Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Prosze wypehniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

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

E]I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

O
§
{
:
i
§

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative
1 - Importer | Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pr
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carryin
L - Laboratorium wytwarzajace na swij uytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD
|:] DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza | Entity performing medical activity

[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health Institution :

O

O0000®O

P . podmiot, ktdry uzywa wyrohéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity tha

ocedure pack

device

iBroduktow Biobgjczych
Kancelaria Glowna

2025 -03- 06

Wit o

Nr
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SUZHOU SWEETRICH VEHICLE INDUSTRY TECHNOLOGY CO., LTD.

SWEETRICH VEHICLE

Suzhou, Jiangsu Province 2150000

Building B, No7 Chao Qian Road, Suzhou Industrial Park

008617372604595

kevin.yuan@sweetrich.cn

.ﬂnhi.pl Spétka Cywilné Patryk Grabeus Zygmunt Grabeus
Pyskowice
“Traugutta 135

Patryk Grabeus

patryk.grabeus@mobi.pl

[#] I -..importera/ ... importer
dystrybutora / ... distributor

Mobi.pl Spélka Cywilna Patryk Grabeus Zygmunt Grabeus

Pyskowice
Traugutta 135
Patryk Grabeus 510407152

patryk.grabeus@mobi.pl
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= m otu \mnjqnego system lub zestaw zabiegowy / ... assambng system or procedure pack .
= ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
- ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
- . laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in heme IVD device
- ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoécl gospad: czej lub dowej / Entity that uses products for business or professional

Irena Janicka
Warszawa
Magellana 8 m 39

501687717

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 2025-03-02

v
Nazwisko / Name Janicka Irena > ]

Prosze wydrukowac i podpisac wypelniony formularz oraz wystac dane, 4;0 kliknaé "Anuluj" by nanieéé niezbedne poprawki
Please print, sign and submit the filled form or dlick "Cancal” to make necessary amendments
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Zalgcznik nr 2

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

Prosze wypeltniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with 3 white background only

Pierwsze / First

[v] wyréb oznakowany znakiem CE [] wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device Systemn or procedure pack

[J1.  Aktywny wyrbb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 13
E] 2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class [ medical device
D 3.  Wyréb medyezny klasy I sterylny / Class | medical device, sterile
D 4.  Wyrdb medyezny klasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function
|:|.5. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class [ medical devica with measuring function, sterile
|:| 6. Wyrdb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uiytku | Class | medical device, reusable surgical
I:l 7. Wyréb medyczny klasy IXa / Class [ia medical device
D 8. Wyrob medyczny klasy IIb / Class [Ib medical device
[]e.  wyréb medyczny klasy II1 / Class ITT medical device

|:| 10. Produkt, o ktorym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017 /745 / Product referred to in art. 1(2) reguiation
2017/745

Zgodny z:
[]a.  dyrektywq 90/385/EWG

[J2.  dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

Skuter inwalidzki elektryczny MEDILIFE NEST

Urzad Rejesiracyi Produktow Leczniczych,

skutery inwalidzkie elektrczne
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Skuter inwalidzki elektryczny Medilife Nest
jest przeznaczony dla szerckiej grupy oséb

otwartym szczegoélnie ze sitaba sila mieéniowa
koriczyn dolnych.

L ]

Electric scooter Medilife Nest is designed for
a wide group of dissabled people traveling in
niepelnosprawnych poruszajacych sie po terenie the open area 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 sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2025-03-03

{
" “Nazwisko / Name Janicka Irena /7

Prosze wydrukowac i podpisac wypetniony formularz oraz wysta¢ dane, albo klikna¢ "Anuluj? by naniesé niezbedne poprawki
Piease print, sign and submit the filled form or click "Cancel" to make necessary amendments

1) Wyroby réznigce sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersiq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mo#na uzna¢ za jeden wyrdh
| zamiescic w jednym zgloszeniu, jezell s3 lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezell ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspolny, krétki opls wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwle najbardziej szczegdiowy nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrcbéw Medycznych {GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- tg samg Kiasyfikacje,
- wspding ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur aceny zgodnodei,
- wspdiny certyfikat zgodnoédi lub wspolne certyfikaty 2godnoédi, jeeli w ocenie ich zgodnoéci brala udzial jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspéinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposab rodzajowy, nieeddajacy ich specyficznych wladciwodc
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych llodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby madyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdh zqodnie 2 pkt 1,
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