Data: 2023.08.

MEDT AL

12:44:42 CEST

Formularz dla 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 palsku / Name in Jocal language - in Palish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 HKod 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 wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu [ Date of notification 1.009 HMumer referencyjny / Reference number

01
L

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrebu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

3. Zmiana danych wyrebu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszq wskazaé dane ulegajace zmianie

Oo0OOoOooor

Lo11 In case of change of entity details please indicate the data being changed
L e
: e 3 Lt 1
Wiohi Wsdieinyoh | Puodikive Babanc
Estwalilu Gloana
1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenla lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca / Manufacturer
A . Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
1 - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z . podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zablegowy / Crganization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Oraanization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytworcy / [dentification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
PL

1,015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full
MEDLAB-PRODUCTS Sp. z ©0.0.

1.016 Nazwa wytwoércy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated
MEDLAB-PRODUCTS

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Rasazyn 05-090

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Galczynskiego 8

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1022 Telefon / Phone

Jacek Szumilas

22 720 35 12

1.023 E-mall
szumilas. j-t@medlab-products.com.pl

1.024

Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawlclela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the autharized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy [ Postal code
1.021 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imiegi nazwisko / Full name 1.034 Telefon [ Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. i . D I ... importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the .., 1.037
D P - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Hod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / City 1.043 ¥od pocztowy [/ Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imieinazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.049 Faks [ Fax

1.048 E-mail
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zabiegowy / ... asseinbling system or pracedure pack

D § -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system |ub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 , . . - .

I:I O - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dzialania { ... carrying out performance evaluation

D L -... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced In home IVD device
1.051 Nurner referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

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

1.055 Miaste / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie | nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/Fax

G. Identyfikacja pethomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia fub powiadomienia
Identification of the persan acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinla petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by persen acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto [ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 UWlica, nr/ Street, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068B Telefon / Phene 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobdow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or 2ero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalqeznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3/ Number of attached forms no. 3 9
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sq 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 Andrzej Trojanowski Elzbieta Godlewska

PECTRICTE Spog e
I, PR AGASY

EEOLAR
KRS 000
it
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Zalacznik nr3

Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background aonly

A. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

3.001 MNumer referencyjny 2atacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 3.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 3 w obrebie tego
zgloszenia lub powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 3 within this notification
3.003 Numer referencyjny / Reference number 3.004 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Motification bype
Pierwsze [ First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

3.005 In case of change of device detaits please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

3.006 Typ wyrobu / Device type 3.007 Wyrdb "nowy” [ "New" device
[#]1. wyréb oznak kiem CE / CE marked devi
. yréb oznakowany znakiem CE / CE marked device D Tak / Ves
2, Wyréb do oc dzialania / Device f rformance evalualion
D yrob do oceny dzialania / Device for performance Nie / No
DJ. Wyrdh IVD wytwarzany na uytek laboratarium { Laboratory produced in home IVD device

3.008 Kwalifikacja / Classification
D 1. Wyréb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A

D 2. Wyréb wymieniony w wykazie B / Device listed in List 8

EI 3. Wyrdb do samokontroli / Device (or self-testing
Urzg i gl
4. Inny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub B i wyrohéw do samokontroli) W b‘;\li‘-ﬂ‘iié;,fgu';g v L ﬂ’-ﬂ"z,rm
W—%’ém-::ﬂw B‘Wﬁfczm» l

Mthar fall aveant lickad in tick A Av L iet B and devdeac fov calfobarkina

3.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name od device 1)

Probéwki

3.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if

3.011 Typ, model, wersja wykonanla / Type, model, make

Probbéwki z PS o pojemncdci 3 ml, Srednica 12 mm, dilugos¢ 55 mm, okragtodenne

Probowki z PP o pojemncéci 3 ml, Srednica 12 mm, diugcsé 55 mm, okraglodenne

Probéwki z PS o pojemnodci 3 ml, éradnica 12 mm, diugosé 55 mm, okragiodenne, znaczniki: 1 i 2
ml
Probowki z
Probéwki z PP o pojemnosci
Probéwki z PS o pojemnosci
ml

Probbwki z PS o pojemnodci 11 ml, sSrednica 16 mm, dlugodé 100 mm, ockraglodenne

Probéwki z PP o pojemncoédci 11 ml, érednica 16 mm, diugoé¢ 100 mm, okraglodenne

Probéwki z PS o pojemnosci 11 ml, érednica 16 mm, diugosdé 100 mm, okraglodenne, znaczniki: 5, 7
i 9 ml

Probéwki z PS o pojemnodé 9 ml, drednica 16 mm, diugodé¢ 105 mm, stozkowe, znaczniki: 3, 5 1 7 ml
Probéwki z PS o pojemnodci 10 ml, drednica 16 mm, dlugosdé 105 mm, stozkowe, znaczniki: 1, 2,5, 5
i 10 ml

ml, Srednica 12 mm, dtugodé 75 mm, okraglodenne

3
3
PS o pojemnodci 4 ml, sSrednica 12 mm, diugosé 75 mm, okraglodenne
4
4 ml, Sraednica 12 mm, diugodé 75 mm, okraglodenne, znaczniki: 1 i 2
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Identyfikacja wyrobu (cd.} / identification of device (cont.)

