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Formularz dla aktywnych wyrohow medycznych do implantacji, wyrovow meaycznycn

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

Prosze wypelniac tylka pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Nunter referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference humber of form |_10'. 1. 2.602 N_umer:kolejny Zalacznikanr2 w pbrq'bie tego zgloszenia
B : | Ordinal number of form no. 2 within this notification

i : .

2.003 . Numer referencyjny / Reference numbes: ~ 2.004 Rodzaj zgloszenia / Netification type

[] pierwsze/ First Zmiana /Change

z 005 "W przypadku Zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulégajgoe zmianie © —— o -
In-case of chapge of device detalls please indicate the data belng changed

Zmiana danych wytworcy - =z dniem 01 08.2023 nastap:.lo przejec:r_e czesdci dzialalnosci dotyczace]
projektowania i produkcji wyrobdow medycznych oraz wynikajacych z tego praw i obowiazkdw przez
MIKIRAD Spétke z o0.0.

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2,006 Typ wyrobu / Device type

Wynrdb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zaméwienie |:| System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Reguta (jesli dotyczy)
2.008 g, je (where applicable)

2.007 Kiasyfikacja/ Claslﬁcatlon
D 1.- Aktywny wyréb medyczny do :mplanl:aqu / Active Implantable medical device pierwsza
[#]2.  wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device
D 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile
[:] 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcjy pomiarows f Class I medical device with measuring function
|:| 5. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomlarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[:l 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uiytku / Class I medical device, reusable surgical
|:| 7. Wyréb medyczny klasy 1la / Class I1a medical device
[(]8.  Wyréb medyczny klasy IIb / Class Hb medical device
[]o.  wyréb medyczny klasy ILI f Class I medical device

|:| 10. Produkt, o ktdrym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[]1.  dyrektywa 90/385/EWG

2.  dyrektywy 93/42/EWG
[[13. rozporzadzeniem 2017/745

2,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Kula lokciowa: 01/MR; O1/MR'M"; 02/MR; 02/MR"M"; 03/MR'"M"; 04/MR; 04/MR"M"; 04/MR.E; 05/MR;
05/MR"M" ; O5/MR.E; 08/MR; 08/MR"M"; 0B/MR.E; 09/MR; 09/MR"M";

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesll sy uzywane) / Altemative names of the same device (If used)

2.011 Typ, model, wergja wykonanla / Type, model, make

01/MR -Kula lokciowa, podwdina regulacja wysokosci, podpdrka odchylana; 01/MR"M" -Kula lokciowa,
podwdina regulacja wysokosci, podpérka odchylana, miekki uchwyt; 02/MR -Kula lokciowa, podwdjna
regulacja wysokosci, podporka stala; 02/MR'M" -Kula lokciowa, podwdéjna regulacja wysokosci,

podpérka stata, miekki uchwyt; 03/MR"M" -Kula okciowa regulowana dziecieca; miekki uchwyt; 04/

2,012 ' Grupa rodzajowa wyrohéw / Generlc device group 2)

Kule lokciowe
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B. Identyfikacja wyr@bu'(od.) / .Identiﬁcalion of device {cont.)

2.013 Nazwa rastosowanej, mledzynamdom uznanej nomenidatury
- Name of applied, Intemationally recognised nomendature

UMDNS

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according toe applied nomenclature

17626

Krétid opls wyrobu | jego przewidziane zastosowanie / Short desaription and Intended purpese of the device

2,015 ' W jezyku miejscowym - po polska / In kocal language - In Polish

Kule lokciowe MIKIRAD sa pomocami technicznymi
poprawiajacymi mobilnosé uzytkownika,
przeznaczonymi dla oséb z niepelnosprawnymi
koticzynami dolnymi {(niewskazane przy braku
jednej konczyny}, o masie calkowitej
uzytkownika nieprzekraczajacej 130 kg.

