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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Idemdyfikacia wladcdiwego organu / Mdentifivation of the Competert Authority

1008 Kod / Code
PL/CAD1

1002 Noxwa w fezykn najsomanymn ~ po polsk ¢ Nans In isurt language - in Polish

Urzad Rejestracji Produkisdw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1,003 Nazwa 8o angiefslia / Name in English

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

1004 Ko krajy / Countiy coda - | 3008 Kod pocatuwy | tniasto / Posial node and ity
PL
1006 Ulica, or/ Sireet ng 1007 Telofon / Phons
+48 22 4921100

Prosze wypelniad tylice pola z biakym tlem ¢ Plaase §ill in fieids with @ white background anly

B. Identyfikacja zgtoszania lub powiadomienia { Remification of notification

1058 Dats wiNywn / Dabe of sobficabion 1.00%  fNumaor referssseging / Refarence namber

1410 Rodzai zglosvenia lub poswiadomiania / Nolification brpe
D 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Znsiana danych poadmictu / Change of entity dezails

3. Zmviana danyeh wyrobo [ Change of device debailz

1011 W praypadios sinlany detisegted pedintoty proseg wekazad dune wagajacs srinnie
i In case of shamge of enbity details please fndicats the duty baing changed

1812 stabus podmisty dokonuincags ninlejszege reosrania lub powisdomienis £ Status of the orgarizalion making i nokification
Wo- Wybwiérea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel { Authorized representative

¥ - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot restawiajacy systens lub rostow zablegowy / Organization assemnzling svs

™ or pmedu?ﬂigk 42 o 2
$ - Podiniot steryiizufacy wyrsh medycany, syatent iub zestaw zabiegowy / Organizafion stendizing ;‘-":»a&icaﬁ devics, -iy'ﬁtefzml\ﬁlmcedau L pack

t\

OO00O000O™

B ) y ) Nr e
O - swiadczeniodawea wykonujacy oceng dziatania / Organization carrving out perform [ —
r ".mmw
. ~
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€. Kentyfikacia wybwdeoy [ ldentifeation of the manufacturer

LO3E  Hamer m‘?amncyjng.f Reference number

1014 Mod keaiu 7 a:-uﬁts:; Lixie
PL

1.015 Horws wybwirey, pelng / Name of the wanufactures, i full

mdh sp. z o.0

U Haxwa wytwedeey, skrdconms [ Mante of te 8 hufastn ire:

L0817 Miasho / Dty
Lédz

4038 Mod pocrtowy [ Poalul rede
90-349

L0109  Ulca, wr i Siout, ny,
Tymienieckiego 22/24

1.020  Skeytka pocrtowa / PO fiox

Bseba do koutaktu / Contart parson

L0231 Dinlg § nawwiske 7 Sull neme
Katarzyna Herka

LO22  Telefon / Prone
42 674 83 13

| 1073 E-manl
kherkalmdh.pl

1034 Fakes/ Fax

D, Hdentyfikacia autoryrowsnego prredstawiciela { Identification of the

authorizad representative

1,085 Muner refursvnying / Refarence numbr

1.028  Hod krafu / Tountry sode

1.027  Nazws antorprowanago preedutswiciels, palng / Hame oF

the guthorped reprasartabive, in full

L1828 Marws msarys owaneg pravdutardaialn,

skrdoons { Name of the Authorsed fepreseatative, sbbreviated

1.029 Miasta ] Chy

1038 Ked pocrtowy / Postsl coan

L0321 Uliea, wr f Steet, nn,

1032 Sheytka poextowss [ PO o

Deoba do kontakte [ Contact person

1,033 Imie Enazwiske 7 Full name

034 Tedefon [ Fhone

1,035 E-pail

1.038 Paks/ Fax

E. Identyfikacia .../ Ientification of the .

1887

O ¥ - ooimportera s . importer

D B - oodystrybutors /L distibuior

10328 Munier referaeyiny  Referonce numbr

4.039  Hod keafu / Country sode

1048 Narwa bnporters lob dystrybotors, pelna / Name of b Impos

ter o distibulor, i folt

1091 Morws imporiens ol dysteybuteors, shrduona [ Name ¢

ef Of distribulor, abbrevigied

1,042 Miasto ] Chy

1.843 Kod pocztowy / Postal code

L0444 Hea, nri S Street, s,

L0458 Shrytka pocetows § PO Box

Osoba do hontalle § Contact person

1096 frnig i naswiske / Fal sxme

1.837  Talofon / Phons

1.848 sl

L0488 Faks/ fax
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Fation

R éwiarﬁcmﬂimﬁawcy wyltonuiceas aceng deistaniy /|

R e T U

P e
Mumer refaranaydng / Refarence nmbar

= e padimioty zestawinjacege systeny Jub zastamss Txbiegowy /

o podmiotys sterylizaizeago Wyreh sredyerny, aystem lub zastaw zabiegowy [

: e ; 1052 Kod keaju /1

asseinbling syctem or procedure pacik
sterilizing medicat device, aystem or frocadure pack

