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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

s g

: dentyfnkac;a w}asmwego organu / Identn“ catlon of the Competént Authornty

L"‘u

~.Rodzaj zgloszenia Iub,.. domienia / Notification type
el IS b0y i 2 R 1YPS

By

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

I:I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detaiis

1 011

I MMREPWWWGWL%‘WC‘*U (A
Wyrobdw Medycznych | Produktow Biobgjczych
Kancelaria Gtéwna

2022 -06- 15 -

Nr

1.012 Status podmlotu dokonujacego nlmejszego zgloszema lub pow:adomlema / Statiss of the organlzatuo qmrg'mpf catic

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy aceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

oobooooOom

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg / Entity performing medical activity
D IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dzialalncsci gospodarczej lub zawodowe; / Entity that uses products for business or professional activity
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4 C dentyf kac;a wytworcy (producenta) / Identn" cation of the manufacture

mdh Sp. z o.o.

"1.016 - Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufactirer, abbreviated - | -

1.017 Miasto/Clty 1.018  Kod pocztowy / Postal code . -

264z » ~ 94-007

10197 Wliea,me/Swestyno. - o T ]1.020 skeytka pocztowa / POBOC T
Maratonska 104

Piotr Knysak | 724 200 265 |
4 ' i | 10245 Faks/Faxn T TN

.023 E-mali

ogl kra]u /‘ Country code oy Lty Pl

o ok ML i,

1 027 . Nazwa autoryzowanego ptzedstaw ici lela (upowazmonego przedstawwleia), pelna/ Name of ’che authorized representatwe, in fu!l e L'_; J;{ i _a

1 028 Nazwa autoryzowanego plzedstawuclela (upowazmonego przedstawvcuela), skrocona/ Name of § the authorlzed representatwe, abbreviated ]

R 11,030 Kod pocztowy / Postal code .
| 1031 Ulica, nr/ Street;no. -~ - 1032’ Skeytka pocztowa / POBOX o’ = -

i g e e

Osoba do kontaktuj Contact person. b
‘| }:9‘33 Imig i nazwiske / Fullname

| 1035 E-mall

RS
8 é;{_._i:;),:;{*:.:

e At A b Sl i B i S b

|:| I -...importera / ... importer |
|___| D - . dystryuutora/

. distributor

|1.042 “Miasto/Cty -

| 1044 Ulica, nr/ Streetno, .

__Osobado kentaktu / Contact person - i e o __ G - i o) )
1046 Imiginazwisko /Fullname . * ' o o o n T r0 G _&_;i ,1-‘947 Te‘ef""/ Ph"”e ey YoRlE e

1048 Email - 0 O R L R R R . T R

S T T R TT PP TV RUIN s DU AT B tehediliahSICE ik ondt AFO A PRSI SR O e i S S

¥
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IwF. Identyf‘ kaqa /Identlfcation ofthe orgamzauon Y

- . podmlotu zestawna]acego system lub zestaw zablegowy/ . assembling system or procedure pack

O

- C v N

- ... padmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
- .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

- ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory preduced in home IVD device

DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoéé leczniczg / Entity performing medical activity
1z

- ... instytucja zdrowia publiczriego / Health institution

O
[
L1
O
O
Ll

LI podmiot, ktéry uiywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1051 ‘Numer referencygny/Reference number St £ A RN e ?'“1'.0?2 V'K‘o‘d kraju / Country code

]

| 1.054° Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organ

1,056 Kod pacztowy / Postal code -

1,057 _Ulica, nr/ Street, no.

... or "i1.058 cSkytka pocztowa / POBox ¢

Lo St 1k i w &

Osoba do kontaktu / Contact person "
. 1.059_Imie i nazwisko / Full name oy

1061 E-mail

G Identyflkac;a pelnomocmka dzmla]qcego w imieniu podmlotu dokonujacego zgioszema lub pownadomlema ‘ |
s Identef catlon of the person actmg as proxy for the organlzatlon maklng th:s notlﬁcation St oy

-1 1,065 " Kod pocztowy / Postal code i -

| 1,067 Skrytka pocztowa /PO Box- - - ¢ *

| 1.066_ Ulica, nr /Street,no,

1,068  Telefon / Phone

Proszq podaé wIaécuwe hczby Iub zero, ]eé»h me do}qaono danego typu formularza
Please provude proper numbers or zero if there are no attached forms of g:ven type 43

1.072 anzba wyrobow wymlemonych w doiqczonych Zaiqczmkach nr 4/ Number or devices llsted in attached forms no. 4 P 0

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City £.6dz Data / Date 2022-06-09

. | \
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature \ .,Rz,(\)\,oi,!-. A
—_———— R T e i v e

ID: 0550 9190 7138 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3



B Identyfzkaqa wyrobu (cd ) / Identlf catlon of de\nce (cont)

b 014 ' Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

2 013 Nazwa mstosowane], mledzynarodowu uznane_. nomenklatury L .
e -Code of generic device group according | to applied ﬂomenclature B

