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Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjezych
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Pipeta automatyczna MLPetteS, wersje wykonania wyrobu:
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 5 ul, z wyrzutnikiem Fkoricéwek
i wydmuchem, w calosci autoklawowaina
Pipeta automatyczna MLPeiteS-F o pojemnosci 10 ul, 7 wyrzutnikiem koricowek
i wpdmuchem, w calosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 20 ul, 7 wyrzutnikiem koricowek
i wpdmuchem, w calo$ci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 25 ul, 7 wyrzutnikiem koricéwek
i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 50 ul, 7 wyrzutnikiem horicowek
i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 100 ul, 7 wyrzuinikiem koricéwek
i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 200 ul, z wyrzutnikiem koricowek
i wydmuchem, w calo$ci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 250 ul, 7 wyrzutnikiem koricowek
i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 500 ul, ; wyrzntnikiem koricéwek
i wydmuchem, w caloSci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 1000 ul, z wyrzutnikiem koricowek
i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 2000 ul, z wyrzutnikiem kovicowek
i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
Plpeta antomatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 5000 pl Z wyrzutnikiem koricowek
i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-V o pojemnosci w zakresie 0,5-10 ul, 7 wyrzutnikiem
koricéwek i wydmuchem, w calosci autoklawowaina
Pipeta automatyczna MLPetteS-V o pojemnosci w zakresie 2-20 ul, z wyrzutnikiem
koricowek i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-V o pojemnosci w zakresie 5-50 ul, 7 wyrzutnikiem
koricdwek i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-V o pojemnosci w zakresie 10-100 ul, z wyrzutnikiem
koncowek i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-V o pojemnosci w zakresie 20-200 ul, z wyrzutnikiem
koricowek i wydmuchem, w calosci autoklawowalna
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- Pipeta automatyczna MLPetteS-V o pojemnosci w zakresie 100-1000 ul,
z wyrzutnikiem korcowek i wydmuchem, w calosci autoklawowalna

- Pipeta automatyczna MLPetteS-V o pojemnosci w zakresie 1000-5000 pl,
Z wyrzutnikiem kovicowek i wydmuchem, w calosci autoklawowalna

- Pipeta automatyczna 8-kanalowa MLPetteS o pojemnosci w zakresie 5-50 ul,
z wyrzuinikiem koricowek i wydmuchem, w calosci autoklawowalna

- Pipeta automatyczna 8-kanatowa MLPetteS o pojemnosci w zakresie 50-300 ul,
z wyrzutnikiem koricéwek i wydmuchem, w calosci autoklawowalna

— Pipeta automatyczna 12-kanalowa MLPetteS o pojemnosci w zakresie 5-50 ul,
z wyrzutnikiem koricowek i wpdmuchem, w calosci autoklawowalna

- Pipeta automatyczna 12-kanalowa MLPetteS o pojemnosci w zakresie 50-300 ul,
z wyrzutnikiem koncowek i wydmuchem, w calosci autoklawowalna

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (zwany dalej Prezesem Urzedu), w zwigzku z Panstwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.410.02264.2012 z dnia 29 listopada 2012 r. dot. zgloszenia ww. wyrobu, stwierdza,
ze obowigzek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. 22015 r. poz. 876 ze zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania zgloszenia wyrobdw,
tj. w dniu 30 listopada 2012 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, Zze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 1.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zgtasza¢ niezwlocznie, nie pdZniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji
0 zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, ,kto wbrew obowigzkowi ckreslonemu w: 1) art. 58 nie
dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo 2) art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie
zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo 3) art. 61a ust. 1 nie informuje
o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie”.

Zalgczniki: brak

Do wiadomosci:

1. 1.egz. — adresat

2, l.egz.—afa Z upoaRenia Frage, -

Strona2 z 2 UR.DIM.IMZ.410.02264.2012
Szanowni Panstwo,
informujemy, ze Prezes Urzgdu Rejesiracii Produktéw Leczriczych, Wyrobdw Medycznych [ Produktéw Biobdjezych. w trosce
0 zapewnienic najwyzszych standarddw $wiadezonych ustug, prowadzi badanie satysfakeji Klienta. Zachgcamy do wypelnienia
ankiety znajdujgeef sig na stronie intemetowej Urzgdu http://www. urpl.yov.pl/
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[]2. Zmiana danych podmiatu / Change of entity details

[[]3. zmiana danych wyrobu / Change of device details
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W - Wytwdérca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

|:| I - Importer/ importer

[]o - Dystrybutor / Distributor

|:| Z - Podmiok zestawlajacy system lub zestaw zabiegowry / Organlzation assembling system or procedure pack

D § - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organizatlon sterilizing medical device, system or procedure pack

[:l 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organlzation carrylng out performance evaluation

ID: 2628 9765 5729 WML F1 11 Strona - Page /3




MEDLAB-PRODUCTS

g i o

Ay Hare

ID: 2628 9765 5729

- ... importera/ ... Importer
D D -...dystrybuto




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

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykanujacego ocene dziatania / ... cartying out performance evaluation

D S - .. podmioty sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizZing medica device, syétem or procedure pack

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.

