
Załąmjk nr 3

Formularz dla wyrobów medyt=nych do diagnostyki in vitpo
Form for ln vitro diagnostic medical devices

f]roszę wypełniać tylko p®la z blehm tłem / Please fill in fields vrith a white background only

8.   Identyflkaęja wyrobii / Identification of devke
3.006    Typ wyr®bu / Device type

m 1.   Wyrób ®znakowany zmatdem CE / CE marked device

D 2,   Wyrób do oany działaiib / Dęvice for performance evaliiation

3.007    Wyrób.no`Ary" / "Newq devlce

E   T@k/yes

E   Nk,/No

3.008    Kwalifllęada / Chssfflcation

B 1.   Wyrób wymloniony w wykazie A / Device listed in ust A

D 2.   Wyrób wymbgi`lony w wykazie B / Device listed ln Ust 8

D 3.   Wyrób do s3m®kontroll / Device for self-testing

D4.ŁneYr((#F*p!ę,=#i:uTAmofE=#dwdstrx::::r#ĘU±:gi)Wr"wdo6amkmtr"

3.009    Nazwa hahdtewa `Aq/rebu / Trede name od device  1)

Zegtat.  Pr6bek  ROAtrolnych  -  ZEq[

3.010    Inne ftaz`qr Óego mmego wyrobii Oeśll są tiż`nneii®} / Altematlve names of the game device (if used)

ZPR

3.011    Typ, model, `nerĘia `Aq/ieonania / l|ęe, model, make
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8.   Identyflkada wyrobu (d.) / Identlflcation of device (cont.)
3,012   Nez" z3gtĘ"mnej, mjedzył`aredem imatie] nemeittdaQ].ry

Name of apDied, lr`tematio")lv necognised nomendature

=m
®pis w`/rebił i jego przewldziehe z±file

""g=#gen*#ce==#hFtFo:#T#-
13  03  20  02

/ Shst dcscription and intendcd purpose af ffle deA/lce
3.014   W]ęzyhi mlejseewym -po p®lst«i / In local bnguage -m Po!m

Zest.v  Próbek ttontrolnych  -  ZPK stmoę.i. dęri.
p=obóvki  Cypu  ,,próbka paejmŁEL"  zavierające  poS nl  savlesifiy pełnej  Łri.i  ludzki.j
(heBatokr]rŁ  15%  +/-2%)   =kładające  się  =
kzwinek  czcrwonyeh  i  =  o=ocz.  ozm±ovane  je]to;
•  P=óbka  Koaca?olne  1  926-Ę1  =aviemjące
z-vi.6inę  pełnej  kri.1  1udzŁiej  o  f.anLotypie  8
RhD+  DCcĘe  k  doda€niiB,
•  Pt:6bka  Koncroma  2  926-K2  zavierając.
zeviesine pełnej  krwi  lud&kiej  o  fenot]n?ie A
RhD-  dccee  R uJmn]p  z  przecił.eiŁił.mi  -:Rt:y-D.
ZPR  jegt  pz:odu±€cm  u=]rskivanap  z  kreri
zdrov]rch ,  vys®lekcjoz)ovan:ych  d.ve6v  kri.i  gr`p]r
E}  RhD+  ora=  A Eml)-,   którzr  =ogtali  t®k
dobrani ,  .b]r  fenoc]rET pogzc=eg6lziych ułł.dóv
grz:`]pov]rch  krvinek ,  vchodząqrch  v  skłed
zestevu ,  imożlivi.łr  kontrole pr&vidLłoirego
ozz`.czenia g=`]p]r k"i p.cjenta v mnuelnrch  i
kolunnov]rch  meŁodech  diogpogŁ]rcznrch.
Kminki  =estawu  kon€a=olnego  złLviesfBone  są  v
specj alz`]p pł]pi.  kongermijąq]p ,
zabezpiecz-jąę]rb je przed hmolizą i
zepevziiejąc=p gtałą ekspresję  ant]rgen6v  v
akresi®  v.żt)ości  z®gŁami.
Zestav  Próbek  Rontrolnych  je=t  gotoi.y  do
użrci.,  zgodz)i.  =  procedurą p=odnc®nta
zpiik=okar€  lub  prodhieenta  odez]pziik6v
serologicztirch  sŁogovanrch  v necod.ch
-u.1nych.

Zgodn"qrawd-prmz-JĘĘ`~netirmomnąniłmer=:i::
Conformłty checked by noffled body number ...

