
Formularz dla podmlot6w / Form for organizations

A, tden$lkada wla€ciw€go organu / identification of the Comp€tent Authority

1.OOl Kod / Code

:(vcMr
l..lxl2 tErwa wjqpyku ftlejtcowym - po pol.ku / Name in local lanquage - in Polish

Elrtd LJarts.cjt, Proatlt6t Loralot!'ob, rys€66t faQ'€lnfdt t hro6*t5t uob6Jotictb
1.qr3 llrzr,v. po angl€kku / Name in English

|tha Ottt o to! nagr:rtarttd oC Ldloln|l EodEott, l.dtall D.el'o.t rrd Btooldat Prc6rotr
1.004 Xod lr.Ju / Colntry.ode

AL

l.qrs Kod poqtorvy I miasto / Postal code and city

1,006 Ulicl, nrl Streel no. 1.007 lel.fon / Phone

+a3 22 a92110o

ProszQ wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please flll in flelds with a white background only

B, IdenMkaqia zg[oszenia lub powiadomienia / Identification of notificition

l,ql8 D|ta wplywu / Date of notificatlon l.qr9 umcr refttcDcyJny / Reference number

1.010

a
tr
tr

Rodz.t .glo6€eni! lub powiadoml€ri. / Notlfrcation type

1. pierty.2e dla wyrobo / First for device

2. zmiann danych podmiotu / change of entiry detarls

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W pEypadku zmbnt dottczec"j podmkrtu pros.e wrLazaa danr ulc9BrQc. zmltnlr
In case of change of entty detalls please jndicate the data being changed

!.,012 Sttt!6 pod$btu dokonqqc.go rinieFzego 4l'osuenia lub powbdomienia / Statls of the organizaton maklnE this notification

I w - wytw6rca / l,tanuracturer

I I - auto.yzowanv pnedstawiciel / AJtho.rzed reprerertat've

I I - trrpo.ter i tmpo,te,

E D - Dyslrybutor,/ Drstfrbutor

n Z - Podmiot z$tawiaiecy iystem lub zestarv 2abiegowy / Organization assembhng system or pfocedure pack

I S - foAmiot ste]ylizujQcy wy.6b medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization steril zing medical device, system or prccedure pack

I o - Swiadczeniodaw6 wykonujqcy ocenq dzialania / organilation carrying out performance evaluation

n L - Laboratoriutn wytwanai{ce na $v6j utytek wyr6b IvD / Laboratory produced in home lvD device

tD: /rot9 2310 1958 wM1 F1_1.4 Strcna - Page



C. Iden$kacja wgrv6rcy / Identification of the manufacturer

1.013 Nun€r refelencyjnt / Refereoce number 1.014 Kod kralu / Country code

BI
1,015 t{azwa wyt$rdrcy, pclna / Name of the manufaatuEr, ln full

or'laf.lta g.A.

t.Ot6 larwa wytlx6rclr skr6com / tlame of the manufacturer, abbrevlated

1,017 l,li..to / City

Louvrln-h-Launr
1.01E Kod po<rtowy / Postal code

1348

t.019 Ulka, nrl str€el no.

lntoua N,baat ltartata, 15

I.OZO Skrtlt(a poctow. / PO 8ox

Oaoba do kontalk / Contact person

1.021 lmie i narwisko / Full name

Sabaatlan coanal
1,022 Telefon / Phone

+32 (0110a83427

1.023 E-mail

8 . gooJrcoo.lif.-b!. sc
1.024 F.ti / Fax

+32 (Ot 10155363

D. tdenffikacja autoryzorvanego prredstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 umer rerercncTjny / Re,ference number 1.026 l(od kraju / Country cod€

1,02t arwa altoryror,vamlo praedrtrryiciela, pelna / Nam€ ofthe authorized representatrve, In full

1.028 t{auwa aubryrowancgo pr-r€dstawiciela, skrdcom / Name of the authorized representative, abbrcviated

,..029 ,,ll.tb / Cltv 1.030 Kod po.ztot,y / PoSal code

1.031 Ulkr, nrl streel no, 1,032 Skryttr poc.towd / PO Box

osoba do kontrKu / contact pe6on

1.033 Imle i n.zwislo / FrJll name 1.034 lehfon / Phone

1.035 E-m.il 1.036 F.k5 / Fax

r.o3' 
E

... importera / ,., rmporter

... dystrybutora / -.. drstr butor
E, ldenMikaqia ... / identiflcabon of the ...

