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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

- Wytworca (Producent) / Manufacturer

» £

- Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

L

- Imporiter / Importer

- Dystrybutor / Distributor

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

- Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
- Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

- Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity Urzad Ru;estracji Produktow Lecs ™ -
id Ry
z : : o 0 h i Produktéy: & ol mo
Iz - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution Wyrobow Med)k‘;zn?ga iz Glbwna ¥ i
i
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P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity thaf uses product?fﬁégsinm or p?fflssional activity
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I -...importera / ... importer

D -...dystrybutora / ... distributor
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S - ... podmiotu sterylizujagcego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
O -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
- ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

1z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
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... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
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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 1L6dz Data / Date 2023-04-19
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gierailt Podpis / Signature T
ID: 0122 2990 1243 WM1_F1_1.4

Strona -Page 3/3



Zatgcznik nr 2

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

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w'obrebie tego zgloszenia
' ' ,  Ordinal number of form no. 2 within this notification
2,003 MNumer referencyijny / Reference number | 2,008 Rodzajzgloszenia / Notification type
D Pierwsze / First Zmiana /Change

W p!zypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

2:005 In case of change of dewce detalls please mdlcate the data being changed

Aktual:.zacja nazwy modelu (2. 011)

BYLO: W4026
JEST: W4026 MINI

B. Identyfikaéja wyrobu / Identification of device

2.006  Typ wyrobu/ Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE I:] Wyrob na zamoéwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Reguia (jesli dotyczy)

2.007 Klasyﬂkacja/(:iassiﬁcat«on 2008 qule (where applicable)

D 1. Aktywny wyrob medyczny do lmplantac_u / Active |mp!antab e medical dewce - 13
2. Wyréb medyczny klasy 1/ Class I medical device

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

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

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class [ medical device with measuring function, sterile
E] 6. Wyrob medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

,:] 7. Wyréb medyczny klasy Ila / Class Ila medical device

I___] 8. Wyréb medyczny klasy Iib / Class 1Ib medical device

[:] 9. Wyréb medyczny klasy III / Class 111 medical device

|:] 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

:2:009 |Nazwa handlowa wyrobu// Trade name of device 1)

Wézek inwalidzki o napedzie elektrycznym (typu skuter)

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2:011 " Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
W4026 MINI

2,012 Grupa rodzajowa wyrobow! / Generic device group 2). 148 of
Wozek inwalidzki o napedzie elektrycznym (typu skuter)
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015 W Ker owym polsku /. In local langu olish.
Wozek inwalidzki o napedzie elektrycznym jest
urzadzeniem poprawiajacym jakosé zycia,
zaprojektowanym w celu zapewnienia mobilnosci.

Przewidziane zastosowanie: Wyrdob przeznaczony
jest dla osdéb niepelnosprawnych, ze
schorzeniami narzadu ruchu w celu zwiekszenia
ich mobilnosci.

Przeciwwskazania: Przeciwwskazania do
pionizacji. Urazy lub niedowlad konczyn
gérnych uniemozliwiajgce korzystanie z woézka o
napedzie elektrycznym.

Kod rodz

device designed to provide mobility.

Intended Use: The device is intended for
people with disabilities, with musculoskeletal
disorders to increase their mobility.

Contraindications: Contraindications for
verticalization. Injuries or paresis of the
upper extremities that prevent the use of a
power wheelchair.
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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 L6dzZ Data / Date 2023-04-19

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytworca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowq nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalne) Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- tg samg klasyfikacjg,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbidr wyrobow o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajgcy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktore w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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