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Formularz dla podmiotoéw / Form for organizations

A, Identyfikacja wihasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1008 Kod/lgde
PL/CAOL

1.002 Mazwas w lgevke migiscowy ~ po polsku / Nawe in locsd language - in Saliah
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrnbéw Medycznych i Produktéw Biobéjeczych

1.003 Mazwa po anglalska / Name in Bvglish

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1004 Ked kraju ¢ Chuntry code 1005 Kod postuwy | miasts / fostal cude and oty
PL ' '
1.806 Uliva, nr / Siraet no 1087  Telefon / Phoss
+48 22 4921100

Prosze wypalniad tyliee pola 2 biabym tlem / Please fll in fieids with o wiits hackground only

B. Identyfikacis zgloszenia lub powiadomienis / Identification of notification

1.008  Dato wolywn / Dabe of sobfication 1008  fumer refaraneginy £ Reference number

1810 Rodzajzgissyenia lub powisdemiania / Notification trne
[0 3. sierwsze dta wyrobu / First for device
[:| 2, Imiana danyeh podmictu / Change of entity details

3. Zmiana danyeh wyroba / Change of device delail

1oz W pm;patfku zmiany fiaw:ﬁa} podinioty prosze wekazad dans wisgaface amisnie
i In case of changs of snlity detads plesse indicate thy dats haing changesd

1012 Stabas podrmicty dokopujacegn sirfejsrego soloszeria b powiedomienia ¢ Stalus of the orgamzalion making B solification

W= Whybwedrea / Manufacturer

A~ Butoryzowany przedstawicisl / Authorized representative
i -~ Importer/ impoter

D~ Dystrybutor [ Distributor

Ooodoaod
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- €. Hentyfikacia wybwérey / Hdentifivation of the manufachursy

1,003 Bamer reforancying/ Referenes muynber

1.014  Kedkraju / (2&;:!;&:‘ cagis
PL

1815 Nerws wytwdrey, pelins [ Nams of the suanefachiver, n full

mdh sp. z 0.0

LOUB  Nawwa wytwdrey, slrdcona [ Name of the manufasturer, abbreviated

1.047 Miassks [ City
Lodz

1818 Kod pocriowy / Poslal caoe
90-349

1019  Ulica, ar / Shest, ng,
Tymienieckiego 22/24

1.4220  Skryika pocxiowsa / PO Box

Usobia do kontaktu / Contael penon

1.02% Imiginazwisks / Full name

Katarzyna Herka

£822 Telefon [ Phone
42 674 83 13

3023 Emall
kherkalmdh.pl

1324 Fales { Fax

9, Identyfikacia autoryzowanego preadstawicials [ Tdentification of the authorized reprasentathe

L35 Munser referencyiny / Reference number

1026 Rod keaj / Cowntry rode

1.827 Nazws suloryzowanege prradsiswicieds, paina / Name of the suthorized reprtseniabive, in fult

1.028 Narws aulsryzovanegopraedstawdciels, skrdsona / Name of the suthoreed repreventative, aiibroviated

1.029 Miaghe / ity 1830 Ked pocvbowey [ Postal code

1033 Ulica, nri Steet, to. 1.032  Skiytha posabows [ P Box

Zsoba do kontakta [ Contact person

1.033 Insdglnaswiske ; Fulf name 1033 Telefon { Phom

1.933 E-mail 4038 Faks/Fax

o : : L____| I - .. importera/ .. importer
E. Identyfikecia ../ Wentification of the 1.057
[0 ®& - .. dystrybutora/ ... distituior

1,838 Mumer reforeneyiny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country node

