Zatacznik nr 1

/MEDLAB-PRODUCTS
s <
Formularz dla podmiotéw / Form for organizations| 5| ~ 7. PAL 2014 E

L.dz.

1.010 ° Radzaj zgloszenta fub pawladamlenia / Noificaion type
[J1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[jz. Zmiana danych padmiotu / Change of entity details

[Z]J. Zmlana danych wyrobu / Change of device detalls

Medyezmven | Produl

Nr

Urzad Rejastrer Frod s
VM@?N wlastas) Frod

Learmilozysh,
Kdw Biohdiryoh
Kencedana Gieama

2014 -10- 06

. ik pagamior

¥

[f]w - wytwérca / Manufacturer

D A - Autaryzowany przedstawiclal / Authorized reprasentativa
[J1 - Importer / Importer

[]b - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiok zestawlajacy system lub zestaw zahlegowy / Organization assembling system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawea wykonujacy oceng dzlalanta / Organization carrying out performance evaluation

1.012 statuis padilofu dokbniifacega pinlejszego zgibszénia lub powiadomienta / Siatus of the drganizaflon making ths pobfcation. . o

D 5 - Podmiot steryllzujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
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MEDLAB-PRODUCTS Sp. Z ©0.0.

016, Noxwa wyiwdicy, skrbcona / Name Of the manufaeturer; sbbreviated
MEDLAB-PRODUCTS

E] I -..lmportera /... importer
- o dystrybutora { ... distributor

For distributor, abbreviated:

.043 E-mall

ID: B947 1266 3166
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oo l DZ = . podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
..i.‘OSD';_i DS - = podmiot sterylizufacego wyrdh medyezny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D o -. éwmd‘czenlodawcy wykonujacego ocene dzlalania / .. . carrying out performance evaluation

1052 “Kod kraju/ Cotmry chde~'.:

54 = Nazwa podmlotu! skrdcona / Name nF lhe orgamzatfon, qbbre_wated

‘Osoba db kontakir / Contact pérson--
1059 ; Inmle I azwisko { Fullipame

1,061 E-mal -

‘ G Identvf‘ kat:]a pelnomocn;ka dzmla]qcego w |m|en|u pcdmlotu dokonumcego zgloszenla lub pow1adomiema B
‘ of the'| ' ) : atmn maklng this nottflcation 1

V‘WVpelnIa palnomo:nlk ustanowlonv na mocy art. 33 KPA i ' : oy
= Tn be filled i in hy person acl]ng as proxv ln accordance wnlh art, 33 of the Puhsh Code uf Admlmstranve Pmcedure

0637 Imig I pazwisko 7 Full name

/.| 1:065.. Kod poczéowy [ postal éode

1064 . Miastg/

11,066 . Ulica, v’ Sireef, no, | 1:067- Skrytka pocztowa /-PO Box, -

.| 1069 Faks / Fax

|:1.068  Telefon / Phone.

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sq poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,

Miasto / City Raszyn Data / Date ;
WICEPRE

NEK ZARZADU |

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Elzbieta Godlewska Podpis / Signg 1
mgrinz, ]

faE LA e
KRS OQU’M ’h SRS IATr
ID: 8947 1266 3166 REGO L WMLFL L |
05-080 Rasyyi 200 & ;
an-25-2F i

Noae LAl ha
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,/MEDLAB PR()DU(‘TS

opus {dm

Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in wtro

Proszg wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

Form for in vitro diagnostic medical devices

Zatacznik nr3

powinna brzmieé& "z PPV,

Waersja wykonania opisana jako:

"bezbarwnae,

Dotyczy ID 6546 9115 2469 ID 879378656 7201

z PP“

3 006 Tyﬁ wyrobu / Dewoe type

.| 3007 . Wyrdb "nowy” /-"New" device -~

1. Wyréb oznakowany znaklem CE / CE marked device

|:| 2. Wyrdb do oceny dziatania / Device far performance evaluation

|:] Tak/ Yes

/1 miesNa

-3, 008 Kwallf'kac]a’

J1.

