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1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
U 2 Zmiana danych podmiofy / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrabu / Change of device details

11023 Siatus podmiotu dokonuigcego niniajszegn inja lub powiadamtenia { Siatis af Bre-Graanizaton making hic | irncl Brocuicin Lecmicz
e = ) ‘Medyezach | Produbttv 8l
W - Wytwiérea / Manufacturer K‘anoelana Giyema
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative / ’ms dg&_ 1 2

I - Importer ; Importer

/
VAR

D - pystryhutor / Distributar 1
TANAN AT

Z - padmiok zestawiajacy system lub zestaw zabiagowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyrdh medyczny, system Jub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, svstem or procedure pack

OO0 00OR

O - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dzialania / Organization carrving out performance evatuation
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MEDLAB-PRODUCTS Sp. z 0.0,

1.018" Kod pocztewy | Fostal code

&1 nazwilald /- Full

0223 Télefon /;Phoné.

Jacek Szumilas

22 720 35 12

I:l I -...importera / ... importer
D D - .. dystrybutora /..

, distributar

od kraju /:Country cod

“Naziva importera lub dystrybutora, skrdcoria ] Name of th

Iporter or distributor. abbrévisted:

043 Kod pocrtowy | Fosl oo

- 1.0447 Ulica; nr / St no;

© 1045, Skrytha pocztowrs PO BoK

1048 Email -

1349 Faks:/ Fax

ID: 4133 9177 8249

WML _F1_13

Strona-Page 2/3




éwiadczeniudawcv wykonujjcago ocene dzistania / ...

... padntictu sterylizujacego wyrdh medyczny, system Jub zestaw zabiegowy / ...

carrying out performance evaluation

.. padimiotu zestawiajarego system lub zestaw zabiegowy [ ... assambling system as procecure pack
sterfkdng medical device, system ar procedure pack

T 1056 Kod paceiowy Fo

1058 Skrytka pocztowa /PO Bax: = o

- Gsoba db kontakit / Contact parson:

1:059 "Tmis T riznwisko f Fulliame.

' 1.064. ‘Miasta] City

| 1,065, Kod pocztowy / Postal code

1,066, - Ulica, T / Street, no..

L1067 Skrytha pocstowa / PO Box'.

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

Miasto / City Raszyn

Nazwisko / Name
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Andrzej Trojanowski Adam Godlewski
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Zalacznik nr 3

Form for in vitro diagnostic medical devices

Proszg wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with & white background only

Pierwsze / First l:l Zmiana /Change

3007~ Wyrdb "nowy™/ New” devicé

1. Wyréb oznakowany znakiem CE / CE marked device [ Tak/ves

D 2. Wyroh do acany dzialania / Device for performance avaluation Nie / No

'3.008. Kwalifikacja | Classification

D 1. wyréb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
I:] 2. Wyrdk wymieniony w wylazie B / Device listed in List B
[a. Wyrdb do samokontrali / Device far self-testing

4. Inny (wszysthie oprécz wymienionych w wykazach A lub B | wyrobow do samokontroli)

Urzsg Felesivad] Prodiiciom Lociniizy,
W&WMIHMUMV i

(3.011' ‘Typ, model, wersja wykonania /. Type, model, mak

SZALKI PETRIEGO, BE; ZEBER WENTYLACYJNYCH , Z POLISTYRENU,
SZALKI PETRIEGO, Z ZE@RAMI WENTYLACYJNYMI, Z POCLISTYRENU,
SZATETI PETRIEGO, BE; ZEBER WENTYLACYJNYCH, Z POLISTYRENU,
SZALKI PETRIEGO, Z ZEBRAMI WENTYLACYJNYMI, Z POLISTYRENU,
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7 Szalki Petriego wykonane z tworzywa, uZywane w
badaniach diagnostycznych in vitro,

Petri dishes made from plastic, used in in
vitro diagnostic examination.

Zgadnost sprawidzana przez jednusthe:
- Canformity checked by notifled bady: riumber

¥yrGh zgadny ze wspolnymit specyfiGiciami technicziymi
‘Device In confarmity with Comman Technical Spacifications:

[ Tak/Yes (] mie/no

ID: 1801 7455 32261
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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 Raszyn Data / Date

2016- 4-2‘2
WICEPKR] ADT
Nazwiske / Name Andrzej Trojanowski Adam Godlewski Podpis / Signat
mgr nz. J. Godlewski

1) Wyroby rdznigce sic nazwg handlowa, typem, madelem, warsja wykanania, wersjg oprogramowsania, rozrarem, ksztattem |ub wymiarami mazra uznac za jeden wyrri-b
i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu lub powtadomieniu, jeieli sq lub maja:

- jednego wytwérce,

- jednego autoryzowanego pizedstawiclela, jezeli ich wytwdre nie me siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkawskim i .

- jeden, wsptlny, krétid opis wyrobu | jego przewidziane zastbsowanie, ' MEDLAB FRODUCTS Sp. Z 0.0
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtows nazwe rodzajowd, KRS 6000100180, PKD 48462

- jaden kod wyrobu wedlug Globalnej Nermanklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznangj nomenkiatury wyrchdw medyczaych, SEGOM DE216920

- te samy kwalifikagie, vl :

- wspdlna aceng zgodnodcl wykanang 2 uzyciem tych samych precedur oceny zgodnosci, 05-080 F"f"“i\f' il Ca!c.zg ﬁs}"EQO 8

- wspiiny certyfikat zgodnogs lub wspdine certyfikaty zgadnoédi, jerell w ccenie ich zgodnogc brata udzial jedrostia notyfikowana, el {(072) 648 15.47
- nie wiece] niz jedng nzzwe handlowa w jezyku polskin | w jezyku angielskim, w przypadku zghoszen.

. & L 3
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