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Formularz dia podmiotow / Form for organizations

61287313w

am

r A. Identyfikacjo whaddwego arganu [ Hdentification of the Competent Authority

1LB0E  Hod /Code
PL/CAO1

1800 Msuwa wiszykn miefscowym - po polsky / Name i ooy language - i Palisk

Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrohéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po at}gi&?!?ku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1004 Ko kaaju/C sntry codn
PL

3008 Kod pocatowy | miasto ¢ Pustal pode and sy

1006 Ulivs, oy | Sivast, no

1.087  Telofon/ Phone
+48 22 2921100

Proseg wypeiniad tylin pola 2 bialym tem / Plagse fll in fiekis with 7 white background only

i

B. Identyfikacia zgloseenia lub powiadomienia / Tdent Ecatmm of notification

L0038 Dote wpbew / Date of o sobfication

L8 Murmer refarenoying / Reference ¢ ey

L0810 Rodzaj zgioszenis lub Bowiadomisnia / Nobifieation typg

1. Plerwsie dia WYTohu [/ Firsi for device
D <o Insiana danyeh podmiotu { Change of entity details

L—_l 3. Zmiana danyeh wyreba /[ Change of device delails

1011 Wpraysadioy mindany dotyrzgeed podinfoty Proszg wikazad damy wegaiacs anianis
I vase of shangs of antity datails please indicate the data being changed

W - Wybwérea [ Manufacturer
A - Sutoryzowany przadstawiciel / Autiorized representative
¥ -~ Importor / Imperter

D - Dystrybutor £ Distributer

3 - Poadmict sterviizuiacy wyroh medyceny, system fub zestaw zabiegowy / Organi

OO0000Om

Q - Swzaﬁczemaéawca wykonujacy aceng dziatania / Organization carying out narformance avaluation

UE Rejestracyi Produkiow m&,
1.042 Stabus poedraiaty éﬁkaﬁuj;;ﬁ@gﬁ alnlejarege rglosearia ok posiadomients / Stabs of the a:g_ss*:;*zam’m MK i e ARA &

Z - Podmiot restawiajacy systens luk restaws rablegowy / Organization assernbling system or pracedyre pack

ization stenlizing medical device, sys

ten of procedure pack

iD: OVEB 0464 1853 WMI_FI_1.3
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€. Hentyfikacis wytwdrey [ Hentifitation of the manfacturer

1.043 Nomer referencyioy / Belcenes number

1814 Kod kragu 7 Counby cods
PL

1615 Narws wytwirey, pelns / Namwe of the wanufactures, in fuls

v

mdh sp. z 0.6

Ls  Mozwa wybwediey, slodesng £ fante of the manutasturer, albreddion

1.847 Miasio / Oy
Lodz

1418  Kod pocetowy / Posta reds
90-349

10849 Ulivs, o/ Sheud, ha
Tymienieckiego 22/24

1.02¢  Skrvika pocriows /P gox

1.081  Imde  navwisks £ Fill name

Katarzyna Herka

1022 Telefon / Bhone
42 674 83 84

1023 Eemali
kherkatmdh.pl

1824 Fales/ fae

. }fd&nt}'ﬁk&qé autoryzowanego przedetawiciela / ldonti

feation of te authorized representathe

1.035  Nuner refersreying | Reference atnbar

13,026 Kod Rradu | Lountry sode

1.027

Nazws avtoryrewanege preadstawiciets, pedng 7 Hame of e authorzed seprecastatie in Sl

