Data: 2023.08.08112:44:40 CEST

Zalacznik nr 1

MEDLAB-PRODUCTS

OFduApda

S o

1. 001 I{od / Code
PL/ CAOJ. :
1 002 Na'wa w;szku mle]scow,rm = po pulsku j Name ln Iotal Ianguage in. Pollsh )
Urzad Rejestrac;u. Produktow Leczn:l.czych Wyrobow Medycznych i Produktow B:Loboj czych

1,003 Nazwa po anglelslculName in Engllsh i i : . RN )
) The OffJ.ce for Reg:.strat:.on of Med.l.c:.nal Products, Mech.cal Dev:.ces and Bloc:.dal Products

1 004 l’od kra]u }‘ Countrv code ‘|-1.005. Kod pncztnwy i rmasto [ Postal Code and clty
PL o ) . 03- '736 Warszawa :
1.006 ullca, nrf' Street nn 1 on:r Telefon / Phune :
a,bkowsk‘.a 41 +48 22 _.4921100 L

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

B Identyf kaqa zgloszenla lub powuadomlema/ Identn'~ catmn of nottﬁcatlon

1 009 Numer referency]ny/ Reference nurnher B

1 ODB Data wplywu[ Date ol' notlﬁl:atlon T

1.010 ' Rodzaj zgloszariia lub powiadomienia / Notification type: = *
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:|2. Zmiana danych podmiotu / Change of entlty details

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

" 011 W przypadkis zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane u|ega]qce zmianle
1n case of change Df entJ'ty details please Indlc e the data b

1. 012 Status podmiutu dokonu;a_cego nlnle]szego zg[aszenla Iub pownadomrema I Slatus of the organlzatlon maklIng this nunﬁoateon E , . EER _ o

W - Wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative an"m Pr?;‘ :m] :W%IEW
I{enmlaﬁa Ghiwna

|:] I - Importer/ Importer
[Jo - pystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization

4 [
2012 -4in\ 2
agsembling system or prucedure ack

or procedure pack

D 5 - Podmict sterylizuiacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabieg

[Jo - Swiadczeniodawca wylanujacy oceng dziatania / Organization carryi
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(_:. Identyﬁkac_]a wytworcv / Identifi catron ‘of the manufacturer L

"] 1:014." Kod kraju /. Country code : -

1013‘ Numerreferency_]nyfReference. number - . L .
s ' TSR S - 2

1015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full . -

MEDLAB-FRODUCTS Sp. z 0.0.

. 1.016°. Nazwa wytwdrey, skricona / Name of the manufacturer; abbreviated T e
MEDLAB-PRODUCTS

1,017 Miasto / Cty. . ”
Raszyn 05-090

-1.019 . Ulica, nr / Street, o R S | 1.020°. “Skrytka pocztowa / PO'
Gatczyhiskiego 8

+::[ 1:018; _Kod pacztowy/ Postal code -

Osoba do kontaktu / Coritatt person ;-
1.021 Tmig I nazwiska / Full name.: . _ e
Ryszard Pieczatowski 22 720 35 12

T S T T ‘ ‘ 2| 1-024- Faks/ Fax

1.022" Telefon / Phorie

1 023 i E- matl

1 026 Kod kraJu/ Country code )

1,027, Nazwa autoryzewanego przedstawiciela, pefria | Name of the authorized representative, in ful

1.029; "Nazwa a"u.t‘qryzd;wa_ﬁégq przedstawiciela, skriCona / Name of the quthorized representative, abbreviated: ;"

1.029. Miasto / Clty '[1.030] ' Kod pocztowy./ Postal code.

1.031 Wiica, nr/ Street, no5 ;] 1.032" Skrytka pocztowa,/ I?;Q:ﬁﬁx

Osoba do kontaktu'/ Contact person . «
1,033 Imig;i riazwisko / Full name;

:1.034, Telefon / Phone’

1,035 E-mail | 2036

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

[Jo -.. dystrybutora /... distributor

* Kod laaju/ Co'ungry code =,

1.040. " Nazwa importera fub dystrybutora; pelna / Namé of the Importer or distributor,, in full”,

2041 Nazwa Importera hub dystrybutora; skrocona / Name of the inporter oF distributor, abbreviated -

1,042 Miasto / City .. :|-1.043. Kod pocztowy / Postal code: ;-

1.045-- Slarytka pocztowa /. PO Box

:4:044.. Ylica, nr / Street, no

Osoba do kontaldu / Contact person . - . -
1,046 Dinig i nazwisko / Full name .’

