KOPIA

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAD1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Pelish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bicbdjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with & white background only

E. Identyfikacja zgloszenia 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
D 1. Pierwsze dla wyrobu / Firet for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[1 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

1.011
2 In case of change of entity details please indicate the data being changed

Zmiana adresu spoiki:
Z: ul. Tymienieckiego 22/24, 90-349 L&dz

NA: ul. Maratonska 104, 94-007 Zdodz

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - hutoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative Urzad Rejestracji Produktow "
g el f zych,

Wyrobo ey,
1 - Importer/ linporter s Medﬁiﬁ?;};&giﬁsw Biobdjczych

2021 -12- 24

Z - Podmiol zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system of procedure pack

D - Dystrybutor / Distributor

$ - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization QUsbangmegicel device, sysient’

2 o i : ; - s : i Podpis przymuge 5 {
0 - Swiadczeniodawcea wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization Carlymrortprerfofrmeegualis (s

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uiytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home 1VD device U \
DL - podmict wykonujacy dzialalnoéé leczniczy / Entity performing medical activity

1Z - Instytugja zdrowie publicznego / Health institution

0 o

P . Podmiot, ktdry uzywa wyrobdw do dzialalnodci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytwdrcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

Erwin Kowsky GmbH & Co. KG

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

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

1.017 Miasto / City

Neuniinster

1.018 Kod pocztowy / Postzl code
24539

1.0192 Ulica, nr/ Street, no.
OderstraBe 73

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Hans-Rudolf Konheiser

1.022 Telefon / Phone
+49 4321 99570

1.023 E-mail
h.konheiser@kowsky.de

1.024 Faks / Fax

representative

D. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1,025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanege przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), pelna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawicielza), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / Gty 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no 1.032 Shrytka 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
) _ ) ] 1 -.. importera /... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D - ... dystrybutora / ... districutor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.032 Kod kraju / Country code
PL

mdh Sp. z o.0.

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbrevisted

1.042 Miasto / City
Eodz

1,044 Ulica, nr/ Street, no
Maratonska 104

Osobea do kontaktu#,f‘aﬁad person

-‘ViB;SV( S:k;ti; pocztowsa |/ PO Box

1.043 Kod pocztowy / Postal code
94-007

1.046 Imie i nazwisko [ Full name
Piotr Knysak

‘ 1.047 Telefon / Phone

724 200 265

1.048 E-maif
pknysak@mdh.pl

1D 0654 7971 4546

Wil _F1_1.4

1.049 Faks/ Fax
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F. Ydentyfikacja .../ ldentification of the organization ...
[J =z -..podmictu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
!:l S - .., podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medicel device, system or procedure pack
D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatainosc lecznicza / Entity performing medical activity
D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, kiéry uiywa wyrobow do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity thal uses products for business or professional
1.051 RNomer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1,053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
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 pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA lub art, 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure 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/ Streel, no. 1,067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac whasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please pravide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolgczonych Zalgcznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikédw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 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.
Mizsto [ City Lodz Date / Date 2021-12-21
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature J\ L_,’\) [ J Q 3
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A . Autoryzowany prredstawiciel { Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D . pystrybutor / Distributor

Z . podmiot zestawiajacy system lub rzestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S . podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O . Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania} / Organization carrving out performance evaluation

UbboxrOO0

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device
[:] DL - Podmiot wykonujacy dziatainosé lecznicza / Entity performing megical actwity

[ 2 - Instytucia zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - Podmict, ktdry uzywa wyrobdw do drialainosei gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses praducts for business or professional activity

1D: 9695 8847 6763 WM F1_1.4 Strona - Page 1/3



a

Neumiin,

I - .. importera / ... importer

D - . dystrybutora / .. distrbutor

ID: 9695 8847 6763 WML FL
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- - podmiotu sterylizujacege wyrdh medyczny, system Jub zestaw zabiegowy / ... steril

= Swiadczenimiawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
- laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device
DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity perfarming medical activity

IZ - .. instytucja zdrowia publicznege / Health institution

ooooooo

izing medical device, system or procedure pack

-« podmiot, ktdry uzywa wyrobow do dzialainosci gospodarcze] lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

EEEE

e
B

e
e

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 Lodz Data / Date 2021-07-21

&5 N
MNazwisko / Name Anetta Wlodarczyk, Mariusz Gieralt Paodpis / Signature d ' AT J\ 6)9»0&

ID: 9695 8847 6763 WM1_F1 1.4
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Al Jerozolmskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 492—11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2021-08-10

ZASWIADCZENIE NR 237 /2021

MDH Sp. z. 0. o.
UL Tymienieckiego 22/24
90-349 Lodz

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwiazku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.

Kodeks postgpowania administracyjnego ( Dz.U. z 2020 r. poz. 256 ze zm. ), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 02.08.2021 roku :

Prezes Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych

zaswiadcza ze:

po analizie danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien, o ktérych mowa w art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186,
1493.) stwierdzono, ze w dniu 28.07.2021 roku wplyneto powiadomienie od dystrybutora:
MDH Sp. z. o. 0., Ul. Tymienieckiego 22/24, 90-349 E6d? dotyczace:

Kule lokciowe
Kod Basic UDI-DI: 425013782237

Wytworey: Erwin Kowsky GmbH S Co. KG, Oderstrafie 73, 24539 Neumunster,
Niemcy

Dystrybutor: MDH Sp. z. o. 0., UL Tymienieckiego 22/24, 90-349 £.6dz, Polska

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza wplyw powiadomienia,
Jednoczesnie nie potwierdza, ze powiadomienie zostalo ztozone jako kompletne i prawidlowe
oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu Rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
ani, ze spetniajqg wymagania zasadnicze zawarte w/w rozporzgdzeniu.
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