax

E iﬁamyﬁx & .../ ldentification of the

1037

1 oz-.
O 2-.

importera / ..

yotrybutors /

irmporter

. distributor

L0388

mnmm&mmg;nv Mfgw agmler

1038 Hod keaju | Country sode

1.044  Nazws importera b dystevbotors, pelna / Naime of the importer of gistributer iy fol

1.041  Marws importera b dystrybutora, shrdrona / Naie of the importer or Sisteibutor, albreviabed

1.042 Miasts / ity 1.043 Kod pocztowy [ Postal code
1.044  Ulien, nr | Steat o 1848 Shrytka pooriows /PO Box

Osoba do kontaltu / Contact pessan

1098 Twig i nazwisko ¢ Bl i

3097 TYelefon (Phons

1.048

E-naail

1848 Faks/Fax

ID: BOYE 34085 2151
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F. Identyfikacia .../ Identification of the organization ..

[:l 7 - .. podototy zestawisiacego system lub zestaw zabiegowy /.. assembling system or procedurg pack

1050 |:] § - .. podmiotu sterylizujacego wyrdh medyerny, system lul zestaw rablegowy / .. sterilizing madical device, syster or procedire pack

D © - .. Swiadczeniodawey wykonujacegs eveng deialania /. carying out performance evehiation

14051 Numer refermmyiny / Reference numbar 1.052 Ko keadu  ountny nede
1083  Narwas podmiotu, peina [ Name of the crganization, in il
1083 Nerweas posmicts, shrdoena / Ny of the arganization, sbbrevtabed
_ 1.085 Miasto / City 1.058  Kod poerbowy [ Postal code
1057  Ulica, v/ Sreet, no. 1.058  Slayths poretowa /PO Box
fiavbe do kontakte / Contac persen
1.058 Twviginonwiske /Bl name 1.080 Telefon [ Phone
1,081 E-mail 1063 Faks/Fax

G, Identyfikacia ;m%s_mmﬁm%ka dristajacego w imieniu podmiotu dokonujacegs zgloszenia lub powiadomienia
tdentification of the person acting 28 prexy for the prganization making this notification

Wypshia pelnemosnil ustanowdony ni mocy arl. 33 KPA

‘0 he filled in by persen sciing a5 provy In Bncomiance with art. 33 of the Folish Uods of Administrative Frocedure

1.083 Tide Doaowisks [ Full nams

1064 Mlaste /iy

1.068

Hod pocztowy / Postal code

1,066  Uliea, nr/ Skeet no.

1.067

Sheyvikn pooetowas [ PO Bog

1688 Telsfon / Phone

LBS

Faks [ Fax

H, Llicrba wyrobéw objetych t?m zloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszs pedad wiadchas Herly Wb zero, Judll nle dutgezono damegs typy formutarza

Fisase provide proper nunibers of zeim I theps are 1o atsached forms of ghen type

1070  Liceba defaczonych Zalgeanikdw nr 2/ Number of altached s no @ 1
1071 Liceha dofacronych Zalgranihdw ur 3 / Numbsr of stteched forms o, 3 0
1,073 Licsha wyrobdw wymienionych wdsincronych Zalgernikach nir 4 /N armber of duvices shed in attached forms no. 4 0

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

Miaste / City L6dz
Marwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski
i BODE 3505 2151 WML _F1_1.3

Data / Dats

2015-10-15

A

Podpis / Signaturs . A‘ [_}\;{) (A[ ( 4—
\
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Zatacznik nr 2

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

Prosze wypehiad tylko pola z biatym tem [ Please fill in fieits with a white hackground only

A. Idenbtyfikkacia zgloszenia / Identificalion of notification

2001 Nuner referencyhiy Zalacanika nr 4/ Reference number of famino. 1 2002 Nomer kelainy Talacmika a2 w obirgbie tago zglossenia
" Srdingt nurmier of foim no. S wathin s potification
24803 Mumer referencpiny ( Befersnce number 28508 Rodead rgloszenda / Notificabon tepe

Plarwsze [ Firsl D Ziana [Changa

1 praypadics molany dunyeh wyrebu proszs wekaad dane ulegajyne mmiania

2.005 In case of change of devite detais plesse indicate the data being chianged

8, Idenityikacias wyrobu / Identification of device

2008 Ty wyroby [ Davite s

ES L

Wyrdh ornakowany znakien OF
CE marked device

I:] Wyrsh na zandwienie
Cugtom-made device

I:] Systen fub zestaw zablegowy
Systemn or procedure pack

2007 Waselikagia ¢ Classiication

ER
[“]1=.
Us.
[ES
Os.
e,
Oz
[s.