1,047 Telefon / Prione

1.048  E-mail .. ‘1049 Faks/Fax -7 0 eoneon
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... . .
’ [:I Z - .. podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy { ... assembling system'or procedure pack
1_[156 |:] 5 - ..podmictu sterylizujgcego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

[Jo -..Swiadczeniodawcy wylonujaceqo oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation

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

1.053  Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organizatiori, inful -~ - = o0 e s

'1.054 _Nazwa podmiotu, skrocona / Name of te organizatidn, abbreviated . & i D
1.055 Miasto/City =~ . . 0 T e o 11056 Kod pocztowy /Postalcode

1057 Mica, nr/Street, o, ¢ . o5 D0 [1.058  Skrytka pocztowa /POBox . - -

Oscba do kontaktu / Contact person — -
L1059 Imiginazwisko/Fullname -~ 00

{2060 Telefon/Phone . ... o 7

1,061 E-mail, L1062  Faks/Fax & °

G Identyflkacja petnomocmka dzmlajqcego wimieniu podmrotu dokonujacego zgloszema Iub puwmdomrema .
. Identrf catron of the person actlng as pi -oxy for the organrzation maklng thls notlflcatlon ' o e

' _:7 vaelma pelnomocnlk ustanowrony na mocy art. 33 KPA -
-To be ﬂled In by person acting as Proxy In accordance with art. 33 of the Polish Cude of Admlnrstratwe Prucedure

1.063" - Imig i nazwisko /. Full name

" |[[1.065 Kod pocztowy / Postalcode . i

1064 Miasto/City

1.066 ' Ulica, nr / Street, no, - - . 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

JFaks Fax e

1.068 - Telefon / Phone .- - - . oo Lo T

H I_u:zba wyrobow DbJQtyCh tym zgloszemem Iub powradomremem I Nu _"be' of dewces covered by thlS notlflcatlon B

Pros:q padac wlascrwe Irczby Iub zero, Jeslr nie dolqczono danego typu fo! mularza e
" Please prewde Droper numbers or ze0 |f there are no; attached furms uf gwen tvpe ;.

1. D?O Llczba dnla_czonvch Zala:znrlcow nr 2 / Number of attached forms no. 2 : o]
1, 071 Lh:zba dolqczonych Zalqczmkéw nr3 / Number of attached forms ng. 37 13
0

1. 072 Llczba wyrubow wymlemanych \ dota_r:znnych Zalqcznlkach nr4;‘ Number of devlces Ilsted |n attached forms no, 4"

Potwierdzam, ze powyisze 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

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Adam Godlewski

” Strona - Fége f3
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Zalacznilcnr 3

Formularz dla wyrobéw medycznych do diagndétyki'in Vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices™
5 E 2619 -67- 29

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

Imiana /Change

D Pierwsze | First

Dotyczy ID: 7059 4460 7058
Wersja wykonania: Kofecéwki do pipet, typu "Crystal”, poj. 0,5 pl - 10 pl,
powinna brzmieé: Koficdwki do pipet typu Eppendorf Cristal poj. 0,1 pl - 10 pl.

Wersja wykonania: Koncdowki do pipet, typu "Gilson Pipetman", pej. 0,5 pl - 10 pl, znaczniki
poj.: 2 1 10 nl.

powinna brzmied: Koncowki do pipet typu Gilson Pipetman poj. 0,1 pl - 10 pl, znaczriki poj.: 2 i
10 nl.

