
Formulan dla podmlot6w / Form for organizatlons

A, Idenffikacja wla6ciwego organu / Identification of the Competent Authority

l.lxrl tud / Code

y' /cr01
1,002 {azwd wiezyku r'rhiscowym - po poltku / Name in locallangusge " in Polish

tr8rtd Lr.tt!.aJi proA*t6r Lctais:t'ab, ltlrroAr x.dyo'Ii4f(6 I Pa€dtftbt Bie6Jo4"qh
1.003 azwa po angielsku / Name in Engtish

!b. Oflio los n di.ttrtlon of rodiolna:' Psodrotr, l,baia|l D.!rlo.r |!d Bloold.l Paoduotr

l,0o/r

E"T.

|(od kreJ! / Coonrry code 1.OOS l(od po<ztowy i mirsto / Postal code and city

1.006 Ulica, n. / Street, no- 1.007 Tel€foo / Phone

+a8 22 ,ir921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fitl in fields with a white background only

B. Idenhdikaqia zgl,os2enia lub powiadomienia / Identification of notification

I.OOS Datr wplywu / Date ol nouffcatjon 1,009 um€r rsfti€nctjny / Reference nunber

1.010 Rod2.i rg0osrenia lub powiadombria / Notiflcaton type

m l. Pierwsze dla wyrobu,/ F rst for device

! 2. zmiana danych podmiotu / Chang€ of entity details

! 3. zmiana danych wyrobu / Change of devrce d€tails

lv prrtpadku rmiany dotyo{ccj podndotu pio.zq wtkazaa daie ule! JQce zni.nie
In case of change of entity detalls please indicate the data being danged

1,012 Statur podnlrtu Itokonujqcego liniejszego zgl,odzenia lub lowiadomicnia / Status of the organization makjng this notf]c2tion

n w - wytwdrca / Manufaclurer

I A - autoryrourany prredstawiciel / Authonzed represenlative

tr I - Importer / lmporter

E D - Dystrybutor. Distrbltor

fl Z - Podmiot zestawiajecl systern lub zestaw zabi€gor\.y / Organr2ation assembling system or procedure pack

! S - loa.iot tt"rylizuiQcy wyr6b medyczny, sygtem lub z€staw a.biegowy / Organrzat on stenl zing medical device, system or procedlre p.ck

n o - Swiadczeniodawca wykonujQcy ocene dzialania / organization catrylnq out peformance evaluation

ff L - laboratorium wytwarzaiqce na sw6j utytek wy]6b M,/ laboratory produ.ed in home IVD devrce

Strona - Page 1/3lD: 2266 3174 3507 wt'41..F1_t.4



C. Iden$ikacja wytw6Jcy / tdentification of the manufacturer

{.013 t{umcr .rGrencyjny / Reference number 1.0ll. Xod krajo / CoLrntry code

tfR

1,015 Nazwa wyt drcy, pelna / Name of the manufacturer, ln full

Chrirtayna trrnc.

1.015 azwr qh'v6.ry, skrdcona / Name of tie rnanufacturer, abbreviated

1,017 i.sto / Clt

Vartou
1.01E Kod po<ztowy I Postal code

t4120

1.019 Ulka, nrl sbeet, no.

31 rrr. da h l,hh&la
1.020 Skrytkr poczbwa / PO Box

Osoba do kontakb / Contact teason

1,021 lmiq I nazwisko / FrJll name

Olivi.r Cotttot|
1.O2:l Tsleion / Phone

+33 2tO 80 27 27

1,023 E-mail

oliviar . oottron€ otrrlatayna . fr
1.024 F.ks / Fax

+33 2lO 80 27 27

D. tdenMikacja autoryzowanego przedstawiciela / ldentification of the authorized representative

1.025 l{uner rcieierayjny / Re{erence number 1.026 Ko.l k6ru / Country code

LO27 Nazwa autoryroyrincgo prredriawi.iela, Pglda / Name of the authorized .epresentative, In full

LO28 azwa autoryrovran€go przedstrwiciela, tkdaona / Name of the authorlz€d r€presentative, abbreviated