1.040 Narws importers lob dysteybotors, pelna [ Name of the importer o distributes, in foli

1048 Narws importers fub dystrybutors, shedvona / Name of the mporter or disbabutor, abbrevuaied

1.042 Miagho /Oty 1043 Kod pocgtovey / Postal code

1.044  llica, pr/ Stect, so, 1845 Shrytha poortows (PO Box

Gaoba do kontekiy / {ontact parson

1048 Tl D nszwiske / Ball nane 1087 Telofon / Phone
TLAO48 Eemsall 1.64% PFaks/Pax

ID: 6698 2448 HI38 WML_FIL_1.3

Stronn - Page 2/ 3




F. Identyhikacia ... / Wentification of the Grganizgtion .
|:| Z - .. podimioty zestawisjacegs systerm Jub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
1050 [:l & - ... podmiotu starylizujgcego wyrel medyozay, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing madical device, system or procadure pack
D @ 2. éwiaéczmiodaww wykonaizcege eceng drialania /. carrying oub performance evaluation
051 NMuner relmenayiny / Reference number 1082 Rod Kraju / Uountry tode
L0583 Nazwa pododoly, pedna /[ Name of the crganisation, i 2l
1084 Nerwe pudmiotu, shrdoens / Hame of the crganizetion, shbmvlaled
1.053 Miasto / City 1058  ¥od povabowsy / Fostal code
1057 Ulea, nr/ Swest, o 1858 Shiviks poczowa (PO Box
Lsoba do kontakia ! Cenbach person
1089 Imig i nazwiske / Bl o 1060 Tglefon [ Bhone
1081 Bl 1062 Faks/ Fax

Q. Identyfikacia peinomocnika dziatajacegoe w imieniu podmiotu dokonujgcege zgloszania lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the srganization maki i1g this nptification

Wypstuin painomsanilt ustanowlony 1% ooy art, 33 KPA

To be flfed in by perses scting 25 proxy In sscordance with art 33 of the Polish Tods of Adiminlstiative emondure

Prosey podad whadchw Hexby lub xere, jusl nle dolycrouno danege typi formutarza
Finase provide proper vumbans of 2610 If thers are o sttacher forms of giandype

1083 Imis i nanwisks / Full name
1.064  Miasts /ity 1,665 o pocziowy / Postal tode
1066  Ulims, nr / Sieeel. no. | 1.067  Skrybia pocetows / PO Bog
| 1868 Teisfon / Phane 1080 FPaks {Pax
H. Liczba wyrohéw objstych tym xgloszeniom lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Licela dolaconych Zalgtanikdw v 2 / Nutbey of aitached frms no, 2

- 1.870 1
L0731  Licela doljeronyeh Zalgeanikdw nr 3 7 Bumber of atheched forms ns, 3 0
1.073  Liceby wyrobdw wynidenionyeh w dedgezonyeh olgomikach nr 4 7 Homber of devices fished in ottached forms ne. 3 0
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miaste / City Lé6dz Data / Dats 2016-01-18
: AN / ‘
Marwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Fodpls / Signaturs (7 L& . /‘5(——
i $698 2348 9139 WHMI_FL_L3 Sironas - Page  3/3




Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,

Zatacznik nr 2

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

Proszg wypeiniad tyike pela z biatym Hem / Please ) in fiais with @ white background onily

wyrobow medycznych

A, Identyfikacia zgloszenia / ldentification of notification

L0003 Nuner veferencyiny Zataceniin nr 4 / Befarencs number of St ne, 1 2602 Mumer kelejny Zalgcanika nr 2 v obrebie tago wgloszenia
1 Cirdinai nurnber of form na, 2 within His aotifieation
2003 MNumer refaravoyiny 7 Boference number 2,008 Rodead ryloszenta { Notifieabon sepe
D Plerweaze / Firel Invdana /[Changa

2.005 W praypadica zmiany danyeh wyrobu groseg weknzaé dane wegalyne smianix
= In case of change of devive detals please uficate the qata baing changed

Nazwa handlowa
Bylo: Balkoniki marki Vitea Care
Jest Balkonik uiatwiajacy chodzenie

8. XdentyPkacia wyrobu / Identification of device

2 008 Typ wyrohu § Davies o

[ wyrob na zaméwienie
Custenrmade device

Wyrsh oxnakowany znakient OF
CE marked device

D Systen: fuls restaw zablagowy
System or procedure PRI

BLU?  Klasyfiletin f Claceification

s
[¥]=.
[J=.
[Js.
ES
Oe.
k2
[Js.

Akbywany wyréb medyczny do implantacii / Active imiplantaile medical device
Wyrth medyerny Kasy 1/ Class T medical devite X
Wyreh medyczny klasy § steryiny / Class | madical devics, sterfle

Wyroh madycziny kiasy Iz funkeiy pomiarowsy J§ Class I medical device with measuring function

Wyrdh medyoany dasy ¥ z funkeia pomia eowwa, sberylny / Cliss T medical devies with e
Wyrdk medycany idasy Iz / Class Ifa medical device
Wyréb medyezny klasy 1th / Ciass b medical device

Wyrdh medyorny klasy 111 § Class I mmadical gevice

suring hunciion, sterile

feguta (Jesli dotyeny)
2,008 Rude {whare applicable)

