
Formularz dla podmlotfw / Form for organlza0ons

A, IdenMlkacja wla$clwego organu / identification of the Competent Authority

1.OOl Kod / Code

sllcro1
1.qt2 Narwa w Jertku mhjrcostrr - po poltku / l,lame in locil language - In Pollsh

,ttrrtC n Ja.tsroJf Prodrft6tr t crniolirrb, ltEob6r ta.dtonf.'b t Pto&lt6t Dlob6j€rlrtb
1.qt3 rl'zly. po rtrgiGlrtu / tlame in English

ft. Oltloa !o! n Oiltrttl.o6 oi tadtoi.n t Produotr, tadiorl D.trlot &d Btoctdrl Dt€drot

1.dt4 Kod kr.r! / Country code

IL
1.005 xod poetowy i miasto / Postalcode and clty

LlrO6 ltlkl, nrl street, no. 1.00t Telcfon / Phone

+t8 22 1921100

Prosze wypelniad tylko pota z bialym tlem / Please fill in Relds with a white background only

1.dt8 D.t! wplywu / Date of notificatlon 1.009 umer rofer€ncyjry / Reference number

1.O1O Rodz.t .g0o6aeni! lub poyria.tomi€.rit / l,lotin@tion type

m l. Pierrysre dla wyrobu / First for device

! z, zmiana danych podmiotu / change of entity delalls

n 3. Zlniana danych wyrobu / Chanqe of device details

w przypadku zmhny dotyeffal podmiotu ptoszQ w8kazat d.n€ ulcgajqce znlEnle
In case of chdnge of entlty detalls please tndlcate the data berng changed

i.OtZ StaUrs @rniotu dokonuj4..go niniejr..gto 2gl'o€zenla lub powiadonLnla / Status of the organization makjng this notification

! w - wytwdrcr / Manufacturer

! I - lutoryrowany przedstawiciel / Authofized representative

n f - tmporter / Impoter

E o - Dystrybltor / D6trrbutor

! Z - eoamiot zestawiajqcy system lub 2estaw zabiegpwy / Organrzation ass€.nbling s)stem or procedure pack

! S - noamiot steiylizuj{cy wyr6b medyczny, system lub zestaw zabiegowy I Organization sterili2inq medical device, sy9ern or proced,rre pack

! O - Swiaaeeniodawca wykonuiQcy ocenq dzialania / organization carrying oui performance evaluation

I t - L"bor"toriu. wytwarzajEce na sw6j uiytek wyrdb M / Laboratory pfoduced in home IVD dcvice
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c. Id€nffkacja wltur6rcy / Ide0ttfication of the manufacturer

f.013 t{ufter llieroncyjny / Rderence number 1,014 Kod krrjo / country code

DI

1.0f5 izw! wytnrdrcy, p.lo. / lhme cf the manufacturtr, in full

LtcEtnlt-lllc!!, AbS & Co. IBC

1.015 talrwa {ttr6rct dcdcona / Name of the manufScture.,

t|lcttatt{|rctL
abbrevlat€d

t.01t fllrsb / Gty

D{ir{r
1.018 Kod pocztory / Postal code

52355

t.019 Ulkr, nr/ Sb€et, no.

N.ttr r f,.lxb! stt. 6-8

1.020 Skrfra pocrtowa / PO Box

Oaobr dokont tln / contad gerson

1.021 Imh I n.rwid<o/ Full name

Jar6o. PORoglt

1.022 Telabn / Phone

03 88 68 22 68

1.023 E-rn.ll

't?olquate u-trat. o@

1.024 F.ks / Far

03 88 51 76 88

D, IdenMikaqia autoryzowancgo przedstawiclela / Identincation of the authorized representative

1.025 1.026 Kqd kr.tu / country code

t.o28 NarwE .|rbrFot6naep prredi.rxialsL, slr6<o.la / tlame of the authorized reprGentative. abbreviated

t.029 F.cto / Otv 1.O3O Kod po.zbrvt / Po$al code

1.031 Ulk , nr / Stre€l no. 1,032 Sl(ryt (a poetow. / PO Box

o-br rro Lo{t*ar / contad !e6on
1.033 l|nh i n'twbl@ / Full narie 1.034 telebn / Phone