3.012 Narzwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised ncmenclature

UMDNS

3.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15-187

Krétki opis wyrobu 1 jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

3.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local fanguage - in Polish

PROBOWKI O ROZNYCH POJEMNOSCIACH, 2 PP LUB PS,
PAKOWANE ZBIORCZO, PRZEZNACZONE DO
PRZYGOTOWYWANIA, TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA
PROBEK W BADANIACH DIAGNOSTYCEZNYCH,
PRZEZNACZONE DO ZASTOSOWAN MEDYCZNYCH W
DIAGNOSTYCE IN VITRO.

3.015 Po angielsku / In English

TEST TUBES WITH VARIOUS VOLUMES, MADE OF PP OR
PS, BULK PACKAGED, FOR SPECIMEN PREPARATION
TRANSPORTATION AND STORAGE, INTENDED FOR
MEDICAL USE IN IN VITRQ DIAGNOSTIC.

Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ...

3.016 Conformity checked by notified body number ..,

Wyrob zgodny ze wspdlnymi specyfikacjami technicznymi
Device in conformity with Common Technical Specifications

] Tak/ves L] nieswo

3.017

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

3.018 Imie i mazwisko [ Full name
Andrzej Trojanowski

3.019 Telefon / Phone
22 720 35 12

3.020 E-mail
andrzej. trojanowski@medlab-products.com.pl

3.021 Faks/ Fax
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D. Infermacje dotyczace procedur oceny dziatania / Information concerning performance evaluation procedures
Dotyczy tylko wyrobow do oceny dzialanta / Applies to devices for performance evaluation only

Nazwy | adresy laboratoriow lub innych instytucji biorgcych udzial w ocenie dziatania

3.022 Names and addresses of laboratories or other institutions taking part in performance evaluation

Data rozpoczecia i planowany czas trwania oceny dziatania. W przypadku wyrobu do samokontrali - lokalizacja i liczba esdb,
3.023 ktore nle sg profesjonalnymi uiythownikami
Starting date and scheduled duration of the performance evaluation, For devices for self-testing - the location and number of lay persons involved.

Informacje dotyczace celu i zakresu oceny dziatanla oraz liczby lub lloédl wyrobdéw poddawanych ocenle

3.029 Information concerning the purpose and scope of the performance evaluation and the number or amount of evaluated devices

Potwierdzam, Ze powyisze informacje s poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Raszyn Data / Date 18,01-30

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Elibieta Godlewska

1) Wyroby rdzniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersj3 cprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiescié w jednym zgloszeniu lub powiadomieniu, jezeli sg lub majg:

- jednego wytworce,
- jednega autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdérca nie ma sfedziby lub iniejsca zamieszkania w palistwie czlonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotk opis wyrabut 1 jego przewldziane zastosowanie, BICT AR SRy

- jedna, mozliwie najbardzie] szczegllowg nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklalury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg kwalifikacje,

- wspdlng acene zgednosd wykonana z uzyciem tych samych procedur aceny zgadnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosdi lub wspdlne certyfikaty zgodnesdi, jezeli w ocenie ich 2godnosdi brata udzial jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handiowa w jezyku polskim i w jezyku analelskim, w przypadku zgloszen.

Y u: 3 Ul‘{]"
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MEDT AL

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiagciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po palsku / Name in Jocal language - in Palish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 HKod 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 wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu [ Date of notification 1.009 HMumer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. pPierwsze dla wyrebu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

D 3. Zmiana danych wyrebu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszq wskazaé dane ulegajace zmianie

Lo11 In case of change of entity details please indicate the data being changed

Ve RSt Vo Gy

I

Wyrohow Izdyernyeh | oy B
Kaherlinla Giouman

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenla lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer
A . Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
1 - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z . podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zablegowy / Crganization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Oraanization carrying out performance evaluation

Oo0OOoOooor

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytworcy / [dentification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
PL

1,015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full
MEDLAB-PRODUCTS Sp. z ©0.0.

1.016 Nazwa wytwoércy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated
MEDLAB-PRODUCTS

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Rasazyn 05-090

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Galczynskiego 8

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1022 Telefon / Phone

Jacek Szumilas

22 720 35 12

1.023 E-mall
szumilas. j-t@medlab-products.com.pl

1.024

Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawlclela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the autharized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy [ Postal code
1.021 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imiegi nazwisko / Full name 1.034 Telefon [ Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. i . D I ... importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the .., 1.037
D P - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Hod kraju / Country code
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / City 1.043 ¥od pocztowy [/ Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imieinazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.049 Faks [ Fax

1.048 E-mail

ID: 4063 7147 5273
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zabiegowy / ... asseinbling system or pracedure pack

D § -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system |ub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 , . . - .