. Wyrdb do samokontroll / Device for seff-testing

Wyrdb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A

. Wyréb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B

- Inny (wszystkile oprécz wymienionych w wykazach A lub B [ wyrobdw do samokontroli)
Other (all except listed m List A or List B and devices far self-testing)

3011 Typ, model, Wersja Wykonania /. Type; model, makel

o podwyZszone] przeiroczystofei, z PP,

ID: 0144 1347 6928

WMI_F3 1.1
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Probéwki typu Eppendorf poj. 0,5 ml,
g;obéwki typu Eppendorf poj. 0,5 ml, z zamknigciem "SAFE LOCK", z podzialka i polem do opisu, z
Prc.:obéwki typu Eppendorf poj. 1,5 ml, z podzialka i polem do opisu, z PP.
Probdéwki typu Eppendorf poj. 1,5 ml, z zamknigciem "SAFE LOCK", z podzialka i polem do opisu, =z
PP,
Probéwki typu Eppendorf poj. 2 ml, z dnem soczewkowym, z podzialka i R ﬁwo ey
, ; e . O Lot o,
podwyZszone) przezZroczystodci, z PP. Wyl Meiad U'..i'illfhc\su‘:w‘fv let{u.'ct‘l
Kanostaria Goeme
2014 -10- 06
Lok Terap L Y
VTR W | Ao 02




,Nazwa zastosowanej, mledzynaradowa uznane] o
_Iamie of appliéd, intemationally, recopnised nomenclatiire -

UMDNS

ad rodzajowy wg zastbsowanej riomenklatury -
Code of generic dewce group according to applled nom

mMIKROPROBéWKI TYPU EPPENDORF O ROZNYCH

LUB BEZ, PAKOWANE zaxoaczo, PRZEZNACZONE DO
PRZYGOTOWYWANIA PROBEK DO BADAN
DIAGNOSTYCZNYCH IN VITRO.

POJEMNOSCIACH, Z PP, Z ZAMKNIECIEM "SAFE LOCK"

MICRO TEST TUBES EPPENDORF TYPE WITH VARIOUS
VOLUMES, MADE OF PP, WITH SAFE LOCK FASTENING
OR WITHOUT, BULK PACKAGED, DESIGNED FOR THE
PREPARATION OF SAMPLES FOR IN VITRO DIAGNOSTIC
TESTS.

dentyfi kac:Ja osohy do kontakt w
ificaionof contact person. . formedical

Andrzej Trojanowski

22 720 35 12

,3.020 E-mall

andrzej. tro:anowsklﬁmedlab—products com.pl

©| 3021 Faks Fax
22 846 29 26

ID: 0144 1347 6938
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Informac_]e dotyczqce procedur oceny dzlalama / Informatmn concernmg performance evaruatlon procedures

Informacje dotyaqce celu’i i zakresu' oceny dziatania uraz Iu:zby lub lloscl wyrobow poddawanvch ocenle

3024 'Iﬁf_onnaban concemmg the pUrpose and’smpe of the perfarmance evaluatlnn and the-nu umber or amount of evaluated devlces C

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy,
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Mlasto / City Raszyn Data / Date

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski RElzbieta Godlewska Podp:s/&gna dre /1 /‘

1) Wyroby réznlace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowanla, rozmiarem, ksztaltem lul wymiarami mozna uznat za jeden wyrdhb
i zamieécié w jednym zgloszeniu lub powiadomienic, jezeli sa fub maja;

- Jednego wytwdrce,
- jednego autaryzowanego przedstawicieta, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parstwie cztenkowskim, A (ﬁ.
= Jeden, wspdiny, krdtki opls wyrobu i jega przewidziane zastosowanie,
- jedna, modliwee najbardziej szczegdlow nazwe rodzajowa, 0 & I ,Lol 4!]