Wersje wykonania: Konecédwki do pipet, typu Gilson, poj. 1000 pl, niebieskie. - nalezy usunac

D Tak / Yes
Nie / No

1. wyrob oznakowany znakiem CE / CE marked device

{12 wyréb do neeny dziatania / Device For performance evaluation

|:| 1. wWyrob wymieniony w wykazie A / Davice listed i List A

|:|_ 2. Wyrdéb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
D 3. Wyréb do samokontroli / Device for self-testing

4. Inny (wszystkie oprocz wymienionych w wykazach A lub B | wyrobow do samokontroii)
Other (afl except listad in List A or List B and devices for self-testing)
o

Koncéwki do pipet

ohicowki do lﬁipet typu Eppendorf Criétal poj. 0,1 Bl - 101.11 .7 .
Konicdwki do pipet typu Gilson Pipetman poj. 0,1 pl - 10 pl, znaczniki poj.: 2 i 10 ul.

i WG 4 G LECITIGZYER,
Wyrehdw Nisdyvzrych | Frodiiiin EM@W
Kancsigna Gidwng

209 07~ 26
Ny /j[ N

e TR 1 s ke T VO S
oty T IIAETR00 ek wg
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Po!

Kohcoéwki do automatycznych pipet Tips, made of PP, with different volume, for
laboratoryjnych, wykonane z PP, o rdznych use with warious types, of automatic pipettes,
pojemnosciach, spakowane luzem, przeznaczone dc bulk wrapped, for the purpose of in vitro
badan diagnostycznych in wvitro. diagnostic examination.

D Tak / Yes I:] Nie / No

22 720 35 12

andrzej.trojanowskiémedlab-products.com.pl

ID: 1855 3453 2544 ! WMI_F3 1.3 Strona/Page 2/32




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 . Raszvn Data / Date
Wl 458 A ARZADU
Nazwisko / Name Andrzei Troianowski Podpis / Signature y
- mgriht Anﬁrzej Trojanowski

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersiq oprogramowania, rozmiarem, ksztalkem lub wymialﬂEﬂbz’AﬁJzP:RﬂBﬁ&“r@- 200

| zamieseié w jednym zgloszeniu ub powladomieniu, jezeli sq lub maja; KRS 0000100180, PKD 46462

- jednego wytworce, ) . REGON (05216920

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwia crlonkowskim, 0 R - aun GaiczyﬁSkieGO B
- jeden, wspdlny, krotki opls wyrobu | jego przewidziane zastesowanie, 05-09 . 3,5*: P s
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlawa nazwe rodzajowa, th, (TR2) g G TN (dem i e
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych, JM € V’M%C

- te samg kwalifikacje, y

- wspdlng ocene zgodnoéc wykonans, z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci, L. 02 Y

~ wspdlny certyfikat zgadnosci lub wspdine certyfikatK zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéei brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigeej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polski

ID: 1855 3453 2544 d wM1_F3_1.1 Strona/fage 3/3

m i w jezyku angielskim, w przypadku zgioszen.




-

i gFe .
Nt e e

b powiadamieni:

e kil ol

1. Plerwsze dla wyrobu / First for device
[J2. 2miana danych podmictu / Change of entity details

[]3. zmiana danych wyrobu / Change of device detalts

W - Wybworca / Manufacturer
[:l A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
|:| I -Imporier/ Importer

[[]p - pystrybutor/ Distributor

]:] 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organlzation carrying out performance evaluation

: T
]:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procequggs}':gg;m--m.‘

D 5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, systam lub zestaw zabiegowy / Organization sterlizing meditcaFdéy

Sy

]

aany

ID: D833 0350 B9&R WM1_FI_1.1
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user
Prostokąt

user
Prostokąt


MEDLAB-PRODUCTS Sp. z 0.o0.

