Dokument podpisghy przez
Aleksandra Sobtécka
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1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2, Zmiana danych padmiatu / Change of entily dekails

I:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change af davice delails

= data being changed

1t dokanojaceqs ninlejszago rgloscenia fub: powiadomienia /. Statis of U arganizalion making this nogRcation ©- .

W - Wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorzed representative
I . Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distribulor
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22 846 29 26

‘@soha da kentald / Contact persan

1,033 Imie | nazwisko /-Full name

034 Telafon / Phon

1035 Emmail

... impartera / ... importer

«.. dystrybutara { ... distributor

Wod pocatany | ot wods”

1.045 _Skrytka pocatowa | PO Box

1.048  E-thail -

| 1.049.: Faks / Fax
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Z ... podmictu zestawiajgcego system tub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D 5 - ... podmiatu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system oc procedure pack

D 0 ., Swiadczeniodawcy wykonujacaga acene dzialania ; ... cairying out performance evaluation

<} 1086 Kad pacztowy / Postal code”

" | 1,058 Skrytkapocztowa /PO Pox . . . -

owy /Postalcade’ 0

‘Skrytka pocatoia / PO Box

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedhig mojej najlepszej wiedzy. |
1 affirm that the informaticn given above is correct to the best of my knowledge.

Miasta / City Raszyn

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Adam Godlewski
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Zatacznik nr 3

Formularz dla wyrobéw medycznych &bﬁ'di'é'lgnostyki in vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices

Prosze wypelniac tytko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white backgraund only

dentification of device~ - .
1. Wyrdb oznakowany znakiem CE / CE marked davice D Tak / Yes
D 2. Wyréb do oceny dzialania / Device for performance evaivation Nie / No

3.BM Kwatlﬁkaqaf Classification

D 1. wyrdb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
D 2. Wyrdb wymieniony w wykazie 8 / Device listed in Uist B
Ll Wyréb do samokontroli / Device for self-testing

4. Inny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobéw do samokontroli)

Nthar fall aveant licknd in lLick & Ar st 11 2nd dmscac for calffectines)

Szk:.elka mlkroskopowe podstawowe, =z c:l.etym:l. lub szl:l.fowanym:l. krawedz:.am:., bez pola lub z polem/
polami do opisu w postaci matowego lub kolorowego peola, © powierzchni normalnej lub o

podwyzszonej adhezyjnosci.
Szkielka mikroskopowe nakrywkowa.
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“B.. Identyf‘ kac;a wyrobu (cd ) / Identii"catlon of device (cant )

3. 012 Nazwa zastasuwanej, mlﬂ:lzynarodowa uznanej nnmenldaturv
“Nane of applied; interhationatly recagnised nomenclature -

GMDN

- Code of enEic devrce group-accord g tr:i appried ncsmendature
15-687

- 3.014. - W Jazyku mlejsmwvm pu pulsku ] M tocal Ianguag@, in Pnhsh

Szklelka mikroskopowe podstawowe o rozmiarze
76-1mm x 26-1mm z cietymi lub szlifowanymi
krawedziami, o grubosci od 0,9 do 2,0 mm, bez
pola lub z polem/polami do opisu w postaci
matowego lub kolorowego pola, o powierzchni
normalnej lub o podwyZzszonej adhezyjnosci,
ocdpowiednie do zastosowan w diagnostyce in
vitro.

Szkietka mikroskopowe nakrywkowe o grubosci
0,17-0,04mm, odpowiednie do zastosowan w
diagnostyce in vitro.

j_ 3, ms Po angielsku fln Ersgl

Mlcroscope slides size ?6 1mm x 26 1mm w1th cut
or polished edges, with thickness from 0,9 to
2,0 mm, plain or with description area/areas in
the form of a brushed or colored field, with
normal or higher adhesiveness surface, suitable
for in vitro diagnostic applications.
Microscope cover glasses with thickness
0,17-0,04mm, suitable for in vitro diagnostic
applications.

“Zgodnogt sprawdzona przez jednosthe notyfikowana nimer .. © 3

”“ “Conformity checkedl by notified body numibe

* Wyrdb 2godny ze wspélaymi specyfikaciami techii
Device lid mnmrmlty wath £ommon Techmcal Speciﬁca&i

I:] Tak / Yes (] wie/no

01?

tbw medyeznych

3.!318 lmrq i nazwisﬁnf Ful1 name i :
Andrzej Trojanowskil

3019 Telefon / fhuﬁ
22 720 35 12

3.020 E‘mail- GO : : -
andrzej tro;anowsk:.@medlab—products com. pl

3.021 : Faks/Fax oo
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D 'jInformacge dutyczace procedur ocenv d2|a}an|a / Informatlan concermng performance_ v Iuatm { pmcedures

Dotyuy tvlko wvrubnw du qceny dziafani‘a ,’ Appﬁes m devwes far erfnrma ! etwaluatlun-anly

'zwyi adruy iabnratuﬁaw luh mnych nstytucji hicrqcych
and addm-ssee uF Labm—nltuﬂes aF other-nstitutions. taking: part‘ perfunnan"

iy

nfurmacje dutyczitce cetit i zakrasu wceny dzialania araz Iiczby Tub jlodtcs wymlmw pndﬁawany;:h uceme
nfnrmannmenncernlng tHe purposié andsatope of tl’ie perfarmance evali.mhun ansd the um‘nher aramount of e\rafuated devites

a8

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

Miasto / City Raszyn Data / Date 2015-12-23.,

Nazwisko / Name  Andrzej Trojanowski  Adam Godlewski Podpis / 5id

1) Wyroby rdznigce sie nazrwa handlowa, typern, medelem, wersjg wykanania, wersjg oprogramaowania, rozmrarem, ksztaltem lub wymiarami moina uznaé za jeden viyrdb
| zamiescic w jednym zgtoszeniu lub powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
-~ jednego wybworcs,
- jednego autoryzowanego pzedstawiciela, jezeli ich wytwarea nie ma siedziby lub misjsca 7amieszkania w paristivie czionkowskim,
- jeden, wspiiny, krotki opis wyrabu i jego przewidziane zastoscwanie,
- jedn, motliwie najbardziej szczegitowa nazwe rodzajowa,
- jeden kad wyrchu wedjug Globalnej Nemenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg kwallfikage,
- wspolng oceng zgodnosci wykonana z uzvciem bych samych procedur ocany zgodnesd,
- wspdiny certyfikat 2godnosci lub wspdline certyfikaly zgodnodei, jereli w ocenie ich zqodinodci brata udziat jetnostka notyfikowana,
- nie wigcegj niz jedng nazwe handlows w iazyky polsidm | w fezyku angielskim, w przypadku zgloszen.
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