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Zatacznik nr 2

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

Prosze wypelniad tvlko pola z Blalym them [ Please fill in fieits with 3 white background oriby

A. Idemtyfikacia zgloszenia / Identification of notification

103 Numer raferancyiuy falzemnike pr 1 / Refarence aumber of fem e, 1 2002 Mumer koleing Zabyomnia nr 2w asbwebie tago zgloszenia
1 Ordingt nusber of form o, S within s aotifieation
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Zmiana nazwy handlowej
Bylo : Comfy marki Vitea Care; poduszka PrzeciwodleZynowa
Jest : Comfy poduszka Przeciwodlezynowa Pneumatyczna
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Regula (edlf dotyeey)
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|:| 4. Wyrdh medyczny klasy I z funiciy pomiarows / Class I medical device with measuring function
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I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
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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 wypeiniad tylko pela z balym them [/ Please fill in feins with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia { Identification of notification

LL0L Muner referencyiny Zakaexniia nr 1/ Raference number of frm fo. 1 2002 Nomer koleiny Zalaczaika nr 2w olrabie tego zglosrenia
5 Ordingt number of form no, 3 within this notification

2,003 Mumer refaraneyiny / Beference numbes 2008 Rodesi rglosrenis / Nobfioabon teps
D Plarwsze [ Firet Indana [Changs

3,008 W praypadia zedany danyh wyreby 5:-?%::5-::; weknzad dane wlegaisce smianis
T Incass of change of device detalis please idicats the ants Baing changed
Nazwa handlowa

Bylo : Poduszka bPrzeciwodleZzynowa marki Vitea Care
Jest: Rest poduszka przeciwodlezynowa Pneumatyczna

B, Idenlyhkacja wyrobu [ entification of device
| 2208 Typ wyrohy { Desvinewps

Wyrsh sanakowany snakiens CF D Wyrdh na zamdwienie |:] Systens fub zestaw zablegowy
LF marked device Custom-made device Systern o proceduse pack

SRS Regoda (jest dotyeryy
 20F Klasyfilangn £ Clasetficaticn aous oo (vhsre applicatie)

|:] L Akbywny wyréh medyczny do implantaci / Active impiantaile medical device 1
. Wyrdh medyerny ilasy I/ Class I medical device

D:’:. Wyrob medyceny klasy I steryiny / Class | madical device, sterile

I:] 4. Wyrdh medycrny idasy I z funicia pomiarows { Class I medical device with measuring function

DE, Wyrdl medyezny idasy ¥ 2 funkefs pomiarows, steryinyg / Clas

nedicsd device with

suring function, sterils
D 8. Wyréb medycany icdasy 1Nz / Class Ta madical device
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"B, Tdentyfikacis wyrobu {ed.} / Identification of device {cont.}

242 Narws rastoscwanag, misdrynarodown uzrangy nomenidatury

Rame of appiisd, Internasonaily 1ac ogised nemenclatire

UMDNS

2013 Hod redeaiowy wg rastosowane] nomenidetury
Cude of ganeric davice gmup ancording te appied aomenslaturs

10248

Krotki opiswyrobu i jege przewidrisne 1astoscwanis / Short deserigtion and witsnced Surpose of the device

2484 W jeayko migjscowym « o polskas  In boal ban

Poduszka Przeciwodlezynowa zapobiega
powstawaniu podraznien i otard skéry

guags ~ i Polish

spowodowanych diugotrwala Pozye]a siedzaca np.

w wézku inwalidzkim. Zapewnia odciaZenie

kregostupa ledzwiowego oraz wlasciwg pozycie

miednicy zapobiegajac bdlom zZwiazanym z
przeciazeniem okoliey lediwiowe].

