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Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IM~Z.410.00969.2011.MP.2

MIKIRAD Spélka cywilna

Mieczyslaw Kicior, Grzegorz Kicior Wytwérnia Artykulow
z Metalu i Tworzyw Sztucznych

ul. Malopolska 16

26-600 Radom

Dotyczy:

1. Kula z podparciem przedramienia: 25/MR, 26/MR, modele: 25/MR  Kula
z podparciem przedramienia; 26/MR Kula z podparciem przedramienia i pachy

2. Kula pachowa: 06/MR, 07/ MR, 17/MR, 18/MR, modele: 06/MR Kula pachowa
z wysuwanym podparciem pachowym; 07/MR Kula pachowa z przesuwang
relcojescia; 17/MR Kula pachowa z uchwytem poza plaszczyzng podparcia
pachowego, z dwoma rurkami podparcia pachowego; 18/MR Kula pachowa
z uchwytem poza plaszezyzng podparcia pachowego, z jedng rurka podparcia
pachowego

3. Kula lokciowa: 01/MR; 01/MR"M"; 02/MR; 02/MR"M"; 03/MR"M"; 04/MR;
04/MR"M"; 04/MR.F; 05/MR; 05/MR"M"; 08/MR; 08/MR"M"; 09/MR;
09/MR"M™; 27/ MR"M";modele: 01/MR -Kula lokciowa, podwdéjna regulacja
wysokosci, podpdérka odchylana; 01/MR"M" -Kula lokciowa, podwdjna
regulacja wysokoSci, podpdérka odchylana, migkki uchwyt; 02/MR -Kula
lokciowa, podwdjna regulacja wysokosci, podporka stala; 02/MR"M" -Kula
lokciowa, podwdjna regulacja wysokosci, podporka stala, miekki uchwyt;
03/MR"M" -Kula lokciowa regulowana dzieci¢gca; migkki uchwyt; 04/MR -Kula
lokciowa, pojedynecza regulacja wysokosci, podporka stala; 04/MR"M" -Kula
lokciowa, pojedyncza regulacja wysokosci, podpérka stala, migkki uchwyt;
04/MR.F -Kula lokciowa, pojedyncza regulacja wysokosci, podporka stala;
05/MR -Kula lokciowa, pojedyncza regulacja wysokosci, podporka odchylana;
05/MR"M" -Kula lokciowa, pojedyncza regulacja wysokosci, podpérka
odchylana; 08/MR -Kula lokciowa, pojedyncza regulacja wysokosci, podporka
odchylana boczna; 08/MR'"M" -Kula lokciowa, pojedyncza regulacja wysokoscei,
podpoérka odchylana boczna, migkki uchwyt; 09/MR -Kula lokciowa podwdéjna
regulacja wysokoS$ci, podporka odchylana boczna; 09/MR"M" -Kula lokciowa,
podwdjna regulacja wysokosci, podporka odchylana boczna, migkki uchwyt;
27/MR"M" -Kula lokciowa pierScieniowa, miekki uchwyt

4. Laska z wielopunktowym podparciem: 15/MR.L; 15/MR.KL; 15/MR.Kp;
16/MR.L; 16/MR.KL; 16/MR.Kp, modele: 15/MR.L - Laska z wiclopunktowym
podparciem, trzy punkty podparcia, uchwyt laski; 15/MR.Kl - Laska z
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wiclopunktowym podparciem, trzy punkty podparcia, uchwyt kuli lokciowej;

15/MR.Kp - Laska z wielopunktowym podparciem, trzy punkty podparcia,

uchwyt kuli pachowej

Krzeslo sedesowe: KS/MR; KS/MR/Sk; KS/MR/Sk.4k; modele: KS/MR -

Krzesto sedesowe; KS/MR/Sk -Krzeslo sedesowe, skladane; KS/MR/Sk.4k -

Krzeslo sedesowe, skladane, 4 kolka

6. Laska do chedzenia: 10/MR; 11/MR.P; 11/MR.L; 12/MR; 12/MR.F; 12/MR.H;
12/MR.E; 14/MR; modele: 10/MR - laska do chodzenia, uchwyt zamkniety:
11/MR.P - laska do chodzenia ergonomiczna, prawa; 11/MR.L - laska do
chodzenia ergonomiczna, lewa; 12/MR - laska do chodzenia uniwersalna;
12/MR.F - laska do chodzenia uniwersalna, uchwyt "fajka"; 12/MR.H - laska do
chodzenia wuniwersalna, uchwyt "hak'"; 12/MR.2. - laska do chodzenia
uniwersalna, uchwyt "labedz'"; 14/MR - laska do chodzenia skladana;

7. Balkonik przestawny: 20/MR, 20/MR.2k, 20/MR.4k, 20/MR/R.2k, 20/MR/U,
20/MR/U.2ZK, 20/MR/U.4k, modele: 20/MR - Balkonik przestawny,
20/MR/A.4k- Balkonik przestawny z podparciem lokciowym AMBONKA;
20/MR.2k - Balkonik przestawny z dwoma kétkami; 20/MR.4k - Balkonik
przestawny z czterema kolkami; 20/MR/R.2Kk - Balkonik przestawny ramowy z
dwoma koélkami; 20/MR/U - Balkonik przestawny z ukoSnym uchwytem;
20/MR/U.2k - Balkonik przestawny z'uko$nym uchwytem z dwoma kélkami;
20/MR/U.4k - Balkonik przestawny z uko$nym uchwytem z czterema kélkami;
20/MR/W - Balkonik przestawny do wstawania; 20/MR/W.2k - Balkonik
przestawny do wstawania z dwoma koélkami; 20/MR/W.4k - Balkonik przestawny
do wstawania z czterema kélkami; 20/MR/S - Balkonik przestawny spawany;
20/MR/S.2k - Balkonik przestawny spawany z dwoma kolkami; 20/MR/25SMR.2k
- Balkonik przestawny z podparciem przedramion z dwoma Kolkami;
20/MR/25MR.4k - Balkonik przestawny z podparciem przedramion z czterema
kolkami

8. Balkonik kroczacy: 21/MR, model: 21/MR - Balkonik kroczacy

h

Prezes Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjezych informuje, w zwigzku 2z Panstwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.410.00969.2011 z dnia 02 listopada 2011 r. dotyczacym zgloszenia w/w
wyrobow, ze obowiazek, o ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu
dokonania zgioszenia wyrobow, tj. 07 listopada 2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zgiasza¢ niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktorych mowa
w art. 38, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zataczniki: brak
Do wiadomosci:
1. 1.eg7 - adresat Z Ul .. Prezpas
2. loege-uh Ui TOR
Departamenty Informacilo Wyrc.ach: Medyeznyeh
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