1.029 raiaib / CiW 1.O3O Kod poetowy / Postar code

1,031 Ulk., nrl St.e€L no. 1,032 S&rytto podtowa I PO Box

Osoba do konttKu / Contact oerson

1.033 lrnie I n.zwbto / Fullname 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks / Far

E. tdenMlkacja ,.. / Identincation of tie ... r.o37 ! r

u)D
.,, importera / ... impofter

.,. dystrybutora ; ... drst!'ibutor

l.Ole u'|Cr rtflr€ncyjnt / Reference number 1.039 xod kl'ju / Country code

Pt

,.,0,t0 Naara i.nporbra lub dygtrybutota. pelna / Name of the lmporter or distributor, in full

ifadihbn tlto. liBtr6roro lrrlugo[r 8p,6lla s oEtlnloronq odgo[iadtirlrtoaoll

1.041 !rw! l nporte6 llb dystrybuto.a, sftr6cona / t{ame of lh€ importer or dl*nbutor, abbrer'iated

nfdil.bn gp, ! o.o.
1.042 Mias{p / City

Birly.tpl
1.043 Kod po<ztowy / Poslalcode

15-531

1.044 Ulka, nr / Street, no.

ri.diri.drir 60

1.045 Sk.yt (r goetolva / PO Box

O.oba do kont k't! / Contact mrson

1,045 Imh I nazwisko/ Full name

uicbrl l.bloaht
1,047 Telofon / Phone

+85 7a? 9310

l.(Xg E-m.ll

bi.1y.totQr.dl.Irb. pl
1.049 Faks / Fax

+85 ?a? 9301
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F. IdenMkacja .., / Identification of the organization ...

' E Z - ... podmiob 2estawiajqcego sy3teh lub zestaw rabiegowy / ... assembling system or procedurc pack

I S - .., poamiotu sterylizujqcego wyadb nedyazny, system lub zesttw zabiegowy / ... stealrzrng medical device, syslem or procedure pack

1.050
Ll O -.., Swiadczeniodawcy wykonujQcego ocenq dzialania / ... carrying out performance evaluation

E I - -. t"lor"torium wytwar.aiace oa sw6j uiytek wyr6b tvD / Laboratory produced in home IVD device

1.05t Luntcr Eftr€ncyiot / Reference number 1.052 Kod l6ju / Country code

1.053 azwa podmi)tu, pelna / Name of the organlzatlon, ln full

t'Os{ l{arwa podrniotu, atr6@na / Name of the organization, abbrevlated

1.055 l,lltsb / Clw t.056 xod 9ocztowy / Po6lalcode

1.057 ulk , n. / Str€et, no. l.O5E Skryil(. po<rbrfa / PO Box

O3oba do kontrktn / Contact D€rson

1.059 ltnh I narwbko / Full name 1.060 Tel.ton / Phone

l.06l E-m.ll 1.062 F.t' / Fax

G, IdenMikada pelnomocnika drialatqcego w lmienlu podmiotu dokonujqcego zgloozenla lub powladomieflia
Identiflcation of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wyp.lnh pclnonocnik ustanowbny n moct.rt- 33 xPA
To be Rlled in by person actlng as proxy In acrordance wlth art. 33 d the Pollsh Code of Admlnlstratlve Procedurc

1.063 l.nie I daztrlslo / Full name

1.064 t{ia.tD / Gty 1065 fod pocrtowy / Postal code

1.066 Ulk , n. / Street, no. 1,067 SkrytL po.zbw. / PO Box

1.068 T€l.ion / Phone 1.069 Frks / Fax

H. Lieba wyrob6w objettch Vm zgtosz€niem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proq podat wlaJcir.rc lkdy |r|b 2crc, ,cAl nL dolqeono dat|clp typu foitnul.aa
Please provlde proper numbers or zero lf there are no attached forms of gven type