‘ R e ,e._;; HE=s ST :
atowski.r~tr@medlab-products. com.pl

[J1 -..importera/ ... importer
distributor

= .. dystrybutora /

1D: DS83 9850 8963

WMi_F1_1.1

Strona-Page /3



-« podmioty sterylizujacago wyrdh madyczny, system Ju

- E"nwiadczeniodawcy wykonujacago oceng dzialania / ...

- .. podmict zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or pracedure pack

b zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

carrying cut performance evaluation

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

Mazwiske / Name

1D: 0883 5850 5968

Raszyn

Andrze] Trojznowski

Adam Godlewski

Data / Datewfcgp
2o, .
& s
Paodpis / Sign

o PROOUCTSSp 2 bt
003100180, PKD 48467
EGON 008217920

aiczyiskiego §

fav (1177} 846-26-



user
Prostokąt


Zalacznik nr 3
T VERTABFRGOUCTS |
. . | wE s
Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in-vitre = ;
Form for in vitro diagnostic medical devices | £ | apwg 47 79 1% i
= L Ut A «-_‘1
¥ &) g
Prosze wypelniac tylko pola 2 bialym ttem / Please fill in fields with a white background orly L. ¢z 1{656 ........... %

Pierwsze [ First D Zmiana /Change

1. Wyrdb oznakowany zhakiem CE / CE marked davice D Tal/ Yes

« Wyrdh do oceny dziatania / Device for performance evaluation Nie / No

- Wyrsh wymieniony w wykazie A / Device listed in List A

« Wyrdb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
« Wyrab do samokontroli / Device for self-testing

4. Inny (wszystkie oprocz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobow do samokontroli)
Other (2il except listed in List A or List B and devices for self-testing)

Konicowki do pipet

Koﬁcéwki do ];aipet typu Eppendorf, klasa "Eﬁconbmj .poj.. do .1060 pl,. nlebleskle
Kohcdéwki do pipet typu Gilson, klasa "Economy" poj. do 1000 nl, niebieskie.

PrR—— B e o zvcﬁn_.
e uhl;;‘ﬁ:‘..j}ﬁuj?! LCC?,I“' i
Wi d_’l‘j FR'JQMY";’J‘;' By 1l L\Lﬁm B\i{)mh:yth

Kaneslona Glowns

i -07- 26

r
Bodh PRI TA { P "
ety predmileeens T A AL &
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zykn:filej: I
Koncdéwki do automatycznych pipet
laboratozryjnych, wykonane z PP, o rdznych
pojemnosciach, spakowana luzem, przeznagzone dc
badai diagnostycznych in wvitro.

gl

Tips, made of PP, with different volume, for
use with warious types, of automatic pipettes,
bulk wrapped, for the purpose of in vitro
diagnostic examination,.

[:l Tak / Yes

Andrzej Trojanowski

22 720 35 12

andrze’j.trojanowski@medlab-products.com.pl

ID; 4712 2504 2994

WML _F3_1.1

Strona /Page 2 /3




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 . Raszvn Data / Date

Nazwisko / Name Andrzeq Trojanowski Padpis / Signature,

L) Wyroby rémiace sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattern lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

| zamiesci¢ w jednym zgloszeniu lub powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwirce,

- jednego autaryzowanego przedstawiciela, jeZeli ich wytworea nie me siedziby lub migjsca zamiesziania w paristwie czlonkawskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegotows nazwe rodzajowa,

- jeden kad wyrobu wedhug Globalnej Nemeanklatury Wyrobaw Medycznych albo innej uznanej nommenklatury wyrabow medycznych, REGON O(:Jh;{
- te samg kwalifikacje, 090 Raszyn, ui. W
- wspolng ocene zgodnosci wykonana 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci, 05- aaG-10-40, fa¥
- wspolny certyfikat zgodnosd fub wspéine certyfikatz}zgpdnos’ci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostia notyfikowana, 1el. [.022) '
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim, w przypadku zgloszen.
ID: 4712 2504 2994 ’ ' WM1_F3_1.1 Strona / Page
7?4%»//3

