Signature N ified

Dokument podpisay przez
Aleksandra Sobiécka
Data: 2023.08.08/12:44:36 CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyflkac]a wlascuwego organu / ldornmmmn of Lhn (ompx ent Aulhmny

1001 Kod/ Code
PL/CAO1

1 002 Nazwa w ]ozvku mnejqcowym - pu po%f.ku / r\-l(.xlia" n l X nt !:lnqu‘nh in IJr e h
Urza,d Rejestracjx S?roduktéw Laczm.czych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobcj czych

1. UU3 Nuzw.t po anqlelsku / N e in uulmh

The Office :Eor Reg:l.strat::.on of Mad:.c:.nal Products, Med:.cal Devices and BJ.ocJ.dal Productu

b ! 004 Kotl k:a]u / Cion mhy code - - 7 1. 00!: Knd potz owy i nuasto f Po
PL
1. D()GW[JIu_.‘l, nr ,i"lw ‘1 no, - - - 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

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

B. Idenlvflkaqa zgloszema lub powmdomlema / lrl( nl[fu ation o[ notification

1 O[}S D.\ta wplywu 7 l} m of ne )uln nwm i 1 DUQ Numel u‘fuwncy_]nv R'-I;';-,-rn-,:- rnumber

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notfication type
D 1. pPierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych pedmiotu / Change of entty delails

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls
w przvpaclku zmianv dotyczace pudmmlu pmazv wekozar dmu_ uleqajqu_ zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.011

'1.012 Status podmlo'lu dnkormncego nlmc']szet;o zglusa nia lub puw:mlomlenn t tus of the. organiz zation mak ing this natification

w

- Wytworca (Producent) / Manufactures

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authonzed representative

I - Importer / Importe

D - pystrybutor / Distributor

Z - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system ar procedure pack

- Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swaéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced i home VD device

DL - Padmiot wykonujqcy dzialalnosc leczniczy / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health mstitution

Qooodoogogo

P - Podmiot, ktory utywa wyrobow do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional aclivity
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C. Identyfikacja wytwoércy (producenta) / Identification of the manufacturer

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

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full
MEDLAB-PRODUCTS Sp. z o0.0.

1.016 Nazwa wytwdarey (producenta), skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

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

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

Osoba do kontaktu / Contact person o - o

1.021  Imig i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Jacek Szumilas 22 720 35 12

1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax

szumilas.j-tEmedlab-products.com.pl

22 B46 29 26

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031  Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person o - . . :
1.033 Imig i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax o

. . P D I - .. importera/ ... importet
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D D - .. dystrybutora / ... distnbutor

_"i“..O?.B Numer referencyj;y,' Rr.ﬁ:wm;' wumber o 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, skrocona / Name of the importer or distributor, abhreviated

1.042 Miasto [ City o . 1.043 Kod pocztowy / Postal cc:(i;‘."

1.044 Ulica, nr / Strect, no. . - 1.045-“ Skrytka pocztowa / PO Box T
Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon [ Fhone

1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax
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F. Identvﬁkaqa ... / Identification of the organization ...
Z .. pndmlolu zestawiajacego system lub zs_",taw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
S . ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

0 -.. S'wiadr.'zenindawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

ooooooo

1.050 .. laboratorium wytwarzajace na swaéj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home VD device
DL = ... podmiot wykonujacy dzialalnosc leczniczg / Entity performing medical activity
1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
P - ... poedmiot, ktory uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number R 1. 052 Kod kr:qu ;'-l-jlj{_ll_\,'jil__ ]

1.053 Nazwa pudmlotu, pelna / Ndym. of the organization, in full

1 054 7 Nazwa pndmlotu, skrncona / Nmm uf tlv l)ll}‘ Hmllnn uh!m L:tr d

1.055 Miasto / Cily S - 1 BSE Kod pocztowy/ Postal code

1 057 Ulica, nr/ Street, no 1 DSB Skrvtka pocrtowa ,’ PO Pux

Dsnba do kontaktu / Cont 1rl p 2rsan

1.059 Imie i nazwisko / Full name 10[;(; Telgaf;;l /Ham e

1,061 E-mail '1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmaotu dokonu;qcego zgioszema lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art, 38 ust. 1 ustawy o CEIDG | Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 1' ar. 1 of CEIDG Act

