Zatacznik nr 2

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

Prosze wypekniac tylko pola z biatym tlem / Please fil in fields with a white background only

™ T

T

i A .

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie E] System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked deviee Custom-made device System or procedure pack

D L Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

[]a

_ - [] 3. Wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

Wyréb medyczny kiasy I/ Class I medical device

D"- Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarows / Class I medial device with measuring function
D 5. Wyréb medyczny klasy I 2 funkcja pomiarowa, steryiny / Class I med ical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny kiasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medial device, reusable surgical
':] 7. Wyréb medyczny klasy Ifa / Class 11a medical device
[]8.  wyréb medyczny kiasy ITb / Class 11bmedical device
D 9. Wyrdb medyczny klasy 111 / Class Il medical device
D 10.  Produkt, o kidrym 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.  dyrektyws 93/42/EwG
3. rozporzadzeniem 2017/745

Urz

?

* EyiEngy st
wézki inwalidzkie elektryczne

Podpis przyimujacego ... AAM.
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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 Warszawa Data / Date 2023-11-26

Nazwisko / Name Janicka Irena Podpis / Signature H ’ { {
v/

1) Wyroby rdznigce si¢ nazwa handiowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moina uznaé za jeden wyidb
i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwaéice, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowanionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfkadge, -
- wspdling ocene zgodno$d wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspélne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brafa udzat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfkowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabie gowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyazne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w danych ilosciadh lub réania sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyazne w poszczegéinych systemach

lub zestawach zabiegowydy moga by¢ uznane za jeden wyrcéb zgodnie z pkt 1.
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Wozki elektryczne inwalidzkie MEDILIFE FIT (E1)
Sa przeznaczone dla szerokiej grupy oséb
niepeinosprawnych pPoruszajacych sie po terenie

otwartym, szczegdlnie ze staba sita miesniowa
koniczyn dolnych.

B

¥122127

Electric wheelchairs MIDILIFE FIT (E1) are
designed for a wide group of disabled people
traveling in the open areas, especially those
with a poor strength in lower limbs muscles.

G R

Patryk Grabeus

510407152
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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 Warszawa

Nazwisko / Name Janicka Ir

ena

Data / Date 2023-11-26

H

Podpis / Signature : (X\ ,U/(ﬂ
),

l
|

1) Wyroby réznigce sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzac za jeden wyidb

i zamieScic w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwéice, (producenta)

- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paistwie

cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyroboéw medycznych,

- te sama klasyfkade, .

- wspéling ocene zgodnoéd wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspéiny certyfikat zgodnosci lub wspélne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbiér wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub 0 wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w

sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficaych whasciwosci

3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyane, ktdre w poszczeginych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w dmych iloéciach lub r6nia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowa hia,
stem lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyane w poszczegblnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden sy:
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Y122127

Wozki elektryczne inwalidzkie MEDILIFE O2 (130
FL)) sa przeznaczone dla szerckiej grupy oséb designed for a wide group of disabled people

niepeinosprawnych pPoruszajacych sie po terenie traveling in the open areas, especially those
otwartym, szczegdlnie ze stabg sita miesniowa with a poor strength in lower limbs muscles.

korficzyn dolnych.

Electﬁ.c wheelchairs MIDILIFE 02 (130FL) are

o)

Patryk éra.beus / - o 510407152

;;atryk: grabeus@mobi.pl T
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JIANGSU YUYUE MEDICAL

212300

510407152

|:] I - .. importera/ ... importer
(] D -..dystrybutora/ ... distributor
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu/ Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

™

[] W - wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor/ Distributor

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

$ - Pod miot sterylizujacy wyr6b medyczny, system lub zestaw zabiegowy/ Organization sterilizing W‘za\ T, SYSLE O Toceaure pack: o
WM veh | Produktaw Biobojczyen
Jiaroa Glowna

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out pe%ﬂaﬁ&"é@gm

O
O
0J
0
O
U

D DL - Pod miot wykonujacy dziatalnoé¢ lecznicza / Entity performirg medical adivity

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD devicd

23 -1- 217

[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health intitution

D P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses
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l:] Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D $ -.. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy/ ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -.. $wiadaeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatan ia) / ... carying out performance evaluation

l:_] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[ bt - ... podmiot wykonujacy dziatainosé lecznicza / Entity performing medical activity

[] 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Health institution

e

-.» podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dziatainosc gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

\ Potwierdzam, e 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 Warszawa Data / Date 2023-11-22

1
Nazwisko / Name Janicka Irena Podpis / Signature V] [ ()(/qu
=
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