Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacia wladdwego organu / Identification of the Competent Authority

1091 Kod [ Code
PL/CAOL

1802 Norwa w fsayku miejseswyn - po polsku / Nams i loca tannuage - in Polish
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1003 Nazwa po anglefsks / Nane in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1004 Kod kraju £ Countey coda
PL

1008 Kod pocstewy | missto £ fostal tode and 2ty

1006  Ulics, or / Sireet, na. LOD7  Telofon / Phons

+48 22 4921100

Proses wypedniad tylio pola » biabym tlom [ Plasse 8l in fields with @ white background only

el

B. Identyfikaca zgoszenia lub powiadomienia / [dentification of notifcation

1008 Dato wobyws / Dals of sob$ication 1.008 Numar refersnoying / Reference numbey

L0380 Rodeaj 2glosyenia tub powlademienta ¢ Notcation type
1. Plerwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Irmiana danych podrmiotu / Change of entity details

D 3. Zeviana danych wyroba / Change of device details

1011 W praypadion tinlany dotytaneef podmioty brosze wekarsd dane wlegaiacs 2mianis
: 10 kase of shange of entity dutails plesse indicats the dats Baing chaigas!

1012 Status podmiciy dokonuncaye nintejsiego rglvszania lub powiadomienia / Shius of the organizaiion making 245 nolification

Wo- Wybwéres / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorired representative
¥ - Importer [ Impaster

D - Dystrybutor / Distrihutor

Urzed Reysstracy Frodurion '.m::m. .

& - Podmiot restawinjacy system tub zestaw zabiegowy / Organization asserntdling system or probdyn Medyeznychi ‘/'

Kancelaria Girang
5 - Podmiot steryiizujacy wyrdh medycrny, system jub zestaw zablegowy / Cirganization sterlizing medical devics, sys procedure pack

MEE OB O

' 201 A2- 0
@ - Swiadezeniodawea wykonujacy ecens daiatania / Organization carrying out parformance avallation . & 4
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€. Identyfikacia wybwdrey / ldentiication of the manufachurer

1.013 Nuomer reforancying / Beferencs mumber 1,014 Kod Sraju [ Counlyy tode
PL

1015  Newws wylwdrey, pelns / Nams of Hhe smanutachirer, in fuli
mdh sp. z o.o

L34 Mazwa wytworey, skrdcona [ Name of te manutacturer, shirediten

1017 Miashe { Oty 1.018 Kod pocziowy | Posltal cede
LodE 90-349

1049 Uliea, wr / Street, na. 1.020 Skryika pocatowa /PO Box
Tymienieckiegoe 22/24

Tsoba do kentalctu / Cortict parsen

1,023 Imig i nanwiske / Bull name 14822 Telsfon f Phone

Katarzyna Herka

42 674 83 84

1023

Evzall

kherka@mdh.pl

14084

Falks / Fax

. Identyfikacis autoryzewanego prredstawiciela / Identification of the autharized representative

4.025

Huner refersrsyiny | Refarence number

i.026

Hod Reaju / Downty tede

1.027 Nazwas avtoryzewanego prredstawiciogs, padna [ Name of the authorzed reprevenkative, in full

1.028 MNerea aubaryrowanage pravdstawivisla, skedeona { Hame of the suthorized representalive, ablredated
1,028 Missto [/ Oy 1830 Kod pecztowy / Postal rade
1031 uliea, nr/ Sweet, no, L0332 Skevika pooztowa (P Bax
tsobe do kontaite [ Contact person
1.833 Imie i nazwishe [ Bull same 1033 Telefon / Phons
L.0835 E.nail 1.836 Faks Fax
S e 4 D 1 - .. importera /... importer
£. Identyfikacia ... / Wentlfication of the 1.037
e ; D D - dystrybutors / | distributor

1088 Numer refereneyiny / Refronce number 1.038  Red kradu / Country toge
1.040  Narws fmporters lub dystrybulors, pelna [ Name of the importer ot isteibuter in ful
1041  Morwes importors fub dystrybutora, shedoona / Nase of e impotter or Sisbibutor, abbrevated
1,042 Missko / City 1843 Kod porstowy / Fostal code
1,044 Ulica, nr / Street, no, 1,845 Shrytha poretewa /PO Box
Qsobs de Rontakis / Contact persan
L0496 Tmig i nazwiske [ Full pame 1.087 Yalefon / Phome
1,848 Eomail 1.04% FPaks/ Fax
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F. Identyfikagia ... / ldentifcation of the organization .