1.035 C-mall 1.036 FrlG / Fax

E. LO37
trr
@o

.,. impottera / ,,, rmporter

... dystrybutora / ... disk butor

1,038 1,{,39 l(od l(mro / Country code

Pt

l.O,||t taalwE i 0orte6 lub @utora. p.lrt. / Nane of the lmporter or dlsfrbutor, ln full

ntad1hbn tlre. tDrtr6roto otlugor! 3P. t o'o'

t.O{1 l{aaxa hnpotter. lub @otota. sl(I6otla / l.|ame of the lmporter or di*ributor, abbreviat€d

nLdtlrb" 8p. t o.o.
X2 Hilsb / Ctty

Btrly.tpt
f.043 Xod p.ebrvy / Po$al code

15-531

1.O,|]l Ulka, nrl street, no.

tr1.d6ri.dttr 60

l,lr4tt slavtla pocztolvr / PO Box

Orobr tlo kootrkb / Contact De6on

1,(X6 Imle t n..sLrto / Full name

Liahl zrblo€ti
l.O4t Tel€bn / Phone

85 7{7 9310

l.lx8 E-m.il

bj,.ly.toht!.dl,Irb. p1

1,049 Fakt / Fax

85 ?t7 9301
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F. Identyfikacja ... I Identification of the organization...

! Z -... poamiotu 2€stawiajqcego systeh lub zestaw zabiegowy / ... assembllng system or procedure pack

I S - .., Wamiotu st€rylizujqcego wyr6b m€dyczny, system lub zestaw zabiegowv / .-. steri]izing medical device, systenr or procedlre pack

1.050
Ll o - ... Swiadczeniodawcy wykonujQcego oaene dzialania / ... carrying out performance evaiuation

fl [ - ... laboratoriom wytwaruai{ce na svr6j u4ek wyrob IvO / Laboratory produced in home IvD devrce

1,051 llumel lqferoncTjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 azwa podmiotu, pelna / Name ofthe organization, in full

1.054 Nazvra podnlotu, skr6ona / Name of the organlzatlon, abbreviated

1,035 tlk6to / Cltv r.o55 l(od po€towy / Postalcode

1.057 ulkn, nrl Street, no. 1.058 Skr'lr€ poeb!.,a / Po 8ox

Oaoba do kontaktu / Contad De6on

1.059 ltnle I nazwbko/ Fuil name LO6O Tel€bn / Phone

1.061 E-mail 1,062 Faks/ Fax

G. Idensikada p€lnomocnika dziatajqcego w imieniu podmlotu do*onuiec€go zgliosrenia lub powiadomienia
Identiflcation of the person acting as proxy for the organization making this notification

trrypehia p€lnomoclik t|sltnowion, na nrocf art. 33 KPA
To be fllled in by person actrng as proxy in accordance with art. 33 of the Pollsh Code ol Admlnlstratlve Procedure

1.063 Imk i na:wbko / Full name

1.054 liliasto / Citv 1.065 Kod pocztowl / t'ostalcode

1.065 ulicr, nr / Street, no. 1.067 Skrytl(' po<ztowa / PO 8ox

1,068 leleion / Phone 1.069 Fakl / Fax

H. Liczba wyrobriw objqtych ty|n zgloszeniem lub powiadomienlem / Number of devices covered by this notification

Pros'e podrt wlaJ.itve liebt lub eto, F6li nie dolaeono ilanego typr fo]mul.rr.
Please provlde proper numb€6 or zero lf there are no attached foms of given type

l.oto l-kzba dolqcronyci Zalqenikdyv nr 2 / Number of attache.t forms no 2 0

1,0t1 Li<zba dolaczonydr Z.hcznik6w nr 3 / ltumber of attached foms no. 3 0

t.072 Li(zta wyFb6w tvyrnienbnydt w dohqonych Zrl*znikaci nr 4 / Ntjmber of devlc€s ll$ed in attached forms no. 4 1

Potwlerdzam, ie powytsze informacje sQ poprawne wedlug moiej nqrlepszej wiedzy.

