PODPIS ZAUFANY

GRZEGORZ MARIUSZ
KICIOR

q 16.10.2023 12:4‘7:12 LGMT+2? ‘
Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrol .. ..., .., ...

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

Proszg wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fietds with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer koleiny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
. - Ordinat number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyiny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenla / Notification type
[ ] Ppierwsze/ Arst Zmiana /Changa

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

2005 1 cace of change of device detalls please indicate the data being changed

Ymiana danych wytwércy - 2z dniem 01.08.2023 nastapilo przejecie czesci dzialalnogci Mikirad
Grzegorz Kicior dotyczace} projektowania i produkeji wyrobdw medycznych oraz wynikajacych z tego
praw i obowiazkéw przez MIKIRAD Spdlke z o.0.

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréh oznakowany znakiem CE [___I Wyréb na zamdwienie |:| System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
. . Regula {jesli dotyczy)
2,007 Kilasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
[J1.  Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device pierwsza

2. Wyréh medyczny Kasy I/ Class 1 medical device

I:l 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / (lass | medical device, sterile

D 4, Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowsq / Class I medical device with measuring function

[] 5. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny f (ass I medical device with measuring funcifon, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class [ medical device, reusable surgical
[]7.  wyréb medyczny Klasy I1a / Class I1a medical device

|:| 8. Wyréb medyczny klasy ITb / Class lib medical device

[19.  wWyréb medyczny klasy III / Qlass 11 medical device

|:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 [/ Product referred fo in art. 1{2) requlation
2017/745

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

2.  dyrektywa 93/42/EWG
[]3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1}

Balkonik kroczacy: 21/MR;

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sg uzywane) / Altemative names of the same device (if used)

2,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
21/MR - Balkonik kroczacy

2,012 Grupa radzajowa wyrobdw [ Generic device group 2
Balkoniki kroczace
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device {cont.)

2,013 Nazwa zastasowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomendature

UMDNS

2,014 Kod redzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomendature

14-393

Krétki 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

Balkoniki kroczace MIKIRAD sj wyrobami
medycznymi nieinwazyjnym, pomocami do
chodzenia sluzacymi poprawie mobilnosci oséb =z
niepelnosprawnymi konczynami dolnymi
poruszajacych sie z pomoca lub bez Zadnego
podparcia w nogach i wymagajacymi w czasie
chodzenia dodatkowego stabilnego podparcia, o
masie calkowite]j uzytkownika
nieprzekraczajacej 120 kg. Obslugiwane sg
obiema rekami, posiadajs cztery punkty
podparcia zakoficzone nasadkami z tworzywa
sztucznego, maja konstrukcje skladana.
Wykonywane z elementéw metalowych laczonych z
tworzywami sztucznymi. Posiadaja mozliwoéé
regqulacji, co zezwala na korzystanie z nich
uzytkownikom o wzroscie od 155 do 185 cm.

2.016 Po anglelsku / In English

MIKIRAD stepping walkers are technical aids
improving the user’s mobility, mainly intended
for people with disability of the lower limbs,
for moving in closed spaces, for people with
body waight under 120 kgqg. They are handled
with two hands, and have four points of
support terminated with plastic caps. They are
mada of metal elements combined with plastics,
the construction is folding. Their height can
be adjusted , so that they can be used by
users with height of 155 to 185 cem

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

2,017 Zgodnos$< sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

C. Ildentyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incldent Issues

2,018 Imieg i naxwisko / Full name

Grzegorz Kicior

2.019 TelefonIPhone__ .
44. 383-08-85

2,020 E-mall
martag@mikirad.com.pl

2.021 Faks/ Fax
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concermning system or procedure pack

Prosze podat dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w sklad systemu lub zestawu zablegowego
Please provide Information concerning all medical devices Induded in the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2.025 Nazwa i adres wytwircy| 2026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrohu 3) wyrobu wersja wykonania {Producenta) przedstawiciela (upowainionego
Trade name of device Generlc device group - Typel}f;ncﬁel and the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jedli dotyczy)
man fing version Name and address of authorised
representative {where applicable)

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the Information given above is correct to the best of my knowledge.

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

=

Nazwisko / Name Kicior Grzegorz Podpis / Signature .

MIKIRAD Sp.z 0.0
ul. Malopalska 16, 26-600 Rador,
AEGON 525839130, NP 796301585>
KRS 0001048851

1) Wyroby réimlace sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowanla, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna wznaé za jeden wyréb

i zamies$dé w jednyrn zgloszeniu, jezeli sq lub mala:

- Jednega wytwérce, (producenta)

- Jednego autoryzowanego przedstawidiela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamleszkanla w paristwie
cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki apis wyrobu | Jego przewidziane zastosowanle,

- jedna, motliwie najbardziej s2czegdlowa nazwe rodzajowq,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMON) albo innej vznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg Kasyfikacje,

- wspding ocene zgodnoscl wykonang z uzydiem tych samych procedur oceny zgodnodd,

- wspdiny certyfikat zgodnoscl lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jeieli w ocenie Ich zgodnosd brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowag w jazyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Grupa rodzajowa wyrehdw oznacza zbiér wyrobdw o tym samym lub podobnym przewldzianym zastosowanlu lub o wspdinej technolagii, co pozwala na sklasyfikowanle ich w

sposoh rodzajowy, nleaddajacy kch specyficznych whasdwodci

3) Systemy lub zestawy zablagowe o bym samym przeznaczenlu, zestawlone przez ten sam podriot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegéinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodclach fub réinia sle nazwa handlowa, typem, madelem, wersja wykonania, wersja oprogramowanta,
rozmiarem, ksztattem lub wymiaraml mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, Jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1,
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