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Formularz dia podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in jocal language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobédjczych

1,003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.604 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub p&wiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

W przypadku zmiany dotycracej podimiotu prosze wskazac dane ulepajaue zmianie

L0 case of change of entity details please Indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawicie! {Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organzation sterilizing medical device, System or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy oceng dzialania (badanie dziatania) / Organizaticn carrying out performance evaluation

OoooobhoOonod

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home 1VD davice

Urzqd Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
] 1z - mstytucja zdrowia publiczeego ! Health institution Kancefaria Gtowna

[[1 DL - Podmiot wykonujacy daialalnosé lecznicza / Entity petforming medical activity

[ # - podmiot, ktéry utywa wyrobow do dziatainosci gospodarczej lub zawodowej / Entity tha] uses product?@?@sia% or pZ:tBssiena! activity

— = = . " /] —
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C. ldentyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Ked kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full

mdh Sp. z 0.0,

1.016 Nazwa wytwoércy (producenta), skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
£odz

1.018 Kod pocztowy / Postal code
94-007

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Maratonska 104

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

| 0soba do kontakty / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Piotr knysak

1.022 Telefon / Phone
724 200 265

1.023 E-mail
pknysak@mdh.pl

1.024 Faks/ Fax

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawicicla (upowainionego przedstawiciela), pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiclela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031  Ulica, nr/ Street, no. 1,032 Skrytka pecztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1,033 Imig i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail o 1.036 Faks/ Fax
. ) . 1 - .. importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 U
7] b -..dystrybutosa/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutors, peina / Name of the imparter or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skréoona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

1.044 Ulica, nr / Street, no,

1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

| 0saba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.048 E-mail

-_104_7 -Telefnn,{ Phone

'1.049 Faks | Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or pracedure pack
[:] S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrGb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / . steritizing medical device, system ¢ pracedure pack
D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / .. rarrying out perfarmance evaluation
1.050 D L - .. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[:] DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnosd tecaniczg / Eniity performing medicat actnaty
] 1 - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dzialalnosci gospodarczej iub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotuy, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1,055 Miasto/ Gty 1.056 Kod pocztowy / Postat code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Ymig § nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1,061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. ldentyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA jub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art, 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1064 Miasto/Cty o 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.086 Ulica, nr/ Street, no. T 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box -
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 ticzba dolaczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2

1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3

(=TI - T

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms no. 4

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

Miasto / City 26dz Data / Date 2022-~05~17

—~ o
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature J\ / I—*)_” el
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Zalacznik nr 2

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

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. ldentyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2001 Numer referencyjoy Zalacznika nr 1 [ Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notfication

2,003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
pierwsze / First [] zmiana /change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane slegajace zmiaE .
* In case of change of device detalls please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE 1 wyrob na zaméwienie [[] system tub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or pracedure pack
2.007 Kiasyfikacja / Classification 2.008 Regula (eéli dotyczy)

Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medicai device 13

2. Wyréb medyczay klasy I/ Class I medical device

[:] 3. Wyrét medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

D 4. Wyréb medycany klasy Iz funkcia pomiarows [ Class | medical davice with measuring function

D 5, Wyrdb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class [ medical device with measuring functian, sterile
[:] 6.  Wyrdb medyczny kiasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class | medical device, reusable surgical

[]7.  wyrob medyczny kiasy Ia / Ciass [1a medical device

[T]s.  Wyréb medyczny kiasy I1b / Class lb medical device

D 9. Wyrob medyczny klasy 11 / Class [ meaical gevice

D 10.  Produkt, 0 ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1{2) regulation
20171745

Zgodny z:
[J:.  dyrextywa s0/385/8we
2. dyrextywa 93742/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

MULTIPLUS Wézek inwalidzki o napedzie elektrycznym / MULTIPLUS Power wheelchair

2,010 Inne nazwy teg_o sTmego w{r&ﬂ (jegf 53 uiyw;ne) / Alternative names of the same device {if used)

via / Type, mo e — —— Urzad K rE 1 )
2011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make Wyrobbw Medycznyen 1 Pre -
funer katalos ¢ DRVIOM Kanoelana Giowsa