) Name of applred mtemattonally recognised nomenclature " -

EMDN . ¥122124

2.015 W Jezyku mlejscowym pop

MINI II to elektryczny wozek 1nwa11dzk1 {typu MINI II is an electrlc wheelchazr (scooter
skuter), ktdéry pozwala zwiekszyé niezaleznosé . type) that allows you to increase the

oséb niepeilnosprawnych - zardwno w Zyciu independence of people with disabilities -~
prywatnym, rodzinnym, jak i zawodowym. Skuter - both in private, family and professional life.
dysponuje wygodnym siedziskiem, wytrzymalymi The scooter has a comfortable seat, durable
kotami, a takze zaawansowanym napedem, ktory wheels, and an advanced drive that allows you
pozwala przemieszczaé sie na duze odlegiosci w to travel long distances in a safe manner.
sposdéb bezpieczny.

. Indications:
Wskazania: . The product is intended for disabled people
Wyréb przeznaczony jest dla osdb with musculoskeletal disorders in order to
niepeinosprawnych, ze schorzeniami narzadu /. increase their mobility.

ruchu w celu zwiekszenia ich mobilnosci.
Contraindications:

Przeciwwskazania: Contraindications for standing upright.
Przeciwwskazania do pionizacji. Urazy lub Injuries or paresis of the upper limbs
niedowtad konczyn gérnych uniemozliwiajace preventing the use of an electric wheelchair. ?

korzystanie z wdzka o napedzie elektrycznym.

1

2 017 Zgodnosé sprawdzona przez 3ednostke notyf‘ kowanq numer ... (jesh dotyczy)
Conformlty checked by notuf ed body number (where apphcable) j

O 3 PP -SSP

C Ideni:yf' kaCJa osoby do kontaktu W sprawach mcydentow medyczruych
Identn"“ cation of contact person for medma) mmdent issues ;

2018 Imlemazwnske / Fu!i name.. Tt 919 Telefon/ Phone_,
Piotr I;pysak |- 724 200 265
2020 Emall . v, j Jkit. 7|/2.021 Faks/Fax_

prknysak@mdh.pl : i
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Zalgcznik nr 2

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

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

12,004 Rodzaj ;gloszerjia / Notiﬁcaggrigps p

vard SRS b I s

Pierwsze / First [ 2miana /Change

w przypadku zmiany danych wyrobu prosze wekazaé dane ulegajace Zmianie
I case of change of device details please lndlcate the data bemg changed .- ;

Lemlwd ol

& B Identyf kaqa wyrobu/ Ident ﬁcau n of devxc :

. Wyrob oznakowany znakiem CE D Wyrob na zamowienie [:] System lub zestaw zabiegowy
CE marked device ~ Custom-made device ) System or procedure pack

“‘Regula (esli dotyczy)

008 Rule (where apphcab!e)

Aktywny wyrob medyczny do implantacii / Active 1mplantable medical device 13
Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device -

Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function

Wyréh medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterie

Wyrdb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
Wyréb medyczny kiasy Ila / Class Ila medical device
Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device

D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzgdzenia 2017/745 / Product referred to in art. H2}eguiation —
2017/745 Urzad Rejes|racji Produktow Lecmtczych

:! Wyrobow Med i znych i Proc}uktow Biobojczych
{Zgodny z: --lancelarna Gtowna

! [[J1. dyrettywa 90/385/EWG ZOQZ -06-
2. dyrektywa 93/42/EWG ] el \
[v]3. rozporzadzeniem 2017/745 N /

Hlosé zalgcznikow ... ] ...................................

2 009’ Nazwa handlowa wvrobu 3 Trade name of device 1)

2 010 Inne nazwy tego samego wyrobu (]esh 54 1 uzywane) i Alternative names af the same dewce (|f used)

" 2.011° Tyb, model, wers;a wykonanla/ Type model make

S 3 s | i L

| 24 012°: Grupa rodza]owé“wyrobow / Genenc dewce group 2y

Wézek inwalidzki o napedzie elektrycznym typu skuter
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Informaqe dotyczace sk&adu systemu lub zesta i zablegowego
: Informatlon concernmg composrtlon of, the system or.p cedure pack

rosze podaévdane wszyétklch wyrobéw medyanych wchbdzacych w sklad systemu lub zestawu zablegowego
lease prowde mformatlon concet ng ali medlcaydewces mcluded n the»system or procedure pack o

| 2.021 Nazwa handtowa :
i wyrobu 3) e

i2 024 Typ, model i

'werSJa wykonania -
Type, model and the
marnufacturing version

pfzedshaw:c:ela (]esh dotyczy

Name and address of authorised "
i representattve (where apphcable)

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

Miasto / City - Ebdz Data / Date 2022-06-09

Nazwisko / Name Rnetta Wiodarczyk, Mariusz Gierait Podpis / Signature - A (,J\_-Q_L 1_, / VereAa
|
/

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawidela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
~jedna, mozliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,
~jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspdlng oceng zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur aceny zgodnodci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu Jub o wspoinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym pizeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach Iub zestawach zablegowych wystepujg w réznych ilosciach lub roznig si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattermn lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
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