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L0028 Dots walywn ¢ Daie of sat Hation 1889  fhevor Tafarsnoping ¢ Reference nasmne ﬁ;‘
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p 3 ‘*—‘% Www~mmﬁm“ J
Lo Reodzai 2giaszenia lob powiadomiangy Holifieation fype e

D 1. Plerwsee dia wyroby / Fire for davice

D 2. Invang datych podmioty / Change of entity details

2. Zmviena damyeh wyroby / Change of device dediile
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1012 sm@manmm&g;m
W Whybwdren / Manufacturar
A m;tm“vzowany brredelawicial / Authorized fepresentative
{- Importer / Imparter
Do Dystrybutor / Cistributor
£ - Podmiot 2esl'aawieajqc.v systent lub restaw zablogowy / Organization as sserniding systeny or Bracedure pack

S - Podmiot stewlizujz;cy wyroh medyczny, systen fub zeataer zablegowry / Crganization sterdiz g madical devics, SYSREM of nrocedyrs pack
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€. Mdentyfikacia wytwérey / Identification of the manufacturer

1,033 Ntsmer-nﬁemucging; Referencs number

1.0%4 Kad &raju :(‘I:Tﬁ: :_:<“»h

PL

i.u1s Nazw‘;ﬁmémw pelna [ Mame of tHe manufacturer in fig

mdh sp.z o.0.

L.918  Norwa wytwdrey, sivdeons fHanie of the ma nufaskure:, abbreviated

L8387  Miasto /Oty
1.odz

1,918 Kod povztowy { Postol pede
90-349

1018 Ulica, or / Sheet, ny,
Tymienieckiego 22/24

L0920 Skiyvtia pocztowa PO Box

Dol o kontakta / Contant parson

SR S

1.02%  Dinfg i nazwiske / Full name

Katarzyna Herka

1022 Telsfon ¢ Phong
42 674 83 13

1823 Eanal

4824 Fales{ Fay

kherka@mdh.pl
. Identyfikacis autoryzowanego przedstawiciela ¢ Identification of the authorized reprasentative
1035 Numer refresncyiny / Refaronce ntanbae 1038 Red krafu / Uountry rone
1.027 Nazwa avtoryzawanegs przedstowition, paing { Name o Hie atthosized reprecerdalive, in full .
1028 Nerwo audory owanngo pravdstavdeista, skrfoens / Name ot the suthorzed sapresentalive, abbeeviated
1028 Miaste / ity 1038 Kod porsbowy | Postal code
L0838 Uliea, ur / Stost, no. 1 1.032 Skiytha porztowa 7 P fon |
Dxoba deo kontukie / Contack persen
4833 tnsle I naswiske ¢ Byl rame 1033 Telafon [ Phope
L35 Eomail 1838 Faks/ Fax
: S : . D I - .. bmportera/ .. Enporter
E. Identyfikacia ... / Identification of the 1.037
D D - dystrebuters /. distibuior
1.038  Numer refarencyiny / Roference numier 1.038  Mod keajut / Uountry rode
1.840 Nazws importers lub dystrybatora, ﬁ@ma £ Name of the Importer ot distributor, in fol
1081 Nawwes importors fub dystrybutora, shrdeona ; Nawe of tne moorter or gistituing, abbreviied
1.042  Miasto | City 1.843 Kod pocztowy ; Poste cone
1044 #ica, nr/ Strest, o, 1545  Shrytha poordows £ PO Box
 Osuba do Rontaltu / Contact person
L8496 Tmig i nuwiske £ Fult nane 1.037  Telagon / Shone
1,048 E-mail L.04% Faka / Pax
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F. Tdentyfikacia ... / Identification of the organization |

D £ - .. podinioty restawiaiacegs system lub zestaw zabiegowy / .. aasemibling system or procedure pack
iusa [:] 8 - .. pedmioty sterylizujacego wyrdls medyorny, system lub zestaw zabiegowy /. sterifizing medical device, system or procedure pack

D T oy, éwiaéemniod&wcv wykangiycegs sceng defalania /| carrying out performance evahition

