Formula
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001488445491y
wa kv

rz dla podmiotéw / Form for organizations

m. Identyfikacja wiasciwego arganu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAQ1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku /
Urzad Rejestracji Produktéw Lecz

Name in local language - in Polish
niczych, Wyrocbéw Medycznych i Produktéw Bicbé&jezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of M

edicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.005 Kod pacztowy i miasto / Postal code and city

1.006 Ulica, nr/ Street, no.

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

LJ_J__RJ_Q_J

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / p|

ease fill in fields with a white background only

ﬁ. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.002 Numer referencyijny / Reference number

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

details

In case of change of entity details please indicate

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie

the data being changed

W - Wytwdrca / Manufacturer

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny,

OOoooooog

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation Iancelaria Giwma

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home JVD device 2018 -B‘E- 'i 8

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

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

k

-4

b i / ization fsterliEUEg MBkp AL TRed : u@@ﬁ.
system lub zestaw zabiegowy / Organization sﬁ& %ﬂ?"mﬂ) 1pa
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.0i3 HNumer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

mdh sp. z 0.0

1.015 Nazwa wytwérey, pefna / Name of the manufacturer, in full

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

SN W (-

1.017 Miasto / City
Eodz

1.018 Kod pocztowy / Postal code
90-349

1.018 Ulica, nr/ Street, no.

Ks.W. Tymienieckiego 22/24

1.020 skrytka pocztowa / PO Box

Osaba do kontaktu / Contact person

1.021 Imiei nazwisko / Full name
Katarzyna Herka

1.022 Telefon / Phone
695 120 446

1.023 E-mail
Lkherka@mdh. pl

1.024 Faks / Fax

—

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

e

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela,

skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.022 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks [ Fax

a

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

D I - ... importera / ... importer
D B S dystrybutora / ... distributor

1.037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.032 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora,

skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imiei nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail

1.049 Faks / Fax

ID: 6746 1503 7883

WM1_F1_1.4

Strona - Page

2/3



FF. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:] S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 "
D 0 - ... Swiadczeniedawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
L__] L - .. laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmtiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztows / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.058 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacja pefnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony 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

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.06% Faks/ Fax

L

H.

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

Prosze podad wiaéciwe liczby lub zero, jedli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070

Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1 *{

1.071

Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

1.072

Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices [isted 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 Lédz Data / Date 2018-01-15

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature \\J& LJ\ 9 E,}\ (‘j’,‘.'——
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Zatacznik nr 2

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

Prosze wypetniac tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First |:| Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
& In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdéwienie
CE marxed device Custom-made device

E] System lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

2.007 Klasyfikacja / Classification

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
2. Wyrdb medyczny klasy 1 / Class I medical device
D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyrob medyczny klasy I z funkcjg pomiarowg / Class I medical device with measuring function

E] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarows, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

I:] 6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class 11a medical device
[I7. wyréb medyczny klasy ITb / Class 11b medical device
E] 8. Wyréb medyczny kiasy III / Class 111 medical device

Reguta (jesli dotyczy)

2008  pjje (where applicable)

1

2.002 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Grass Podpérka ulatwiajaca chodzenie

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uiywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

Kencaleria Gitwna

e
2018 -01- 18 ,l

M i

e P —
Podols prayimuteengs o] A |

i

ID: 9182 3349 7696 WM1_F2_1.2
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’-—B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont

)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

24510

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and in

tended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Podpdrki rehabilitacyjne sa sprzetem
pomocniczym utatwiajacym Pionizacje i
poruszanie sie pacijentdw o réinym typie
zaburzen motorycznych. Moga byé¢ stosowane jako
pomoc dla pacjentéw po zabiegach
chirurgicznych (operacje w obrebie konczyn
delnych) nie mogacych posiugiwacé sie kulami,
nie wykazujacych zaburzen koordynacyijnych,
pacjentdw z lekka dysfunkcja koneczyn dolnych
lub ich ostabieniem. S3 stosowane W przypadku
Pacjentéw z zaburzeniami réwnowagi
uniemozliwiajacymi samodzielnag Pionizacje i
lokomocje oraz réznego typu dysfunkcjami
krazeniowymi (np. chromanie przestankowe) .
Podpoérki moga byé réwniez stosowane jako pomoc
w lokomocji pacjentédw geriatrycznych.

2.015 Po angielsku / In English

Rehabilitation supports are an ancillary
equipment to facilitate tilting and moving of
patients with different types of motor
disorders. They can be used as an aid for
patients after surgery (lower limbs) who are
unable to use crutches, showing no
coordination disorders, patients with mild
dysfunction of the lower limbs or weakness.
They are used in patients with in patients
with impaired balance preventing them from
independent vertical position and locomotion,
as well as various types of circulatory
dysfunction (e.g. intermittent claudication).
Supports can also be used as an aid for
geriatric patients.

Identification of contact person for medical incident issues

2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (iedli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)
N
’7(:. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.017 Imie i nazwisko / Full name

Katarzyna Herka

2.018 Telefon/ Phone
42 674 83 13

2.018 E-mail 2.020 Faks/Fax
kherka@mdh.pl
e ]
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze poda¢ dane wszystkich wyrobéw med
Please provide information concerning all medical d

ycznych wchodzgcych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
evices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handiowa wyrobu 2)
Trade name of device

2.022 Nazwa i adres wytwércy
Name and address of manufacturer

2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised
representative (where applicable)

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

Nazwisko / Name

Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt

1) Wyroby rézniace si¢ nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania,

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedzib

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- Jedna, mozliwie najbardziej szczegOlowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo

- te samg klasyfikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspolne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich

- 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
systemach ub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia si
rozmiarem, ksztaftem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw za

lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 9182 3349 7696
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€ nazwg handlowa,
biegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

Data / Date 2018-01-15

Podpis / Signature

Wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

y lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

innej uznanej nomenklatury wyrcbow medycznych,

godnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych

typem, modelem, wersjg wykanania, Wersjg oprogramowania,
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