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Zatacznik nr 1

MEDLAB-PRODUCTS

A Identyr‘ kac_]a w!ascnwego organu / Identlf catron of the Competent Authorlty

1.001 - ¥od ,f Code
PL/C‘.AOI LT ) o
1 002 Nazwa wmzyku mlercowym - pa pulsku/ Name |n Iocal Ianguage |n Pollsh

'I‘he off:.ce for Reg:.strat:l.on of Meda.c:.nal Products, Med.lcal Dev:.ces and B:Loc:.dal Products

1 004 l’od kra]u / Country code .
PL

- 1 005, Kod pucztowy i mlasto,' Posml cade. and clty
| 03-736 Warszawa e B

1.007 " Telefon / Phone.,

1.006 Ullca, nr/‘ Street no
44822 4921100, .-

Zabkowska 4 1

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

- B. Idenlyf‘ kac:]a zgloszenla Iub pownadomlenla / Identlﬁcanon of notnf cat|on T L )

1, 009 Nurner referency]nyf Rererence nurnber

1.008 _Dalarwp!ywn/.Date nf.nntlﬁc_atlon o

1010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type - -
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:|2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

[:|3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczqce; podmlntu proszq ‘wskazaé dane ulega]ace zmlanie g
ln case of- change of entlty detarls please |nd|cate the data bemg changed o ;

1.011

1 012 status podmlutu dokonumcega niniejszego zgloszema lub puwmdomlema Je Status of the orgamza‘uon making this nuh_rcatmn G I

W - Wytwérca / Manufacturer

Brodudi Luczniczycn,
w@ﬁgmmmmummﬁm
Kenoelaris Givma
-;m‘2 "J' ™

embling system or prucedure ack

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

|:| I - Importer / Importer
[ 1o - Dystrybutor / Distributor

[Jz - Podmiot zestawiajacy system lib zestaw zabiegowy / Organization

[ ]s - Podmiot sterylizujacy wyréb medyezny, system lub zestaw zabieg or procedure pack

I anc Evauatmn

|:] 0 - Swiadczeniodawea wylonujacy oceneg dzialania / Organization carryi
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C Identyf' kal:]a wytworcv/ Identrrcation of the manufacturer "'_,; ‘

1. 013 Numer referency]nv[ Reference number

. 1014 Ked jaraju / Country code " —

PL

1.015- Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufactuwer, i full -

MEDLAB-PRODUCTS Sp. z ©.0.

| 1.016 . Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer; abbreviated ;-\ -~
MEDLAB-PRODUCTS

1017 Miasto [ City.
Raszyn

1,018 Kod pocztowy./ Posial code’ -~ ..
05-090

1.019 . Ulica, r / Street io,
Gatczynskiego B

+|. 1,020 Skrytica pocztowa /FO'Box =" - . e )

Osoba do kentaktu / Contact persorj - -

“1,024;" Imig I'nazwiske / Full name -
Ryszard Pieczatowski

1 023 E- mall

p:.eczatowsk.:. r-tr@medla.b—products com. pl

D. Identyf' kac;]a autoryzowanegu przedstawrcrela / Identn“ catron of the authorlzed representatlve

1 025 Numer referem:v]ny / Reference number

B 1026

iKod hrajuf Cuuntry cvde i

| 1.027; Naziva autoryzowanege przedstawiciela, petna./ Name.of the authorlzed representative; in full, | ™

e

1028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, sledcona [ Name of the authorized representative, abbreviated . . -1

1029 Miasto | Gty

- Kod pocztowy.{ Postat coch

1.031 Ulica, nr / Streéet; ng,

BT

Skrytka pocztowa / PO Box. -

Osaba do kontaktu /- Contact person. ..

1.023_Imig | riazwisko / Full name

1.035,; E-mail

1036-

Faks [ Fax;

Jr -..
o -..

importera / ... importer

dystrybutora / ... distributor

i kraju/ Country code

-pelna / Naing'of tie Importer or distribstor, In full 5 .

- Mazwa importera lub dystrybutora

1.041 ' Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer. or distributor, abbréviated .~ ..
'1.042 . Miasto /-City .- ; = [ 17043 " Kod pocztowy / Postal cade,
(1.044-Ulica, nr / Street, no.". , 1,045 Skrytia pacztowa /PO Box -

Osoba do lcontaktu / Contact person -, -

1,046, Imig i nazwisko / Full name

- Telefon/ Phane - * 7

1048 E:mall; - oo ST TR T

01049

Faksj Fax -7+, .0
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... R
D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system'or procedure pack

1.050° ‘ D S -..poedmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

[Jo -..Swiadezeniodawcey wylconujacego ocene dziafania / ... carrying out performance evaluation

"1.051° Nurner referencyjny / Réferenct-:_:number;" o

1.052. ‘Kod kraju /-Country code . - - - -7

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, infull ~ .=~ - .0 L .ot

'1.054 . Nazwa podmiotu, skeGcona / Name of the organization, abbreviated

1055 Miasto/City - -~ - _"Kod pocztowy / Postal code” ©
1.057 - Ulica, mr / Sweer,no, +© i T | 1.058  Skrytka pocztowa / PO ox | -

Osoba do kontalctu / Contact person

1.059' Imig i nazwisko / Full name |1.060  Telefonjphone” . .