L0851 Mumer referenaying ¢ Reference nlimbar 3052 Rod kraju / Loty sode

1053 Narws podmioty, pedng / Namws of the srganization, in Ll

LO8%  Merws podmioty s shrdoona / Navs of the crganization, abbravisied

1,035 Miasto [ City 1838 Kod pocztowy ; finstat rode

L0057 tllica, or / Sweet, ay, L0858 Skrytica posatows /PO Bow

Gsoba do-kontukia Contact perion

1.058 Imig i noswiske ; Ful e : 1088 Talofon / Phone

1081 Elmail 1882 Faks | Fax

&, Xﬁemfyfikaaja petnoemeocnika driatajacego w imieniu éadmiam dekonujacege zgloszenia lub 'pawimiomi@néa
Edentification of the persbn acling as prooy for the Drganization making this notification

Wypstuia pelnonwenilt ustanowiony na moey ark, 33 KPA
To be filed in by person 20tIng 85 provy It avcordanc e with s 23 of the Pollsh Gods of Admunistrative Fryeadure

1083  fanig i nanwisks | Bl nEme

1064 Mlaste oy LO8S o pocatowsy [ Postal tods
1.066 Uliva, nr / Stmet, 1o 1067  Skrytka pocrtown ¢ PO B o
1,088 Telafon [ Phane : 1.08%  Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym 2gioszeniom lub powiadomianiem / Number of devices covered by His notification

Proseg podad whadehws lexby tub #ere, hudhi nfe dolacrons danugs typu fornnstarea
Pirase provile proper numbers of zern & thers are no sttached forms of giventype

1070 Liceba duoda crouych Zalgernikdw oe 2/ Number of dttached forny o, 3 1
1.07%  Licube dolyczonych Zalyranikdw e 3 / Mursber of attached foarms no. 2 0
LA7E  Liceba wyrobdu wpmienianych w dalneronyeh Eabgernikarh nr 4 7 Nomper of devices fished i attached Forms ne. 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.

Miaste / City Lé6dz Dats / Dats 2016-01-08
. \
Narwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Podpis / Signaturs 5 LJL o) /
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Zalacznik nr 2

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

Proseg wypainiad tylko pola z bialym tem / Please fill in fiekis with a4 whits background only

A. Identyfikacia zgloszenia / Identification of notification

001 Nuwmer referencyiuy Zalacmnika nr 1/ Reference number of Sim pe. § 2002  HMumer kofejny Zatgcaniia or 2 w olirgbie tags zgloszenia
1 Drdinat nuresar of fovm no. Zwathin this notification

2003 Mumer refoerenoginy ¢ Reference namkbey 2.080%  Rodzaf zgloszenia / Nobificabon type
|:[ Plarweaze / Fie Emiana [Changs

1008 W praypadiu sinlany danyeh wyreby proszs wekazaé dane uiagaj}gxe Finfanis
U7 Incase of change of device detars please mdicats the axts baing changed

Zmiana nazwy

Bylo : Podpérki marki Vitea Care
Jest : Podpérka ulatwiajaca chodzenie

B. Identyfikacia wyrebu / identification of device

4008 Typ wyrohu / Devics wos

Wyrdh oxnakowany znakiem CF D Wyrdh na zamdwienie D Systens fub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System of procedure pack
007 WlasyfiRasin / Claseification 2008 Regota Ljedi! dotjcay)

Rude {wvhree sppiicabis)
D L. Aktyveny wyrdb medyezny do implantac) / Active implantable medical deviee 1
2. Wyrdh medyeeny kasy I/ Class T medicsl device )

D 3. Wyrsh medycany klasy 1 steryiny / Class I mad:cal device, sterile

D 4. Wyrsh medyezny iiasy Iz funkeiy pomiarows / Class I medical device with measuring function

|:] B, Wyrdb madyczny kiasy T2 funkejy pomiarows, sterytny § Cliss T medical device with mess wring funciion, sterile

D 8. Wyrdh medycany klasy 1la / Class Ifa madical device
[:]?. Wyrob medyezny klasy 1Th / Class TIb medical deviee
[:] 8. Wyrdh medyceny kasy 13T 7 Class

I medical gevice

4809 Marwas handlows wyreba / Trade nume of device 1)

Podpérka utatwiajaca chodzenie

2820 fone sanwy tego samegs wyrobu (edll va tdywane) { Alternative names of the tame devie i used)

2411 Typ, model. wersia wylusania ; Type, madel, vake

Wersje handlowe:

Billy VCBK5221
Tom VCBK521
Frank VCBK221 .
Rocky VCBK23231 Medyczrrych | Produktiw
Rose VCBK222T Kancelaria Gibwna
Ambona VCBK2A
Mobilus Lite VCBK222B 2016 -01- 13 ‘
Alex VCBK1 .
Edi VCK223 d )
Nr 1
ot zataczniiw : =75 [—/
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8. Identyfikacia wyrebu {cd.} / ldentification of device {cort.)

