Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

[l 3. Zmiana danych wyrabu / Change of device details

W - wytwérea / Manufacturer

A Autoryzowany przedstawiciel / Autharized representative
I - Importer / importer

D - pystrybuter / Distributor

Z - padmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system ar procedure pack

S - podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
C . Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania / Grganization carrying out performance evaluation

EELCEEDO

L - Laboratorium wylwarzajace na swoj uizytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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mdh sp. z o.0.

| I S importera / ... importer
D - . dystrybutora / ... distributor
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- podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

--» podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

Swiar!czeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... Carrying out performance evaluation

«. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device

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 Eédz Data / Date 2020-07-22

Nazwisko / Name Mariusz Gieralt, Anetta Wiodarczyk Podpis / Signature - \A k /
|
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniad tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze [ First [:l Zmiana /Change

Wyrdh oznakowany znakiem CE [[] wyreb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy

CE marked device Custom-made device

System or procedure pack

D 1. Aktywny wyréh medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
Wyrdb medyczny klasy I/ Class | medical device

Wyrob medycany klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

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

D 5. wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, steriie
(16 wyreb medyczny klasy 11a / Class Iz medical device

Oz Wyréb medyczny klasy I1b / Class 1Ib medical device

(18- wyréb medyczny Klasy 111 / Class Ti1 medical device
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Wézek inwalidzki siuzy do indywidualnego
transportu oséb niepelnosprawnych po urazach
rdzenia kregowego, z porazeniem mézgowym, z
réznymi urazami koriczyn dolnych, chorobami
nerwowo-mies$niowymi, po urazach czaszkowo-
mézgowych lub dla pacjentéw geriatrycznych.
Przeznaczony jest réwniez dla osdb, ktére checa
aktywnie i komfortowo uczestniczyé w zyciu
codziennym. Maksymalne obciazenie wézka 75 kg.

The wheelchair is used for individual transport
of disabled people after spinal cord injury,
with cerebral palsy, and with various injuries
of the lower limbs, neuromuscular diseases,
after craniocerebral injuries or for geriatric
patients. It is also intended for people who
want to actively and comfortably participate ir
everyday life. Maximum load capacity of the
stroller is 75 kg.

{ pPknysak@mdh.pl
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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 rodsE Data / Date 2020-07-22

P
Nazwisko / Name Mariusz Gieralt, Anetta Wiodarczvk Podpis / Signature wé kAL\

1) Wyreby réiniace sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksztalter lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiedcid w jednym zgtoszeniy, jeleli sg lub majg:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciels, jezel ich wybwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- Jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrabu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- tg samg klasyfikacie,

- wspoing ocene zgodnodel wykonana 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéc,

- wspdiny certyfikat zgodnodci iub wspdlne certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brala udzial jednostka notyfikowana,

- nie wigce) niz jedng nazwe handlowa w Jezvkuy polskim | w jezyku angielskim.

Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez fen sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszcregdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w rdinych ilosciach lub réznia sie nazwa handiows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rormiarem, ksztaltem lub wymiarami moeina uznal za jeden system luh zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych maga byé uznane za Jeden wyrdb zgodnie 2 pkt 1.
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