carying oul performance evikiation

WY node

HNazwa podovioby, paing / Ham of the crganisation, in il

s - NI e TS
Marwa padmioty, skrdvona { Bame of the “rganization, sbvbrevisied

e :
L0557 lica, nrf Street, mo,

1058 Kog gsza}.:;mwy { Fnstai cads

T
LUSE Skeytin posalowss /P Bax

Gzoba da ieama;{{aktu .Cc;ntgti:';;:—r;ﬁn

[ 1059 Timig Fnazwisko / Bl nama

S —— L

| L.080 Yedefon [ Phone

L0862 Faks/ Fax

&, I&en-tyﬁ?éaaja penomoonika distajacege w imianiu po
identification of the person acting as proxy for the prganizatio

Wypshuiz patnemsenil ustanowiony na Wy &t 33 KPa
Tobe filfedin by eisin acting a5 proviyin acorlancy with ar. 33 of the Polixh

dmioty deltonuigrege kel
N making this notification

Lode of admnlstrative Eraondure

1.083 Imiginsnwicke {Ell name

1064 miams i

L0868 Kok pocrtowy / Pesta e i
.&5&3‘%%@5?@}%&}“”%“—1

Proszg podad wiadehws Heaby b varo, Jadl nfe dutgcrone dansgo e
Hiease provide praner numbars OF Zeit I krern are no sttached forms of grean

L0708 Licaha delzezonych Lalgeniidw a2 ¢ Nurnier of attached Sy o g

1%‘.‘9 Faks ! Fag

4 fornnsiarea
fpe

L0071 Liczia dolyoramych Ealnranikdw nr 3 £ Bumber of atacned farme e, 2

Lo2Y ficzia Wyrohde wynienionyoh w dulatronyeh Zalaernikarh ar 4/ Namber of devicey fated in attached forms 1, @

Potwierdzam, ze powyzsze informacje 3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasts / City T.odz

Mazwisko / Name

D 4537 nony 4808 WM3_F1_1.3

Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski

Data / Date 2015-10-28

Podpig / Sigraturs ) “

Stromy - Fage
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Zatacznik 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

Praseg wypedniad tylko pela z biatym tlem / Please fill in with & white background onily

ﬁ‘&. Identyfikacja zglioszenia { Mdentifivation of notification

L0GL  Msmner referencyfuy Zalgcsnikanr ¢ £ Refarendcs numiaer of form pe, | 2002 Mumar folejny Zatgeanika vy 2w abrebie tego xgloszenia

Oidinal nermber of form no, o within Hhis polification

E] Plerwsre [ Fire:

2085 Mumer refereneying ¢ Befarence numbes {2,008 RBodeaj giasrenta ¢ Nobiticabon Sype

Fmiana /

1.005 W praypadiou minday dumvch wyrehy proszs wekazad dans legaigre smianis
o In cose of change of devize detaiis please mdicats the cata baing changed

Byto
Wozki inwalidzkie marki Vitea Care

inwalidzki dzieci ecy

Jest
Woézek inwalidzki reczny
Typ/model: Basic wézek inwalidzki reczny
Solid wézek inwalidzki reczny
Seclid Plus wézek inwalidzki reczny ,Trust wézek inwalidzki reczny
Forte wézek inwalidzki reczny , Forte Plus wézek inwalidzki reczny

Typ / model : Woézek inwalidzki toaletowy, wézek inwalidzki reczny, woézek inwalidzki specjalny
stabilizujacy plecy i gilowe, wozek inwalidzki lekki, woézek inwalidzki reczny aluminiowy, wézek

B. Identylikacia wyrobu [ Mentification of devics

AD08  Typ wyroha f Davics s

Wyrsh oxnakowany znakiens CE D Wyrsh na zamdwienie I:] Systent b zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device Systemn or proceduse pack

SHUY WlasyfiRacda 7 Claselfication

L—_I L. Aktywny wyrdh medyczny do implantac / Active implantable medical device

2. Wyrdh medyceny kasy I/ Class [ medical device

D F Wyreh medyoany Mdasy I sterylny / Class | madical devics, sterile

Dé. Wyrdh medyczny kiasy Iz furkeia pomiarcwws  Class I medical device with measuring function

D 5. Wyrdh medyceny iasy Iz funkey pomiarows, steryiny § Class T medical davice with measuring function, sterile
DG. Wyrdh medyerny flasy fa / Class Ua medical device

D 7. Wyréb medyczny kasy 1Tb / Ciase Tib medical davice

[:]s. Wyedb medycrny kasy 117 { Class 30 madical device

Reguba (fest dotyery)

a2 Bae Rugfer ftere apmiicatile)