2012 Nazws zastosewans), misdzynarodowe enane) nomenkiatury
Name of appisd, Internativnaily 1ecognisnd nomendlatire

UMDNS

2813  Kod rodzajowy wg rastosmwane] nomenklabury
Code of geaneric device groug ancording b appies numensia

14393

Kréthi opis wyrobe | jege preewidsinne zastosownnie / Sherl descnstion and intenasd purpose of the devive

2014 W jeryko misisonwys « po pedtion [ In booal langusge ~ i Dolich

Podpérki rehabilitacyjne sa sprzetem
pemocniczym ulatwiajacyem pionizacie i
poruszanie sie pacjentédw o réznym typie
zaburzen motorycznych. Mega byé stosowane jako
pomoc dla pacjentéw pe zabiegach
chirurgicznych, nie mogacych sie poslugiwac
kulami. Podporki sa réwniez stoswane u
pacjentdéw z zaburzeniami réwnowagi oraz
dysfunkcjami krazeniowymi. Moga byc réwniez
stosowane jako pomoc geriatryczna.

2415 Po anglelska [ In English !

Support of rehabilitation are ancillary
equipment to facilitate the verticalization
and move with patients with different types of
disorders motorycznych.Moga be used as an aid
for post-surgical patients who are unable to
use crutches. Saddles are also used in
patients with impaired balance and circulatory
dysfunction. They can also be used as an aid
geriatric.

2015  200dnosé sprawdaons preex jednostis notyfikowany mumer .. (et dotyery)

Confurmiity Chacked by notified budy number . Gwhers applicabia)

<, Xﬂ&n&yﬁk&c}a osoby do kontakiu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person fyr medical incdent issues

2047 Ime inanwiske / Pull mame

Katarzyna Herka

20318 Telofon [ fhoae

42 674 83 13

2018 Evmail
kherka@mdh.pl

2030 Faks / Fax
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£ Enformacie dotycrace sidadu systery lub zestawy zablegowsge
information conceming composition of the system or procedurs pack

Prosze podat done wsrystideh wyrobdw madysenyeh woehodrgoyeh w skdad systerns lob zoshawn 2abivgowens
Pieise provide information concersing sif reedivs devices incuded In the vostern of procedurs pack

24821 Nazwns haudlowa wyrebu 2} 4022 Nawwa | adros wybworey 2033 Mazwes | adres auleryrowanags
Trade nams of duvice Mame and adiresy of manufachirer prag ‘fhifﬁ'ﬁ"im#% {jadli éﬂvm’v 3
Hun o
re‘.pm

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 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 f Date 2016-01-08 /‘\
/ \

MNazwisko / Name Anetta Wiodarczyk Podpis / Signaturs

£} Wyrohy réiniyes sie nazwg handiows
i zamiescic w jadn -gicsz&n?u
~ jednedn wytwares,

= JRCGNegD 'ﬁ!j’-)iV"f}‘*ﬁ neyo przes

3 hib maja:

stawiciela, jeiell ich vybwdrna sie ma siedail
g0 prrewidziane rastosowanie,
tﬂéiawa_ nazwes rodzajoen,

w} Momenkiatury Wyrehow Madyaraych {(GMDN) albo innej uznana) numenklatiry wyrobdw medycznyeh,

vinjsca zamieszkaniaz w panstwie crioniccwskim,

proced

Mg & uzyeiem tych samych
ket G sd nosci ik wepdine certyfikaty

Ld"e raazwc handiowg w jezvku palski
rzeznaczeni H

ja wordenyeh & ’cladﬂ b rodniz sig namwa
4 jeden system zastaw zabiego 'wy, jeiel edpa-'sar_‘bja'e cub ‘e wyroby medyczne w pess
2 wyrsh rgodnie @ pkt 1,

- wspsing e
. r-je Lrﬁg;rmj

dre woposze zegdinych

ful restawach zebiegowych moga byd uznane e
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i3 oprogramowania,
zegslnych systermach
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