PRODUCTS Sp. 2 0.0-

B 00180, PKD 46462

18020
atczyhskiego 8
022) 846-29-26
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‘g e
i - ?6 MEDLAB-PRODUCT
| A
g -7 ST 2015

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

opudydm “*

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miej_scowym - po-polsku / Name in locai language - Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produkték‘Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / flame in Engiish : ) . ]
The Offica for Registration of Madicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code . : 1.005 Kod pocztowy [ miasto / Postal t_:cde and clty
1.006 Wilica, nr/ Street, no. . .. 1.007 Telefon / Phone
' ' +48 22 4921100

Prosze wypeniac tylko pala z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. 'Identyﬁkacja zgloszenia lub powiaddmienia / Identification of notification

1.008 Data wphywu / Date of notification ’ 1.009 Numer referencyjny / Reference number-

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

1011 In case of change of entity details please indicate the data being changed

Y1 W - Wybtwdrca [ Manufacturer
A - Autaryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

000000

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 5020 6693 6404 Wil F1_1.3 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 WNumer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

PL

1.015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full

MEDLAB-PRODUCTS Sp. z o.o0.

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
MEDLAB-PRODUCTS

1.017 Miasto / City
Raszyn

1.018 Kod pocrtowy / Postal code
05-090

1.019 UWlica, nr / Street, no.
Galczylhiskiego 8

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieg i nazwisko / Full name

Jacek Szumilas

1.022 Telefun/Pﬁone .
22 720 35 12

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

1.024 Faks/Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numey referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country coda

1.027 Nazwai autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in Full

1.028 Nazwa autdryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorlzed representative, abbreviated -

1.029 Miasto / Oty 1.630 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032  Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact persen . -
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. . o . : 1 -...importera/ ... importer
E. ILdentyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 .
’ - |:| b -.... dystrybutora / ... distributor
1.033 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code )
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full
1.041 MNazwa impartera lub dystrybutora, skrécona / Name of the Importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / City 1.043 ' Xod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Sloytka pocrtowa [ PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie¢ i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Fhone
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax

ID: 5020 6693 6404 WM1_F1_1.3
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembiing system or procedure pack

1.050 D 5 - .. podmiotu sterylizujacego wyrébh medyczny, system [ub zestaw zabiegowy / ... sterifizing medical device, system or procedure pack
I:! 0 -.. éwiadaeniodawcv wykonujacego ocene drialania / ... carrying out performance evaluation

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

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in fufl

1,054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City ) _ 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

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

1.061 E-mail - 1.062 Faks/ Fax

G. Identyflkaqa peinemocnika dziatajacego w imieniu podmlotu dokonujacego zgloszema Iub powmdomlema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA ] )
To be filled In by persan acting as proxy in accardance with art. 33 of the Pollsh Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ Qity ' _ ) ' 1.065  Kod pocrtowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. o 1.067 Skrytka pocrtowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone . o 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobdw oqutych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczha dnlaaﬁnvch Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 S ) : . 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 11
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 ¢

Potwierdzam, Zze powyZsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wied_zy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Raszyn Data / Date A)—zz/

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski  Elzbieta Godlewska

MEDLAB PRODUCTS Sp. z o.0.
KRS 0000100180, PKD 4846Z

SEGON 008018820 %ﬂfél A1 (‘
. 05-090 Raszyn, ul. Gaiczy1sKiego . trona - P 3/3
Pr 5020 6693 6408 tel (022) 3461540, fax (022) 8462926 = = ; / 7 trona - Fage
2z 4’//6;
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Zalacznik nr 3

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

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

A Identyf kac_la zgloszema Iub pomadomlema { Identif catxon of’ notlﬁcatlon

Numer Itole]ny Zalqczmlﬁ: nr 3 w obrqble tego R

3. DD:I. Numer referency]ny Zalacmllr.a nr 1/ Reference number of form no 1 | 3 00_2
. Lo R T . zg!unema lub pomadomlema ' ;
1 :-Ordlnai number of form no, 3 W[thln th:s nohﬂmuon - )
“3.004° Rodza} zgloszenla luhb powxadomlema ! Notlﬂcatlon type