D 4 - podmiotu zestawiajacego system jub zestaw sxbiegowy [ ... assembling system or procedure pack

1450 |:] § - .. podmioty sterylizaizcege wyrdh medycany, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

E] G -~ éw%adrmni«dawcy wykanajgoego eceng deiaiania /. carving oul pedormance evaliation

1061 Numer refecsusyiny [ Refarence nimber 1052 Hod kraju [ Ceunty nads

1053 Nazwas podmiotu, pabns [ Name of the crganizatios, in il

1053 Narwe padmioty, shrocona [ Hame of the organisation, shibsviater

1055 Miasto / Cy 1058 Kod porzlowy [ Postal code
1.057 Ulica, ur / Seeet, no, 1,058 Skiytia posetews [ PO Box

Osobs do kontokta / Contact perman

1.059 Imig i narwiske £ Bl name : 1080  Telofon [Phone

1081 Bomait : 1.082 Faks/ Pax

&, Identyfikacia pelnamonike deiataiacego w imieniu mdmmtu dokonujgzegs sgtoszenia lub powaae:émmema
Identification of the person acting as proxy for the siganization making this notification

Wypatuls pelnomuenilt wstanvwiony ni mecy ark, 33 KP4
To be filled In by persan acting 35 prosy It ancordance with art. 37 of the Polsh Uode of Admanistiative Procadure

1083 Imis i nazwiskes / Bl name

LOG4  Miasts /ey : 1,065  Kod poczhowy [ Postal nage
1.066 Ubes, nr / Sirest. 5o, 1.067 Skrybo pocstows ! PO Box
LO88  Telefon [ Phone : 1068 Faks/ Fax

H. Lliczba wywhéw objelych tym zgfoszeniom lub powladomisniem / Number of devices covered by this notification

Provng pedad wiadohas Hezby lud sere, judli nie dotgezone dumepe typu formulares
Fizase provide proper sumbers of Zero If thers are nn sttached forms of ghantype

1070 Liczba &n&qczmwah Eadgraniidw m- 2/ Nurber of situched S no, 2 1
1071 Llesba dolaczonych Zalaranikduy nr 3 7 Mumber of sthached forme no. 2 0
LOPE  Liexba wyrebdw wymienionyoh w dolaeronyeh Fabscrnikoh nr 4 7 Homber of devicss fisted i ottae hed forms ne. 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 1.6dz Data / Dats 2016-01-26
~
Narwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Fodpis / Signaturs \_A LL_Q(J\D.\ [
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawoéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypehsiad tviko pela z bialym tiem / Please fill in fieids with a whits backyground only

A. Identyfikacia zgloszenia / Identification of notification

2008 Humer referencyiny fakacenike nr 1/ Refarencs munbr of S0t o, 1 L802  Mumer kolajny Zatgeanike pr 2w chrabio tego sgloszenia
1 Drdinal number of form no. I within this sobfication

2003 Numer refaraneyiny { Refersnce nomber : 2408 Rodea j zutosrenia ¢ Nolificabon tipe
Pierwaze / Firet [] zmsana chengs

W praypadios zmiany donveh wyrobu prossy weknead dane olegalize nntaniz

1.008 In case of change of devite delalls plesse nditate the dala baing changed

B. Identyfikacia wyrobu / Identification of device

4808 Typ wyrehu { Device wos
Wyrdb oznakewany znakien CE I:__J Wyrob na zamdwienie D Syatant lub zestaw zabiegowy

CE marked device Lustom-made device System or procedure pack

Regods (fosh dotycey)
Rufe (atere appieabile)

20607 Klasyfihagde / Classification 2.008
D 1. Aktyweny wyréb medyczny do implantacii / Active impiantabie medical device 1
2. Wyrdh medyeeny klasy 1/ Class § medical devite
DS. Wyrsh medyezny klasy I sterylny / Class | madical davice, sterile
Dé, Wyrsh medyczny Idasy 1 2 funkcjg pomiarows / Ciass T medical device with measuring function
[:] 5. Wyrdls medyceny klasy 1 2 funkeja pomiarowa, steryiny / Class T medicsl device with measuring function, sterile
D &, Wyrdh medycray dasy Iz / Class [a madical device
[:I 7. Wyrob medyezny dasy IIb / Class 1Ib medical device

|:|s. Wyrob medyoeny kasy 11T / Class I medical device

2008 Marws bandiows wyrobu / Trade name of device 13

Woézek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich

201G Inne nazery tego saweigs wyrobn (jedd sa thywane) / Aternatie names of the same devie (F used)