I:I O - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dzialania { ... carrying out performance evaluation

D L -... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced In home IVD device
1.051 Nurner referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

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

1.055 Miaste / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie | nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/Fax

G. Identyfikacja pethomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia fub powiadomienia
Identification of the persan acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinla petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by persen acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto [ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 UWlica, nr/ Street, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068B Telefon / Phene 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobdow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or 2ero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalqeznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3/ Number of attached forms no. 3 9
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sq 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 Andrzej Trojanowski Elzbieta Godlewska

PECTRICTE Spog e
I, PR AGASY

EEOLAR
KRS 000
it
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' MEBLAR-PRODULS i
G [T E
g1 W80 61 s
Al L J c. Zalacznik nr 3
Formularz dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices
Proszg wypelniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only
A. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
3.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no, 1 3.002 Numer kolejny Zalgcznika nr 3 w obreblie tego
zgloszenia lub powiadomienia
9 Ordinal number of form no. 3 within this notification
3.003 Numer referencyjny / Reference number 3.004 Rodzaj zgloszenia [ub powiadomienia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianle

3.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

3.006 Typ wyrobu / Device type 3.007 Wyrdb "nowy" / "New" device
1. Wyrdb oznakowany znakiem CE / CE marked device
. Y ¥ / D Tak / Yes
2. Wyréh do oceny dzialania / Device for parformance evaluation
D 'l y dzialania [ Device for pe Nie / o
[ ]3. Wyréb IVD wytwarzany na uzytek laboratorium / Laboratory produced in home IVD device

3.008 Kwalifikacja [ Classification
D 1. Wyrdb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
D 2. Wyréb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
E] 3. Wyrdb do samokontroli / Device for self-testing

4. Inny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub 8 i wyrobaw do samokontroli)

Mt ar (ol aveant Yickad in Lick A ar lick B and davdene for calfobackinad

3,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name od device 1}

Probéwki

3.010 Inne nazwy tego samego wyrobu {jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

3.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, moadel, make
Prob6owki z PS o pojemnodci 12 ml, sSrednica 16 mm, diugesé 105 mm, z wgiebieniem o pojemnosci 0,5
ml na osad moczu, znaczniki: 2,5, 5 i 10 ml [“’"'"‘

Blobieeh |

U T
2NN | Prodkide
Kancolzn Cituna

20 8- 31
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device {cont.)

3.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenkiatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

3.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Cede of generic device group according to applied nomendature

15-187

Krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowante / Short description and intended purpose of the device

3.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

PROROWKI Z PS, PAKOWANE ZBIORCZO, PRZEZNACZONE
DO PRZYGOTOWYWANIA, TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA
PROBEK W BADANIACH DIAGNOSTYCENYCH,
PRZEZNACZONE DO ZASTOSOWAN MEDYCZNYCH W
DIAGNOSTYCE IN VITRC.

3.015 Po angielsku / In English

TEST TUBES MADE OF PS, BULK PACKAGED, FOR
SPECIMEN PREPARATION TRANSPORTATION AND
STORAGE, INTENDED FOR MEDICAL USE IN IN VITRO
DIAGNOSTIC.

Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ..,

3.016 Conformity checked by notified body number ...

Wyrob zgodny 2ze wspélnymi specyfikacjami technicznymi

3.017 Device in conformity with Common Technical Specifications

L Tak/ves L1 Niesno

Identification of contact person for medical incident issues

C. Ildentyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

3.018 Imie i nazwisko / Full name
Andrzej Trojanowski

3.019 Telefon / Phone
22 720 35 12

3.020 E-mail
andrzej, trojanowski@medlab-producte,.com.pl

3.021 Faks/ Fax

1D: 7609 3466 0034
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D. Informacje dotyczace procedur oceny dziatania / Information concerning performance evaluation procedures
Dotyczy tylko wyrobdw do oceny dzialania / Applies to devices for performance evaluation only

Nazwy t adresy laboratoridw lub innych instytucji bioracych udzial w gcenie dziatania

3.022 Names and addresses of laboratories or other institutions taking part in performance evaluation

Data rozpoczecia i planowany czas trwania oceny dzialania. W przypadku wyrobu do samokontrali - lokalizacja i liczba oséb,
3,023 ktére nie sa profesjonalnymi uiythownikami
Starting date and scheduled duration of the performance evaluation. For devices for self-testing - the location and number of lay persons involved.

Informacje dotyczace celu i zakresu oceny dziafania oraz liczby lub ilosci wyrobdw poddawanych ocenie

3.024 Information concerning the purpose and scope of the performance evaluation and the number or amount of evaluated devices

Potwierdzam, ze 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 Andrzej Trojanowski Elibieta Godlewsgka

1} Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem fub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb
i zamiescié w jednym zgloszeniu lub powiadomieniu, jezeli s3 lub majg:
- jednego wytworce,
- jednego auteryzowanego przedstawiciela, jezeli Ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspolny, krotki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moziiwie najbardzie] szezegolowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrabdw Medyeznych albo inngj uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,
- te samy lwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosd wykonana z uzyciem tych samych procedur aceny zgodnodcl,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikawana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim, w przypadku zgloszen.

