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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

al Products

1.010 Rodzaj zgtoszenia ub powiadomienia / Notiication type. |

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1 ;any dotyczacej podmmtu prosze wskaza¢ dane ulega)qce zmlanle
C éntcty detalls p|ease indqcate the data bemg‘_ anged SR

1.012 . Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

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

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying ou

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

L - Laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home NDM,%«;@W Medycznych i Produktow Biobojczych
Kancelaria Glowna

OOoooOoo0oods

DL - podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

D Iz - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution 2023 —06‘ 1 9

I:I P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity fhat.uses products for busihess/or professional-acfivity
lo§¢ zalacnKOW ..o 14 ik /1 ......
Podpis przy|mujacedo V‘\/L 7
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C. Identyf' kaqa wytworcy (producenta) / Identlﬁcatron of the manufacturer

1.013 Numer refe ncyjny / Reference number

- | 1014 Kod kraju / Country code

\ PL
1.015 c,Naz'WaiwvtwiSrév A(,i?rdducef'_!?)a,ee!na/ Name of the manufacturer, in full ¢ BT
mdh Sp. z o.o.
1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated RS

1.017. Miasto/(City

| 1:018; 1 Kod pacztowy / Postal code

3.6dz - ' o ' 94-007
1.019 Ulica, nr/ Street, no. . 4 R et e e e 1.020  Skrytka pocztowa / PO Box X
Maratonska 104
Osoba do kontaktu / Contact person . ; AR

021 Imie i nazwisko / Full name £ i _..i}1:022, Telefon /Phone

Piotr Knysak 724 200 265
1.023 E-mai : : _, 20fl...| 1024 Faks/Fax.

pknysak@meyragroup com

D. Identyf‘ Cja utoryzowanego przedstamcnela (upowazmonego przedstawmela) / Identlﬂcatron of the authorized

representatlve

1.025 Numer refe ncyjny/ Reference number

| 1.026  Kod !([taiu./ Country code

1.027

.N??@*!:?ﬁ?’!@!’f’éﬂ%ﬁiB?‘l,ef’??wiqi?!? (upowaznionego przedstawiciela), peina / Name of the authorized representative, in full

1.028  Nazwa a““”!”‘"“"?ﬂ?;Pﬂed“i‘ﬁ'iﬁif!?...(‘.'PB!‘.'??'}!"?.!.‘FS,? przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto/City - : e .| 1030 Kod pocztowy / Postal code

1.031  Ulica, nr/ Street, no. e N b N 1.032  skrytka pocztowa / PO Box

Osoba d‘oil(bntaktd/Contact person T

1.033 Imigi nazwisko/Fullneme = 77 11034 Telefon/Phone
1,035 S Enmalles S A R S R asan o S Rt [ T T S

1037

[J 1 -..importera/ ... mporter

D D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referenc;vjny / Reference number !

\"Kod_kraju / Country code

1.040 lh_!améjﬂégrzé@;lqb_qym.kgtsfeg petna / Name of the importer or distributor, in full

1.041  Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated -

1042 Miasyolplys s i

1.1.0 043 Kod pocztowy / Postal code

1.044  Ulica, nr / Street, no. £ i X % | 1:045_ Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person | R
1.046 Imig i nazwisko /Fullname . = SR b | .1.047_ Telefon /Phone
1.048 E-mai . sedeil .. 1049 Faks/Fax
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F. Jldenl;ﬁi!(la;cjggf...‘/ Identification of»thé-@rganizfatéidni.., B e T

- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

- ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

- O 0 N

1.050 - ... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdéb IVD / Laboratory produced in home IVD device

=}
=4
'

.. podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

=
N

.. instytucja zdrowia publicznego / Health institution

OO0O0O0oOooo;

P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 ‘hly\ume;r- eferencyjny / Reference number g B ; .- 11,052  Kod kraju / Country code

1.053  Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, infull .

1.054  Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated o
1.055 -Miasto / City i . R Fe PR e R S B R SR e '1.056  Kod pocztowy / Postal code 5
1.057 Ulica,nr/Street,no. . . ... ... .. .. |31058 Skiytkapocztowa /PO Box i
Osoba do kontaktu / Contact person . : v ; o e iy
1.059. Imie i nazwisko / Fullpame =~ = SR T T T e O 11,0600 Telefon J:Phone - b S bk e
1.061 E-mail. . : : e e | 1.062. Faks/Fax R
: Wypelma pelnomocmk stanownony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punk’c" Informac_u dla Przedsiebiorcy
To be fi !Ied In i Yf person actmg as proxy in accordance wnth art. 33 of the Polish' Code of | Administrative Procedure or art. 45 par, 1 of CEIDG Act
1.063 1“"*%!"31""3""/"“" femen e R D T R T e LR R U
1.064 Miasto/ Qity. 0 0 G e | 114065 ¢ Kod: pocztowy / Postal code "
1.066 Ulica,nr/Street,no. . . .......0 .. .. |3067 skiytka pocztowa /PO Box
1.068 Telgton/Phone. L U L U e i e e e {0 Raks f Fax.
s,.coygréd by this notification

1

0

0

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.