1.038  Navea ey owanagn prevdstawdcials, skrdoona / Name o the authorived fepreseniabive, sbbreviated
1029 Miasin [ Cily 1830 Kod pocztowy / flostal zode
1031 Ulica, nr / Stect. o, LA32 Shoytha posstowa ¢ P Box
Dsoba do kontsits | Contaad pethon
1088 Intig D nazwiske ; Al namae L0838 Telefon { Plhons
1.035  Eemail 1.028 Paks fPay
, : i I - oimportera /.. importer
E. IMentyfikacia ... / Identification of the .. 1.037 0 ’
: : : i D B - oo dystrgbutors /| disiribuior
LO38 MNuner refersncying / Refarence number 1032 Rod krafu { Lountry rede
1.649 Nazeen imporbars nb dystrybotora, petna / Name of the Importer or distributer, in falt
1841 Mavwas imporiers b dystrybutaors, shedvona / Marma of tie mporier or sistibutor, abbreviated
1042 Miaste /O 1043 Kod porzbowwy { Postal coas
1044 Wico, or § Strest nn, 1,045 Skrytha pocatows / 50 B
Osobn do kontakin / Contael persan
1046 Tmiig i narwisko § Fult name 1087 TYalefon 7 Fhone
L1048 Eomal 1848 Paks/ Fax

i 0788 0364 1833

Shrona
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F. Identyfikacja ... ! Identification of tha Organiration |

D 2 v .. podmioty zestawiaizoege system jub zestamu zabiegowy [ ..

assembling system or procedure pack

l.o50 [] § -.. podmicty sterylizujacego wyrdl medyorny, system lub zestaw zablegowy / .. sterilizing madical device, systent or procadire pack
D L B éw&aéczes&icdaw&y wykanuicego ovene deiatania / eatrying out performance evaluation
881 Mumer refersimyiny [ Refarence number A0B2 Kod Readu / Country node
1053 Nazws podotioty, pelns [ Bame of Hhe organization, fn full
1.053 Na;;‘ms podaioty, skrdeona [ Nans of the rfanization, sivbrevigbed
L0855 Miasto ¢ City 1058 Kod porztowy [ Posts! zode
L% Ulica, o Stest . L0588  Skiytka posztows (P Box
uoba do kontakte / Contact persan 1
1.089 Xwvig i norwiske # Bl name .88 Talefon / Phone
1.0681 Eomai 1082 Faks/ fax

G. Tdentyfikacja pelnomocnika deiatajacege w imieniu podmiotu dokonujgcege Fgtoszenia fub powdadomienia
Identification of the person acting as proxy for the srganization making this notification

Wpaduia pelnomeeni ustanowiony as mocy art, 3% KPA

o be fiffed In by person atting as provy In ancordance with art, 31 of the Pofish Cods of Adrunistrative Enscadure

1,883 Iwigd namwiske [ Fol neme
L84 Miaste /iy 1968  Wod pocrtowy / Postal tode
Lu86  Uliva, nr  Sieset, no 1087  Skrylkas pocrtowsa { PO Box
L0688 Telsfon | Phone LOBY  Faks/ Fax
H. Liczba wyrobhdw objetych tym zgloszeniom lub powiademieniem / Number of davices covered by this notification

Froszg podad whatchas eghy lub ¥ere, Just nle dolyczone dansgo typis forrmularsa
Plrane provide prager numbers of voto i then are mo steached forms of given fype

1070 Uczha defaczonych Zatgranildw or 2 / Number of dteched forng no, 2 2
L8FL Liczba dolgeronyeh Zalgeanikow nr 3/ Number of attached forms ng, 2 0
1078 Liewba wyrobde wymiznionyeh wdsaczonych Zobgeenikooh nr 4/ Nember of devices fstad in atlachad formane. & ; 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.

Miasts / City E6dz

Mazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski

iD: Q788 0464 1853

WMI_FL_13

Dats / Date 2015-10-28

%4

Padpis / Signaturs
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Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji,

Zatacznik nr 2

wyrobéw medycznych

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

Proszg wypelsiad tylko poela 2 biakym them [ Please fill in Sieige with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / ldentification of notification

3008 Muner veferencyiny Zatgoantka nr 4 / Reference number of farm 10, 1 2002 Nuwmwer koleing Zatgezniia ve 2w obrebie tags zgioszenia
1 Drdinal nuraber of form ne. T wathin His notification
2483 Mumer refereneyiny / Refarence nomder 2004 Rodm zghostenis £ Mobit

o teps

Plerwsze / Fireh D Erdana Changs

4.005 W praypadky aeodany dunych wyrebu sz welazad das:a#&egaﬁam Einfanix
T Ingsse of changs of devity detaiis plaase ndivate the aata baing changed