—

1D: 7609 3466 0034 WiM1_F3_1.3 ) Strona/Page 3/23
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MEDLAB-PRODUCTS

2018 -03- 14
L. dz. Aq (40

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Zalacznik nr 1

dnia

oppuArdm

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority -
1.001 Kod / Code
PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - pa mﬁu / Name in local language - in Polish
Uxrzad aejestracji Produktéw Leczniazyah ; Wyrobéw Hedycznyah i Produktéw B:I.obbjuzyr.-.h

1.003° Nazwa po anglelsku / Name in English
The Office for Reglatration of Medicinal Products, Madical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1,005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL : ' . 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nt / Street, no. o : 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 _ +48 22 4921100

Prosze wypeiniad tytko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgioszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu [ Date of notiﬁ_can‘on 7 1,609 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenla lub powiadomlenla / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ- Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D3- Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wakazac dane ulegajyce zmianie
- In case of change of entity detalls please Indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego ninlejszego zgloszenia lub powiadomienla / Status of the organization making this notification

w = WhrhatArra 7 Mannfachirer 4] Wﬂ Pr(r{u'{‘,‘fjw ¥ ﬁc?:nh:f
mﬁq ammym | Brocukiiw Elobéjczyeh
DA = Aunkanrawany nrradctawiclal / Antharized renrecontative ¢sncelaria Gmmia

DI - Tmnnrtar  Trannrtar 2[]‘{8 _03_ 12

D D - Nuctewhutnr / Nickribikbar

D Z - Padmint ractawiaiaru evctam luh ractaur zahisnnunr f Nirnanizatinn accamblinn cuctam ar nrnrer I k " f
b 7exntidn . ) A 3
. 4 STRAEIBIR o repess o g itirrs
D § - Dadmint ctarndirniacs h Averry + ik L ¢ hi { Nraanizatinn ctarilizing L i o neadira narl
D 0 - éwladeraniadawrs wbkinmidary nrana drialania f Nrasniratinon carmina ont nerffarmanca sualiatinn
WMi_F1_1.1 ' Strona -Page /3
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1,014 Kod kraju / Country code
) PL
1.015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in il
MEDLAB-PRODUCTS Sp. z o0.0.
1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
MEDLAR-PRODUCTS
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy { Postal code
Raszyn 05-090
1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytia pocztowa / PO Box
Galczynskiego 8
0socba do kontaktu / Contact person . .
1.021 Imle | nazwisko / Full name - 1.022 Telefon / Phone

Ryszard Pleczatowaki

22 720 35 12

1,023 E-mall
pieczatowski.r-tr@medlab-products.com.pl

1,024

Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identiﬁcation of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawliciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028

Nazwa autoryzowanego przedstawlidela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / Gty 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, ar / Street, no. 1.032 Skrytka pocxtowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwlsko / Full name Y 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mall 1.036 Faks f Fax
. . . : gr .. impartera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the .., 1.037 P
_ _ DD -« dystrybutora / ... distributor
1,038 Numer referencyjny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code
1.040 Nazwa Importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full
1.041 Nazwa Importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / City 1.043 Kod porxtowy / Postal code
1.044 Ulica, nr / Street, no, 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
0soba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mall 1,049 Faks/ Fax

ID: 3481 1868 3704 WMI1_F1_1.1
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F. Identyfikaga ... / Identification of the organization ...

DZ - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw 2ablegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 DS - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy [ ... sterilizing medical device, system or procedure pack
DO = S'wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania { ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number - : . 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwe podmiotu, skrdcona / Name of the organtzation, abbreviated

1.055 Miasto / City ' : 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Strest, no. : 1,058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imlg i nazwisko / Full name : 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mall 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzlatajacego w imieniu podmiofu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustaniowiony na mocy art. 33 KPA _
To be filled in by person acing as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1,063 Imieg i nazwisko / Full name

1.064 Milasto / City : : 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1,066 Ulica, nr [ Street, no, ) 1.067 Skrytka pocxtowa / PO Box
1.068 Telefon [ Phone 1.069 Faks/ Fax

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

Prosze podaé wiagciwe liczby lub zero, jeéll nle dolqczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1070 Liczha dolaczonych Zalycznlidw nr 2 / Number of attached forms na. 2 : ) 0
1,071 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 : . 1
1.072 Liczba wyrabdw wymienlonych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 - 0

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

tel. (022) 846-19-40, fax (022) £46-20-26

Miasto / Gity Raszyn Data / Date
Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Elzbieta Godlewska ﬂ?ﬁgjﬁ
. . . Ingr Eizbigta Godlews

mgr inz. Andrzej Trojanowsk: % ewska
ME

1D: 3481 1868 3704 WML_F1_1,1 P&%At%ogﬁo%?a%cgfgs 6.4520.0.stmna-Page 5?:15/7
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M EDTLAB-PRODUCTS

#

Z Zak iknr3
2018 -03- 14 % atacznik nr
L. d//(—{uo .................