I affirm that the informatlcn glven above ls con€ct to the best of my knowldge.

Birly.tol Data / DateI'liasto / City

Nazwisko / Name

ID: 9969 1350 1o8o

Xloh.l zrblooll,
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Podpis / Signature

2019-08-05



Zalecarlk nr 4

Wykaz wyrcb6w objetych powladomienlem
Llst of devlces covered by thls notiffcatlon

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in flelds with a whlte backqround only

A. IdenMlkacja powiadomienia / Identification of notification

4.002 l{umer relbrencyiny Ztlqcznika nr 1/ Reference nunlber ol forrn no. 14,001 l{umer koleiny Zalqcrnika nr 4 w obrqble tego
powiadonicnia

Odinal number of form no. 4 vvrthrn this notrficationil

B. Wykaz wyrob6w / List of devices

4.003 r referencyjny / Ref. no 4.O(X flar$r, handlowa wyrobu / Irade name of device lt 2)

grnx'lottf, cLttltRlr.DtEtDt

Potwlerdzam, 2e powylsze Informacje sQ popnwne wedlug r|ojej najlepsze, wledzy.
I afflrm that the Inbrmation given abot/e ts oorrcct to th€ b€st of my knowledge.

Miasto,/ Crty

Nazwisko / Name

Blrly.tot Data / Date

Podpas /' SignatureXtcthrl Zrbloati,

MEDILABnmlwvrwoiczbil-*uoosa
,,1);Jl1l,....,fiii;."Ji. 

,11,,1,T.i;.1i-,^ 
i:' q". /ona-a 

'e"iaop'os'-r'L$n': 'o-a"r 'n''telaBdf3F;ffisf#Ni##'I
lednegc wfvicrcq,
lcdncgo autorylowanego prredstawroeia, lezel rch w),two.ca nLe ma s €{rby r!lr mre;sc. )Enr'es/kanra w panstwre czionloiv-.r,rlfl'/ftt

- leaen, wspo ny, krotki opis wfrob! | Jego przewidzrane lasto9o!'vanie,

ledn4 molrw,e najDa rCz eJ r,.r?od]owq nazwq rodralo''!,1.

ledcr kod rlyrcbLr wedlLrg G obaireJ Norflerrklatury wvrobow f4edyc?nych a bo rnnel u?nanel fonrerklatury v/trooot! meoYcn!cn
' te \:.ra kla5yf Iac]e a lrc kwallnkacjq,

vJspo ni ocene lqodnoicr 'vlkonana / uzyc enl tych samych procedu. oceny lgodnosci,
- wrpo.,'aerMial lqoano< ub rlspdhre.erMkatyTqodnoi.r,leTerv! occnie rch lqodno5cr brala ud2ralledno.tk. r)clvfrkovran;,

lcdeN numer rcf!-renc)'lnv w bazre tlJDAl'1ED r lednq na&e hand ovA w Jqzyku po skrm a bo lednq nar$/q haNdlowl i! jelYku an9 elskrn

2) Systemy Lirb /a5ta$y /abtegowe c tym 5anryrn paezndczenr!, restaw one przel ten 5am podnnot zawcrajace te samc !!troLrY med/c1ne, klore w pcsT.Jegc rlY.l'

sVs!emach1ub1est.wa.h.'a!!e9o\^ychwys1qp!jJawro2nych]jo4clachlUb|olnra.!iqna2wEhandlo!{E,pen],
iozrnerem'ks^altcn]]|t]ilymraramrmoznaL,znad:aleden5ysten|ubz.sla!rzabLego.xy,e'€|dpowa
l!lr /,rstdvva.h rabreqov/ych r,rcA,i byf lrnane 1a jeden wyrob zgodn,e I pkt 1

2019-08-06
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