008 Tup, model, wersia wykonania / Type, model, make

Wersja handlowa : Oznaczenie kodowe:
Gold VCWKAHG
Silver VCWK9ASR
Platinum VCWKOASZ
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B, Identyfikacis wyrobu {ed.) / Identification of devite {cont)

7] 2R Nazwa rastoscwane], misdrynarodows uznane nomenkistury AU Kod redaaiowy wg 2astosowsne] nomenkiatury
Hame of applind, Internationally racognisnd nomenclatine Cuode of gansric daviee geoup ancording b apphed aomenciatiys
UMDNS 18407
Krdtki opis wyrobo i jogo przevaidsiane sastosownnia Shet deseriphion and intended purpess of B device

24518 W jeavkse wiiescowyny ~ po padslas /5o boal languaas - in Polish
Wézek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich Wheelchair alloy is a variation of a

jest odmiang wézka inwalidzkiego recznego. wheelchair manualy i is used to move people
Siuzy do poruszania sie osobom with disabilities, most often active in the
niepelnosprawnym, najczesciej aktywnym na polu professional, social and sport

zawodowym, spolecznym i sportowym.

24145 Po angielsku [ In Eng;:iis:‘s

2.016  2godnodé sprawdzons preex jednostie notyfikowans mimer ., {ieé dotyeny)
Confurmity thacked by notified body nember . (where appheabis)

5

Co Hentyfikacia osoby do kentaliu w sprawach incydentow medycenveh
tdentification of contact persos fir madical incident fssues

21T Irig i nazwisho / full same

2018 Telefon / Phone
695 120 446
£.820  Faks/ Fax

Katarzyna Herka
21918 E-mall
kherka@mdh.pl
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D. Informacie dotycrace skiadu systemu lub zestawu zablegowege
Information conceming compasition of the system or procedure pack

Prosay podad dane warystidch wymbaw madyranynh wehadzaoyeh w skiad systeme lob zestawe aablagowegs
Piense provids information conestaing sl medice] devices included In the system o proceors pack

.03 Namww &amisawa wyrebu 2} 2.022 Narwa i adresowybwirey L33 Mazws | adves sutoryzowanegs
Trade name of device Piame and adiress of manofechaer preedstpwiciol [jodl dotyozy)

Namn and ”s:is‘*’s“"" of authansed

seprasentative {whare appiicable)

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

Miaste / Cty Eodz Data / Dats 2016-01-26

Marwiska / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynhski Podpls /Signaturs \j\ L}ko (L f\

1} Whyroby réinizce sig nanwa handlows, typem, modelem, wersia wykcnania, warsja oprogramowania, rozmiarem, ksztakem lub wymiarami modna uinal 72 jedan wyroh
i zamlctclc W ’]Gdn\f""! zgioszeniy, folell sa kib maja:

2isca zamieszkania w panstwie crionkowskim,

- jeden, xre-sprjiny, krm w;fom i .'go prrmr‘zsa"e 'a:te m\amf;
- jedna, mokliwie najbardaie] steesgdiowg neaws rodzajew,
- jetten Xod veyrobu wediug Globalna] Nemenklatury Wyrohow Medveznych {SMDN) alba inne] uznanaj nemenklatury wyrobdw medycrnyeh,
« e samyg kiasyfi mrgg,
~wespding coen Si Wy ; : LR €01,
péiny e i i zgednesdd brata udzizt jadnostia notyfisewana,

- hie wiges) nik fedns nazwe handiowy wjszvku
23 Systamy fub restawy zablegows ¢ b

sysiemach lub zestawach zabiegowych wystepiia w rdznych dog .aah i h FORRE Ve namwg h,

rozmiarem, kszbaitem b wymiarami meina uxnaé 2a jeden system fub zastaw zabiegowy, jeiel

lup zrestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyrdb rgodnie = pkt 1.

e te same wyreby medyazne, kdre w poszezegdinych
PN, tvpﬁm modslem, wersia wykonania, wersja opragramawana,
odpowiadzjace sobie wyrehy medyczne w poszczegsinych systemash
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