Aktyweny wyréh medyrzny do implantac / Adtive impiantable medical device
Wyrsh medyerny klasy I/ Clavs I medicel device

Wyrobh medyczny klasy I steryiny / Class | madical device, stevile

Wyréb medyceny kasy 1z funkeja pomiarsws, steryiny [ Class
Wyrdh medyczny klasy Ia / Class Ua madical device
Wyrob medyceny klasy IIb / Class b medical device

Wyréh medyezay klasy IIT / Class 11 medical device

Wyrsh medyczny idasy ¥z funkcis pomiarows / Class I medical device with measuring function

1 rmeic! davice with measuring funciion, sterile

Reguls {edl detyory)

4088 e fomere appiicatiea)

e B

2008 NMozwa handiows Wﬁobd ?’“%"!&ﬂ:: narpe of device 13

Baczus Relax wézek inwalidzki specjalny dzieciecy

20510 Inne wanery tego samegs wyrebo (ol sa ubywane) / Alternalive fiames of the same devics (i u et}

2014 Typ. meodsl, wersia wykonuanda { Type, model, make

Kancaiaria Gy

e

T £ Loy

1D 0428 746 1438

Wil F2 12

5 -10- 27
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8. Identyfikacia wyrobu {cd.) / ldentification of device {cont.)

17 Nazwa sasosmwang], misdrgnarecdown vznansf noyranklatung ' 2013  Hof rodzajowy wg rastosewane] nomenkiatury

Nams of appied, Internatonatly mcogniend aomenclatiee Cade of generic GRS Qroup BCorEng T appied mame nofaturs
UMDNS 18409

Krétki opiswyrobo | fego pizewidziane rastasowanie | Short description and ntendsd purpose of U dovice

2018 Poengicisios [ In Epglan

Stroller designed for children with CP,

myelomeningocele, muscular diseases,
dysfunction of the lower limbs.

2,018 W iqzyke miejscowyrm - po polska / In el anguage - in Polish

Wézek przeznaczony dla dzieci z MPD,
przepuklina oponowo-rdzeniowa, chorcbami
miesni, dysfunkcjami kenczyn dolnych.

2,016 2qodnedé sprovedzons praex jednosthy notylikewang numer .. {jedl detyery)
Conformiity thecked by notified budy mumber .. (where apphcabla)

€. Identyfikacia osa&vda kontakiu w sp;'awmﬁ incydentéw medycznych
identification of contact person for medival inadent ssugs

2018 Telofow /Phons
426748313
2020 Faks {Fax

2617 Imig I nazaisko ; full name
Katarzyna Herka

24048 E-mail
kherkalmdh.pl

10 DAZS FOLG 1436 WhML_FZ_EZ Strona fPage 2/ 3



. Informacie dotycxace sktadu systemu lub zestawu zabiegowega
tntormation concerning composition of the system or procedure pack

Frosze podad dong werystkich wirobdw medyernych wichadegoyeh w skdad systorpu lub reshaen 2ablagoweyo
Prense provide infarmation conversting s sasilivel divfives included in the system o procesture pack

3.021 Nazwa handlowa wyrobu 2} ' ©.022 Nazws i adres wytwérey 2,023 HMazws | adres autgryzowanago
Trade name of device Mavne and adiess of manofachirer prradstawiciets {jesli dobyoay)

of authurised
wiale appilcabie)

Harm and addn
representative {v

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.

piasts / Gy 1,64z Data / Date 2015-10-15

=)

Marzwiske / Name Anetta Wtodarczyk, Tadeusz Baczynski Podpis [ Sgrature J\ L}\,J N £

, modelem, wersia wykonania, warsia oprogramowania, rozmiarem, ksztakemn lub wymiaramt moins uznad 73 jeden wyroh

w jednym zgloszeniy, jeiel

wytwéres,

- iadinegn autoryzowanegs preed awiciela, jezell ich wytworsa nie ma siedziby b m

- jeden, wapdiny, krotki opis wyrobu 1 jego priawddziane rastosowanie,

- jedng, moklivie najbardzie) szraegllowy nanvws rogl2ajon,

- jaden kod wyrohu wediug Globalnad Momenklatury Wyrobéw Medyozaych (GMDNY alba innej uznans] nomenklatury wyrobdw medyeanych,

- tg samy kizsyfikacje,

Sing creng rgodnosa wykonang L el

wapslny ¢ at zgodnoscl lub wapding i

- nie wigze] nif jedns nazwe handiowy w jezyky polskl

2} Systemy fun zestawy 2ablegowe o tyim 53 I :
systemach lub restawach mabiegowych wys
szmiarem, ksetaitem b wymizrami meina uEn
{ub restawach zabisgawyeh moga byE uznane za jeden wyrdh

sca Zamieszkania w panstwie cxionkowskim,

ageny 2¢odnode,
7 zgodnodad brata udziad jadnostka notyfikowana,

wiob | zawierajace Le same wyreby medyczne, kdre w peszc zegdinyeh
wa, typem, modalam, wars]a wyktnanis, Wara oprogramovan,
ii odpowiadajace sobie wyroby medvczne w poszczegsinych systemach

2piia W rdznych #osciach
.  fulb zesiaw zablegowy,
zgodasie @ pkt 1.

10 D429 FDL6 1438 WhML_F2_ 12 Stroma /Page 3/ 3



