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~ormularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identyfikacia wiadciwega crgenu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kot/ Code
PL/CAQ1

LO0Z Hazwa wjezyku miejscoveym ~ po poisku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

L.004 Kod kraju / Country code L.005 Kod pocatowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
; +48 22 4921100

Prosze wypelniad tvlke pola = biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

E. Ldentyfikacia zgloszenia fub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wphywu / Date of notification : 1,009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzzf zgiaszeniz fub pawizdomieniz / Notification type
E 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Charige of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacei podmiotu prosze wskaza dane ulegajace zmianie

1:02L In case of change of entity details please indicate the data being changed

W - Wytwérea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

B - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or p

§ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system o procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

O0D0O0O0O0O0OR

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

A.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification. = oo
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C. Identyfikacia wytwdrey / Identification of the manufacturer

B. Identyfikacja autoryzewanego przedstawiciela / Identifi

cation of the zuthorized representative

1.013 RNumer referencyiny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code ‘l
PL
LOLE  Hezws wytwdrcy, peine / Name of the manufacturer, in full
mdh sp. z o.0
1.016 Nazws wytwidrcy, sludconz / Name of the manufacturer, abbreviated
1.017 Hiasto / City L.0i8 HKod pocztowy / Postal code
£6dz 90-349 -(
1018 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytha pocztows / PO Box
Tymienieckiego 22/24 J
Gsoba do kontakiy / Contact person
1021 Imiginazwisko / Full name L.G2Z Telefon / Phone
Katarzyna Herka 695 120 446 ‘
1.023 E-mall | 1.024 Fake/ Fax
kherka@mdh.pl ‘ J

1.025 Numer referencyjny / Reference number

, 1.026

Ked leraju / Country code

1.027 Nazws sutoryzowanego przedsiawiciala, peina / Name of

the authorized representative, in full

1.028 HNazwa autoryzowanego przedstawiciels, skrécona / Name of the authorized

representative, abbreviated

1.022 Miasto / City 1.030 Kod pocziowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032  Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kentalttu / Contact person _i
1.033 Imie i nazwiska / Full name 1.024 Telefon / Phone —|
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
2 ; 2 g I -...importera / ... importer —’
E. Identyfikacja ... / Identification of the .. 1.037 .
4 : D D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyiny / Reference number =~ daE R g B b i 1039 Kod kraju //Country code' < me s
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazws importera lub dystrybutors, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztewy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045  Skrytka pocztows / PO Box
Osoba do kentaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwiskeo / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.04% Faks/ Fax
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F. identyfikacia .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawizjgcego system fub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.0E0 2

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

-+ laboratorium wytwarzajzce na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

-
'

]

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.05Z Kod kraju / Country code

1.CE? Nazwe podmicty, petna / Name of the organization, in full

s
m

Warwe podmioty, clhrdoona / Name of the organization, abbreviated

-
i

j

-
(]
o
o

L.OSE  [4iasto / City iod pocztowy / Postal code

7 Ulicz, nr / Street, no. 1.0E8 skrythke pocztowsz / PO Box

b
oy
3r]

Osoiz do kontakiu / Contact person

L.052 Imie i nazwisio / Full name 1.060 Telefen / Phone

1.061 E-mail ‘lmsz Fals / Fax

L

G. Identyfikaciz pefnoniocnika drialajacego w imieniu podmioty dokenujgcege zglosrenia luk powiadoniienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelanomocnilc ustancwiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.062 Imiginazwisko [/ Full name

dpmiag| ] L | &

1.064 WMiaste / City L.065 Kod pacztowy / Postal code

1.065 - Ulica, nur / Street, no. 1.067 Skrytka pocztows / PO Box

1.068 Telefon / Phone 1.068 Fzaks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zerg, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczhba dolgczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2- v 2
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr.3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienlonych w dolaczonych Zaigcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 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 Lodz Data / Date 2019-11-20

>
~ ‘&
— /'-‘/
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieratt Paodpis / Signature \J& . (,_}G-/@ Uh,\ f
N
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systeméw lub zestawdéw zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Fresze wypelniad tyiko pola 2 hialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A, Identyfilacia zgloszenia / Identification of notification