_1-.063 Imie i nazwisko / Full H.ﬁlm:

_1.064 _h_liiasto ,’(lry 1665 “-I(-t‘J“(iV;;oﬁcﬁzvtowv/ Postal cmln}

1066 U|IC¢! nr,’%tm{ no. . - ] lli&?;krvtka puutuwa“f PO Box

1.068 Telefon / Phone T 1069 Faks/Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powmdomlemem / Number of dewccs covered by thIS notnf |c.1t|0n

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

1.070 Liczba dolgczonych Zachzmkow nr lf Number of attached forms no. 2 0

1.071 Liczba dulaczunych Zatgcznikow nr 3,/ Number of attached forms no. 3

1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Za}qczmkach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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 Raszyn Data / Date

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Adam Godlenuk:. Podpis / Sigr

MEDLAS PROT'U""{S Sp. Z 0.0
KRS 0000100180, 1 | 4(14(.'/.
1D: 2939 1331 7956 f::f:ﬁt':.h! 5
05-090 Raszyn. ui (_._lh
tel. (022 4R- 10430 fax 1032} 245
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Zalacznik nr 3

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

Prosze wypelnia¢ tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only
A. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
3&11 Numuroiéren(.v]ﬂ&ahérmk|nrl ;f’ Reference number of form no. 1 | 3.002 'Numt_r';"kurirc_r-jsrlyrzzﬁqczn'ika nr 3 w obrebie t('g-u -

zgloszenia lub powiadomienia

Ordinal number of forn no. 3 within this notification

L 3.004 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
f I___] Pierwsze / First Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of device details please indicate the data being changed

Dotyczy: WM/RWM/410/000113/11[KP]

3.003 Numer referencyjny / Reference number

3.005

Zmianie ulegaja dane dotyczce nazwy handlowej wyrobu:
Pojemniki o pojemnos$ci uzytkowej do 120 ml i calkowitej 140 ml (£i66x77mm)

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

B.dbli fyp.w;;rr(-l.hi.l ,f \Ju Iy\|~:_:. - I | 3.007. V.Jvn.jb "nowy" / ‘i‘Js-c."‘ m;vrwrurv o
1. Wyrdb oznakowany znakiem CE (noszgcy oznakowanie CE) / CF marked device D Tak /"
aK / Yos
D 2. Wyrob do oceny dziatania / Device for performance evaluation Nie / |
ie/ No

D 3. Wyrob do badania dzialania / Device for performance testing
D4. Wyrdb IVD wytwarzany na uzytek laboratorium / Laboratory produced in home IVD device

DS. Wyrob IVD wytwarzany przez instytucje zdrowia publicznego / Health institution produced in home 1VD device

'itmﬂ : [ﬁv;lliiika:rjn ,f.L h:.;-nu ation
D 1. Wyrdb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
D 2. Wyrob wymieniony w wykazie B / Dovice listed in List 8
r__] 3. Wyrdb do samokontroli / Device for self-testing

4. XInny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobow do samokontroli)

fmt hebad im Liet A me Lict B amd doviene fore calf tackinm)

Cibler Call e

5. wyrob kiasy A / Class A device

[Reguta:
D 6. Wyrdb klasy A sterylny / Class A device stenle
D 7. Wyrdb klasy B / Class B device
Dﬂu Wyréb klasy C / Class C device

D 9. Wyrob klasy D / Class D device

3.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name od device 1)

Pojemniki o pojemnos$ci uzytkowej do 120 ml

ID: 1879 6030 5830 WM F3 1.3 Strona /Page 1 /3



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

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

Pojemniki zamkniete zakretka, wykonane z
tworzywa sztucznego, aseptyczne lub sterylne,
przeznaczone do transportu i przechowywania
prébek.

Do diagnostyki in wvitro.