D

1.03a umea retbr€ircyjny / Rderence nurnber 1.039 Kod krar! / Country code

Pt

Ltl40 .rw. importar. lub dyEtrtbutora, Flna / Name of the importer or dlstrlbutor, in tull

ntadlfrb' ti!D. lyti6roto u.lutotr 8P61t t ogr8r'rl6lonq aqroti'.dlhlnoaalq

1.041 tLaNa imporbra lub dy@ubra, ttt6@na / Name of the importer ot distrlbutor. abbret4ated

ifdlhbr' 8p. t o.o.
1,042 t{ia3to / City

BIrlyrtol
r,O.[3 xod pocztowy / Postalcode

15-531

l,lNa Ulka, rr/ Street, no.

xt.dlri.drlr 60

LO45 Stryd(a pocztow. / PO Box

(xoba do kontakh / Contact oerson

1.046 lmh i neaYislo / Full name

l,al'olrrt t.bloa}l
1.04t Tel€fon / Phone

85 7t? 9310

1.048 E-mrll

btrly.tot0rdl'I.b. pl
1,049 Faks / Fax

8! ?{? 9301

tD: '{!79 2310 1954 wM1 Ft 1.4



F. Identyfikacja ,,. / Identification ofthe organization ...

I z - ... famiotu zestawiaiecego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

! S - ... poOrniotu sterylizujqcego wyrdb medycrny, system hrb zestiw zabi€gowy / .-. storiLi2ing medical devrce, system or procedure pack

1.0s0
Ll O - ... Swiadc2eniodawcy rvykonujqcego ocenQ dtialania / ... carrying out performan(e eva uation

E a - ,,. t.uorrtorilm wytwarrajece na swdj uiytek wynib tvD / laboratory produced In home lvD devlce

1.051 umli .eferencyjny / Reference nLrmber 1.052 Kod krqiu / Colntry code

1,053 Nazwa @miotu, peln. / Name of the o.ganizatlon, ln full

1.054 tarzwn podmiotu, Cq6cona / Name of the organizatjon, abbreviated

1.055 llittto / Citv 1.056 Kod podtowy / Postal code

1.05t Ulka, nrl Street. no. 1.058 Skrytka poebrva / Po Box

osoba do kontakt! / Contact oerson

1,059 Imi€ I nazwLko / Full name 1.060 Telsion / Phone

1,061 E-mail 1,062 FakE / Fa\

G. Id€nMikacja p€lnomocnika dzialaiecego w imleniu podmiotu dokonujTego zgl,oszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypehia pelnofiocnit {atlnorrlony na mocy art. 33 KPA
To be fllled iq by person actlng as proxy in accordaoce wrth a(. 33 of the Pollsh Code of Adminlstratlve Procedlre

1.063 lmh i nurYigko / Fullname

1.064 l irsb / Ciw 1.065 Xod pocztowy / Postal code

1.066 ullca, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztow. / PO Box

1.068 teldlon / Phone 1.069 Faks / Fax

H, Llczba wyrchiw obJqtych tym zglosreniem lub powladomieni€m / Numb€r of devic€s @vered by this notiflcation

Prc.cq poda€ wlagciwc lkzby lub z.ro, ieJli nie dohcono dancgo typu tormuLrrl
Please provtde poper nufibels or zero if the.e are no attachd for.ns of given type

1.Ot0 Lleb. doh<zonydr Zrhc.nlkdw rr 2 / Number of attached fonns no. 2 0

l.Ot1 Lkrba dolqazonych ZalQenlk6w nr 3 / Number of attached forrns no. 3 0

1072 fkzb! rdyro$w wynlsnbnych w doleczonych Zdqcznikach nl 4 / Nuftber of devtces llsted in anached forms no 4

Mwhrdzam, 2e pq/qftsae Infornade sq poprarvne Yvedlug moteJ ntjlep6lei wledzy'

I affim that the Infonmtlon girran abq€ ls conect b the best of my knowledgp.