3.003 . Numer referencyjny / Reference number -

. Plemsze/ First D Zmiana jChange

W przypadku zmiany danych wyrohu prosze wskazac dane ulega]ace zrruame :

. 3005 In case of ehange of de\nce detaiis- please- ml:lu:ate the data being changed

Identyf kac]a wyrol:lu / Identlr‘ cat|on of dewoe

3. 06 Typ wymhu/Devlce type 3.007  Wyrob "rowy"/ "New" device’

[J Tak/ves
7] wie/no

1. Wyrob oznakowany znakiem CE / CE marked device

D 2. Wyrdb do oceny dzialania / Device for performance evaluation

3.008 Kwallﬁkaqaj Oasmﬁcatlon

D 1. Wyrob wymieniony w wykazie A / Device listed In List A
[]2. wyrcb wymieniony w wykaze B / Device listed in List B

[]s.
V14

Kancalaria Gibwna
2015 /-0 -01 1/
: 7

Wyréb do samokontroli / Device for self-testing

Inny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobdw do samoknntmll)
Other (all except listed In List A or List B and devices for selffesting) _

Wﬂ,m'“w o prochion aﬁé'?m

3.009° Nazwa handlowa wyrobu / Trade name od-device 1)

Koncévwki wykonane z PP

3.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Afternative names of the same device (If used)

3.011 Typ, model, werqa wykonania /Type, model, make.

Foficowki o pojemnosdci do 200 pl, typ Eppendorf bezbarvwne, wykonane z PP
Koficéwki o pojemnodci do 200 pl, typ Eppendorf , 261te, wykonane z PP '
Konicowki o pojemncici do 200 pl, typu Gilson, bezbarwne, wykonane z PP
Koricowki o pojemnosci do 200 pl, typu Gilson , z6lte, wykonane z PP
Konicowki o pojemnosci do 300 pl, typu Medlab, ze znacznikami pojemnosci:

19, 50, 100 i 200 pl,

bezbarwne,
Kohcdwki o
Kohicowki o
Koncowki o
Koficowki o

wykonane z PP

pojemncéci do 1000 pl, typu Eppendorf bezbarwne, wykonane z PP
pojemnosci do 1000 pl, typu Eppendorf, niebieskie, wykonane z PP
pojemnocsci do 5000 pl, typu Medlab, bezbarwne, wykonane z PP
pejemnosci do 200 pl, typu Eppendorf bezbarwne, wykonane z PP,

w autoklawowalne pudeiko

Koncdédwki o

pojemnosgci do 200 pl, typu Eppendorf, iélte wylcona.ne z PP, spakowane po 96 szt. w

autoklawowalna pudelko

Koncowki o
po 182 szt.

pojemnosci do 200 pl, typu G:Llson, bezbarwne, wykonane z PP,
(2x96 szt.) ustawionych w stos - 960 szt.

spakowane pa 96 szt.

spa.kowane w 5 pudeikach

ID: 9869 B369 B364

wWM1_F3_1.1 Strona / Pege
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B. Identyfikacja wyrobu (cd ) / Identification of dewce (cont Y-

| 3.012 . Nazwa zastosowanej, miedzynaroduw:; uznanej namenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature . "

UMDNS

3.013° Kod rudzajowng zastosowane] nomenklaturv L
~ Code of gengric device group according to applied-nomenclature :

le-822

I(rotkl opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short descrlptmn and intended purposé of the device . .=+ .

3.014 W jezyku m_qe]smwym_ po pnlsku #Tn focal language - -in "Polish

Koficéwki do autematyeznych pipet
laboratoryjnych, wykonane z PP, o rdéznych
‘pojemnosciach, spakowane luzem lub w
pudetkach, przeznaczone do zastosowan
medycznych w diagnostyce in vitro.