2 jednostke notyfikowana numer ...
v number ...

| Zgodnosé sprawd:

3.017

Conformity checkec
ity

ID: 1879 6030 5830

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

Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 120 ml, z PP, z podziaika, matowym polem do opisu i zakretka
z PE w kolorze czerwonym, pakowane indywidualnie lub zbiorczo, aseptyczne.

Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 120 ml, z PP, z podzialtka, matowym polem do opisu i zakretka

z PE w kolorze z6itym, pakowane indywidualnie lub zbiorczo, aseptyczne.
3.012 Grupa rodzajowa wyrobow / Generic device group 2
Pojemniki
3.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowe uznanej nomenklatury 3.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Name of applied, internationally recogrnised nomenclature Cod e E"\.‘H-'w:hwlw:-n‘llu;h- ipphed nomenclature
UMDNS 13-655
Kritki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie [ Short description and intended purpose of the device

3.016

3.018

Po angielsku / In English

Plastic containers with a screw cap, aseptic or
sterile, for transport and storage of specimen.
For in vitro diagnostics.

Wyrob zgodny ze wspdlnymi specylikacjami technicznymi

levice in canformity with Common Technical Specifications

Tak / Yes |:| Nie / No

E3: 13 Strona / Page
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C. Identyﬂkaqa osoby do kontaktu w sprawach mcydentow medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

3.019 Imiginazwisko/Fulname  13.020 Telefon/Phone
Andrzej Troganowak:. 22 ‘720 35 12
3.021 E-mail - T T 3022 kaks i a

andrzej t.ro:|anowskz@mdlab—products com.pl

D Informat:]e dotyczace procedur oceny dzlalama (badama dz:alanla)
Information concerning performance evaluation procedures

3.023 Nazwy i adra._sy l.!bumtnrlow lub mnych mstvtucn hichvch udzml w ocenie dzlalanm (hndame dznlm'l)
T Names and addresses of laboratories or other institutions taking part in performance evaluation

Dah rozpoczecia i plmaowany czas lrwanla acenv dz:alama (badnnm dzmlanm) w przypadku wyrohu (lo samokontroh - Ioknllzm;a i Ilczhn osub
3.024 ktore nie sy profesjonalnymi uzytkownikami
Starting date and scheduled duration of the performance evaluation. For devices for salf-testing - the location and number of lay persons involved

3.025 Informaqc dotvczqcz_ culu lzakr(_su urt‘lw dzrahm.u oraz Inczhy Iuh IIU‘;CI wyrolmw puddaw.my(h ocenie dznmma (ha(lnnn dzn}nnn)
’ Infarmation concerning the purpose and scope of the performance evaluation and the number or amount of evaluated devices

Potw1erdzam, e powyzsze mformac:]e 53 poprawne wed’rug mO]EJ na;lepsze] wnedzy
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Raszyn Data / Date

Nazwisko / Name Andrzej Tro:anowsk:. Adam Godlewski ”d‘p'igl E,! J

' . ] N A v v L~y
merinz Andrzei Tfojanows, N\ Godlewski
1) Wyraby roznigee sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersj oprogramowania, rozmiaremn, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiescic wojednym zgloszeniu lub powiadomieniu, jezeli sq lub majg:
jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli wh wytwarca (producent) nie ma siedziby lub micjsca zamieszkania w panstwie
czlonkowskim,
- jeden, wspolny, Krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- Jedng, mozhwie najhardzie) szczegolows nazwe rodzajowa,
jeden kod wyrobu wedlug Globalne) Nomenklatury Wyrohow Medycznych albo mnej uznane) nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samyg kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnosai wykonang 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnos,
wspolny certyfikat zgodnoscl lub wspolne certyfikaty zgodnodcl, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,
nie wiecej niz jedng nazwe handlowq w jezyku polskim i w jezyku angielskim, w przypadku zgloszeri. 7,(
2y Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym  lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspolnej technologii, co pozwala na
sklasyfikowanie ich w sposdb rodzajowy, nicoddajgey ich specyficznych wlasciwosc

MEDLAB PRODUCTS Sp 200
KRS 00001 10180, PKD 46467

T
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