Miasto / City 16dz Data / Date 2023-06-15
Nazwisko / Name Anetta Wtodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature A

’
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Zatgcznik nr 2

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

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. ‘Id_e\ni;yfikg,cja 'zgtoszenia / Identification of notification

2.001  Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of formno. 1 | 2.002  Numer kolejny: Zalaczmka nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Sl g B AR , ,  Ordinal number of form no. 2 within this notification
2.003  Numer referencyjny / Reference number LB 2.004 Rodzaj zgioszenia / Notification type
: : e : Pierwsze / First D Zmiana /Change

‘W przypadku zmiany danych wyrobu pm’sz;'-;»wskazza,évdane ulegajace zmianie
In case of cha’ngé of device details please indicate the data being changed

2.005

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device -

2.006 Typwyrobu/ Devicetype

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamodwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
SR N Reguta (jesli dotyczy)
O 0 i e S S o L8y SR L | *%® Rule (where appicable)
|:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

|:] 3. Wyrob medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

E] 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarows / Class I medical device with measuring function

E] 5. Wyréb medyczny Kiasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[:] 6. Wyrdéb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

D 74 Wyréb medyczny klasy IIa / Class I1a medical device

D 8. Wyroéb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

D 9. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

L___] 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzgdzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[(J1.  dyrektywa 90/385/EWG
[(J2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009  Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) =

JointCraft 3D Orteza stawu kolanowego z regulacja zakresu ruchomosci

2.010 _ Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (If used)

Urzad Rejestracyl Produktow Leczmczy_ch.
Wy(obéw Medycznych i Produkiow Biobojczych
Kancelaria Glowna

2:012  Typumedel; wersiawykonanla/ Type; model,;make

0306 19

Nr

lo$¢ zatacznikow ... g ( /(//{ ( { 1 e
2.012  Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group2) P e v e

Orteza stawu kolanowego z regulacja zakresu ruchomosci
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B. Idéh'tyf'i“km cj&wyrobu(cd ) / Identification of devn

(cont )

2.013 Nazwa zastosowane), mledzynarodowo uznanej nomenklatury ;

~ Name of applied, mternationally recognised nomenclature
EMDN

2, 014 Kod rodza_]owy wg zashnsowane] nomenklatury
~ Code of generic device group according to applied nomenclature

Y061209

Krétki opis wyrobu i Jego przewndznane zastosowanie / Short descriptmn and intended. purpose of the device ..

2.015 Wjﬁzyku v

miejsc wxm po polsku / In local language - in| Polnsh
Orteza stawu kolanowego wyposazona jest w
czteroosiowy mechanizm z mozliwoscia regulacji
zakresu katowego zgiecia (10°, 20°, 30°, 45°
60°, 90°) i wyprostu (10°, 20°, 30°) oraz
unieruchomienia w 0°. Posiada miekka
tapicerke, ktdéra dzieki wlasciwosciom
antyposlizgowym zapobiega zsuwaniu sie ortezy
z konczyny. Tasmy stabilizujace zapewniaja
wiasciwe umiejscowienie ortezy. W celu jeszcze
lepszego dopasowania ortezy do konczyny
pacjenta dolaczone zostaly wymienne podkladki
kiykciowe (pod mechanizmem) o rdéznej grubosci,
ktére zapobiegaja podraznieniom skéry i
otarciom.

The knee brace is equ;pped w1th a four-axis
mechanism with adjustable flexion angle range
(10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 90°) and extension
(10°, 20°, 30°) and immobilization at 0° . It
has a soft upholstery, which, thanks to anti-
slip properties, prevents the orthosis from
slipping off the limb. Stabilizing straps
ensure proper placement of the orthosis. In
order to adjust the orthosis to the patient's
limb even better, interchangeable condyle pads
(under the mechanism) of different thickness
have been added to prevent skin irritation and
abrasions.

2.017 Zgodnoé¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)

& Conformlty checked by notlfed ‘body n number .. (where applicable)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identlf' catuon of contact person for medical madent issues

2.018 Imlelnazwusko / Full name
Piotr Knysak

2.019 Telefon /Phone
724 200 265

2,020 E-mail
pknysak@mdh.pl

d2: 088 (Raks (R 5
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D. Identyﬁkac;a systemu lub zestawu zabiegowego
Information concermng system or procedure packe. i

Prosze podac dane wszystklch wyrobow medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zablegowego
Please provrde lnformatlon concerning all medical devices mcluded in the system or procedure pack 71

2.022 Nazwa handlowa | |2:023 Grupa rodza]owa 2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytwdrcy 2 026 Nazwa i adres autoryzowanego
R |wyrobu = ‘|wersja wylfonan;\a (Producenta) plzedstawu:lela (upowaznionego
iy name Qf devrce s Genenc devnce group : Type, model and the przedstaw:crela) (jesli dotyczy)

Factu Name and: address of manufactu
menu g rmg Yerion “ ame and address of authorised

£ representatrve (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 1.6dz Data / Date 2023-06-15

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature )\ / e

~ N

1) Wyroby rdéznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznane) nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspdlng oceneg zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrob6w oznacza zbiér wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich v
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wtasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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