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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations"

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in_Po!Ish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in Engiish : ’ ) ) o

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

1.004 Kod kraju / Country code - 1.005 Kod pocrtowy I miasto / Postal code and city
1.006 Ulica, nr/ Street, no. _ K 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniaé tyiko pola z biatym ttem / Pleace fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of enfity details

[0 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza dane ulegajace zmianie

1'911 In case of change of entity details please Indicate the data belng changed

Y| W - Wytwadrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutar / Distributor

ooooo0oe

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation
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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 wytwaorcy, peina / Name of the manufacturer, in full

MEDLAB-PRODUCTS Sp. z o.o.

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
MEDLAB-PRODUCTS

1.017 Miasto / City
Raszyn

1.018 Kod pocztowy / Postal code
05-090C

1.019 Ulica, nir/ Street, no.
Galczynskiego B

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kentaktu / Contact perscin

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Jacek Szumilas

1.022 Telefon / Phone
22 720 35 12

1.023 E-mail
szumilas. j-tEmedlab-products . com.pl

1.024 Faks/ Fax

D. idéntyfikaqié autoryzowanego p_nedétawiciela / Tdentification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized reprasentative, In full

1.028 Nazwa auteryzowaneqo przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized rapresentative, ahbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Ked pocziowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skiytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person . s
1.033 Imig i nazwisko / Full name 1.034 . Telefon/ Phane
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. ‘ . e : 1 -..importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 N
; D D -... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyiny / Reference number 1.039 Kod kraju / Couniry-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 pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, na, 1.045 Sioytka pocrtowa [ PO Box
Osoba do kontakctu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.0438 E-mail 1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 ]:I 5 - ... podmictu sterylizujgcego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|____] o -.. éwiadaeniodawqr wykonujacego ocene dziakania / ... carrying out performance evaluation

1,051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Cauntry code

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

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

1.055 Miasto / City | 1.056 Kod pocztowy / Postal cede

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

0Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name - - - ‘| 1.066 Telefon / Phone

1.061 E-mail - 1 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub pow:adomlema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification :

Wypeiia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA.
To be filed In by person actlng as proxy in accordance with. art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full narne

1.064 Miasto / Cty ' - ’ 1.065 - Kod pocrtowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. : 1.067 Skrytka pocrtowa / PO Box
1.068 Telefon/ Fhone S _ 1.069 . Faks / Fax

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgfoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe Iiabv'lub zero, jesli nie dolyzone danego typu formularza
- Please provide proper numbers or zero if_there are no attacheg forms of given type

1.070 Liczba delgczonych Zalgeznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 ' . S ' 0
1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 . - 11
1.072 Liczba wyrobsw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms no. 4 .0

Potwierdzam, Ze powyzsze 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 014-1 —23

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Elzbieta Godlewska Podpis [ Signatfire

MEDLAB PRODUCTS Sp. z 0.0
KRS 0000100180, PKD 48462

REGON 006218920
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Zalgcznik nr 3 -
. .
{( }
Formularz dla wyrobow medycznych do diagnostyki , in vitro i i l
£ LAY Gidn 1o
Form for in vitro diagnostic medical devices |~ ! - 2535
I i
I — il
Prosze wypefniac tylko pola z bialym tiem / Piease fill in fields with a white background only "n_mwf;;'""“'” e
A Identyf' kacja, zgloszema Iub pownadomlenla / Identlf' catjon of notlﬁcatlon § _' c
3.001 - Numer referenmny.la[_qczmka_nr 1/ Reference number of formno. 1~ | 3. 002 . Numer kole]ny Zalqamka nr 3
L ‘ BT T P o R ': N .zghszemaluhpomadoml N .
: S ' T o 11 Ordlinal numiber of formn 3 within this otlﬂtzuon
3.003  Numer referencyjny / Reference number, ~ .. . =" " ' 3.004 _Rodzaj zgloszenia lub powiadomiieniay Notification type
L R . Pierwsze / First D Zmyjana /Change
3 005" W przvpadku znﬂanv danydi wyrobu prong w;kazac dane ulega]qoe zmlame ‘ Lol T T '
.In case of change of device details please indlcate the data being changed -
IdentyFkaqa wyrobu I Identn" CBthI'I of dewce IS ST U ;
.onﬁ Typ wyrobu / Device type . . L : Yo : 3.007 - Wyrdb "nowy" / "New" device.
E 1. Wyrib oznakowany znakiem CE / CE marked device |:| Tak/ Yes
|:| 2. Wyrdb do oceny dzialania / Device for pérformance evaluation : Nie / No
3.008 - Kwalifikacja / Classification ~ _ _ i
I:] 1. W\-frc'ub wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
D 2. Wyrdb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
I:l 3. Wyrdb do samakontrali / Device for self-testing
4. Inny (wszystkie oprocz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobdw do samokontroli}
Other (&ll except listed in List A or List B and devices for self-testing)
-3.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade hame ad device' 1) '
Statyw do pipet
3.010  Inne nazwy tego samego wyrebu (jesli sy uzywane) / Attemalfive names of the same device (if used) .
3.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
Statyw szeregowy 4 mej scowy do pipet Jed.nokana!:owych
Statyw karuzelowy 6 miejscowy do pipet jedno- i wielokanalowych.
Statyw do pipet wielokanalowych.
g Fiajestracil Produktow Lecmiczych,
Madycznych | Produldtw Blobdiczych
Kancetarla Gwna

