Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
"0 2 zmiana danych podmictu/ Change of entity details
[ 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwérca (Producent) / Mantfacturer

A - Autoryzow any przedstawiciel (Upowain iony pizedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor/ Distibutor

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

S - Podmiot steryiizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterlizng fEOCH I

Urddd =

Rt 30—
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out pe %:; :‘f;d;"‘; a Biobojczych
L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD devicg 202" ”
[] bL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical adtivity 1 5

IZ - Inst zdrowia pu blicznego / Heallh instiut Nr L) e d
O ytucja zdr pu blic / itution s — . .

[J P -Podmiat, ktbry uzywa wyrobéw do d ziatalnosc gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses |SR6eRIF SosIne s 5

L BV E BB OE
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TOUSDA MEDICAL TECHNOLOGY CO. + LTD.

TOUSDA MEDICAL TECH.

Patryk Grl.u

mtryk.qrahmu&mbi .

Mobi.pl Spétka Cywilna Patryk Grabeus, Zygmunt Grabeus

Patryk Grabeus

Patryk.grabeus@mobi .pl

WMI_F1_14
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Zz-,. padm ummsm lub zestaw zabiegowy / ... Ing system or prure pack
$ - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy/ ... sterilizing medical device, system or procedure pack
O - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carying out performance evaluation
L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj udytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical adtivity

- ... Instytucja zdrowia publicznego [ Health institution
miot, ktéry udywa wyrobéw do dziatainodcl gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1z
P -..pod

Irena Janicka

Magellana 8 m 39

501687717

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.

Data / Date 2024-11-13

Warszawa

Miasto / City

~

Nazwisko / Name Janicka Irena Podpis / Signature Q /
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Zatacznik nr 2

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

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

Zmiana /Change

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

[£12.  Wyréb medyczny kiasy 1/ Ciass I medical device
[J3. wyréb medyczny dasy 1 steryiny / Ciass 1 medical device, sterile

] 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcjg pomiarowg / Class I medical device with measuring function

(Is. ‘\W'réll medyczny idasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
[J6.  wyréb medyczny kiasy X chirurgiczny, wielorazowego uytku / Class I medical device, reusable surgical

2. wyréb medyczny klasy ITa / Class Ila medical device

s. Wyrdb medyczny kiasy IIb / Class Iib medical device

(9. Wyréb medyczny kiasy 11X / Ciass 111 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

L1 dyrektywa 90/385/Ewe
[J2.  dyrektywa 93/42/6we
3. rozporzadzeniem 2017/745

Wézek inwalidzki reczny Medilife NEO

Urzad Rejestracji Produktow Lecznicz h

. Wozek inwalidzki z napedem recznym
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Wézki inwalidzkie reczne Medilife NEO sa
przeznaczone dla szerokiej grupy oséb
niepeilnosprawnych poruszajacych sie po terenie
otwartym, szczegdlnie ze slaba sila migséniowa
koficzyn dolnych.

5

Manual wheelchairs Medilife NEO 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

ID: 3255 9334 7289
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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 Warszawa Data / Date 2024-11-13

R R arsrmre ] 7\0&:\ e

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelen, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

| zamiescic w jednym zgioszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)

- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiclela), Jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parstwie

cztonkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanle,
- jedng, modiiwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznane) nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tq samq klasyfikacig,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspOlny certyfikat zgodnoécl lub wspéine certyfikaty zgodnoéc, jezeli w ocenie ich zgodnoécl brata udzial jednostka notyfikowana,
- hie wigce] 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 wspéinej technologii, co pazwala na sklasyfikowanie ich w

sposeb rodzajowy, nieoddajacy Ich specyficznych whasciwosci

3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam padmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegiinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych iloéciach lub rGznig sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykanania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

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