- jeden kad wyrobu wed!ug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo inngj uznanej namenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama kwalifikacje,
- wspoIng oceng zgodnoscl wykenang 2z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnasci,
- wspblny certyfikat zgodnasci lub wspdine certyfikaty zgodnoéddi, jezeli w ocenie ich zgodnosc brafa udziat jednostka notyfikowana, 05/ /

- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jgzvku anglelskim, w przypadku zgloszen,

WML F3 1.1 3

ID: D144 1347 69938




MEDT AL

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiagciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po palsku / Name in Jocal language - in Palish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 HKod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu [ Date of notification 1.009 HMumer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. pPierwsze dla wyrebu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

D 3. Zmiana danych wyrebu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszq wskazaé dane ulegajace zmianie

Lo11 In case of change of entity details please indicate the data being changed

Ve RSt Vo Gy

I

Wyrohow Izdyernyeh | oy B
Kaherlinla Giouman

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenla lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer
A . Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
1 - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z . podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zablegowy / Crganization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Oraanization carrying out performance evaluation

Oo0OOoOooor

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 4063 7147 5273 WHMI_FL_L.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytworcy / [dentification of the manufacturer

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

1,015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full
MEDLAB-PRODUCTS Sp. z ©0.0.

1.016 Nazwa wytwoércy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated
MEDLAB-PRODUCTS

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

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1022 Telefon / Phone

Jacek Szumilas

22 720 35 12

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

1.024

Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawlclela, petna / Name of the authorized representative, in full

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

1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy [ Postal code
1.021 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imiegi nazwisko / Full name 1.034 Telefon [ Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. i . D I ... importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the .., 1.037
D P - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Hod kraju / Country 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 ¥od pocztowy [/ Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imieinazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.049 Faks [ Fax

1.048 E-mail

ID: 4063 7147 5273

WML F1_L4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zabiegowy / ... asseinbling system or pracedure pack

D § -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system |ub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 , . . - .

I:I O - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dzialania { ... carrying out performance evaluation

D L -... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced In home IVD device
1.051 Nurner referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

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

1.055 Miaste / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

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

1.061 E-mail 1.062 Faks/Fax

G. Identyfikacja pethomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia fub powiadomienia
Identification of the persan acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinla petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by persen acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto [ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 UWlica, nr/ Street, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068B Telefon / Phene 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobdow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or 2ero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalqeznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3/ Number of attached forms no. 3 9
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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

Miasto / City Raszyn

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowski Elzbieta Godlewska

PECTRICTE Spog e
I, PR AGASY

EEOLAR
KRS 000
it

ID: 4063 7147 5273 0,000 1
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Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki mp‘\n‘_}i'_

Form for in vitro diagnostic medical devices |

Proszq wypelniad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background anly

Zalgcznik nr 3

.004 Rodzaj zgloszenla Iuh powladomleniaf/_ otiﬁca ﬂt&'Pﬂ,LZ,

m Plerwsze / First [:I Zmiiana /Change

W prxvpaﬂku zmlany danych Wwyroh
“in case of chanye of device: dei:aﬂs please indlcate me data bﬁlnq changed :

B, Identvfika_ ja wyrobu /1 Identlﬁcatmn of device

3 lJﬂﬁ Typ wyrohu f Bevme I;ype

- 1. wWyrdh oznakowany znakiem CE / CE marked device D Tak / Yes

Nie / No

I:] 2. Wyréb do oceny dzialania / Device for performance evaluation

3,007 - Wyrah "nowy" | "New" device

|:| 3, Wyrdb IVD wytwarzany na uiytek laboratorium / Lahoratury produced in home VD device
3.008" Kwalifikaca / Classifiation : R :

|:| 1. Wyrdb wymientony w wykazle A / Device listed fn List A
D 2. Wyrdh wymienlony w wykazie B / Device listed in List B
s Wyrdb do samakontroli / Device for self-testing

