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1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[J 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

[:’ A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

[ 1 -1mporter/ importer

[0 b - pystrybutor / Distributor

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

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

[J o - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying ou DerTURAIREESIEGPOM iK1 eozniczyer

j Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
[0 ¢ - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD devide Kancelaria Giowna
[J DL - Podmiot wykonujacy dziatainosé lecznicza / Entity performing medical activity A3 -12- 06

[ 1z - nstytucia zdrowia publicznego / Health institution

Nr
D P - Podmiot, kt6ry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that used
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mdh Sp. z o.o0.

1

1017 Miasto/Cty |
Lodz

Maratonska 104

Piotr Knysak

1.019 Ulica, nr/Street, no.

1.023 E-mail. L5
pknysak@meyragroup.com

I -...importera importer

D -...dystrybutora / ... distributor

¥
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: D >Z - ... podmiotu zestawiajqoeg;?y;tem lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or pr;);;dure paci; .
D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
y i—;cso I___] L - ... laboratorium wytwarzajace na swoéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[:] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza / Entity performing medical activity
[] 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrob6w do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professionat
m‘ﬁﬁ: ¥ .1“ : . o By T > Kod kr I ARy Y S 5

1.054

1.055

R T T e T
S e R s S L

i

1.064 Miasto/ City

1.066 Ulica, nr / Street, no.

1.068 Telefon/pPhone

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 T.6dz Data / Date 2023-11-30

Nazwisko / Name Anetta Wlodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature \
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Zatacznik nr 2

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

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

R R e S B e T
A. Identyfikacja zgloszenia / Identific a‘v’?’(( ;@:{ i

T Gh o iogds R AR Sy L B
Wyréb oznakowany znakiem CE [J wyréb na zaméwienie [ system lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

2,007 Kiasyfikacia. fikacia / Classification e
D h 3 Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device -
2. Wyréb medyczny klasy I / Class T medical device

D i Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class | medical device, sterile

,:] 4, Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

[:j 7. Wyréb medyczny kiasy I1a / Class 11a medical device

(8.  Wyréb medyczny klasy ITb / Class IIb medical device

l___] 9. Wyréb medyczny kiasy III / Class 111 medical device

[(J10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 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 handiowa wyrobu ) Trade Rarme 67 a8

Flexi Light Wozek inwalidzki ze stopdw lekkich

2.010  Tnne nazwy 1636 samegs wyrobu Ged

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

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczycn
oo TP DRRRE e i Fen —KancelaraGlowna—— |
2.012 Grupa'rodiajowafwvmbéwwﬁen'eﬁﬁ evice group.2) A e 2 B A S e AL ,«.._sk_ E MR nA ey
Wozek inwalidzki ze stopéw lekkich 2023 -12- 06
N
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B. Idéntyﬁkacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

f Name of applied, internationally recognised‘nomenclature
EMDN

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uzn nej nomenklatury

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

Y122106

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanid / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local lahguage - in Polish

Wozek inwalidzki stuzy do indywidualnego
transportu osob niepeinosprawnych po
urazie rdzenia kregowego, z porazeniem
moézgowym oraz z réznymi uszkodzeniami
konczyn dolnych, chorobami nerwowo-
miesniowymi, po urazach mézgowo-czaszkowych,
czy dla pacjentdw geriatrycznych.
Przeznaczony jest rdéwniez dla oséb chcacych
aktywnie i komfortowo uczestniczyé w

| zyciu codziennym.

1

diseases,

2.016 Po angielsku / In English

The wheelchair is used for the individual
transport of disabled people afterspinal cord
injury, cerebral palsy and various
disabilitiesof the lower limbs, neuromuscular

after cerebral-cranial trauma,or for
geriatric patients.It is also designed for

people who want to participate actively and
comfortably ineveryday life.

Conformity checked: by, notified body number ... ere applicable)

2,017 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notymmwana numer ... (jesti dotyczy)
(

C. Identyﬁkacja osoby do kontaktu w iprawach incydentow medycznych
Identification of contact person for medi%al incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name {

Piotr Knysak

2.019 Telefon / Phone
724 200 265

| 2,020 E-mail }

pknysak@mdh.pl

2,021 Faks/ Fax
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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 1édz Data / Date 2023-11-30

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gierait Podpis / Signature \}'\ b 4 .
v /

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, Wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- Jeden, wspainy, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanle,
- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, Jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
Sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych whagciwodci
3) Systemy fub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilodciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Iub wymiarami mozna uznac za jeden system Iub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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