—— FOoFmularz ¢ &Ia wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

3.001 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of formne. 1 . | 3.002 . Numer kolejny Zalgcznlka nr 3 w ohrehle tego
’ ) . zgloszenia lub powiadomlenia
_ _ L ordinal number of form no. 3 within this notification
3.003 Numer referencyjny / Reference number 3.004 - Rodza] zgloszenla tub powiadomienia / Notification type
Plerwsze / First D Zmiana fChange

3.005 W przypadku zmlany danych wyrobu prosze wshazat dane ulegaface zmianle
" In case of change of device detalls please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
3.006 Typ wyrobu / Device type

3.007 Wyrdb "nowy" / “New" device

1. Wyréb oznakowany znakiem CE / CE marked device D Tak / Yes

D 2. Wyréb do oceny dzialania / Device for performance evaluation Nie / No

3.008 Kwallfikacja / Oassification

D 1. Wyrob wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
D 2. Wyrdb wymieniony w wykazle B / Device listed in List B
D-':l- Wyrdb do samokontroli / Device for self-testing

4. Inny {wszystkle oprocz wymlenlonych w wykazach A lub B i wyrobdw do samokontroli)

Mthor fall aveank lickad in lick & Ar lick B anAd Aavirac far calf_Fackinad

3.009 Nazwa handlow wyrobu / Trade name od device 1)

Probéwki laboratoryjne z tworzyw sztucznych

3.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa utywane) / Altemative names of the same device (if uséd)

3.011 Typ, model, wersja wykonanfa / Type, model, make

Probéwki z PS o pojemnocéci 7 ml, érednica 16 mm, diugo#é 65 mm, stozkowe, z kolnierzem,
znaczniki: 3, 4, 1 5 ml, z korkiem

Probéwki z PS o pojemnosgci 7 ml, sradnica 16 mm, ditugodé& 65 mm, stozko U

tozkowe, z kolnierzem,
iki: 3, 4, i 1 Urzad Relssirach Produsion Lecznizych,
znaczniki: 3 iSm W rz m&ymﬁm| ﬁmauﬁgﬂ\ o
Kenestaria Gibwna

2018 -03- 12

) g
1y

flobé edacmikdw

Podpls przyimulensyo ....m,............J_{..rm—;_.,. 4.

]
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

3.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomendature

UMDNS

3.013 Kod radzajowy wg zastosowanej nomenkdatury
Code of generic device group according to applied nomendature

15-187

Kréthl opls wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and Intended purpese of the devica

3.014 W jezyku mlejscowym - po polsku / In local language - In Polish

PROBOWKI Z PS, PAKOWANE ZBIORCZO, PRZEZNACZONE
DO PRZYGOTOWYWANIA, TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA
PROBEK W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH,
PRZEZNACZONE DO ZASTOSOWAN MEDYCINYCH W
DIAGNOSTYCE IN VITRO.

3.015 Po anglelsku / Tn English

TEST TUBES MADE OF PS, BULK PACKAGED, FOR
SPECIMEN PREPARATICN TRANSPORTATION AND
STORAGE, INTENDED FOR MEDICAL USE IN IN VITRO
DIAGNOSTIC.

Zgodnoéc sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ...

3.016 - ormity checked by notified body number-...

[3.017

Wyrib zgodny ze wspbinymi specyfikacjami technicznymi
Device in conformity with Gommon Technlcal Specifications

[ Tak/ves I wiesto

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach Incydentéw medycznych

3.018 Imie | nazwiske / Full name
Andrzej Trojanowski

3.019 Telefon / Phone
22 720 35 12

3.020 E-mail
andrzej.trojanowski@medlab-products.com.pl

3.021 Faks/Fax

1D: 9404 1776 0136
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D. Informacje dotyczace procedur oceny dzlatania / Information concerning performance evaluation procedures
Dotyczy tylko wyrobéw do oceny dzlatanla / Appies to devices for performance evaluation only

Nazwy | adresy laboratoriow fub Innych Instytucji bioracych udzial w ocenie dzialania

3.022 Names and addresses of laboratorles or other institutions taking part In performance evaluation

3.023 ktére nie sq profesjonalnyml uiytkownikaml ) ) -
Starting date and scheduled duration of the performance evaluation, For devices for seff-testing - the Jocation and number of lay persons Involved.