4. Iany (wszystkle oprdcz wymienfonych w wykazach A lub B | wyrabdw do samokontroli)

MNthar {31l aveant lickod ia dick & arllck B and davirae Far calf tackinnl

3,009, Naziwa handiowa wy

Probéwki typu Eppendorf

3.010 - Inna nazwy tego samego wyrobus (jes!i sa wlywane) ) Altemative names of the same dévice (if used]: ™7

3 011 Typ, mndel, WErsja kaonama [ Tvpe, model maka

20 Rentiad)i F rwiuﬁﬁw Letznlozy
M&wayuh | Produkiéw Blobdy..., -
Kanoniaria Giwna

2617 -03- 09

ol

Probéwk:. typu Eppendorf o pojemnosci 1,5 ml z dnem .plaskim, o podwyzszonej przeiroczystosci
Probéwki typu Eppendorf o pojemnodci 2 ml, z dnem stozkowym, o podwyZszonej przeZroczystosoi

ID: 8002 2966 5134 WHM1 F3 1.3
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UMDNS

15 187

PROB(')WKI TYPU EPPENDORE‘ PRZEZNACZONE DO
PRZYGOTOWYWANIA, TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA
PROBEK W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH,
PRZEZNACZONE DO ZASTOSOWAN MEDYCZNYCH W
DIAGNOSTYCE IN VITRO.

EPPENDORE‘ TYPE TEST TU'BES FOR SPECIHEN
PREPARATION TRANSPORTATION RND STORAGE,
INTENDED FOR MEDICAL USE IN IN VITRO
DIAGNOSTIC.

2016

. 3 017 eréb zgodny za wspdlnyml specyr kacjam] technicznym

Davice in confurmlty wiith Commion-Yechnical Specifications:

L1 Tak/ ves O masmo

Andrzej Trojanowski

22 720 35 12

3020 Email- o : ER e IR
andrzej. tr03anowski@medlab—products com. pl

3.021 Faks / Fax

ID: BO02 2966 5134 WMI_F3_1.3
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. Data razpoczqeln | planowany czas trwvania o
ktnre ni'e sq prufesmnalnvmi uzylknwnikam

+ lokallzacia I lfczhva gsdb,
.3'.9_23 ,[

3024 “Infermacje dotyczqoe celt 1 Zakrasii oceny ‘diialAna oraz zby lub’ lodel wyrobdw poddawanych ocenla’
Bl Infarmation onncemﬁng the purpase and scope of the performania Bvaluaﬁan and the numher ar amaunt of evaluated devi»oes

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Raszyn Data / Date

/ 2017403- 0/

Nazwisko / Name Andrzej Trojanowaki Elzbhieta Godlewska

Crodlewska

1) Wyroby rdznizce sie namwq handlowa, typem, modelem, wersia wykanania, wersia opragramowanla, rozmiarem, ksztattem lub wymlaraml mogna uznaé za jeden wyrdb
1 zamiescic¢ w jednym zgloszeniu lub powiadomleniu, jeieli sg lub maja;:

- jednego wytworee,

- jednega autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wybwirea nie ma siedziby kib miejsca zamleszkanta w pafistwie crlankowskim, MEDLAR |‘JROI“)U(;TS Sp. 700
- jeden, wspdlny, krdtki opls wyrabu | jego przewlidziane zastosowarle, 1S UODO 10180 PKD 4R467

- jednq, mozliwie najbardziej szczegdlown nazwe redzajowq, Rl P

- jeden kod wyrobu wedlug Glabatnej Momenkkatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych, 3CH 205296920

- t¢ samy kwalifikagg, 05-000

- wspdlng oceng zgodnodct wykonang 2 udyciem tych samych procedur oceny zgodnos, Anl g
- wspdlny certyfikat zgodnaici lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jeteli w ocenia ich zgodnodc brata udziat jednastka notyfikowana, T
- nle wigcej niz jedng nazwe handlowa w jazyka polskim b w jezyku anoielskim, w przypadku zgloszed,

ID: 8002 2966 5134 WM1_fF3_1.3
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