Zatacznik nr 3

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

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

A. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

3.001 Numer referencyjny Zataeznika nr 1 / Reference number of form no. 1 3.002 Numer kolejny Zhhcznika nr 3 w obrebie tego
zgtoszenia lub powiadomienia

1 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

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace 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 Wyréb "nowy" / "New" device
1. Wyrdb oznakowany znakiem CE / CE marked device Tak / Yes
[:] 2, Wyréb do oceny dziatania / Device for performance evaluation [:] Nie / No

3.008 Kwalifikacja / Classification
1. Wyréb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
[J2. wyréb wymieniony w wykazie B / Device iisted in List B
D 3. Wyréb do samokontroli / Device for self-testing

|:| 4. Inny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobéw do samokontroli)
Other (all except listed in List A or List B and devices for self-testing)

3.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name od device 1)

Zestaw Prébek Kontrolnych - ZPK

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

ZPK

3.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

[y

n
)
)
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

3.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name cf applied, internationally recegnised nomenclature

EDMA

3.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenidatury
Code of generic device group according to applied nomenciature

13 03 20 02

| Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short d

escription and intended purpose of the device

3.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Pclish

Zestaw Probek Kontrolnyeh - ZPK stanowia dwie
probdéwki typu ,probka pacjenta” zawierajace po
5 ml zawiesiny peinej krwi ludzkiej
(hematokzryt 15% +/-2%) skladajace sie z
krwinek czerwonych i z osocza oznakowane jako:
¢ Prébka Kontrolna 1 926~Kl zawierajaca
zawiesing pelnej krwi ludzkiej o fenotypie B
RhD+ DCcEe K dodatnim,

¢ Prébka Kontrolna 2 926-K2 zawierajaca
zawiesing peinej krwi ludzkiej o fenotypie A
RhD- dccee K ujemnym z przeciwcialami anty-D.
ZPK jest produktem uzyskiwanym z krwi
zdrowych, wyselekcjonowanych dawcéw krwi grupy
B RhD+ oraz A RhD-, ktérzy zostali tak
dobrani, aby fenotypy poszczegdlnych ukiladéw
grupowych krwinek, wchodzacych w skilad
zestawu, umozliwialty kontrole prawidiowego
oznaczenia grupy krwi pacjenta w manualnych i
kolumnowych metodach diagnostycznych.

Krwinki zestawu kontrolnego zawieszone sa w
specjalnym piynie konserwujacym,
zabezpieczajacym je przed hemoliza i
zapewniajacym stala ekspresje antygendéw w
okresie waznosci zestawu.

Zestaw Prébek Kontrolnych jest gotowy do
uzycia, zgodnie z procedura producenta
mikrokart lub producenta odczynnikdéw
serologicznych stosowanych w metodach
manualnych.

3.015 Po angielsku / In English

Set of Control Samples - SCS is composed of
two “patient type” samples containing 5 mL of
whole human blood (haematocrit 15 % + 2 %)
composed of red blood cells and plasma marked
as:

¢ Control Sample 1 926~Kl containing whole
human blood suspension phenotype B RhD+ DCcEe
K positive,

¢ Control Sample 2 926-K2 containing whole
human blood suspension phenotype A RhD- dccee
K negative with anti-D antibodies.

ZPK is received from healthy (with negative
test results for HIV, HBV, HCV and for
syphilis) serologically selected donors of
blood groups B RhD+ and A RhD- that phenotypes
of particular blood group systems (belonging
to the Set of Control Samples) to enable
determination of patient’s blood group using
manual and microtube diagnostic methods.

Red blood cells are suspended in the special
preservative liquid which protects them
against haemolysis and assures constant
expression of red blood cells antigens during
expiry period of the Set.

Set of Control Samples ZPK is ready to use
according to procedure given by manufacturer
of microcards or serological reagents for
manual methods.