Data rozpoczecia i planowany czas trwania oceny dzialania. W przypadiu wyrobu do samokontroli - fokalizacja i liczba ol_éb,

Informacje dotyczace celu | 2akresu oceny dzialania oraz liczby lub lloécl wyrobéw poddawanych ocenle

3.024 Information concerning the purpose and scope of the performance eval_uatlm and the number or amount of evaluated devices

Potwierdzam, ze powyZsze 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

ViGCLP I
Nazwisko / Name Andrzej Trojanowskil Elzbieta Godlewaka "’oﬁpis]Signtur

1) Wyroby rozniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattemn lub wymiaraml mozna uznaé za jeden wyréh
t zamiesci¢ w jednym zgloszeniu lub powiadomieniu, jezeli sq lub maja;

- jednego wytwidrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli Ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkaria w panstwie czionkowskim, MEDLAB PRODUCTS Sp. 7 0.0
- jeden, wspélny, krétki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie, KRS 0000100180, PKD 6'462 o

- jedng, mozliwie najbardzie) szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycanych, REGON 006216920 .

- te sama kwalifikagie, 05-090 Raszyn, ul. Gatczyfskiego 8
- wspdlng oceng zgodnoéci wykonang z uzyciem tych somych procedur oceny zgodnasel, tel. (022} 846-19-40, fax {022) 846-29-26
- wspdlny certyfikat 2godnosci lub wspéine certyfikaly zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim, w przypadku zgloszen.

ID: 9404 1776 0136 WMI1_F3_1.1 Strona / Page /3 /3
D:";O 3/2
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biob6jczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 017 42- 7 ]

DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH

UR.DIM.IMZ.410. RZE&EA i?]{%{%f}’ 1\‘-‘ \

£ L 3. AR, 2017

o

Dotyczy: Probéwki okraglodenne, wersje wykonania wyrobu:
- Probowki okrgglodenne poj. 5 ml, §r. 13 mm, dl 75 mm, z polistyrenu (PS)
- Probdwki okrgglodenne poj. 7 ml, §r. 13 mm, dl 100 mm, z polistyrenu (PS)
—- Probdwki okrgglodenne poj. 5 mi, sr. 10 mm, dl 100 mm, ze szkla borokrzemowego
- Probowki okrgglodenne poj. 5 mi, sr. 12 mm, dl 75 mm, ze szkla borokrzemowego
—  Probowki okrgglodenne poj. 7 ml, sr. 12 mm, dt 100 mm, ze szkla borokrzemowego
- Probowki okrgglodenne poj. 10 mi, sr. 16 mm, dl 100 mm, ze szkla borokrzemowego
- Probowki okrgglodenne poj. 20 ml, Sr. 16 mm, dt 150 mm, ze szkla borokrzemowego

MEDLAB-PRODUCTS Sp. z o.0.
} ul. Galezyniskiego 8

O{éuﬁfdm -

05-090 Raszyn

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (zwany dalej Prezesem Urzedu), w zwigzku z Panstwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.410.02241.,2012 z dnia 20 listopada 2012 r. dot. zgloszenia ww. wyrobu, stwierdza,
ze obowigzek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. 22015 r. poz. 876 ze zm.) uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania zgloszema wyrobow,
tj. w dniu 22 listopada 2012 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo mformuje Ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych " wszelkie zmlany danych objetych zgloszeniem lub pownadomlemem
nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie péZniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji
0 Zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, ,kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w: 1) art. 58 nie
dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo 2} art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie
zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo 3) art. 61a ust. 1 nie informuje

o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie”.

Zalaczniki: brak
Do wiadomosci:

1. 1. egz. — adresat
# Upevwalnionia Prazena

2. l.egz.-a/a
| Departziaiify infﬁﬂﬂﬁﬁ% phach Medycznych

U
Fldatnly Meclalvwsion

Szanownl Pafishin,
informuiemy, ze Prezes Urzedu Rejesiracit Produkiow Let.znlczych Wyrobdw Medyeznych i Produktow Biobdjezych, w irosce

o rpewnicnie najwyzszych standardéw $wiadesonych ushug, prowadzi badanie satysfakeji Klienta, Zachgeamy do wypelnienia
ankiety zmajdujace] sig na stronie inlernetowe Urzgdu hitpiwww.uipl.gov.pl/
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Zalacznik nr 1

(R T fp-_us g ;_g?g

FuIdentyf ki

. Pierwsze dla wyrobu / First for device

Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

Zmiana danych wyrobu / Change of device details

T TR

L

mﬁm&i&ﬂﬂmﬁ.,ﬂ&m

Thlrcase

doKoniijacego ni

W - Wytwérca / Manufacturer

]_—__I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
|:| I -Importer/Importer

O - oystrybutar / Distributor

|:| Z - Podwiiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembiling system or procedure pack

[:] O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organlzation carrying out performance evaluation

D 5 - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organlzation sterilizing medicat device, sydtem or procedure pack

ID: 6116 39703273 WM1_F1 1.1
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D Z - .. podmiotu zestawlajgcego system lub zestaw zabtegowy / ... assembling system or procedure pack
[ds -..podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system Jub zestaw zabiegowy / ... stenllizing medical davlce, system or procedure pack

D o -.. S'wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

5y L.Ih

cztowy /PLsallcae T

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

Miasto / City Raszyn

Nazwisko / Name  Andrzej Trojancwski Adam Godlewski Podpis / Signatgre

ID: 6116 3970 3273 wi_F1_1.400-090
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Prosze wypetniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only : . :] L[[(