B. Xdentyfikacia wyrobu / Identification of device

4008 Typ wyrobu { Davise Hps

Wyrdb cznakowany znakiem OF
CE marked device

D Wyrdh na zamdwienie

Custom-made device

D Syaten fub zestaw zahiegowy
System or procesdure pack

: o Regula (JesH dotyary)
2007 hasyfikacis ¢ Classification 2008 o0 fntiare sppsicatie)
[:I 1. Akbyweny wyréb medyriny do implantacii / Active implantable medical device 1
2. Wyrdh medyoany iasy I/ Clags T medical device
D3. Wyrdb medyozny klasy 1 steryiny / Class | madical cavice, sterile
DQ; Wyrsh nedycany iasy I z funkeig pomiarowsa J Class I medical devics with measuring function
I:_] 5. Wyrdb medyorny kiasy Iz funkedy pomiarows, steryiny / Class T mesics! device with measiring funciion, sterile
D&. Wyrdb medyczny ldasy ¥E& / Class Ta madical device
D?. Wyréb medyezny dasy I1Ib / Ciass 115 medicat davice
Ds, Wyroh medyceny Klasy IXT § Class T madical gevice
2009 Marwas handlows wyroby § Taade name of device 1
Wézek inwalidzki ze stopéw lekkich
$010  Inne nanwy tego Samego wyrobt (Jedh 33 ubywane) / Alternative names of the came geve (f )
 20LL Typ, modal, wersia wyksnsnia / Type, model, mais
Cameleon wézek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich
Cameleon Plus wézek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich
Feliz wézek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich
Primero wézek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich
Active Sport wézek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich
R |
Wm Pz?}cmyd\ i Produldibw i
Kancelaria Giwna }

}

2015 -12- 11

A
17

V\,r_z_

Sy

‘w O 0DAY 154 “};1571{@;:.1_?;2 3

40a5iosvm srasapanes:

i
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B, Ydentyfikacie wyrobu {ed.) / ldentifcation of device {cont.)

4812 Narwa zastosswanej, misdzgnarodows wananeg somenklatory
Naroe of appiind, Infarnationaily recopvissd nomenclature

UMDNS

28013 Kod rodzajowy wq 2astosswa ne] nonwnkiatury
Cede of ganeric davice group awoiting o appied nomeasaturs

18407

Krétki opls wyrobu i jegn prawidriane zastostwanis [ Short deseriptiont and wigndud purpese of the device

2013 W jazyko miiscowym ~ pe polsias / In loca! langusgs - in Polizh

Wézek inwalidzki ze stopéw lekkich Jjest
odmiana wézka inwalidzkiego recznego. Siuzy do
poruszania osobom niepeinosprawnym,
najczesciej aktywnym na polu zawodowym,
spolecznym, sportowym.

2813 Poanglelsku n Engliah

Wheelchair alloy is a variation of a
wheelchair manually. It is used to move people
with disabilities, most often active in the
professional, social, sports.

Confarmity checked by notified body numibser fedyere applicabia}

| 2.048  2godnodé spravdaons prrer jednostig notyfikeowang moner .. (jedh dotyery)

Edentification of contact persen Ry medical ingdent issues

€. dentyfikacia osoby do kentaktu w siﬁ;'awan:h incydentéw medycanyeh

2017 Imiginawisks f Full mame
Katarzyna Herka

3018 Yelofon /Phone
42 674 83 13

2049 Eenail
kherka@mdh.pl

4020 Faks [ Fax

1D Y069 5156 2608 WMMI_F2_ 12 Stroma fPage 2/ 3




L. Informacie dotyerace skladu systemu lub zestawn zabisgowego
Information conceming composition of tha system of procedure pack

Prosey podad done werysiiich wyrobde medyeanyeh wohodzaoyeh w skisd systema lob zostmwa rabigowsge
Prense provids infornmbion conueraing all medicn] devives inclucied in the system o procesure pack

2023 Nazws handiowa wyroby 2} 2822 Nexwa | adros wybwérey 423 Marws | adves avtergzowanaga
Trads same of device Bame and address of sanefaciurer prrodsizeicieta (jedlf dotyoey}

Haoe and adddress of suthonsed

representalive fahere apg

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.

