Formularz dia Podmiotéw / Form for organizations

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

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy 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 - $wiadaeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

E wda Fallninicla

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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CHANGZHOU NIUBO POWER CO. , LTD

CHANGZHOU NIUBO

Changzhou, Jiangsu, Zhonglou District

No. 7-9, Guanghua Rd

Freya Wong +86 18861242821

freya@nbpowers. com

Airwheel Poland s.c. Patryk Grabeus, Zygmunt Grabeus, Tomasz Pawlaczyk

Airwheel Poland s.c.
Pyskowice

Traugutta 135

Patryk Grabeus +48 570876092

airwheel.poland@gmail.com

D I -...importera/ ... importer
[J D -...dystrybutora ... distributor
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrob6w 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 biatlym ttem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [] zmiana /change

Wyréb oznakowany znakiem CE [] wyréb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 12
2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowg / Class I medical device with measuring function

|:] 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
I:] 6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class IIa medical device

[]7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

Naped elektryczny do wdézkdédw inwalidzkich

Model :Techlife W3
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Naped elektryczny do wézkéw inwalidzkich

The electric wheelchair drive allows you to

pozwala na przeksztalcenie wdzka recznego w convert the manual wheelchair into a three-
tréjkotowy wézek elektryczny. Przeksztalcenie wheel electric wheelchair. This transformation
jest odwracalne to zZnaczy po odiaczeniu napedu is reversible, i.e. when the electric drive is
elektrycznego wézek inwalidzki staje sie disconnected, the wheelchair becomes a manual
woézkiem recznym. wheelchair.

+48 570876092

Patryk Grabeus

airwheel .poland@gmail.com
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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 Data / Date 2020-04-07

~

Nazwisko / Name Janicka Irena Podpis / Signature | AAS

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiedci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspéine certyfikaty zgodnoéc, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- 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 podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegéinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujq w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

-« podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
Swiadczeniodawq wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Irena Janicka

Warszawa

Magellana 8/39

+48 501687717

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 Data / Date 2020-04-07

Nazwisko / Name Janicka Irena Podpis / Signature v J\/Q
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