Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do im plantacji, wyrobéw medycznych
i systemoéw lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure padcks

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tiem / Please fil in fields with a white badkground only

. Wyr6b oznakowany znakiem CE I:] Wyrdb na zamdéwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device ( 1
2. Wyréb medyczny idasy I/ Class I medical device
- L:] 3. Wyréb medyczny Idasy I steryiny / Class 1 medical device, sterile
I:l 4, Wyréb medyczny Kasy Iz funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function
D 5. Wyréb medyczny iasy I z funkcjg pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
[:‘ 6. Wyréb medyczny Kasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medial device, reusable surgical
|____| 7.  Wyréb medyczny Kasy IIa / Class Ila medical device
D 8. Wyréb medyczny Kasy ITb / Class IIb medical device
[:] 9. Wyréb medyczny Kasy IX / Class III medical device

D 10. Produkt, o itérym 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

Wézek inwalidzki MEDILIFE FIT (E1)

/ au
' Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Kancelaria Gtéwna

wézki inwalidzkie Nr
lloé¢ zatacznikéw
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Wézki inwalidzkie MEDILIFE FIT (E1) sa
Przeznaczone dla szerokiej grupy oséb
niepeinosprawnych pPoruszajacych sie po terenie

otwartym, szczegdlnie ze stabg sila miesniowa
koficzyn dolnych.

2

¥122106

Wheelchairs MIDILIFE FIT (Ei) are designated
for a wide group of disabled people traveling

in the open areas, especially those with a poor
strength in lower limbs muscles.

Patryk Grabeus

patryk.grabeus@mobi .pl

510407152
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje Sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miastﬂ/c".y Warszawa Data / Date 2023-11-26

Uy
N

/

f
/

;ﬁ

Nazwisko / Name Janicka Irena Podpis / Signature

A

)

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowa nia, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za Jjeden wyrob
i ZamieScic w jednym zgloszeniu, jezeli s fub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowanionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedzby lub miejsca zamieszkania w paristwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwee najbardziej szczegétowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomen klatury wyrobéw medycznych,
- tg sama klasyfkage, .
- wspding ocene zgodnodd wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnoéci, Jezeli w ocenie ich zgodnodci brafa udzat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handiowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbiér wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspéinej technologi, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiagiwogci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przezaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegGinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w danych iloéciach lub éinig sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyazne w poszczegbinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uzane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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