
Formularz dla wyrobów medycznych do diagnosĘki in vitro
Form for in Vitro diagnostic medical devices

Proszę wypelniać tylko pola z białym tłem / Please fill in fields With a White background only

zdąCznik nr 3

A. ldenMkacja zgłoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

3,o0l l{um€] refa]encYjnY zahcznil(a nr 1 / Reference number of form no. 1 3.002 Numei koĘnY zaĘądih nt3 w obĘbio t go
ąltośuenb lub powaadom|eni.

5 ordina| numbeł ofform no. 3 wlóln thls notficadon

3,oo3 lluń€r ]ertsi€ncyjoy/ Ref€renc! number 3.ma Rodżaj zgłoś.enb lub 9owladotnl€nla / tlouficatlon t}pe

p ei€r**e / n,s E zmiana /óange

w praypadku u miany danyó wyrobu procę rłslazać dane ulagające zmiani€
ln aase of change of devlce details please indicate the data being changed

B. Idensikada wyrobu / Identification of device

3.fi!6 Typ tvyrobu / Devlce type

fi r. wyót ounałowan, znakiem cE / cE marked devi@

! z. wyńu oo oceny działanb / Devjce for p€formance evaluation

t]3. wyńb nlD wytwar.any ni uźYtek taborebrium / Laboratory produced in home IvD device

3.o07 uryób'nory / 'fl€w' dE ie

T.k / Ye§

i€/No

n
a

3.(x!8 rwarńkacja / oa§ific.tion

f] r, wyrto wyrnieniony w wyl(azie A / Device listed in Liś A

! 2. Wyńb wymi.niony w wykażie B / Device listed in Uś B

!l wyńl ao oanokonbr i/ DeMce for self-testing

E]a. Inny (w§zy§tkie opró@ wymienio.Ydt tv wykazach A lub B i wy]obów do samokontroli)
Crther (all ex.ąt llsted |n uś A or Uśt B and d6/ices for sef_testing)

3.oo9 Nazwa handlowa wyrobu l Trade name od device 1)

4IóBo Końcórki do Pirr€t 5 Da

3,010 tnne nauwy tego 3anr€go wyrobu ośłi Ę tźytydtt€) / Altematlve names of the same devlce (if used)

Końcórki Cto pir,.t

3,011 Typ? model, wersja wykonania / Typą model, make

4l.il3.000130 - końcówki do lrirret 5 d
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B. rdenMikaqa lryrobu (cd,) / Identification of device (cont.)

3,012 NażMaa za§b§oYranei rniedrymrodoYro użnanai oom€nklat ly
Name of applled, intemŃonally r€aogn|sed nomena]ature

GDMN

3Jtl3 Kod .odajotvy w9 zaśto§owanei nonr.nklatury
code of generic device group according to app{ied nomeJdafure

r6s22

Kńtld opis wyrobu i jego prżewidżiana asto§owEni€ / short description and intended purpose of the device

3.014 w języku miejśćowym - po polsku / In local language - in Pollsh

Końcówki do Pip€t, Pojeenośó 5 Dl.
3.ot5 Po angielsku / In English

Pj,Pette tip9, woluee 5 E1-

- ^.ź zgodnoŚĆ sprarvdzona prźeż jednostkę notyfikowaną numer ...

''"'" conformity checłed by notified body number...
- ^. - lłńb zgodny ze w§Ńlnyrni sp€cyfikiqjami tochnienymio'"" 

Device n conformĘ With common Technical speałf]aations

fi rar / ves I rrie/ tlo

c. rdenMikacia osoby do kontalću w sp}awach incYdentów medycznych
Identificauon of contad pe§on for medica| incident issues

3.018 Imięł nażwiśko/ Full name

Marta Titi6ako
3.019 Telefon / Phone

il2 650 88 21

3,o2o E-mail

lra.ta. titie!*ocuarfotl . coe. pl
3,o?l Falś / Fax

42 650 a1 31
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NaAYY i adIery laboratoriów lub innych inssucji biorącycłr udział w oc€ni€ działania
Names and addrcss€s of laboratoris or other inśitutions taking part in performance evaluauon

3.023

Potwierdzam| źe powyźsze informacje są

I affirm that the information given above

poprawne według mojej najlepszej wiedzy,

is correct to the best of my knowledge.

Miasto / cty

ibałlsko / Name Marian si_ekierski

Łóóż Data / Date

Podpis / §gnafure

20La-o9-25

-----wrrśeTel E l-

1) Wyroby różniące slę nazwą handlową, typem, modelean, Wer§rą Wykonanla, We€ą oprogramowanla, rozmlarem, kształem lub wymlaEmi mołla użnaĆ ża jeden wyńb
i zamieściĆ w lednym Zgło*eniu lub powiadomieniu, jeżeli Ę lub mają:
- jednego wytwórcę,
, jedneqo autoryżotlanego pźedstawidela, Jeżell id1 Wytwórca nle ma §edźby lub mlejsca zamie§żk€nla w państv,/ie (złorjkowskią
- jeden, WĘÓlny, kńtki opis Wyrobu ijąo pĘ€widżóne za*o§owanią
- jedną, możliwie najbardżej szcz€ółową nazwę rodzajową,
- ieden kod Wyrobu według Globalnej Nońenklafury Wyrohiw Medy@rrych albo innej iĘnanej nomenklabJry Wyrohi!",/ medyeoych,
- Ę śamą kwalifikaqĘ,
- wsŃlną ocenę zgodności Wykonaną ż ułciem tych samych proc€dur oceny zgodnośd,
- wspólny ceMkat żgodnośd lub wsŃlne .eMkaty zgodnoćci, jeżeli w ocenie ich zgodnoścj brał6 udżał jednostkó noMkowana,
- nie wĘ€ niż jedną nazwę handlową W ięryku pdsklm l w języku anglel§kim, w przypadku zg]ło§aeń.

MAR-F{}Ufr
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Data rozpo.żę<iE i phnor^,any e65 Ewania ocenY dzi.lania. W przypadku wYrobu do samokontroli - lokalizacja i |i.żĘ ośóĘ
k!ó.E ni€ Ę pfoie§onalnyrnl ożytkowniła i
startjng date and sóeduled duration of the performanc€ evaluation, For devices for §elf,teślng - the location and number of lay persons invofued,

tnforrnacj§ doĘcżące aelu i zakr€su o<€ny dżiałania oraz liażby lub ilości wyroMw poddawanyó ocenie
lnforma§on conceming the puQose and scope of the peńormance evaluatjon Bnd the nunber or amount of evaluated devices
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