Miastn / Uity LédzZ Data / Dats 2015-10-28

Naxwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Podpis { Signature

v Laody
7

1} Wyrehy réiniaes sie nazwa handlow,
i zamiescit w jednyn z

- jEdnedn wytwdres,

- jadnego autoryzowanege preadetawiciela, jezell ich wytwdrsa nie ma sieddziby &

- jeden, vapsing, krétki opis wyraby i j2go przawidziane rastosowanie,

- jedna, motlivie najbardzie] sroaeadlow naz Ocdeajew,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalnsi Momenklatury Wyrobow Medyeanych {GMNY aloo inne] uznans) nomenklatury vayrabéuw medyernyceh,

L maodealem, warsia wykenania, warsja oprogramowsnia, rozndarsm, kartakiem kb wymiarami motna umnad Tu jedan wyroh
y ik maja:

iajaca zamiesskania w panstwie crionicwekim,

rgodnoded wykonang @ adveiem tych samysh
#t zgodnosa lub wapding

- nie wigeej niz fedna nazwe handiowg wj
Systamy fub restawy zablegows o tym sax preeanaien
fernach fub zestawach zabiegowych wysigpiida wrdznyoh
rozmiarem, ksztattem | AT MoZng urnad 1a jeden gy
luty restawach zabise

Ui zawierajgee be same wyreby medyerne, ktdre w poszezegqdinveh
wa, typem, modalem, wersia wyienania, WAS]F prOgrAMowana,
edpowiadajace soble wyroby medvezne w poszezegsinyeh systemach

te iesiaw zablegowy, jedel
wyth moga byd uznane za isden wyrdh zgodnie © pit 1,

i
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Zalacznik nr 2

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

Proszg wypeiniad tylko pola 2 biatym tem / Please #ll in fielie with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia /| Identification of notification

008 Numer mfémncﬁw Latycanika nr 1/ Refarende numbsr of form o, 2002 Mumer kolejny Zabyeaniia ny 2w abwgbie tego zgioszenia
2 Grdinal nusaber of form no, 2 vaithin thig nobification

2003 Mumer refereneyiny ¢ Refarence numbar 2484  Rodmi zglostenta / Nolifitabion type
Pierwsze [ Fired [:] Imianz /Changs

1008 W opreypadky nindany -&aﬁwh wyrebu proszs wskazad dane ulegaigve rinfanis
T Inc#se of dhange of davice deteis please ndicate the data baing changed

8. Identyfikacia wyrobu / Identification of device

A.008 Typ wyrebu { Davice wps

Wyrsh ornakowany znakiem CF D Wyroh na zamdwienie [:l Systens ub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
o 2 Reguks (esl detyery)
| 2007 HlasyfiRagia F Caseification 2008 o0 ftusre appiicatie)
D Lo Aktyweny wyréb medyczny do implantaci / Active impiantable medical device 1

2. Wyréh medyceny klasy 1/ Class T medics] devies

[:| 3. Wyreh medyeany Klasy I steryiny / Class | madical cevics, sterile

D 4. Wyrdh medyorny idasy Iz funkely pomiarows / Class I medicai devics with measuring fusnction

D 5. Wyrdk medyceny kiasy 12 funkejy pomiarows, steryiny / Cless T medical devies with measuring function, sterile
D&. Wyrdb medyczny kasy Tz / Class Ila madical device

D 7. Wyrdb medyerny kasy 1Xb / Class 11b medical dovice

Ds. Wyrth medyerny lasy 11T § Class 31T medics] device

1009 NMawen i:and%nwsa wwefé‘ﬁ § Trade mame of device 1

Wozek inwalidzki specjalny

2010 Inne namwy tego vamegs wyohu (it 53 udywane) / Altemsine 1ames of the came devien {if weady

AAEE Typ, model wersts wykonsnda [ Type, model, maie

Premium wézek inwalidzki specjalny
Support wézek inwalidzki specjalny
Recliner wézek inwalidzki specjalny
Recliner Plus wézek inwalidzki specjalny
Recliner Extra wézek inwalidzki specjalny

