






Załącznik nr 2 

Formularz dla aktywnych wyrobów medycznych do implantacji, wyrobów medycznych 
i systemów lub zestawów zabiegowych 

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

Proszę wypełniać tylko pola z białym tłem I Please fili 1n fields w1th a white background only 

A. Identyfikacja zgłoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Załącznika nr 1 / Referen
r 

number or fonn no. 1 2.002 Numer kolejny Załącznika nr 2 w obrębie tego zgłoszenia 
Ordlnal number of form no. 2 withHl this notification 

1 

2.003 Numer referencyjny J Reference number Rodzaj zgłoszenia / Notificat1on tyoe 

, 

2.0
� 

Pierwsze First O Zmiana 'Change 

2_005 W przypadku zmiany danych wyrobu proszt: wskazać dane ulegające zmianie 
In case of change of dev1ce detalls please md1cate the data be.ing changed 

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu i Device type 

[2] Wyrób oznakowany znakiem CE 
(noszący oznakowanie CE) CE marked devrce 

O Wyrób na zamówienie 
eustom-made dev1ce 

O System lub zestaw zabiegowy 
System or orocedure pack 

[ 2.007 Klasyfikacja/ ClasSiflcatlon Reguła (jeśli dotyczy) 2•008 Rule (where app1Icable) 

01 
[2] 2. 

□ 3. 

□4. 

os. 
06. 

I □ ]. 

os. 
09 

Aktywny wyrób medyczny do implantacji / Actrve rmolantable medrcal dev,ce 

Wyrób medyczny klasy I Class I med,cal dev,ce 

Wyrób medyczny klasy I sterylny Class I medical dev,ce, stenie 

Wyrób medyczny klasy I z funkcją pomiarową / Class I med,cal dev,ce w1th measunng functron 

Wyrób medyczny klasy I z funkcją pomiarową, sterylny/ Class I medIcal dev,ce wrth measunng runct,on, stenie 

Wyrób medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego użytku / Class I medrcal dev,ce, reusable surg,cal 

Wyrób medyczny klasy Ila I Class Ila medrcal dev•ce 

Wyrób medyczny klasy IIb Class llb medical device 

Wyrób medyczny klasy III / Class III med,cal dev,ce 

O 10 Produkt, o którym mowa w art. 1 ust. 2 rozporządzenia 2017 /745 / Product referred to in art. 1(2) regulatron 
2017 7 -15 

!Zgodny z: 

□ 1. dyrektywą 90/385/EWG 

0 2. dyrektywą 93/42/EWG 

[2] 3. rozporządzeniem 2017 /745 

2.009 Nazwa handlowa wyrobu/ Trade name of devlce 1) 

Wózek inwalidzki o napędzie elektrycznym 

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jeśli są utywane) / Alternative names of the same devtce (if used) 

13 

1---------------------.----------------+-+1rząEI-RejesU�Gji-lłrOduktow..le.czni.C 
2 .011 Typ, model, wersja wykonania I Type, model, inake Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

PCBL 16 O O MODERN ( 16 3 O) Kancelaria Główna

PCBL 1800 MODERN (1830) 

2.012 Grupa rodzajowa wyrobów / Generic device proup 2) 

Wózek inwalidzki o napędzie elektrycznym 

ro, 5763 0913 6662 WMIF2 1.2 

2023 -11- 2 2 

Nr ....................... . 
Ilość zalączmków ....... . - -

Podprs priyjmuia.cego ... 
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