Woézki elektryczne inwalidzkie MEDILIFE
FLEX (130AL) sa przeznaczone dla szerokiej grupy
oséb niepeinosprawnych poruszajacych sie po
terenie otwartym, szczegdlnie ze siaba sitg
mies$niowa korficzyn dolnych.

L

¥122127

Electric wheelchairs MEDILIFE FLEX (130 AL) are
designed for a wide group of disabled people
traveling in the open areas, especially those
with a poor strength in lower limb muscles.

Patryk Grabeus

patryk.grabeus@mobi.pl

510407152
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do im plantacji, wyrobow medycznych
i systeméw lub zestawéw zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialym tem / Please fil in fields with a white badkground only

Pierwsze / First [J zmiana /change

AR =

i

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie |:] 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 lmplant/able medical device 12
2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device
. D 3. Wyréb medyczny kiasy I steryiny / Class T medical device, sterile
[:] 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
D 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyrdb medyczny kiasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
[J7.  wyréb medyczny kiasy I1a / Class IIa medical device
D 8. Wyréb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device
I:] 9. Wyr6b medyczny kiasy III / Class 11T medical device

D 10.  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

Wézek inwalidzki elektryczny MEDILIFE FLEX (130AL)

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
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:iqcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembiing system or procedure k
- .~ podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy/ ... sterilizing medical device, system or procedure pack
e éwiadaeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... cartying out performance evaluation

- .= laboratorium wytwarzajgce na swéj udytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - ... podmiot wykonujacy dziatainoéé teczniczg / Entity performing medical adivity

1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

-« podmiot, ktbry uywa wyrobdéw do dziatainodc gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

¥ Z S s
.= podmiotu zestawi

~ O v N
'

Irena Janicka

Warszawa

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 2024-04-28

Nazwisko / Name Janicka Irena Podpis / Signature
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, LTD

212300

xumin@yuyué. com.cn

- _
Cywilna Patryk Grabeus Zygmunt Grabeus

510407152

e importera / ... importer
D-.. dystrybutora/ ... distributor
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialym tiem / Please fil in fields with a white background only

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

[] . 2. zmiana danych podmiotu/ Change of entity details
l:] 3. Zmiana danych wyrobu/ Change of device details

[] W - Wytwérea (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative
D I - Importer / Importer
D D - Dystrybutor/ Distributor
[:] Z - Padmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Pod miot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy/ Organization sterilizi gwﬁéﬁgﬂ%&estm%? ukion ) szc%%:ycn
D 0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying t performance m‘éﬁﬂ’? G!owna
|:| L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD deyice ‘ 202[] -05- 2 8
[] oL - padmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performingsmedical activity W AN

liog¢ zatacznikow =T ——

[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Podpis przyjmujacego . o
D P - Podmiot, ktdry uiywa wyrobdw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional achwty

ID: 3621 8466 3563 WM1_F1_14 Strona -Page  1/3



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 Warszawa fiata / Date 2024-04-28

Nazwisko / Name Janicka Irena Podpis / Signature

e v
t

\O@l Ujﬂ\
\j )

1) Wyroby réznigce si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub majg:
- jednego wytwérce, (producenta)
!o- ];(ednekgo autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje, .
- wspding ocene zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedna nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Grupa rodzajowa wyrob6w oznacza zbiér wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w

sposdb rodzajowy, nieoddajgcy ich specyficznych whadciwosci

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 wystepuijg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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