Nr
flodd

it TS
(DT

g LT

10: BZZ8 DIBO 2299 WM1_F2 1.2 Strowa /Fage 173



B. Identyfikacia wyrobu (cd.} / ldentifeation of deviee (com)

2012 Narws sastoscwaned, misdeynarodows urnaneg nomanidatury
Mame of appiind, Indernatmnaily meoguised nomendatiee

UMDNS

4013 Hod rodzajowy wy zastesswane] nomenklatury
Code of ganeric device group ascording be appiad nomensiaturs

18407

Krdlki opis wyrobu | jego przewidsilang xastosawanis [ Short descliphion and intended surpese of e device

Wézek inwalidzki specjalny jest odmianag wézka
inwalidzkiego recznego.Siuzy do poruszania sie
osobom niepeinosprawnym, posiada specjalne,
dodatkowe funkcjonalnoéci dla pacjenta jak.

2088 W jozyko misjscowym - po peisias 7 In beol aguage - in Poliah 2013  Po engieksku / In Bngish

Wheelchair special is a variation manual
wheelchair. Wheelchair applies to move people
with disabilities, has a special, additional
functionability for a patient like. eg.
np. zagldéwek, regulowany kat oparcia plecéw . headrest, adjustable backrest angle.

2838 Zgodnost sprawdzona preey jedpostie uatyfikowang muner .. (Jesl dotyerny)
Confornity checked by notified budy number . fadere applicabia

€. mesngﬁ kacia osoby do kentakiu w sprawach incydentéw medycanyeh
Identification of contact persen R medical incident issues

2087 Imieinazwisko { Sl rame

Katarzyna Herka

2018 Telefam [ fhone

42 674 83 13

2049 Bonail
kherkalmdh.pl

2020 FaksFax

100 Q228 $i50 2299 WMI_F2_12
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D, Enformacie dotycrace skladu systenu fub zestawu zablegowego
Information concerning composition of the system or procedurs pack

Broseg podad dane wergstkich wyrobdw madyornyeh wrhadzqcyc’a w skiad sysbommu lob restawe 2abiegowege
Please pravide isformation conceradng ol mefioe devives incloded hythe system or procedose pack

2021 Nazws bandlowa wyrebu 2) 2.022 Nazwa | adres wytwérey 2,023 Mazwen | adves suboryrowanags
Trads name of duvice HMame and adiress of mannfackaes preadsiawiciet (Jedll dedyoay)

Marne and address of suthursed

reprasentative {whare applicable}

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 [ Date 2015-10-28

Marwishoe / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Podpis [ Signature

Ny

fem lub wyndarami mofas uznad 2a jaden wyroh

d iciela, jedeil ich wytworsa nle ma siedniby §
3%{?1 ‘*ﬁpn. ego przewidziane rastosowanie,

- jedng, moliwie najbard eadiows nazwe rodeajows,
- }v(‘“ﬁ \(‘c‘ (" wci;u we;;l‘u\, Gleba crenklaiury «chbr‘v Mesyeznych (GMDN} albs innej uznana) nomenklatury wyrabdéw medvezaych,

iaca zamisszkania w panstwie cxionkowskim,

L
& loh zgordnesdi brata udzial jadnostka notyfikewana,
(¥} "‘:xle iskim.
2 Len sam pod
3 5 namwa ha
rozn'na'em KSJ& tem fi b vw."ﬂ ra"-t meina uznat za J“ui‘.n sysiem ub zestaw zablegowy, jelsl
fuz restawach zabiegowych moga by uznane za isden wyrdt mgodnie 2 pkt 1,

i zawieralace te same wyroby medyazne, ke wre w posze zeqdinych
cwg, typem, modalem, wersia wykonaniz, wean YOGTAMOWINA,

odpowiac#}afe sobie wyreby medyozne w p‘.,hucgeinych systemach

10: Q228 VLB 2298 Wil F2 L2 Strona /fage 373