2B Poangielsku / In English

Prevents irritation and skin abrasions caused
by long sitting position, eg.in a wheelchair.
Provides relief of the lumbar spine and pelvis
correct position pPreventing pain associated
with lumbar overload.
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‘B Infermacie dotyceace sidadu systemu lub zestaws zabiegowego
Information conceming composition of the system or procedure pack
Prosze podad done wszystkich wirobdw medyremynh wiohadrgoyeh w gk

ad systema lab zestawa rablegowergs
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SHEL Narww bawdlowa wyreby 2) 022 Mazwa i adres wybwdrey 2,833 MNMazwa iadres auforyzewanago
Trade nzme of device Bame and address of manofacher prredsiaeiciot (jodll dotyay)

Harae snd address of authorged
repraseniative fuhare appiicatde)

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 / City Lodz Date / Dats 2015-12-09

N ‘
Mazwisho / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Posipls [ Sigrature \J}\ L/\.:)O& [ )\Z
‘ V Z
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rglotzeniy, jedeli 53 b maja;
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Vi,
bow Medyozaych (GMDN) albo innef uznans] nomenklatury wyrobdw madycrnych,

kat 2godsodci luh wapdine ge
wigoed it fedna nazwe handiowy w s
2} Systamy lub zestawy zabiegoves ¢ tym sat :

systemach lub zestawach za egowych wystep h lub rédnia sie namva b
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lub zestawach rabiegowych mega byd uznane za jaden wyrdh zgodande 2 pkb 4,

MiGTie

e i e wWyroby medverne, kdre w poszczegdlivych
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Zatacznik 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

Proszg wypetniad tylke pola ¢ biatym Hem [ Please 6l in §

with a white background only

A, Fdentyfikacia suloszenia { Identification of natification

2008 Mmher reforencyiuy Zadgcanila nr 3 7 Refarence number of forns ne, 1 2892 Numer folejny Zabyeanitka nr 2 w obirebin tago rgloszenia
3 Crding! numier of form no. 3 within this nolification
2003 Numer refaraneying f Refersnes pomies 2,403 Rodeaj zglostenia | Notifioabor fyps
D Pierwsze / Firat Imviana Changa

3005 W opraypadiu mmlany danyeh wyrobu prosos wakasad daszéu‘iega}‘ﬁm ginianis
5 In case of change of device detais please indicats the duta baing changed
Zmiana nazwy handlowej

Bylo : Materace Przeciwodlezynowe Zmiennocisnieniowe marki Vitea Care
Jest: Materac przeciwodlezynowy

B. Xdentyfikacia wiyrobus / Identification of device

088, Typ wyrobu / Deavice wos

Wyrdh oznakowany mnakiens CF |:| Wyrdh na zandwienie [:] Systen: fub zestaw zabizgowy
CE marked device Custom-miade device System or procedure pack
: o ta (jesi dot
2007  thasyfkacdi f Caseification 2.008 Resula (jesi dotyery)

Rufe {whisre appiics ey
D 1. Aktyvery wyréh medyezny do implantaci / Active imiplantable medical device 12
2. Werdh medyczoy kasy I/ Class § medica device
D?:; Wyreh medyoany ilasy I steryiny / Class | madical gavice, sherle
D 4 Wyrdh medyceny idasy I z funikeig pomiarows § Class I medical devics with measuring function

Ineticsl device with masiring funciion, sterile

[:] 5. Wyrdk medyeczny Kiasy I 2 funkey pomiarows ; steryiny § Clas
DG. Wyréb madyozny lasy IXz / Class 1a madical device
EI 7. Wyrdb medyoany ¥klasy IIb / Ciass ITb medical device
Ds, Wyreh medyerny kasy 111 { Class XIE msdical evice

2008 Mamws handiows weyrobi § Trade name of device 1

Materac brzeciwodlezynowy

1000 Inne uazwy tego Samuge wyeebu (el 53 ubywana) 7 Altermatie names of e same device OF ysed)

2811 Typ, model wersia wykonania 7 Type, mndel, maka
Model vCM202 o konstrukcji ba.belkowej

Model VCM502 o konstrukecji rurowej
 eostach Produkiov Leczniczych,
Kencataria Gibwna
2015 %1 /5/;///
Nr S A
fledd zelncznikéw =7 A
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B. Xdentyfikacia wyrobu {ed.} [ dentification of device {cort.)