1,0?o uc.b. doheonydr z.h.tnlkdw or 2 / flumber of attaded forms no. 2 o

1.071 Licrb. dolqeonydr zthcarik6w nr 3 / Number of attached fonts no 3 o

1.0t2 tl(zba wym$w wymienloryd! w dohceontch Zalecznikach .r 4 / Number of devlces llsted in attached forms no. 4 1

Potwlerdzam, 2e powyfsze lnfomacje sq poprawne wedlug moje, najlep6zej wledzy'

I aftrm that the hbrrr|atlon given abore ls @nect to the best of my knowledge'

Bi.lyrtot Data / Date 2019-02-12Miasto / City

Nazwisko / Name

MEDILAB
FIRMA WYTWSRCZGUSLIJGoI'YA

mru$,;ii#ffi1ppID: 2266 3174 3SOt

xlobrl z.blooll

w14l_Ft 1.4

Podpis / Signature



zalffznlknr4

lllykaz rryrob6w obiqtych powiadomienlem
List of da4ces covercd bv thls notificaUon

ProszQ wypelniat tylko pola z bialym tlem / Please flll in Relds with a white background only

A, Iden$lkacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Iun€r kol€Jny Zalqqnika nr 4 ry obrqbk tego | 4.002 um€r referenc1rny ZalQcznika nr 1 / Reference nlmb€r of forrn no. 1

powi.domi.nia I1 Ordinal number cfform no. 4 v\,ithi.l tiis notiticanon

B. Wykaz wyrob6w / Ust of devices

4.003 r referencyjny / Ref. no 4.o(N a.wa hardlowa lvyrobu / lrade name of device 1, 2)

PHICOCIDI D

ftrtwlerdzam, ie powyisie infornacJe sq poprawne wedlug mojej najlepszej wledzy,
I afrrm that the informatlon glven abo/e ls @nect to the best of my lnowledge.

Miasto / City

Narwisko / Name lrLch.l, zrblooll

Bidyrtot Data / Date

Podpis / Signature

20L9-02-L2

"h^ '"HF,RllS,R*r"^
L

spdlil.l z o_o.

t) wyroby rdzniqce siq nazvrq handlow4, typem, modelem, werslq wykonanra, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztalt€m i"o "ttiFt&!$##dltu'&rt##e#ilS*ffi,H
i zamieicia \r jednym oowtadomienr!, leiel sq lub malEl
- leonego vryorofce,
- Jednego autoryzowanego prledstawiciela, je2eh ich wltwdrca nre ma Sredzrby lub mielsca zam eszkanla w paistwle czlonkowsklm,

lel.lfax AS 747 S: OO 
':i

- jeden, wspolny, kr0tki opis wyrobo I jego pzewidzrane 2astosoe/an e,
- jednQ, mo2lNie nalbardzret s2c2egolowq nazwq rodz3lowq,

jeden kod lvyrobu wedlu-o Globalnej Nomenklatury Wyrob6w l\4edyc?nych albo rnnej uzn3nej nomenklatury wyrobow medy."nych.
tg samq klasyfikaclq albo kwalifikacjQ,

- wspolnq o.enq zgodno<.r $iykonanq 2 uzyoenr tych $mych procedur ocerry 2qodno5.r,
- wsp6lny certyfjkat zqodnoac lub wspolne certyfikaty zgodnolcr, je:eli w ocenie ch zgodnoicl brala udzial jednostka noMikowana,
- leden numer referen.rnv w bazie EUDAMEO i jedna nazwe handlowq h, jezyku polskim albo lednq nazwq handlowq w jezyku 3ng€lskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawrone przez ten sam podmiot i zawreralAce te sarne wyroby medyczne, ktore w poszczeq6lnych

systemach tub zestawach zabieqowych wystqpujq w rcznych rlo(ciach lub roznrE siq nazwq handlol4E, typem, modelem, we6jq s'ykonania, we6jq oprogramo\4anra,

rozmtarem, ksztaltem lub wynnaramr mo2n3 uznaa za jeden syslem lub zestaw zabiegowy, Je2e[ odpowradalqce Sobie {,yroby medyczne 1^, poszczegolnych Systemach

lub restar,vach 2ablegowych mcgE byi uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.
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