1061 E-mail. | 1.062 - Faks/ Fax - -

G . Identyfikacja peinomocnlka dzmla]qcego w imieniil podmioty dokonujacege zgloszenla Iub pomadomlenla .
- Identifi catlon of the person actmg as proxy for the organlzatlon maklng thls nOtlfICEItIC)n A Ce :

vaelnla pelnomncnik ustanowmny na mocv art. 3_-: IPA :
To be Flled in by person acting as proxy |n accordance W|th art, 33 of the PU|IS|‘I Code Df Adminlstratlve Procedure _‘

1063 [mn;l nazw:sko /Full narne o R -

1064 Miasto/City - Lot Tl T L e e [1.065 " Kod pacztowy /Postalcode T -
1,066 Ulica, nr/Steetno, 1.067 | Slerytla pocztowa / PO Box - <
1.068 - Telefori/ Phone © 7% .y o S - |08 FalsfFac.).

H., l_u:zba wyrobuw oqutych tym zgloszemem lub pow;adomlenlem I Number of dewces covered b thls notlf catlon o

Prus:q padac wlasclwe Ilczby Tub zero, ]eéla nie dolaczono danego typu formularza
Please prowde uraper numbers or zero if there are; o, attached forms of gwen type R

-1,070_ Liczb?_: dola_czpl_'lv_ch Zalqczlﬂ_kow'nr _2_/ Nu_mbeE of a_tla_ched forr_ns no, 2

1.071 - Liczba g_:l:olq-_c-z'_!n’n'ych Zaiq_c;r_li_l;éwr nra/ Number of attached forms no. 3.

1.672  Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Nuimber of devices listed in attached forms no, 4.+

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

Miasto / City Raszyn Data / Date

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Adam Godlewski Podpis / Signatup

) & 3 o
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Prosze wypetniat tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

Zalaczni

knr3

2012

A Idertyﬁkac;a zglnsze-ua I.:b powuadomiema / Idennf catlon of notlﬁcatlon ;: S

| 3.001  Numer referencyiny Zalac_zn_lka nri/ Reference |_1umber of Form ne.1- 7. 13, 002 'Numer ku[e;ny Zala_czmka or 3 w ubrehre tego

:zglnszema fub powiadomlema

- 10 “.Crdtinal number- of form no. -3 within this nuhﬁcahnn R

3.003 Numer referencyjny / Referance number * :

Pierwsze / First |:| Zmiana /Change

3.004 - Rodzaj zgloszenia lub pownadum:ema ! Netrﬁcatlun type . B

3 00'5 w pr’ypadku zrnlany danych wyrubu prdsze wskazad dane ulega,a_ce zmlame
In case of change of de\'ICE delalls please indicate the data being changed :

B. Iueaty-.-.kac;a wyrebu I Identn" catlon of devu:e '

 3.006__Typ wyrubul Dewce : type

| 2007 . Wyr6b "nowy"/ "New" device . | .

1. Wyrcb oznakowany znakiem CE / CE marked device

|:| 2. Wyrdb do oceny dzialania / Device for performance evaluation

|:| Tak / es
Nie / No

'3.008  Kwalifikacia / Classification - R ) )
[:I 1. Wyrob wymisniony w wyl@zie A / Device listed in List A
l:l 2. Wyrdb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B

[]2. wyrdb do samakentroli / Device for self-testing

Cther (all except listed in List A or List B and devices for seif-testing)

V| 4. Inny {wszystkie oprdcz wymienionych w wykazach A lub B I wyrabdw do samokontroli
¥! wyl

.3.009. Nazwa handlowa wyrabu / Trade name od device 1)

Pipetki Pasteura

3.010 - Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa utywane) / Alternativé names of the same device (if.used) ;

3 011 T TYp, 1 model wersa wykonanla /Tvpe, madel make L )

pakowane zbioreczo,

zbiorczo.