1

4808 Marwae handlows wyroba [ Trade name of device 13

Balkonik utatwiaj acy chodzenie

S009  Inne sabey tege sa sutpe wyrobu (Jedl xa ubywane} 7 Alternatios nanwes of the ante devics {if weed)

4833 Typ. model wersia wykenania ¢ Tyne, model e

Wersje handlowe Oznaczenie kodowe

Dual VCBP0O031
Fix VCBP0032
Carter VCBO0032
Wave VCBPO032
Tripla VCBP0031
Wheeler VCBP0032
Bola VCBPO032
Climber VCBP0O032

1D: 8254 £5863% 3207
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B. Identyfikacia wyrobu {ed.) / identification of device {tont.)

2012 Narwa astosmaane], misdrgnsrodown wrnanaj nornenkistusy 2012 Kod rodeaiowy wa 2astosows ned nome rfatury
Hame of applind, Internationaily cognised nomendatire Code of yaneric davice group aLording e appied numenclaluyrs
‘ UMDNS 14393

Krotki opis wyrobu i jege prrzawidzinoe adtosmwanis [ Short descniption and intended surpose of the device
2018 W jeuyhn miejscowyy - po poduias £ I lotal anguage ~ in Boliah 2415 Poangielsias / In Englizh

Balkonik przeznaczony jest dla oséb Walking aid designed for disabled pecople for
niepelnosprawnych, ze schorzeniami narzadu those with

ruchu. Moze locomotor disorders.

byé wykorzystywany do Pionizacji, obeciazania Ideal for rehabilitation process and
konczyn physiotherapy

dolnych, nauki chodzenia.

(verticalisation, lower limb relief) .

2015 2godnods sprawndzona praoy jednostiog nstyfikewany numer .., {jedit dotyeny)
Confarmity thucked by notified budy number .. (where applicalia)

<. xﬁaiﬁ:&yﬁkacia osoby do kontaltu w spravvach ing
Identification of contact person for medical

2017 Imie i naredako [ Full name

ydentdw madyeznyeh
ncident fsuues

2038 Talefon /Phons
Katarzyna Herka

42 674 83 13
2818 Femadl

: L0280 Faks/ Fax
kherkafmdh.pl

ID: 9254 1881 3207 WML F2 12 Stroma /fage 273




1 D Informacje dotycrace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information conceming composition of the system of procedure pack

Proszg pedad denswszystidoh wirsbdw medysrveh wohedzaoyeh w sklad systemy lob 2estwa 2ablagowege
Prease provade information congeraing o sedfion] devives included in the systern of procesdure pack

JG2Y Nazww bandlewes wyrabu 23 4022 Manwa i sdres wybwdrey

L8323 NMazwa | sdves sutgryzowanegas
Trade name of device

Name and adiress of manafachare: prradstawicied {jodl dodyory}
Ramw and address of auth
raprasentabive {w

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Ciy L.6dz Data / Dats 2016-01-18

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczyhski Podpis / Signatur

1} Wyrehy réinlace si¢ nazwva handley
i zamiedcic w jedn gloszeniy
- j2dnegn wytwdres,
- Jednegs autoryrowa:
- jeden, vapsing, krd

E tawiciela, jezell ith wytworsa sie ma siedziby isb misisca zamieszkania w panstwie czioniewskim,

s wyrohu | jego prrewidziane rastosowanis,

o) siezeqdiowy nazws rodzajows,

- jedan Ked wyrobu wediug Globalnat Nomenklatury Wyrehow Megyezaych (GMDN) alts nej uznana) nomenklatuny wyrobdw medyeanyeh,
-~ g samy kissyflkecie,

~wspding ¢
~ wapsiny car

3t rgodioda f

- nie wigeej nif fedna nazwe handiowy w jery

2} Systamy fub zestawy 2ablegows o tym sary :

systemach lub zestawach ; owych wystepiia w rdznych dodciach kib rognis si nazwa ha

fozmiarem, ksetaitem hib wyrmiarami meina uznad ra jeden system lub zaciaw zabiegowy, jei
ful zestawach zabizgowych moga byd vznane za Jaden wyrdh zgodnie z pkt 1.

ngiciskim,
ez ten sam pod:

goe be same wyroby medyone, Rdre w poszrregdinych
4, typem, modelem, warsfa wykonania, wersia oprogramovana,
f odpowiadajace subie wyroby medycane w poszczegdinych systemach
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