83 wyrobami z jednym punktem podparcia
zakonczonym nasadka z twoxzywa sztucznego, =
uchwytem uniwersalnym lub anatomicznie
wyprofilowanym uchwytem z miekkiego tworzywa i
podparciem przedramienia stalym lub ruchomym,
uzywane pojedynczo lub w parze, kazda
obslugiwana jedns reks,.

Wykonane z elementdéw metalowych (rurek AL)
peilaczonych z tworzywami sztucznymi.

Wyroby moga byé regulowane pojedynczo lub
podwdinie, co zezwala na korzystanie z nich
uzytkownikom o wzroscie od 155 do 200cm, a w
przypadku dzieci od 130 do 155cm.

2.016 Po angielsku / In English

MIKIRAD elbow crutches are technical aids
improving the users mobility, intended for
people with disability of the lower limbs (not
indicated with one limb missing), for paople
with body weight under 130 kg. They are
devices with a single point of support
terminated with a plastic cap, a universal or
anatomically profiled soft plastic handle and
fixed or mobile forearm support or forearm
support in the form of zing-shaped band
rotating through 360 degrees, used as one
crutch or a pair of crutches, each handled
with one hand. They are made of metal elements
(AL) combined with plastics. Their height can
be adjusted in steps or steplessly, so that
they can be used by users with height of 155
to 200 cm, and by children with height of 130
to 155 cm. The devices can be single adjusted
or double adjusted.

2,017 Zgodnodié sprawdzona przez jednostkg notyfikowang 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 Imlg I nazwiske / Full name

Grzegorz Kicior

2,019 .Telel'onf Phone
48, 383-08-85

2.020 E-mall

marta@mikirad.com.pl

2,021 Faks/ Fax

1D: 6490 2562 8996

WMI_F2_1.2

Strona / Page

2/3




D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podat dane wszystkich wyrebéw medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zablegovlego
Please provide information comemlng all medical devices Included In the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa (2:023 Grupa rodzajowa 2.024 Typ, model i 2,025 Nazwaladres wvtwﬁrcy 2.026 Nazwa | adres astoryzowanego
wyrobu 3) " [vwobu wersja wykonanla (Producenta) przedstawidela {upowainionego
Trade name of device Generic device group Type; model and the Name and address of manufactuna- przedstawiciela) (jesli dotyczy)
manufacturing version Name and address of authorised
representative (where applicable)

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

Miasto / City Radom Data / Date 2023-10-13

Nazwisko / Name Grzagorz Kicior Podpis / Si

/ MlKlRAD Sp.zo.o.
. Matopolska 16, 26- -600 Radom

REGON 525839130, Nip 79630
19853
KRS 0001046831

1) Wyroby réinlace sie nazwq handlowa, typem, modelem, wersja wykonanla, wers)a oprogramowanla, rozmlarem, ksztattem lub wymiaraml mozna uznaé za jeden wyirdb
i zamie$d¢ w jednym zgloszenlu, jeZeli 53 lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- Jednego autoryzowanego przedstawidela (upowainlonego przedstawlclela), jezeli ich wytwoérca (producent) nle ma siedziby lub miejsca zamleszkanla w panstwie
czlonkowskim,
- jeden, wsgdiny, krétki opis wyrobu | jego przewldziane zastosowanie,
- jedng, modliwie najbardziej szzegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenkfatury Wyrcbdw Medycznych (GMDN) albo Innej uznane} nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg Kasyfikagje,
- wspding ocene zgodnosd wykonang z uiydem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdlny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnosddi, jezell w ocenle Ich zgodnoscl brata udzial jednostka notyfikowana,
- nle wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim | w jezyku anglelskim.,
2} Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zhldr wyrobdw o tym samym [ub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie [ch w
sposob rodzajowy, niecddajacy Ich specyficanych wiasciwosd
3) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone pizez ten sam pedmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réinych ilodclach lub réinia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersfa wykonanla, wers}g oprogramewanla,
rozmlarem, ksztattem lub wymlaraml moina uznaé za jeden system lub zestaw zablegowy, JeZeli odpowladajace soble wyroby medyczne w poszczeg@inych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byC uznane za jeden wyrdb zgodnle z pkt 1.
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