Pipetki Pasteura =z kapilarna czescia robocza,
zbiorczo

pakowane zbiorcze

P.'Lpetk:l. Pasteura di. 130 mm, poj. uzytkowa 2 ml z PE, pakowane =zbiorczo :
Pipetki Pasteura d%. 150 mm, poj. uzytkowa 1 ml, z podzialka do 1,0 ml co 0,25 ml, z PE,

Pipetki Pasteura z cienkim koncem do precyzyjnych dozowan

R S T i

Pipetki Pasteura di, 155 mm, poj. uzytkowa 3 ml, =z podziatka do 3,0 ml co 0,5 ml, =z PE, pakowane

-pakowane

O e
rz {2 Al

pgmmfcly ..u%%%;

o Kancelzns i

012 -0 25
| map

Hods mla{:m-taa ol
L& rh.r i P N ...-.,..»-.g
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Identyt" kac_]a wyrobu {cd) / Identmcauon of dewce (cont)

3.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowa iznane] I‘Il:'I'I‘N'élﬂda'l-ll’\;'r | 3.012 ' Ked rodza]uwy wg zastnsowanej nomenkiatury
- _Name of applied, internationally recognised nomenclature . | - Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 15-1¢66

Krothi opls “wyrobu i jego przéwidziane zastosuwame[ Shait description’ and Intended purpose &F the device - : o
3.013 W]szku miéjscawym - po [ ! Ilanguage in Polish .- - ) ku/In English .= -~ '

PIPETKI PASTEURA © ROZN!’CH KSZTALTACH I PASTEUR PIPETTES WITCH VARIOUS SHAPE AND
POJEMI‘_IOSCIACH WYKONANE Z PE O NISKIEJ CAPACITY, I'ENUFACTURED FROM LOW DENSITY PE,
GESTOSCT , PRZEZNACZONE DO BADAN DIAGNOSTYCZNYCH FOR THE PURPOSE OF IN VITRO DIAGNOSTIC

IN VITRO. . EXAMINATION.

i 01; Zgodnusc 'sprawdzona preez ]ednustkq notyfkowarla_ nurner S 3 017 “ Wyreh zgudny zé wspulnyml specyﬁkaqarm techman yiii
L *:==% . Conformity checked by notrﬁecl' hody niimbe B - - Device |n confnrmlty wrth Cummun Technlml Spec:ﬁ 3tk

I:I Tak { Yes |:| Nie / No

C Identyf‘ Kacja osaby do kontaktu w sprawach |ncydes1tow medycznych e
 Identification of contact | pers - : e

RELT Te'lefép;[,Phone_':_,_:_,_V‘27_”;
22 720 35 12
| 2021 Faks/ Fax

3 018 Irrus; i nazwislo / Full name

Andrzej Trojanowski

3020 :-mal' 7 o
andrze;l trOJanowskJ.@medla.b—products com. pl
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D. Informacje dotyczace procedur oceny dzra}ama { Information concerning performance evaluation proceduras
Dotyczy tylko wyrobowr do oceny dﬂa}anla / Applres to devices for performance evaluatmn only :

Nazwy i adresy laboratoriéw lub innych lns_tytuc_u bioracych udziat w ocenie dzlaiama L

022 - RN . - .
&0 Names and addresses of |aboratories or other institutions taking part in performance evaluation - -

: Data rozpoaec-a i planowany czas trwania oceny dzna}ama w przvpadku wyrabu do samokortroll - lokahzaqa i hczba osub ot
3.023° " ktdre nie sq profesmnalnyml uzytkownikami :
Stamng date and scheduled durauon of the performance evaluatlnn For dewces fur self testmg the Iocatmn and number of lav persons lnvolved

3, 024 Informacje dotyczace celi i zekresy cu:env dzfalania oraz liczby lub llosci wyrubow poddawanych ccenie
Inﬁ:urmatlon cnncernmg the purpose. and scope DF l:he performance evaluatlon and the nurnber or amuunt nF evaluated devices

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

Miasto / Gty Raszyn Vi ,DEH,“Q%EQZHE‘

Nezwisko / Name Andrzej Trojanowski Adam Godlewski Podpis / Signpture,

mgring. Andt "’:/

1) Wyroby rozmace sle nazwa handiowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersig eprogramowania, rozmiarem, ksztaltemn lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu lub powiadomieniv, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jedneqo autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pansbwie =Zlonkowskim,
- jeden, wspalny, krétki opis wyrobu | jegoe przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozitwie najbardziej szczegdlowy nazwg rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych aibo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg kwalifikacje, }

- wspding oceng zgndnosel wykonana z uzyciem tych samych precedur oceny zgodnosdi, /f,. v / 2

- wspélny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnoéci, jezeli w acenie ich zgodnodci brala udzial jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku poiskim | w jezyku angielskim, w przypadku zgh:)szen 7 r/-z (‘/(,fa i ./[[ '
Lidtrrse
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