.3.015 ' Po angielskn fIn Engllsh

Tips, made of PP, W:Lth d_‘l.fferent volumes, for
use with warious types of automatic pipettes,
bulk packaged or in racks, intended for
medical use in in vitro diagnostic

Zgodnoss sprawdzona przez ]ednostkq nntyﬁknwana Numer ..

3.016 Conformity checked by notified body number ..

Wynrdb zgodny ze wspdlnymi specyfikacjami technicznymi:
Device in. conformity with Commoh Technlcal Specifications

(] Tak/Yes [7] Nie/no

3.017

Identification of contact person for medlcal tncndent issues

C. Identyf kac_|a osoby do kuntalctu w sprawach lncydentow rnedytznych

3.018- Imie i nazwisko / Full name

Andrzej Trojanowski

3.019 Tedefon / Phone
22 720 35 12

3,020 E-mail )
andrzej. tro:anowsk:.@medlab—products com, pl

| 3.021 Faks/Fax.

ID: 3869 8369 8364

WM1_F3_11 Strona / Page
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_ D. Informaqe dotyczqce procedur oceny dziatania / Information concemlng performance evaluahon procedures .
Dntyczy tvlko wyrobow do oceny dz;alama / Applles to devices fo: perfnrrnance evaluatlon onty :

Nazwy i adresy laboratorigw lub lnnyc_h-lns!:ytuql b]pracych udzial w ocenie dziatania:

3.022 - ) R .
Names-and.addresses of laboratorles or other. institutions taking part In perforthance evaluation

. Data: rozpoczqma i planowariy czas trwania oceny dzmlama. w przypadku wyrobu do samokontrull - Iokallzaqa i quba osob
3 023 ktdre.nie s3 profes:]onalnyml uzy'l:likaaml :
Starting date and. scheduled duration of the performance evaluatian For dewces fur self testlng the Iocatlon and- number of Iay persons |nvolved

Informaqe dntvaace celu i zal:resu oceny dzlalama oraz liczby lub ilosci wyrobdw poddawanych ocenig”

-3'_052’ Inforrnation conceming the purpuse and scope of the perfarmarice evaluation and the number or amount of evaluated dewc& '

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sg poprawne wedfug mojej ﬁajlepszej wiedzy. EDLA LR P
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. KRS 5000100

F.E':’.!T! (Jum 16620

Miaste / City : Raszyn ' Data / Date

Nazwisko / Name ‘ Andrzej Trojanowski Podpis / Signature

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq opragramawania, rozmiarem, ksztattem lub wymlararnl mozna uznac za Jeden wyrdb
i zamlescic w jednym zgloszeniu lub powiadomieniu, jezeli 53 lub majq:
- jednego wytwdrce, :
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, kr6tki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowy nazwe rodzajowa, )
- jeden kod wyrabu wedlug Globalnej Ncmenklatury Wyiobdw Medycznych albo innej uznanej nomenktatury wyrobow medynznych
- te sama kwalifikacje,
- wspding oceng zgodnosci wykenang z uzyclem tych samych procedur aceny zgodnoscl,
- wspolny certyflkat zgodnosd lub wspélne cartyfikaty zgodnosci, jezell w acenie ich zgodnodel brala udziat jednostka nutyﬂkuwana,
- nie wiecej nlz jedna nazwe handlowg w jezyku polskim i w jezyku angielskim, w przypadku zgloszen.

ID: 9869 8369 8364 . WMI_F3_1,1 o . Strona /Page 33




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

PL/CA01

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

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

+48 22 4921100

ndg

Dooooog

7
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

e A e e -

1.013 Numer referencyjny / Reference number

I

lPI.

' 1.014 Kod kraju / Country code

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

MEDLAB-PRODUCTS Sp. z o.0.