2,012 Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2
Woézek inwalidzki o napedzie elektrycznym e -
1086 ZAICZAKOW .ovvvimasmssis frrmsssssssssns s s i o
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)
2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatory [ 2034 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Name of applied, internationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature
EMDN Y122127
Krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device |
2,015 W jezyku miejscowym - po polsiu / In local language - in Polish 2,016 Po angielsku / In English
MULTIPLUS jest wézkiem inwalidzki elektrycznym MULTIPLUS is an electric wheelchair with a [
z funkcja podpérki do chodzenia, stworzonym walking support function, developed in
zgodnie z najnowszymi technologiami. Jego accordance with the latest technologies. His
konstrukeja pozwala na maksymalne dostosowanie the design allows for maximum adjustment to
go do potrzeb uzytkownika. haczy the user's needs. Combines
w sobie solidng i wytrzymala konstrukecje, a solid and durable structure, modern
nowoczesne rozwigzania sterowania electronic control solutions and systems
elektronicznege oraz systemy zapewniajace ensuring safety against uncontrolled fall of
bezpieczerdstwo zabezpieczajace przed the user.
niekontrolowanym upadkiem uZytkownika.
Indications
Wskazania The product is intended for disabled people
Wyréb przeznaczony jest dla osdb with musculoskeletal disorders
niepelnosprawnych, ze schorzeniami narzadu in order to increase their mobility. When they
ruchu occur:
w celu zwiekszenia ich mobilnosci. Gdy * reduced or atrophy of muscle strength
wystepuja: * limited range of movement
¢ cgraniczona siia mieéni lub jej zanik * lack of or limited trunk and body stability
e ograniczony zasieg ruchu ¢ craniccerebral injuries
¢ brak lub ograniczona stabilnos$é tulowia i ¢ other neurological disorders that require
ciakta support
| ¢ urazy czaszkowo-mdzgowe
| ® inne zaburzenia neurologiczne wymagajace Contraindications
wsparcia Contraindications for standing upright. Upper
limb injuries making it impossible
Przeciwwskazania supporting yourself in a wheelchair.

Przeciwwskazania do pionizacji., Urazy konczyn
gdrnych uniemozliwiajace
wspieranie sie na woézku.

I 2,017 2godnodé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jeéﬁ dotyczh
Conformity checked by notified body number ... {where applicable)

C. ldentyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéow medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imig i nazwisko/ Full name [2.019 Telefon / Phone

Piotr Knysak 724 200 265

2,020 E-mail [ 2021 rFaks/Fax

pknysaké@mdh.pl ' I
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D. Informacje dotyczace skladu systemu tub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosxe podaé dane wszystkich wyrobdw medycznych wcehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa
wyroby 3)
Trade name of device

2.023 Grupa rodzajowa
wyrobu
Generic device group

2.024 Typ, model i
wersja wykonanis
Type, modet and the
manufacturing version

2,022 Nazwa i adres wytwércy

Name and addrass of
manufacturer

2,023 Nazwa i adres autoryzowanego

przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised
representative {where applicable)

1

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

Miasto / City

Data / Date

Nazwisko / Name

Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt

Podpis / Signature

2022-05-17
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1) Wyrcby ra2nigce sie razwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdh
i ramiescié w jednym zgloszeniv, jezeli 33 b maja:

- jednego wytworeg,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub migjsca zamiesekania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu | jego preewidziane zastosowanie,
- jedng, mothwie najbardziej szczeqbtony nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedhug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych {GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacie,

- wspding ocene zgodnosd wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- wspdiny certyfikat zgodnosei lub wspolne centvfikaty zgodnose, jeZeli w acenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
nie wigeej niz jedng nazwg handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Grupa rodzajowa wyrobdw £znacza zbidr wyrchbow o tym samym lub podobnyim przewidzianym 2astosewaniu fub o wspdine technologh, ¢o pozwala na skiasyfikowanie ich w

spesab rodzajowy, hieoddajacy ich specyficznych wiasciwosal

3) Systemy jub zestawy zatiegowe o tym samym przeznaczeniv, zestawione przez ten sam podmiol | zawierajace te same wyroby rmedyczne, ktore w goszczegdinych
systemach tub zestawach zabiegowych wystepuia w rdZnych tasciach lub réznia sig nazwa handiows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rormiarem, ksztaltem Iub wymiarami moina uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyane w poszezegdinych systemach
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