Nr
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B. Identyf kacja wyrobu (cd.) / Identifi catlon of device (cont. )

3.012 Nazwa zastasowanej, mledzynaroduWo uznanej nnmenldatury
. Nameof applied, internationally recognised nomendature .~

UMDNS

3.013 'Kod rodzajowy wg zastosowanej numenldatury
) Code of generic device group according to applied nomendlature

15-55%4

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpase of the device .

3.014 W jezyku miejscowym = po polsku / In local language - Ir Pollsh

Statywy do pipet laboratoryjnych
wykorzystywanych do badan medycznych w
diagnostyce in vitro.

3.015 Pa angielsku / In Eng!lsh

Stands for laboratory p:l.pettes used for in
vitro diagnostics examinations.

2.016 2godnosé sprawdzona przez jednastke nntyﬁknwanq numer ...

Conformity: checked by notified body number ...

Wyréb zgodny ze wspolnymi specyfikacjami technicznymi
Device in conformity with Common Technical. Specifications

D Tak / Yes ] nie/no

| 3.007

Identification of contact person for medical incident issues

C Identyfi kaqa asoby do kontaktu w sprawach mcydentow medytznych

3.018 Imie | nazwisko / Full name

Andrzej Trojanowski

3.019 Telefon / Phone
22 720 35 12

3.020 E-mail
andrze]j. trojanowskifmedlab-products.com.pl

3.021 Faks/Fax
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Informac]e dotyczace pmcedur oceny ‘dziatania / Informatmn concermng performance evaluatlon procedures .
Dotycqr tylko wyrobow dn m:eny dzialania I Applies to devices for performa nce evaluahon only. ~

s

032 Nazwy i adresy Iaboratonow Tub innych msty'tucjl hlorqcych udzial w ocenie dznalama L
/‘{' ~ Names and addresses of !aburatones or other institutions taklng part in performance evaluatlon R

. " bata rorpoczacia i planowany czas trwania-oceny dzmlama. W przypadku wyrnbu do samokontroll - Iokallzaqa i’liczha osnh
3 023 -ktore nie s3 profes;onalnymu uiytkownikami. -
Startmg date and scheduled duration of the perfonnance evaluatmn For devlcm fur self tatrng ﬂ1e Iumtmn and number of Iay persuns Involved: s

Infonnaqe dotyczqne celuii zakresu ocenv dziafania oraz llc.zbv lubilogci wyrobow poddawanych ocenie’

| '-;7.9-24 Information cnncemlng the purpose and scope of the performance evaluat:on and the number or amount of e\raluated devicés -

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

05-040 R
bel. ({i22) 4

Miasto / City Raszyn ~ Data/Date

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski . Padpis / Signature

mﬁﬁy ﬂi}— { Jro;anows}a

M-OR. 9045,

1) Wyroby roznsi;ce sie nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykanania, wersjq oprogramawama rozmiarem, ksztaltern lub wymiaraml mozna uznac za jeen wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu lub powiadomieniu, jeelt sg lub maja:
- jedneqo wytworce,
- jednego avtoryzowaneqo przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
. - jeden, wspdlny, krotki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, modliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,
- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Momenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg kwalifikadje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgadnoscl lub wspdtne cerbyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosd brata udzial jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handiowg w jezyku polskim | w jezyku angielskim, w przypadku zgloszen.
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