Wy
Miasto / City Raszyn Data/ DatQEp‘?
e,
@ oz
Nazwisko / Name  Andrzej Trojanowski Adam Godlewski Podpis / Sign

MEDLAB PRODUCTS s ‘
KRS 0000100180, PKD fel;ézo'o' "ty
. REGON 006216920
5-090 Raszyn 1) Galezynskiego 8

tel. (022) 841947 5 (02) 845.25.28
ID: 2628 9765 5729 WM1_F1 1.1
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Zalacznik nr 3

Formularz dla wyrob6w medycznych do diagnostyki in Vltro_ S
Form for in vitro diagnostic medical devices s

\
|
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Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only 3

A. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

3.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference pumber of form no. 1 3.002 Numer kolejny Zalacznika nr 3 w obrebie tego
2gtoszenia lub powiadomienla
1 Ordinal number of form no. 3 within this notification
3.003 Numer referencyjny / Reference number 3.004 Rodzaj zgloszenla lub powiadomlenta / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

3.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

3.006 Typ wyrobu / Device type 3.007 Wyrdb "nowy™ / “New" device

1. Wyréb oznakowany znakiem CE / CE marked device . D Tak / Yes

DZ. Wyrohb do oceny dziatania / Device for performance evaluation Nie / No

3,008 Kwallfikacja / Classification
D 1. Wyrdb wymieniony w wykazie A [ Device listed in List A

]2 Wyréb wymienlony w wykazie B / Davice Jisted in List B ’ Rejesh‘ac# Pmdukuﬁar Lecan Bkmyu“l

Kmoalaﬁu emna |
1
1

DB- Wyréb do samokontroli f Device [or self-testing

)4. Inny (wszystkie opracz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobow do samokontroli) 2017 _01_ 2 7 N
\

Nthar fall oveant lickad in Lick A Ar Lick O and Aauicar far ralfotacrbnnd

3.009 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name od device 1)

Pipeta automatyczna MLPettesS

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

3,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 5 pl, z wyrzutnikiem koficéwek i wydmuchem, w calosci

autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnodci 10 ul, z wyrzutnikiem koificéwek i wydmuchem, w

caloéci auvtoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 20 pl, z wyrzutnikiem koricowek i wydmuchem, w

catoscl autcklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 25 pl, z wyrzutnikiem koricéwek i wydmuchem, w

caloéci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnoscl 50 pl, z wyrzutnikiem koricowek i wydmuchem, w

catodci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemnosci 100 pl, z wyrzutnikiem korficéwek 1 wydmuchem, w

catosci autoklawowalna
Pipeta automatyczna MLPetteS-F o pojemncéci 200 pl, z wyrzutnikiem koncoédwek i wydmuchem, w

catosdci autoklawowalna
Pipsta automatyczna MLPetteS-F o pojemnofci 250 ul, z wyrzutnikiem korfcéwek i wydmuchem, w
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device {cont.)

Name of applied, internationally recognised nomenclature
UMDNS

‘| 3.012 Nazwa zastosowanej, mledzynarodowo uznanej nomenklatury 3.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Code of generic device group according to applied homendature
15-166

Kratkl opis wyrobu | jego przewidzlane zastosowanle / Short description and intended purpose of the device

Caitkowicie autoklawowalne, automatyczne,
mechaniczne pipety laboratoryjne do badan
medycznych w diagnostyce in vitro, posiadajace
wyrzutnik kofAcdéwek oraz wydmuch.

Pipety jednokanaiowe stalopojemno$ciowe, pipety
jednckanalowe zmiennopojemnos$ciowe oraz pipety
wielokanaltowe, zmiennopojemnoéciowe.

3.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 3.015 Po angielsku / In English

Fully autoclavable, automatic, mechanical
laboratory pipettes for In vitro diagnostics
examinationa. With Tips ejector and blow-out.
Pipettes single channel with fixed volume,

pipettes single channel with variable volume

and multichannel pipettes with variable volume,

3.016 Conformity checked by rotified body number ...

Zgodnosc sprawdzona przez jednostkg notyfikowang numer .., 3.017

Wyréb zgodny 2e wspdlnymi specyfikacjami technicznymi
Device in conformity with Common Technical Specifications

3 7ak/ves [ wiesno

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

3.018 Imie i nazwisko / Full name

Andrzej Trojanowski

3.019 Telefon / Phone
22 720 35 12

3.020 E-mail
andrzej. trojanowski@medlab-products.com.pl

3.021 Faks/Fax
22 846 29 26

ID: 7617 1385 2567
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D. Informacje dotyczace procedur oceny dziafania / Information concerning performance evaluation procedures
Dotyczy tylko wyrobéw do oceny dziatania / Applies to devices for performance evaluation only

3.022 Nazwy'i adresy laboratoriéw lub innych Instytucji bioracych udzial w acenle dzialania
- Names and addresses of laboratories or other institutions teking part in performance evaluation

Data rozpoczecia | planowany czas trwania oceny dzialania. W przypadku wyrobu do samokontroll - lokalizacja i liczba osdb,

3.023 ktére nie sa profesjonalnym) uzytkownikami
Starting date and scheduled duration of the performance evaluation, For devices for self-testing - the location and number of lay persons involved.

2,024 Informacje dotyczace celu i zakresu oceny dzialania oraz liczby lub ilosci wyrobéw poddawanych ocenie
' Informaticn concerning the purpose and scope of the performance evaluation and the number or amount of evaluated devices

(

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

Raszyn Data / Date

Miasto / City

Andrzej Trojanowski Elzbieta Godlewska Podpis / Signafure

AD

SR

Nazwisko / Name

mgr Flzby

1) Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, typem, modalem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, razmiarem, ksztaltem fub wymiarami mozna vznac za jeden wyrdb

i 2amiesci¢ w jednym zgloszeniu lub powiadamieniu, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanega przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedaiby fub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki apis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moiliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych zlbo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg kwalifikacje,
- wspolng ccene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur cceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnoscs lub wspdlne certyfikaty zgadnodc, jezeli w ocenie ich zgodnosei brala udzial jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedna nazwe hand'owa w jezyku polskim i w jezyku angielskim, w przypadku zgfoszen. . } 1.
LAY,
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