Zalacznik nr 3

Formularz dla wyrob6w medycznych do diagnostyki in V|tro :
Form for in vitro diagnostic medical devices L

A. Identyfikacja zgltoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

3.001 Numer reférencyjnv Zaltacznika nr 1 } Reference number of farm no, 1 3,002 Numer kofejny Zalgcznika nr 3 w obrebie tego

zgloszenia lub powiadomienia

1 Ordinal number of form no. 3 within this notification

3.003 Numer referencyjny / Reference number

3.004 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

Pierwsze [ First D Zmiana /Change

3.005

W przypadku zmiany danych wyrobu presze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of device detalls please indicate the data being changed

B, Identyfikacja wyrobu / Identification of device

3.006 Typ wyrobu / Device typs

3.007 Wyrdb "nowy" / "New" device

1. Wyrdb oznakowany znakiem CE / CF marked device D Tak/ Yes

D 2, Wyréb do oceny dziatania / Device for performance evaluation Nie / No

3,008 HKwalifikacja / Classification

D 2. Wyrdb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
D 3. Wyrdb do samokontroli / Device for self-testing

i 4- Inny (wszystkie oprocz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobéw do samokontroli)
' Athar fall aveant lirkad im 3irt A ac Lick B and devicae for calf_tackant 2[}17 -01_ ? 7 —

[J1- wyréb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A

Urzad Refaswed) Prodimior Lov] . ]
Wyroléw Metycanych | Produktis B’-mmﬁ
Kengatara Gitwna

Probéwki

okraglodenne

3,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name od device 1)

r-r
[Pc-don_

3.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sy uiywane) / Alternative names of the same device (if used)

Probdwki
Probéwki
Probéwki
Probowki
Probowki
Probéwki
Probbwki

okragtodenne
okragtodenne
okraglodenne
ckragiodenne
okragiodenne
okraglodenne
okragitodenne

3.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
pej.
poJj.
Poj.
poj.
Poj .
poj .
Po].

5 ml, $r.
7 ml, Sr.
5 ml, Sr.
5 ml, Sr.
7 ml, sSr.

10 ml, Sr.
20 ml, sr.

13 mm, dt 75 mm, z polistyrenu (PS)

13 mm, dt 100 mm, z polistyrenu (PS)

10 mm, dt 100 mm, ze szkla borokrzemowego
12 mm, dt 75 mm, ze szkla borokrzemowego
12 mm, dt 100 mm, ze szkla borokrzemowego
16 mm, dt 100 mm, ze szkla borokrzemowego
16 mm, di 150 mm, ze szkla borokrzemowego

ID: 0890 1585 7549

\WM1_F3_1.2 Strona/Page 1/ 3




’73. Identyfikacja wyrobu {cd.) / Identification of device (cont.)

3.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

3.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej homenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

15-187

Krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie / Short desuiption and intended purpose of the device

3.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - In Polish

PROBOWKI O ROZNYCH POJEMNOSCIACH, WYKONANE Z PS
LUB SZKEA BOROKRZEMOWEGO, PAKOWANE ZBIORCZO,
PRZEZNACZONE DO TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA
PROBEK W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH IN VITRO.

3.015 Po angielsku / In English

TEST TUBES WITH VARIOUS VOLUMES, MADE OF PS OR
BOROSILICATE GLASS, BULK PACKAGED, FOR SPECIMEN
TRANSPORTATION AND STORAGE IN IN VITRO
DIAGNOSTIC EXAMINATION.

Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ...

3.016 Conformity checked by notified bady number ...

Wyréb zgodny ze wspélnymi specyfikacjami technicznymi
Device in conformity with Common Technica! Specifications

D Tak / Yes D Nie / No

3.017

C.
Identification of contact person for medical incident issues

Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

3.018 Imie i nazwiske / Full name
Andrzej Trojanowski

3.019 Telefon / Phone
22 720 35 12

3.020 E-mail
andrzej.trojanowski@medlab-products.com.pl

3.021 Faks/ Fax
22 B46 29 26

ID: 0890 1585 7549
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D. Informacje dotyczace procedur oceny dziatania / Information concerning performance evaluation procedures
Dotyczy tylke wyrobow do oceny dziatania / Applies to devices for performance evaluation only

Nazwy | adresy laboratoridw [ub Innych instytucji bioracych udzial w acente dzialania

3.022 . C e . .
Names and addresses of laboratories or other institutions taking part in performance evaluation

Data rozpoczgcia | planowany czas trwania oceny dzialania. W przypadku wyrobu do samokontroli - lokalizacja I liczba os6b,

3.023 ktdre nie sg profesjonalnymi uzytkownikami
Starting date and scheduled duration of the performance evaluation, For devices for self-testing - the location and number of lay persens invoived,

3,024 Informacje dotyczace celu i zakresu oceny dzialania oraz liczby iub ilesct wyrobdw poddawanych ocenie
) Information concerning the purpose and scepe of the performance evaluation and the number or amount of evaluated devices

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.