2432 Mazws mastosowaned, misfzynarodows wenane) nomenklatury
Hame of appiind, Internatisnally racogiiand nomendlattice

UMDNS

2013 od vodzajowy wy 2astoscwana] rronse nkiatury

Cude of ganaric Gavice group ascording o appied somensiatune

17757

Kréthki opis wyrobu | jege preevwidzinne astosmanme | Short desgription and intenced purpess of the dovice

2018 W jazyko migiscowym - po poisi £ 10 local language - in Poliah

Materace przeciwodlezynowe wspdlpracuja =z
pompa i przeznaczone sa do profilaktyki
odlezyn, dziataja bPoprzez zmniejszenie
jednostkowego nacisku wywieranego przez cialo
pacjenta, zwiekszaja wentylacje i zmniejszaja
wilgotnosé, utrzymuja stala temperature

2015 Po angielsku / In English

Anti-bedsore mattresses working with the pump,
for prevention against the bedsores, working
through the reduction of the Pressure made by
patients body, increasing the ventilation,
decreasing the wetness, keeping constant
surface temperature, preventing blood

powierzchni materaca, wspomagaja kraZenie
podskérne pacjenta.

circulation.

L0348 2godnodé spravedzons nriey jednosthe notyfikowang mawner .. {jedl dotyery)
Confurmily checkad by nobified budy number L. fahere applicakia)

€. Identyfikacia osoby do kontakty w sprawach incydentdw medyoowveh
Identification of contact persen for medival incident esues

2817 Indeinaswisko / Full same 2018  Telefon /Phone
42 674 83 13

2028 Faks [ Fax

Katarzyna Herka

2058 E-mall
kherkafmdh.pl
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-«
. Informacje dotycrace shiadu systemuy lub zestawy zablegowego
irformation concerning composition of the system or procedure pack

Proszg podad danewseystiich wyrobow medyoenveh wichedzgoyeh w skiad systernn lob restawa ablegowegs
Proase progide infornution cancarsing il medical devives incluced in b systern o procefors pack

282 Nazaw haudlewa wyreby 2} 4022 MNanwa iadres wybworey 2,023 Mawwn | adres autoryzowanags
Trade name of device Mame and aduress of sanufschine: praadsinwiciel [jod dolyery)

Haine and address of authorzed
reprasentative fudere appiicaiis)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje 54 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City 164z Data / Date 2015-12-09

Mazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Tadeusz Baczynski Padpls / Signature

1} Wyreby réinizcs sie nazwy hand
i zaniiescic wjednym zgloszent
- jednecs wytwéres,

&, typen, modelem, warsia wyinania, warsja oprogramaewania, rozmdaren, kartaltem b wybtarami modna uznad 23 jedan wyrol
is3 b maja:

clela, jedell ich wytwersa ale ma siedziby b mi
290 preewidziane rastosowanie,

Glowy hazws rodzajows,

omenklaiury Wyrobow Medvernych (GMDNY alos ey uznanad nomenklatury wyrobdw medycanych,

fsca zamieszkania w panstwie czionicwskim,

fveie najbucizia) sie
e kod wyrebu w

oéei

d

S wykenana z wiyvciem tych samych procedur aeeny 2aodns
i egeanestd brafa udziat fadnostka nobyiizowana,

kat zgodnode kib wepdine fikaty mgodnodel, je
i dnz nazwe handiowg w jsryky polskim fw i
2} Systemy lub zestawy 2abieqows o tyin s ;

{ i wyreby medyaane, itdre w poszezegdliyeh
syafermach lub zestawach 23 egowych wystapuja T si¢ namwg ha /3; typem, modalem, wersja wykonanis, w3 oprogramowania,
rozmiarem, ksitaiterm fub wymiarami moing a¢ 13 jeden system iub zostaw zablegowy, jedel odpowiadajace sobie wyroby medyozne w posrczegdinych syatemach
luz zestawach zablegovevch mog byd uznane za feden wyrdb rgodnie » pkt 1.
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