Data / DateBlrly.tokMiasto / City

Nazwisko / Name

ID: 4079 2310 1958

l,itohrl trbloski

wMl Fl 1.4

Podpis / Signature

2020-o4-29

313



Z.lq@rlk nr 4

Wykaz wyrob6w obletych powladomleniem
List of devlces covercd by thls notificaUon

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tfem / Please fill in Relds with a white background only

A. Idenfflkacja powiadomienia / Identiflcation of notification

4,001 flumGr kol€jny ZrlQdnlka nr 4 w obrqble tego | 4.002 Humer rGle]encyjny Z.hcznlka nr 1 / Reference number of fornr no. 1

powirdomicni.
I Ordinal number of fom r)o. 4 withifl this nottftcataon

B. Wykaz wyrob6w / List of devices

4,003 r.€'f.rencyity / Ret no 4,004 aax6 handlowa wymbu / Trade name of devlce l),2)

l.lDttno toltl

Frrlh,vlerdzam, te povye$ae Infomade se popGwne wedlt€ moje, najlepsaej wledzy.
I afftm that the Infurndllon given abolre ls @nect b the best of my tmwledge,

Miasto / City

Nazwisko / Name r|lctrt grErocRr

Data / Date

Podpis / Signature

2020-04-29

t:;l.tlax ai 14t sg oo - i -

Brl2,Ygrof,

l) Wyroby rdzniqce s q nazwq handlowq, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowanra, To2miarem, ksrtaltdlRt{Adii,ltlw$@Om{8Lt O@lwAyrdb
ilamie6cia wjednym powadornieni!, jeZelisq lLrb majq: __ spotl(a z o.o.
-jedneqo wiworcq, - 

l-qf91 qtglvllok. ul. Niedrwledts 60
jeonego autoryzowanego przedstawicteta, lezetr rch wltworca nie ma siedzrby tub mie1sca zamres*an€ w paistwie cz$fRffii8G26-e4. RIGON qq8125582

.Jeoea,6cpolry, r-dt.' oprs,rl'obu jego p?ewrdza're zastosJrtan e,
- jednq, mo?lwie najbardziej 5zc?egolow4 nazwq rodzajowE,
- jeden kod \dyrobu wediug Gobahej Nomenklatury wyrob6w l4edycznych albo rnnej uznaneJ nomenklatt]ry \a1rob6w firedycznych,
'te samE klasyfikacje albo kwalil'kaqQ,

wspolnA ocenq zgodno6ci wykonana z lzyciem tych samych procedur oceny 29odno6ci,
- wspdlny ceMikat zgodnoii ,ub wspdlne certyfrkaiy zqodnoici, je2eli w (xenie ich 2godnosci brala !dzEl jednostka noMrkowana,
- jeden numer referencyjny w ba?ie EUDAMED ljednA nazwe handiollq !! jqzyku polskrm albolednq nazwq handlowE w Jqzyku angielskim.

2) Systemy lub zesta$y zabrego$,e o tym samym pr?eznaczenru, 2estawDne przez ten sam podmiot i zawrerdace le 9me vvyroby rnedyczne, kt6re w poszclegclnyah

syslemach lub /estawach 2abe-aowych wystepirja w rd2nych iloiciach lub ro2niq siq na2wE handlowq, typenr, modelem, wersjq u/ykonania, werta oprogramowanra,
rozmiarem, ksutaltem lub wynridrami rno2na Lrznaa za jeden system lub zestaw rabiegowy, je2el odpowiadajqce sobie wyroby medyczne w poszc?egolnych syslen,ach
ub zestawach 2abregowych mogq byi uznane za leden wyfob igodnie z pkt 1.

MEDILAB
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