Zalacznik nr 3

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

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

A. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

3.001 Numer referencyijny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 3.002 Numer kolejny Zaigcznika nr 3 w obrebie tego

zgioszenia lub powiadomienia
5 Ordinal number of form no. 3 within this notification
3.003 Numer referencyjny / Reference number 3.004 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
Pierwsze / First D Zmiana /Change
3.005 W przypadku zmiany danych wyrcbu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

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 Wyré6b "nowy” / "New" device
1
Ja.
NES

Wyrdb oznakowany znakiem CE / CE marked device D Tak/ Yes

Nie / No

Wyrdb do oceny dziatania / Device for performance evaluation

Wyréb IVD wytwarzany na uzytek laboratorium / Laboratory produced in home IVD device

3.008

[Tl
L]z
ES
[V]a.

Kwalifikacja / Classification
Wyréb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
Wyréb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
Wyrdb do samokontroli / Device for self-testing

Inny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub B | wyrobéw do samokontroii)
Other (all except listed in List A or List B and devices for self-testing)

3.009

4LABO Koncodwki do pipet 5 ml

Nazwa handlowa wyrobu / Trade name od device 1)

3.010

Koncoéwki do pipet

Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

3.011

4L.43.000130 - koficowki do pipet 5 ml

Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

Name of applied, internationally recognised nomenclature
GDMN

3.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowe uznanej nomenklatury 3.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

Code of generic device group according to applied nomenclature
16822

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

Konficéwki do pipet, pojemnosé 5 ml.

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

Pipette tips, volume 5 ml.

Zgodnoéé sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ...

3016 Conformity checked by notified body number ...

3.017

Wyréb zgodny ze wspolnymi specyfikacjami technicznymi
Device in conformity with Common Technical Specifications

Tak/ Yes [ wie/no

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

3.018 Imie i nazwisko / Full name
Marta Titienko

3.019 Telefon / Phone
42 650 88 21

3.020 E-mail

marta.titienko@marfour.com.pl

3.021 Faks/Fax
42 650 87 31
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D. Informacje dotyczace procedur oceny dziatania / Information concerning performance evaluation procedures
Dotyczy tylko wyrobdw do oceny dziatania / Applies to devices for performance evaluation only

Nazwy i adresy laboratoridw lub innych instytucji bioracych udzial w ocenie dziatania

i Names and addresses of laboratories or other institutions taking part in performance evaluation

Data rozpoczecia | planowany czas trwania oceny dzialania. W przypadku wyrobu do samokentroli - iokalizacja | liczha osdb,
3.023 ktdre nie sg profesjonalnymi uzytkownikami
Starting date and scheduled duration of the performance evaluation. For devices for self-testing - the location and number of lay persons involved.

Informacje dotyczace celu i zakresu oceny dzialania oraz fliczby lub iloéci wyrobdéw poddawanych ocenie

024
SR Information concerning the purpose and scope of the performance evaluation and the number or amount of evaluated devices

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 L6dz Data / Date 2018-09-25
MAR-FOUR
Nazwisko / Name Marian Siekierski Podpis / Signature m? i
WEASCICIFL

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgioszeniu lub powiadomieniu, jezeli s3 lub majg:
- jednego wytwoérce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama kwailifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- wspdiny certyfikat zgodnodei lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku poiskim i w jezyku angielskim, w przypadku zgtoszef.
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