Zalagcznik nr 2

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

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
2 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [[] zmiana /change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
2 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE [:l Wyréb na zamdéwienie |:| System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 g&g ?’;hgre:;ip‘;ﬁgﬁg)

D Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device pierwsza
2. Wyréb medyczny kiasy I / Class I medical device
[:l . Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
D 4, Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa / Class I medical device with measuring function
D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
[:l 7. Wyréb medyczny klasy IIa/ Class ITa medical device
|:] 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class 11b medical device
D 9. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device
[:l 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745
Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG
2. dyrektywa 93/42/EWG
[:I 3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Laska z wielopunktowym podparciem: 15/MR.L.d; 15/MR.LU; 15/MR.L.H; 15/MR.L.%; 15/MR.K%.01;
15/MR.K%.03; 15/MR.K:.04; 15/MR.K%.05; 16/MR.L.d; 16/MR.LU; 16/MR.L.H; 16/MR.L.%; 16/MR.K%.01;
16/MR.K%.03; 16/MR.K%.04; 16/MR.K%.05;

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jeéli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

15/MR.L.d - Laska z wielopunktowym podparciem, trzy punkty podparcia, uchwyt laski, dziecieca;
15/MR.LU - Laska z wielopunktowym podparciem, trzy punkty podparcia, uchwyt laski uniwersalnej;
15/MR.L.H - Laska z wielopunktowym podparciem, trzy punkty podparcia, uchwyt laki "hak";

2.012 Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group 2)
Laski z wielopunktowym podparciem
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2,014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

17624

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Laski z wielopunktowym podparciem produkcji
MIKIRAD sa pomocami technicznymi
poprawiajacymi mobilno$é uzytkownika,
przeznaczonymi gitéwnie dla oséb z
niepelnosprawnymi konczynami dolnymi o masie
catkowitej uzytkownika nieprzekraczajacej 120
kg., a w przypadku dzieci 80 kg. Obstugiwane
sa jedna reka, posiadaja trzy lub wiecej
punkty podparcia, kazdy zakonczony nasadka z
tworzywa sztucznego. Wykonywane z elementdw
metalowych aczonych z tworzywami sztucznymi.
Posiadaja mozliwosé regulacji wysokosci, co
zezwala na korzystanie z nich uzytkownikom o
wzroscie od 155 do 185 cm, zas$ w przypadku
dzieci od 120 do 150 cm.

2,016 Po angielsku / In English

MIKIRAD canes with many points of support are
technical aids improving the user’s mobility,
mainly intended for people with disability of
the lower limbs, for people with body weight
under 120 kg., and in the case of children 80
kg. They are handled with one hand, they have
three or more points of support, each
terminated with a plastic cap. They are made
of metal elements combined with plastics.
Their height can be adjusted, so that they can
be used by users with height of 155 to 185 cm,
and by children with height of 120 to 150 cm.

2.017 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / Full name

Grzegorz Kicior

2.019 Telefon / Phone
48.3830885

2.020 E-mail

marta@mikirad.com.pl

2.021 Faks / Fax
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D. Informacje dotyczace sktadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa |2:023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.022 Nazwa i adres wytwércy| 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) “me“d ‘{‘r'e"‘ja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device e iceyics bl m’;’f&?ﬁ::‘a"y e?s‘if) 2 Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

9 Name and address of authorised

representative (where applicable)

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

Miasto / City Radom Data / Date 2021-05-29
Nazwisko / Name Kicior Grzegorz Podpis / Signature
nilirae

-2 Kicior
Grzeso' ﬁﬁopo\s\ca 16

m, ul.
26-600 Iggoq 21081257

1) Wyraby rézniace sie nazwq handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobéw o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rézniq sie nazwq handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
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