2,801 Kumer referencyiny Zalgcznila ny L/ Reference number of form no. 1 2.6e% Numer kolejny Zatgcznika nir 2 w obrebie tego zgloszenis
1 Grdinal number of form no. 2 within this netification
2,603  HMumer referencyiny / Reference number 1.904 Rodzej zgioszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change
3,608 W przypadku zmiany danyeh wyrobu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie

In case of change of device details please indicate the data being chenged

B. Identyfilkaciz wyrcbu / Identification of device

2,006 Typ wyrobu [ Device type
Wyréb oznzkowany znzkiem CE [] wyréb na zaméwienie [ system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
A ey Regula (jesli dotycay)
2.007 Klasyfikaciz / Classification 2.008 Rule (where applicable)
12

s
[¢]=.
[s.
e
[s.
[[s.
[E2
[s.

Alctywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

Wyrdb medyczny kiasy I/ Class 1 medical device

Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

Wyrdb medyczny klasy I 2 funkeja pomiarows / Class 1 medical device with measuring function

Wyréb medyczny klasy Iz funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
Wyréb medyczny kiasy Ila / Class Ila medical device

Wyrob medyczny klasy IIb / Class 11b medical device

Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device

2.009

Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Hero Wézek inwalidzki specjalny

2010 Inne nazwy tego samegc wyrobu (jesli sa uiywane) / Aiternative names of the same device (if used)
wizigh Refusteny Foduhow LeGzisczyul,
2.01%  Typ, model, wersja wykonaniz / Type, model, make I
PAW
7 iy
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B. Identyiikecias wyrolu {cd.} / Identification of device (cont.)

2,012 Wazws zzstosowane], miedzynzrodowo uznanej nomenitlatury 2.01% Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenkiatury

Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature

UMDNS 18410

Krétii opis wyroku [ jego przewidzizne zastosowanie / Short description and intended purpose of the device
2.014 W jezyku miciscowym - po polsku / In local language - in Palish 2.0L5 Po angielske / In English
Wézek Hero moze byé stosowany u pacjentéw =z The Hero stroller can be used in patients with
wrodzonym lub nabytym porazeniem koriczyn congenital or acquired lower limb paralysis,
dolnych, dystrofia mieéniows, udarze a takze muscular dystrophy, stroke and amyotrophic
stwardnieniem zanikowym boeznym. Moze siuzyé lateral sclerosis. It can also be used to
réwniez przy profilaktyce wystepowania pPrevent pressure sores.
odlezyn.

2,016 Zgodnost sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jegli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incrdentdw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2,017 Imie i nazwiske / Full name 2.018 Teiefon / Phone
Katarzyna Herka 695 120 446
2.012 E-mail 2.020 Faks/ Fax
kherka@mdh.pl
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D. Informacie dotyczace sifadu systemu fuls zestavwu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystltich wyrobdw medycznvch wehodzzeych w sidad systemu lub zestawuy zabiegowero
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 WNazwa handlowa wyrobu 2) <.0%2 Nazwa i adres wytwérey 2,023 HNazwa | adres autorvzowanego
Name and address of manufacturer przedstawicielz (jesli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

Trade name of device

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.

Miasto / City fodz Datz / Date 2019-11-20

S }
P - - .
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gierakt Podpis / Signature le\{\J\_u* : { C’)/- -

\

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli 58 lub maja:

- Jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- Jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspolng ocene zgodnoscei wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnesci,

- wspalny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, WErsjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Zatgcznik nr 2

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

Prosze wypetniad tylko pola z bialym tem / Please fill in fields with a white background only
§

A, Tdentyfiliaciz zgloszenia / Identification of notification

2.001 Huraer veferencyiny Zalacznike nr 1 / Reference number of form no. 1 2.00z Mumer kolejny Zatgcznika nr 2 w obrebie tego zgioszenia
2 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2003 Wumer referencyiny / Reference number 2004 Redzsj zoloszeniz / Notification type
Pierwsze / First [] zmiana /Change

W przypadiu zmizny danvch wyrobu prosze wehiezal dane ulegajzce zmiznie
In case of change of device details please indicate the data being changed

E. tdentyfikacia wyrobu / Identification of device

Z.00G Typ wyrobu / Device type
[:[ Wyréb ne zeméwienie

Custom-made device

Wyréb oznakowany znakiem CE
CE marked device

[:[ System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 [lasviikacia / Classification

[:] 1, Aktrwny wyréb medyczny do implantacii / Active implantable medical device
2, Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

Os.
Oea.
s
(e
7.
[Js.

