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~Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ 2. zmiana danych podmiatu / Change of entity details

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

| 1.012. Status podmiotw dokonujacego ninicjszego zgloszenia lub powiadoinientd /, Status of the“organization making this fotification’

[CJw - Wytwérca / Manufacturer
[Ja - Autoryzowany przedstawiciel / Autharized representative

I -Importer/ Importer

[ lnud Heicarag Fonude Lf.”mlmc%
T o S Wyrobdy Mwmm‘;cﬁ | Eradubtie Blobden
Kangolie Gioena
]:l Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pfocedure pack
ngﬁacedure pack

N4
|:| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization ster]lizing medicalzg}&a, syg'ﬂ

[:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrving out performance eva

,L,‘;gtion
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- L.015 ' Nazwa Wytworcy, pelnd / Nar

SIMPORT

Nazwa wytwdrcy, skrécona / Naine of the;manufattirer, ahbreviated

iasto /[ Cl

e

BERNARD-PIL

MEDLAB-PRODUCTS Sp. z 0.0.

1042  Miasto /-
Raszyn

-1.044."Ulicd, nr / Street,n
Galczynskiego B

'Osoba do kontaktu / Contac:persori’;

1046 _Tmie razwisko /Full Tam

Ryszard Pieczatowski

22 720 35 12

1.048 {E-mail .,

pieczatowski.r-tr@medlab-products,com

.pl

- .[2.049. Faks[Fax-,
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F. Identyflkaqa / Identn'” catlon of the orgamzatlon

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system |ub zestaw zabiegowy / ... assembling systerh or procedura pack

|:[S - . podmiotu sterylizujacege wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D o - S‘wiadczeniodawqr wykonujacego ocane dziatania / ... carrying out performance evaluation

6., Kod pocztowy /. Postal code |

-1.055 . Miasto / City. """

8 ;- Skiytka pocztovia / PO Box

1.057 i Ulica, nr / Street, na. ;. 7

‘Osoba do kontaktu /- Contact person:.. ...
1,059 Imig i nazwisko-/: Full narie .-

-~ Telefon'/ Phofie

1061 E-mail

1 063 Imnq . nazwrsko/ FuII name

| 1.065 - Kod pocztowy / Postal code

1,064 Miasto / City -

/1066 Ulica, Ar/:stredt, no, | 1,067 ; Skrytka pocztowa | POB

{2065 - Faks

L0GE " Telefon [ Piorie ;.

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.

:93-
Miasto / City Raszyn Data / Date
Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Adam Godlewski Podpis / Signatufe
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

‘4.003 Nrreferencyjny / Ref. id"

STERYLNE PROBOWKI DO GLF.BOKIEGO ZAMRAZANIA I AUTCKLAWOWANIA.

PROBOWKI TYPU EPPENDORF DO TECHNIK PCR, CZYSTE MOLEKULARNIE,

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.

P
)
Miasto / City Raszyn Data/Date 7
|ﬁ'
=
; pe=]
Nazwisko [ Name Andrzej Trojanowski Adam Godlewski Podpis / Signatu

T
LA

%
2,
<

rs_]q wykonania, wersjq npmgramuwanla rozmiarem, ksztattem lub wymlarammi moina uznaé za jeden wyrdb

1} Wyroby réiniace sie nazwa handlowa, typem, modele'i"ﬁ','
i zamiescl¢ w jednym powiadomleniu, jezell sa lub maja;
- jednego wytwérce,

- jedneqo autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nle ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cz&onkowsmm

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrcbu i jego przewidziane zastosowanie,

- fedng, mozliwie najbardziej szczegdlows nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- ta sama klasyflkacje albo kwallfikacie,

- wspdlng ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyflkaty zgodnosdl, Jezell w ocenie ich zgodnodci brala udzlal jednostka notyfikewana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyraby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilogciach lub réznla sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem fub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zahiegowy, jeZeli odpowiadajace sable wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
tub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

5,

Ws::r!@:i Falasteell Prodeliis Loamlng
=

3 MGLYEENYED § Frotiikiyy Biohomynh
Kanealerls Siema
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