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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

R

W - Wytwoérca (Producent) / Manufacturer

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

opooooob

[:I 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

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

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[] L - Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

] P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses product KECBl&IAGIOvNgrofessional activity

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych
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D I -...importera /... importer
[J b -..dystrybutora/ ... distributor
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veke e

Z -... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - ... podmiot wykonujgcy dziatalnosc¢ lecznicza / Entity performing medical activity
IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:] P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

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

Miasto / City rodz Data / Date 2023-04-19

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature \ >
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Zatacznik nr 2

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

Prosze wypeiniac¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

Ro
Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdéwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

I:] 1, AMny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyrob medyczny klasy I/ Class I medical device

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

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

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

[:l 7. Wyréb medyczny kiasy IIa / Class Ila medical device

E] 8. Wyréb medyczny klasy I1b / Class 1Ib medical device

[:l 9. Wyréb medyczny kiasy III / Class 111 medical device

L—_l 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

[(J1.  dyrektywa 90/385/Ewe
[J2. dyrektywa 93/42/ewG
3.  rozporzadzeniem 2017/745

Titanum Woézek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich

PSR

Urzad ejes rac) €
Wyrobow Medycznych i Produktow BlObOchych
Kancelaria Gtowna

G “w;iﬁ?.?"r( g

Wozek inwalidzki wykonany ze stopdw lekk:.ch

llaéé zatacznikdw. [
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Wézek inwalidzki stuzy do indywidualnego
transportu oséb niepelnosprawnych po urazie
rdzenia kregowego, z porazeniem mozgowym, oraz
z roznymi uszkodzeniami konczyn dolnych,
chorobami nerwowo- miesniowymi, po urazach
mézgowo-czaszkowych czy dla pacjentdw
geriatrycznych. Przeznaczony jest rdwniez dla
oséb checacych aktywnie i komfortowo
uczestniczy¢é w zZyciu codziennym.

The wheelchair is used for individual
transportation of disabled people after spinal
cord injury, with cerebral palsy, and with
various lower limb injuries, neuromuscular
diseases, after cerebral-cranial injuries or
for geriatric patients. It is also designed
for people who want to participate actively
and comfortably in daily life.

ZwWisho

il

pknysak@nmdh.pl

ID: 8588 3613 5931

WM1_F2_1.2

Strona/Page 2/3




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

Miasto / City 1.6dz Data / Date 2023-04-19

Nazwisko / Name Anetta Witodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature —

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brafa udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedna nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspélnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach Iub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach Iub roznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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