Wyréb medyczny kiasy I steryiny / Class I medical device, sterile

Wyrdb medyczny klasy Ila / Class 11a medical device
Wyrdb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device
Wyréb medyczny klasy III [ Class I1I medical device

Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowsg [ Class I medical device with measuring function

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

Regua {jesi dotyczy)
2.008 e (where applicable)

12

'2.00% Nazwa handlowa wyrabu / Trade name of device 1)

Baby Hero wédzek inwalidzki specjalny dzieciecy

2.010 Inne nazwy tege camego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

%011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

V24 o By Frodunion Lo !

w ; # e AT 4,

Wy, Medyormyeh | Progiuktw Eik)iéi‘.;;ycb
Kancaisria Givwna r '

21 - 21
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B, Identyfliltacjz wyrobu {cd.} / Identification of device (cont.)

o| 2012 KNazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenidatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.0i3 Hod rodzajowv wa zaciosowanef nomenkiatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

18410

Erotki opis wyroby i iego prrewidziane Zaslosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jeavku miejscawym - po polsku / In local language - in Polish

Wozek:
zapobiega przykurczom stawowym korczyn
dolnych,

wplywa na poprawe perystaltyki jelit oraz
Prace pecherza moczowego,

zapobiega powstawaniu zmian skérnych oraz ran
odlezynowych pPowstajacych na skutek
diugotrwalesj pozycji siedzacej,

zapobiega osteoporozie - wplywa na poprawe
uwapnienia zwlaszcza kogei korficzyn dolnych,
poprawia pewnos$é siebie zmniejszajac lek przed
samodzielnym przyjeciem pozycji pionowej,
stanowi trening osiowego obciazania koniczyn
dolnych calym ciezarem ciata przed prébami
samodzielnej pionizaciji,

pozwala na poprawe sprawnosci i wydolnosci
ukiadu kraieniowo—oddechowego,

umozliwia wykonywanie czynnosci codziennych w
pozycji stojacej, co zwieksza mozliwosci
samoobsiugi oraz podnosi poczucie
samodzielnosei i niezaleznosci,

zwieksza mozliwosci adaptacyjne.

2.015 Po anglelski / In English

Stroller:
brevents articular contractures of the lower
limbs,

improves intestinal motility and bladder
function,

prevents skin lesions and Pressure sores
resulting from prolonged sitting position,
bprevents osteoporosis - improves calcification
especially of lower limb bones,

improves self-confidence by reducing the fear
of adopting an upright position alone,

is a training of axial weighting of the lower
limbs with the whole body weight before
attempts to stand alone,

allows you to improve the efficiency and
endurance of the circulatory and respiratory
system,

allows you to perform daily activities in a
standing position, which increases the
possibility of self-service and increases the
sense of independence and independence,
increases adaptability.

2.016 Zgodnoft sprawdzona przex Jjednostke notyfikowanz numer ... (jesii dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby de kontakiu W sprawach incydentdw medycznych

2.017 Imie i nazwiske / Full name

Katarzyna Herka

2.018 Telefon / Phone
695 120 446

2.01% E-mazil
L kherka@mdh.pl

2.020 Faks/ Fax
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L. Informacie dotvczgee sldadu systemu lub zeclawu zablegowego
. Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze pedad dane wezysthich wyrobdw medveznych wehodzacych w skiad systemu fub zestawu zabiegewego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procecure pack

2.022 Wazwe i adres wytwdrey 2.023 Nezwa i adres cutcryzowanzago
Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotycay)

Name and address of authorised

representative (where applicable)

2,621 Hazwa handlowa wyrcbu 2)
Trade name of device

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 16dz Data / Date 2019-11-20

U iy
Warwiske / Name Bnetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature A LJ\_,QOL,J“ [\ &

\

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrcb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samga klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system fub zestaw zabiegowy, jezeli odpowladajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 8277 3144 1551 WMI1_F2 1.2 Strona /Page 3/ 3