1

2808 Norws handlovws wyrobt § Trade mung of device 1

Wézek inwalidzki reczny

2018 Iane Hazwy tego samaspe wyrehu (Jedl 33 ukywane) { Alteraatios names of the same device (if used)

LU0E  Typ. model, wersia wikonania / Type, model, maie

Basic wézek inwalidzki reczny
Solid wézek inwalidzki reczny
Solid Plus wézek inwalidzki reczny
Forte wézek inwalidzki reczny
Forte Plus wézek inwalidzki reczny
Trust wézek inwalidzki reczny

iD: 2644 8555 84338 WMI_F2 1.3
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B. Identyfikacia wyrobu {cd.) / Identifcation of device {com)

2012 Narws mstesowansd, migdeynarodown wzrangj nomanklstory L3 Kod rodeajowy wy eastosovane] nomesiiatuny
Rarme of appiind, Internationatly recoqnisnd nomendature Caebe of graeric deviie group ancording e appisd nomenciaturs
UMDNS 18407
Krétid epls werobu i jage przewidaiane xeskosowsnie / Short dusciistion and intenaed purposa of B device
24013 W juryke misjscowyn ~ po polsian 1 In beat Isnguags - in Polish 2418 Poangisisku / In Enclish
Wozki inwalidzkie o napedzie recznym sa

Wheelchairs hand-operated medical devices are
wyrobami medycznymi znajdujacymi wszechstronne

located versatile in locomotor disability in
zastosowanie w niepelnosprawnosci narzadu the process of rehabilitation of persons with
ruchu, w procesie rehabilitacji oséb disabilities to help with movement.
niepelnosprawnych jako pomoc pPrzy poruszaniu
sie.

4018 Zgednosd sprowdions priey jadnesths notyfkowang numer .., {jedh dotyeny)
Confornuty chucked by notified By number . tahers asoplicakis)

€. Identyfikacia osoby do kontakiu w s

prawach incydentéw meadycznych
Identification of contact parson Ry madical incident issues

44817 Imie i nazwisho /S0l name
Katarzyna Herka
2048 Eeomeadl

2088 Telefon / Phons
42 674 83 13
4020 Faks / Fax

kherkatmdh.pl

ID: 644 8555 9435 WhI_F2_1.2

Stroma i Pege 273



. Informagie dotycrace shdadu systemu lub zestawy zabisgowego
Information concerning composition of the system or grocedure pack

Frosza podad dens warystiich wyrobdw madysnyeh wehodzgoyeh w sklad systerne tub zestawa aabrivguwago
Pieuse provds information conoeraing s mesdion] devives included in the system o procedune pack

2821 Ném bandlowa wyroby 2} 2832 Henwas i adres wybwérey 2033 Mawwa | adres astaryzowanegs
snofachires praedstawicieds (Jodli dodyney)
Mame and addrans of auth
representabve fwhere appd

Trade name of device Mame and adiéress of

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 Lédz Data [ Date 2015-10-28

.

Narwiske / Name Anetta Wlodarczyk, Tadeusz Baczynski Padpis / Signaturs

1 Wyrohy réiniace sig nazwg handlo
i zamiiedeic w jednyny rgloszent
- jedneao wytwdres,

- jed iciela, jezell ich wybworsa nig ma siedziby b iRjaca zamieszkania w panstwie crionkevekim,

* Jecen, wapsing, krotki opis wyrobu | jego przewidziane rastosowanie,

- jedns, motlivie najbecdzie] srezendiowy nazws rodaajows,

- Jadan kod wyrohu wesliug Slobalnag Nomenklatury Wyrohow Medyeaaych {GMINY albo inned uznanef nemenklatury wyrobow madycanyeh,

dasyfikace,
- wapsing oo wgodnoscd wiykonana ¢ wiveism tych samysn procedur DLeny 2
= waspiiny certyfkat zgodsodd lub wepdine cariy
- nie wigrey dna nazwe handiowy w jsiy

Z} Systamy lup zestawy 2abiegows ¢ tym sat
aystamach ub zestawach 3
rozmiarem, ksitaitem iuh
lub zestawach zabiegowy

driodi,

a ! rdanye ciach lub r R, typam, modalem, wersia wykonania, v
af 1a jeden systom iub zostaw zablegovsy, §

¢ uznane ra faden wyrdh rgodnie @ pkt 1,

1D: 9644 BESK 2433 Wh_F2_1.2 Strona [ Fage

ajgue e same wyreby mesdyne, ktdre v pusze zegdinych
SRHOITAMOWANE,
zczegsinych systemach

modetem, warsia wykenania, wargja apragramowania, rozmiaram, ksitatiem lub wymiarami modas umhad 1z jaden wyrob
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