
Form for in vitro diagnostic medical devices

ProszĘ wyPełniać §y'ko pola z białym tłem / Please fill in fields With a White background on|y

Formularz dla wyrobów medycznych do diagnosĘki in vitro

załącznik nr 3

A. ldenMkacja zgłosz€nia lub powiadomienia / Identification of notificabon

3.ool Numer leńer€ncajnY zaĘanika nr 1 / Reference number of form no. l 3.002 Nllrn6, kolejny zaĘąnilE nr3wobĘbietego
zglo!ź€nla lab powiadomieoia

6 ordinal number cf form no. 3 withln thls notification

3.003 Numet rcferencyjny / Reference number 3.004 Rodraj żgłośże!|ia lub powiadomienia / Notificatlon type

E Pierwś.e/ F]rs ! zmiana /change

W przypddku zmiany danych wyrobu prośźę wskazać darle ul€gająca zńianl€
In cas€ of change of device details please lndicate the data belng changed

B. IdenMikacja wyrobu / Identification of device

3.006 łp wyŃbu / Device type

E t, Wyńb ozn.kowEny zńaki€m cE / cE marked d€vice

! z, wyto oo ooeny dżałania / Device for peńormance evalua§on

n e. wvto rvo ,|lrvł.orzany na uźyEt laboiatoriufi / Labońtory produced in home IvD deMce

3.0o7 uryób "not|vy" / "Ne,n' dą/ice

T.k / Yes

I{le / No

D
a

3.0oa x!..atitr|€6a / classificabon

! L wYńb ĘmieniolY w wykazi€ A / Devlce tisted |n Ust A

D 2. wyńb wymieniony w wyląże B / Device Usted in uś B

f]l wyót ao samokontroli / Device for self-testng

Md tnny (wszYstld€ opróGż wymi€nionyó * trłytąach A |ub B i tYYlobółY do §rnEkont oli)
other (all except listed in Ust A or Uś B and de\,ices for sef-teding)

3.oo9 Nażwa hand|owa wylobu / Trade nam€ od device

tlLABo Pirr€ta Pa6t€ura

1)

3,olo lnne nażavy tago śathcgo rłY.obu (reśi ą ułwan€) / Altemative name§ of the same devlce (if used)

Pit ata Pagtaura

3,011 Typ, model, Wersja wykonania / Type, model, make

4l./t3.o5112o - piP€tą Paateura, skalowana, ni€Bterylna, wykonarrB z llt€riału LDPE, pojemność 3
E_l
4L. Ą3.o5].22o - Pit€te Pastura, §Laloy!'!a, gt€iyl.aa, fykonarta r mąteriałr, LDPE, poj@ność 3 d
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B. IdenMikacja Wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

3.012 aźwą Ńśorł.aną miedżyna]odowo Uznadej nom€nklBtlay
Name of applled, intemauonally rccognis€d nomenclafure

o,!DN

3.013 Kod fualzaiowy r.€ zasbfowanej nołr€Ikl*lry
code of genąic device grdjp accordlng to ópplied nomendafure

15166
(ńtld opis wy.ob! i j€go prues,idziane a§ło§owani€ / short descriŃon and intmded purpos€ of the devicr

3,014 W język! miejscowym - po polsku / In ]oaal language in Pc]ish

PiPeta PasŁoula - o Poj€Bnoóci 3 Bl, zg skalą,
t.ystętr ująca t. tłolsji gterylnej i ttie§terylnej.

3.ol5 Po angielsku / in Engllsh

Pagteur Pip€tte - wo].uJl. 3 el, Pith
g.aduation, Bteaile or trot §tarile vaa9ion.

3.016 49no* §P]alqzona prz€ż jednostłę notyfikowaną num€l ,..----- conformity checked by noufled body numb€r ...
r ńr ż Wyńb zgodny ż. wóŃlnymi sp€cyfikacjami technkżnymi-'"" Device in conforrnity wlń common Technical specif]cauons

[] tał7 ves ! nieyło

C. Idensikacja osoby do kontakkr w sprawach incydentów medyenych
Identifica§on of contact person for medical incident iss es

3.018 Imięinażwisko/ Full name

ldalta Titiento
3.019 Telefon / Phone

42 650 8a 2L
3.020 E-mail

tĘrta. titionkocDarfou!. co|n. t J,

3.021 Faks / Fax

42 650 a7 3L
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D. lnformacj€ dotyeące p]oa€dur oceny działania / Information conceming peńormance evaluation procedures

Doty.ż} ty|ko wFobóŃł do o.enY {Łialania / App]ies to devic€§ for peńorńance evaluótlon only

NażwY i adrBy |aboratodów lub innydr inssuEji biorąaych udżiał rY oćenis działBnia
Names and addresses of laboGtorięs or other institutions taking part in pefo.mance €valuaton

Dab ro4oąęci. i pl.fir any cras trwani. oceny dzbłanb. w prrypadku wyDbu do s.mokonBo|i - bk liEcr. i tiąba o§ób,
3.0zl l(urrc nle Ę profĘsjonrlny.ni uźYt*otYńi}bmi

stóńing óte and schedul€d duration of the peńormance evaluation. Fof devices for self-te§tlng , the loaatlon 6nd nuftĘr of lay p€§ons involved.

r ńra Informacje doĘące aelu i rakr€su oaeny działania oaaa liazby lub iŃi wyrobów Poddawanyó ocenie-''-- Informatlon conceming the purpos€ and scop€ of the Pńormance evBluatjon and tie numbel ol amount of evaluated devlces

Potwierdzam, że powyższe informacje Ę poprawne Według mojej najlepszej Wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / city

Nazllrisko / Name Ma.ia.n siekieraki

Ł6d,ź Data / Date

Podpis / signafufe

2018-09-25

1) Wyroby ńżniące się nazwą handlową, typem, modei€m, WersJą Wykonania, Wer{ą oprogramowania, rozmlarem, kształtem lub wymiaraml moźna uźnaĆ 2a jeden wyńb
i zamaeŚciĆ w 

'ednym 

zgł@eniu lub powiadomimiu, jeże|i Ę lub mają:
- jedneqo wytwórcĘ,
- lednego autorrzowónego pżedslawiciela/ Jdeli ió WytwÓrca nie ma sied2iby lub mlersca żamlesżkanla W państwle Członkowsklm,
- jed€n, wspón, kń&i opis wyrobu ljego praewidżane za5t6owanią
- jedną, możiwie najbardżel sz.ząółową nazwę rodżajową
- Jeden kod Wyrobu Wedfug Globalne,J Nomenklafury WyroMw Medyqńyń albo innei użnanej nomenkbtury Wyrohi\ł medyedych,
- tę samą kwalłfikację,
- WsŃlną ocenę zgodności Wykonaną ż ułclem tych samyó procedur o€ny żgodności,
- wsńlny ceMkat żgodnoś.l lub lłsŃlne ceMkaty zgodnośd, ieżell W ocenle ich żgodndci brała udział jednośtłB noMkolvana.
- nle w(,ceJ nlż jedną nażwę handlową w Języku polsklm i w lęąi(u anglelskim, w przypadku z9iło6zeń.
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