3.016 Zgodnoéé ;;mwdmna przez iednostkq ;\otyﬁkowanq numer ...
* Confermity checked by notified body number ...

1434

3.017 Wyréb zgodny ze wspdlnymi Specyﬁkacjami technicznymi
* Device in conformity with Common Technical Specifications

Tak / Yes

[J nie/no

C. Identyfikacja osoby do kontakti.l w sprawach incydeﬁféw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

3.018 Imie i nazwisko / Full name i 3.019 Telefon / Phone
Ratarzyna Rothkegel-Kapica 322087315

3.020 E-mail ' i 3.021 Faks/ Fax
dpos@rckik-katowice.com.pl 322087315
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D. Informacje dotyczace procedur oceny dziatania / Information concerning performance evaluation procedures
Dotyczy tylko wyrobéw do cceny dziatania / Applies to devices for perfermance evaluation only

2.022 Nazwy i adresy laboratoriéw fub innych instytucji bioracych udziat w ocenie dziatania
' Names and addresses of laboratories or other institutions taking part in performance evaluation

Data rozpoczecia i planowany cza; Mnh oceny dzialania, W przypadku wyrobu do samokontroli - lokalizacja i liczba oséb,
3.023 ktdre nie s3 profesjonalnymi uzytkownikami

Starting date and scheduled duration of the performance evaluation. For devices for seif-testing - the lecation and number of lay persons invelved.

3.024 Informacje dotyczace celu i zakresu oceny dziatania oraz liczby lub flosd wyrobéw poddawanych ocenie
: Information concerning the purpose and scape of the performance evajuation and the number or amount of evaluated devices

s . o

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Ratowice Data / Date 2015-11-26

Nazwisko / Name dr n.med.Stanistaw Dylag

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowsa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiedci¢ w jednym zgtoszeniu lub powiadomieniy, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenkiatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznane) nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodncsci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspélne certyfikaty zgednosdi, jezeli w ocenie ich zgodnesci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigce; niz jedna nazwe handiowa w iezvku colskim  w jezvku angelskim, w praypadky Zgtcszen. .
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2015 -04- 2 &
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.02108.2012.KP.3

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa

ul. Raciborska 15

40-074 Katowice

Dotyczy: Standard anty-D MIKRO); inna nazwa tego samego wyrobu: STA MIKRO

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych informuje, w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.02108.2012
zdnia 11 pazdziernika 2012 r. dot. zgloszenia ww. wyrobéw, stwierdza, ze obowiazek,
o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2015 1. poz. 876) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania zgloszenia ww. wyrobow, tj.
w dniu 15 pazdziernika 2012 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalaczniki: brak \
Do wiadomoéci:
1. 1.egz. — adresat

2. l.egz.—ala
Z upowatnionia Prezsss
~ DYREKTOR
Departamenty inform@i o Wyrohacr tHedycanyal;
/
A
” - - EERFC Maclslews:
Regonalne Centrum o wigwr tac
i Krwiolecznichwa v Rai2eicaaon
SEKRETARIAT

el 05 -10- 2015
Nr/podpis..11,2(11.9............. — .%@“/ i
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U 4 AR\M Urzad Rejestracjl
Produktow Lec¢znigzych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

/" ul qukows 3-186 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIPR { -32-14-182 REGON 015249601

A Warszawa, 2013 0% 2 6

Departament Informacji“njlyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00820.2011.KP.2

Regionaine Cenirum *"“t odawst Regionalne Centrum
ot Ka N ”"‘ . . . .
i "(’W‘O’%CEZS‘;EN; ‘;’Q! \‘TU‘ ca Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

ul. Raciborska 15

.............. Q... Dby
ey 40-074 Katowice

1
Dotyczy: PBS zbuforowany fizjologiczny roztwér soli do badan serologicznych pH 6,9

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobojczych informuje, w zwigzku z Pafistwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00820.2011
zdnia 5 wrzesnia 2011 r. dot. zgloszenia ww. wyrobow, stwierdza, ze obowigzek, o ktérym
mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679 ze zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania zgloszenia ww. wyrobéw, tj.
w dniu 8 wrzesnia 2011 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalaczniki: brak
Do wiadomosci:
1. 1. egz. —adresat
2. l.egz. —ala
z Wmm Prazesa
KTOR
I G Wyrobach Medycznych
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