| KOPIA

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod/ Code
PL/CAOL
1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Nameiin jocal language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczyc‘h;,.\fvyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English 2
| The Office for Registration of ‘Medi‘c:im_];/i’rodudts, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 - Kod kraju / Couritry code ‘ 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and ity
PL [ Py ¥

1.006 Ulica, nr / Street, 1o, ; 1,007 Telefon/ Phone

g . +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white backaround only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notiﬁqatiqri »
1.008 Data'wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

¥

| 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

: 1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
] : In case of change ofentity. details please indicate the data being changed

[ 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

i

W - Wytwaérca (Producent) / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

[0 1 -importer / importer

D D - Dystrybutor / Distributor

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

[:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

[:] L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

E] DL - podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

D IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[J P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowe: ’T’"ij?z‘éf&‘é‘&%%ﬁé%ﬂ‘ﬁfédﬁkt% SRS AR EESSop! actvity

Wyrobow-Medyezaych-i Produktow-Biobojczych
Kancelaria Glowna
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C. Identyfikacja wytwércy (pre
1.013- ﬂumerkemncy;nm‘aéféremeza

1015 Naswa WytWOrcy [proaocenta); Eae

mdh Sp. z o.0.

1.017 Miasto/ City : st 6 e IR R T T1.018 Kod pocztowy / Postal code

Lodz 94-007 ;
1.019  Ulica, nr / Street, no. AR R e 1020 Skrytka pocztowa / PO Box
Maratonska 104

Osoba do kontaktu | Conact person

1.021 Imieinazwisko/ Full name 33

Piotr Knysak
1.023 E-mail
pknysak@meyragroup.com

kraju ébdntry code

o

1.027 Nazwa autoryzowanego epresentative, in full

| 1.028 Nazwa autoryzowanego pr.

1.028 Miasto / City

1.031 Ulica, nr / Street, no.

Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.035 E-mail

D I -..importera/ ... importer
[ Db -..dystrybutora/ ... distributor

d kraju / Country code

1.041 Nazwa importera lub dystrybuto

1.042 Miasto / City

1.044 Ulica, nr / Street, no.

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.048 E-mail
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization |

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack R |
[:] S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

1.050 I:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[:l DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity
D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referencyjny / Reference number 11,052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmioty, pefna / Name of the organization, n full

i 1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

[1.055 Miasto/ City : 11056 Kod pocztowy / Postal code

j 1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name \ s 1.060 Telefon / Phone

[1.061 E-mait 1.062 Faks / Fax

§ G. Identyfikacja petnomocnika dzlaiajgcegom lmieniu ‘podmiotu.
' Identification of the person acting as proxyfo?,

Wypeinia pefnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 '
Torbe filled'in by person acting as proxy. lnwaccofdam;e }tﬁ

» %konu;qcego zgloszenia lub powiadomienia
gamzatlon makmg i ication

rt. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punltéé"tnformacji dla Przedsiebiorcy
. 33 of the Polish Code of Adm'lhrsﬁ'awe ‘Procedure orart. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 1Imie i nazwisko /'Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
| 1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box }
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax }

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli niedq]aczom anego typu formularza
Please provide proper numbers ot .zero if: there atenﬁ*d mﬁgwenﬁwe

1.070 Liczba dotaczonych za;aamkaw nr2/ Numbe?*' amgae&‘ orms no. 2. 1
1,071 Liezba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of , ; 0 :‘
1,072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych ; f ta ne8 / Number of devices listed i attached forms no. 4 0

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 1odz Data / Date 2025-04-08

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature J (

\/V%/
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* ' : Zalaicznik nr2

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

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

2:005 'y, case of thange of device detalls please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrob oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
. S a (jesli do
2.007 Klasyfikacja / Classification { 2.008 agulai( tyezy)

Rule (where applicable)

D : 1 Aktywny wyrébh medyczny do implantacji / Active implantable medical device ‘ 13
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

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

D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class | medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

D 7. Wyréb medyczny klasy 1Ia / Class I1a medical device

D 8. Wyréb medyczny kiasy 1Ib / Class 1Ib medical device

E] 9. Wyréb medyczny klasy III / Class I1I medical device i

E] 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) requiation
2017/745 |

%Zgodny 2% |
j [Jt  dyrektywa 90/385/EWG 3
[J2.  dyrextywa 93/42/EWG

v 3. rozporzadzeniem 2017/745

] 2,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

CLEVER TRIP Wézek inwalidzki o napedzie elektrycznym

[ 2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

; 2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczy_ch,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Kancelaria Glowna

! 2.012 Grupa rodzajowa wyrob6éw / Generic device group 2)
Wozek inwalidzki o napedzie elektrycznym 2025 -04- l 5
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5* B. Identyﬁkacjé wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013

Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

EMDN

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group;according to applied nomenclature

Y¥122127

[ Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2,015

W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

CLEVER TRIP Woézek inwalidzki o napedzie
elektrycznym - typu skuter, jest urzadzeniem
wspomagajacym mobilnos¢ osdb
niepelnosprawnych, starszych lub mniej
sprawnych ruchowo.

Przewidziane zastosowanie:
Wyrdb przeznaczony jest dla oséb

niepelnosprawnych,

ze schorzeniami narzadu

ruchu w celu zwiekszenia ich mobilnosci.

Przeciwwskazania:

Przeciwwskazania do pionizacji. Urazy lub
niedowtad konczyn gornych uniemozliwiajace
korzystanie z wozka o napedzie elektrycznym.

{

|

i
{
|
|
i
!

i

2,016 Po angielsku / In English

CLEVER TRIP Power wheelchair - scooter type,
is a mobility aid for disabled, elderly or
less able people.

Intended use:

The product is intended for disabled persons
with musculoskeletal disorders to increase
their mobility.

Contraindications:

Contraindications for standing upright.
Injuries or paresis of the upper limbs that
prevent the use of an electric wheelchair.

| 2017

Zgodnosc sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified'body number ... (Where applicable)

Ihie, Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentow medycznych

?

i

Identification of contact person for medical incident issues

| 2.018

Imig i nazwisko / Full name

Piotr Knysak

2.019 Telefon / Phone
724 200 265

{2.020

E-mail

pknysak@mdh.pl

2.021 Faks/ Fax
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Prosze podaé dane»Wszystklch Mw: me
Please yaroﬂde information: concemlng»aiwﬁed z

2.022 Nazwa handiowa 2’0236?’“%%, ,
wyrobu 3) wyrobu

Trade name of device

muedﬁawrdela) (jesli dotyczy)

mesand-address of authorised
“representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City 1odz Data / Date 2025-04-08

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature J (\ /

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

| zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:

- Jednego wytworce, (producenta)

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwaorca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedna nazwe handiowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbior wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na skiasyfikowanie ich w
sposob rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyrcby medyczne, ktore w poszczegdinych

systemach fub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

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