1.016* Wazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
MEDLAB-PRODUCTS

1.017 Miasto / City
Raszyn

1.018 Kod pocztowy / Postal code
05-090

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Galczynskiego 8

1.020 Skrytka pocztowa /' PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Jacek Szumilas

1.022 Telefon / Phone
22 720 35 12

'1.023 E-mail
szumilas.j-t@medlab-products.com.pl

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / [dentification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

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

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/Street,n0. 11032 Skrytka pocztowa / PO Box o

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imieg i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
S — o T —— e

P e . I - .. importera /... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the mporter or distributor, n full

1,041 Nazwa impc»_rtera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbfeviat;}d = ol
1(EﬁM_|a;t;C;;V-V‘~7 T i s S RGeS 1 1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr/ Srnw?r;x:” R O L EPECh g | 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box i
Osoba do kontaktu / Contact person __

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail P e 1.049 Faks / Fax
ID: 8777 3407 9326 WMI Fl1_1.3 Strona- Page 2/3
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Raszyn

Andrzej Trojanowski Adam Godlewski

\5_NGN i
C.‘, "):.'C fiskiego 8
el-(022) 845.15-4it fyx 1022) 846-29-26



Dotyczy ID:

"Koncowki o pojemnosci do 1000

Zatacznik nr 3

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

9869 8369 8364
W opisie typu, modelu, wersji wykonania zastapiono opisy:

szt. w autoklawowalne pudeiko"

na

"Koncéwki o pojemnosci do 1000

autoklawowalne pudeiko";

"Koncowki o pojemnosci do 1000

szt. w autoklawowalne pudeiko"

na

"Koncéwki o pojemnosci do 1000

autoklawowalne pudeiko"

O &

OO0

Koncowki wykonane z PP

Koncowki o
Konicéwki o
Koncéwki o
Koncowki o
Koncdéwki o
bezbarwne,
Koncdédwki o
Koncéwki o
Koncoéwki o
Koncédwki o

pojemnosci
pojemnosci
pojemnosci
pojemnosci
pojemnosci
wykonane z
pojemnosci
pojemnosci
pojemnosci
pojemnosci

do

w autoklawowalne pudetko
Koricowki o pojemnosci do

autoklawowalne pudetko

Koncowki o pojemnosci do

po 192 szt.

200
200
200
200
300

Bl,
nl,
pl,
pll
nl,

pl, typu Eppendorf, bezbarwne, wykonane z PP, spakowane po 60

pl, typu Eppendorf, bezbarwne, wykonane z PP, spakowane w

pl, typu Eppendorf, niebieskie, wykonane z PP, spakowane po 60

pl, typu Eppendorf, niebieskie, wykonane z PP, spakowane w

& O

typ Eppendorf, bezbarwne, wykonane z PP

typ Eppendorf , zéite, wykonane z PP

typu Gilson, bezbarwne, wykonane z PP

typu Gilson , zdéite, wykonane z PP

typu Gilson, ze znacznikami pojemnos$ci: 10, 50, 100 i 200 pl,

1000 pl, typu Eppendorf bezbarwne, wykonane z PP
1000 pl, typu Eppendorf, niebieskie, wykonane z PP
5000 pl, typu Eppendorf, bezbarwne, wykonane z PP
200 pl, typu Eppendorf bezbarwne, wykonane z PP, spakowane po 96 szt.

200

Bl,

typu Eppendorf, zéite, wykonane z PP, spakowane po 96 szt. w

200 pl, typu Gilson, bezbarwne, wykonane z PP, spakowane w 5 pudeitkach
(2x96 szt.) ustawionych w stos - 960 szt.



UMDNS

Koncowki do automatycznych pipet
laboratoryjnych, wykonane z PP, o rdéznych
pojemnosciach, spakowane luzem lub w pudelkach,
przeznaczone do zastosowan medycznych w
diagnostyce in vitro.

Andrzej Trojanowski

andrzej.trojanowski@medlab-products.com.pl

16-822

Tips, made of PP, with different volumes, for
use with warious types of automatic pipettes,
bulk packaged or in racks, intended for medical
use in in vitro diagnostic

22 720 35 12



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

Raszyn

Andrzej Trojanowski Adam Godlewski

lezyriskieq
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