Raszyn Data / Date

Miasto / City

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Elibieta Godlewska Podpis / Signafure

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, medelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mo#na uznac za jeden wyrdb
i zamiascic w jednym zgloszeniu lub powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wybworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszikania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrcbu i jege przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo inngj uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama kwelifikacje,
- wispolng ocene zgodnosci wykonang 2z uzyciem tych samych procedur oceny zgadnosci,
- wspdlny certyfikat zgeodnoid lub wspdlne certyfikaty zaodnosci, jezeli w ocenie ich 2godnodd brala udzial jednostka notylkowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jazyku polskim i w jezyke angielskim, w przypadku zgloszed,

Cont ki
WHMI_F3 12 W1 S et Strona/Page 3/3
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Zalaczniknr 1*
T T

]:lz. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detafls

[[]3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[v]W - Wybwdrea / Manufacturer

]:I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[(J1 - 1mporter/ Importer ‘"'\“\F& ¥

[P - Dystrybutor/ Distributor
D Z - Pndmmt zestawiajgcy system lub zestaw zablegowy { Organization assembling system or proce%&pzq";7~ i,
D £ - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system [ub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing med]‘c“gf-de’u ’“:3:

|:| D - Swiadezeniodawea wyltonujacy oceng dziatania / Organlzation carrying out performance evaluation

ID: D823 B350 Bo5R WM1_F1_1.1 Strona - Page
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Prostokąt

user
Prostokąt


MEDLAB-PRODUCTS Sp. Z ©.0.

[J1 -..importera/ ... importer

|:| D - ..dystrybutora/ ... distributor

1D: 0833 9850 8963 WMI_F1_1.1 trona - Page [ 3



- - podmiotyu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[]s -.. podmiotu sterylizujacego wyréb medyezny, systam lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

" Swiadczeniodawcy wyhonujacego oceng dziafania / ... carrylng out performance evaluation

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

e
LA
Miasto / City Raszyn Data / Datehjjcz,‘p. 013—95-14 /\'\'—3@
£ é‘?@ / 7
'O"&’ T 5 2
=
Mazwisko [ Name  Andrzej Trojanowski Adam Godlawski Podpis / Signa

00109180, P

! OS-DQU [t
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Zatacznik nr 3
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Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki
Form for in vitro diagnostic medical devices

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

-

:‘\
N
e
N

Pierwsze [ First |:| Zmiana /Change

1. Wyréb oznakewany znakiem CE / CE marked device 1 Tak/ves

|:| 2. Wyréh do aceny dziatania / Device for performance evaluation Nie / No

(]t wyréb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
|:| 2. Wyréb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
D 3. Wyréb do samokontroli / Device for self-testing

4- Inny (wszystkie opracz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobow do samokontroli)
Other (all except listed in List A or List B and devices for self-testing}

Probdwki okragtodenne pej. 5 ml, sr. 13 mm, di. 75 mm, z polipropylenu (PP}

it o,

tow Blabivazch

e
Mok g
Pogints my

1D: 8642 1979 0124 WM1_F3 1.3 Strona/Page 1/3




& fejzoawyisr i gt
PROBOWKI WYKONANE Z PP, PAKOWANE ZBIORCZO, TEST TUBES MADE OF PP, BULK PACKAGED, FOR
PRZEZNACZONE DO TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA SPECIMEN TRANSPORTATION AND STORAGE IN IN VITRC
PROBEE W BADANTACH DIAGNOSTYCZNYCH IN VITRO. DIAGNOSTIC EXAMINATION.

D Tak / Yes D Nie / No

Andrzej Trojanowski 22 720 35 12

andrzej.trojanowskiGmedlab-products.com.pl 22 B46 29 26

ID: 8642 1879 D124 WML F3 1.1 Strona /Page 2/3




Potwierdzam, ze powyzsze informacie 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 201907-24

W]

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Podpis / Signature

megr irfz. Anfirzej Trojanowski

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, madelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, razmiarem, ksztaltemn lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdh
i zantiescic w jednym zgloszeniu lub powiadomieniu, jezeli sq lub inaja:
- jednego wytworce, 0.0.
- jednego autoryzowanego preedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zanileszkania w paristwie czlonkowskin, MEDLAB PRO?UQCEEDSA&JEZ
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrcbu i jego przewidziane zastosowanie, KRS 00001'30‘ a0,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtown nazwe rodzajowa, QEGON 108218920 8
- jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenklatury Wyrobaw Medytenych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych, 05_090 Raszyn‘ ul. Gatczyﬁsklego
- te sama kwalifikacje, 022) BAE-19-4D, fiax (022) B46-29-28
- wspdlng oceng zgodnodc wykonang 7 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodd, tel. {
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezell w acenle ich zgodnosti brala udzial jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim, w przypadku zaloszen.

!
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