3.Og    P® angiel6ttii / h Englk;h

Set  of  CoAt=ol  S.ppl.g  -  SCS  ig  eoqĘpoged  of
tpo  "p.ŁieiiŁ  t=npen  =aBpleB  eent:.Lnlngr  5  pŁ  of
vhole  him.n blood  (haGDatoarit  ls  t  ±  2  S)
aaqpoged of  red blood  eell.  -nd pl®eaa zBarked
łs:
•  Coticrol  S.pl®  1  92€dll  oozttalnlng vhole
h`mm  blood  suspension  phenoŁype  B  RhD+  Dce=.
k positive,
•  Control  Sagple  2  926-R2  eoz`ęaining  vhol.
hiifmn  blood  sugpen6ioz)  ph®not]rpe JL "D-  deeee
R n-g-tiv. vith enti-D entibodie!.
ZPR is  reeeived frop he.lthy  (vith neg.Łive
test  t?egults  for  ĘIV,  t"r,  ECV €Lz)d  for
s]nphilis)  gełpologiieallr  g.l.cted dono:8  of
blood  grrotĘpg  8  RhD+  -nd  A EthD-  th.Ł  phenot]p®B
of parŁicular blood g=o`p  grBtqg  (Ł>elonging
to  the  Set of ConŁrol  Seple5)  to  et)able
detemin.Cion of pacient' s  blood g=o`p uging
zBanuel  end aic=otube  diegnogcic zBethods.
Red blood  cells  are  suspended  iA  th®  gpeei.l
prese~Łive liquid vhld pro€ectB  tmea•gaingŁ hAaoly=ig  end -gsureg  oof`g€anc
em=®gf]ion  of  zmd blood -lls  entłgeng  diiring
eĘir]r pe=iod  of  the  Se€.
S®C  of  ConŁrol  S.ppleg  ZH  ig  ready  to  use
aecording  to  pa?ocedii=e  given btr nanuf.ctAirer
of nicroc;a=ds  o=  gerologicel  re.getits  for
tBanual  tBethodB.

ze `^nspólqrml gpecyflkaq}ami bdmlc=iiym]
De\/lce ln confbmity wm Common Ttchnlcal Speciflcations

E   Tak,'Yes                                 E   Nie/No

3.017   y_P,_Zgd.py

_-_--ii_-iii_ii--._i._.---_.----------=
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Potwierdzam, że powyższe infomaęje są poprawne według mojej najlepszej wiedzy.
I afflm that the infbmation gFven above is correct to the best of imy knowledge.

Miasto / City                                                   Kacovice                                                      Da[ta / Date                   2015-11-26

Nazwisko / Name                      ćLr  n. zBed. Scanigłav  Dyląg                                Pdpis /

1) Wyroby różniące się nazwą handlową, typem, modełem, wersją wykonania, wersą oprogremowanp, rQzi'nlarim, kształtem lub wymbram mażna uznać za jeden `tib
i zamieścić w jednym zgloszeniu lub powiadomeniu, jeżell są lub mają:
• jednego wytwórcę,
-jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeżen  ich wytwórca nie rna siedziby lub mię)sca zamieszkanń w państwk członkow5kim,
-jeden, wspólny, krótkl opis wyrobu 1 jego przewidziane za5tosowanje,
• jedną, mozwie najbardzig szczegółową nazwę r®dzajową,
• jeden kod w\mbu według Globalnęj Nomenklatury Wyrobów Medycznych albo innej uznanę) nomenklatury wyrobów medycznych,
- tę samą kwalifikadę,
• wspólną ocenę zgodności vwkonaną  z użyciem tych samych procedur oceny zgodności,
• wspólny certyfikat zgodności lub wspćlne cerQflkaty zgodńości, jeżdi w ocerije ich zgodncści brała udzjał jednoslp notrikowana,
• n(e v,`ię:e;  mż jedną naz\...ę hand:3',.v.ą  .\.a` ;ęzy-ki.  ;::Sł:m ; t.,' !ęzr,\ku apLs.e:sł;m, \`v` Prż`/Pa5ku Z5bszeń.
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?el -.' -

Urząd Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobój czych
•   Al. Jerozolimskie 18lc, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09

NIP 52l-32-14-182                      REGON 015249601

Warszawa,  2015  -09-  `2 8
Departament lnfomacj i o Wyrobach Medyc2nych
UR.DIM.IMZ.410.02108.2012.KP.3

Regionab€ Centn]m Krwiodawstwa
i K"iolecznictwa
ul. Raciborska ls
40-074 Katowice

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

Prezes  Urzędu  Rejestracji  Produktów  Leczniczych,  Wyrobów  Medycżnych  i  Produktów
Biobójczych infomuje, w związku z Państwa wnioskiem   nr UR.DIM.IMZ.410.02108.2012
z dnia  11  paździemika  2012  r.  dot.  zgłoszenia  ww.  wyrobów,  stwierdza,  że  obowiązek,
o któpm mowa w art.  58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2015 r. poz.  876) uznaje się za spełniony w dniu dokonania zgłoszenia ww. wyrobów, tj.
w dniu 15 paździemika 2012 r.

Prezes Urzędu dodatkowo infomuje, że na podstawie art. 61  ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie miany danych objętych zgłoszeniem lub powiadomieniem
należy  zgłaszać  niezwłocznie,  nie  później jednak  niż  w terminie  7  dni  od  dnia powzięcia
infomacj i o zmianie.

Zgodnie z art.  100 ustawy, kto nie dokonuje zgłoszenia lub poriadomienia, o których mowa
w art. 58, albo nie zgłasza zmian danych, o których mowa w ari. 61, podlega grzyrie.

Załączniki: bmk                     `
Do riadomości:

1.     l.egz.-adresat
2.     l.e8z.-a/a

ReŁj'cinalne   Cemtr\   t`'`"   `,. taw`.r .~Ał,=,
I    K"riojecznic*..Ja  w  h`±``: =\\,`,`.cŁii`.,ri

SEKRETARIAT

wpłyg#g    o5  -io-2015

Nr/podpis..A&4g.........„

Depambm"
ZUP0%#ng#o#r*.a

!ltiąycznyc5.,
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Urząd Rejestracji
h, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

=st6 Warszawa tel. +48 22 492-11 -00, fax +48 22 492-] 1 -09
-32-14-182                           REGON 015249601

Warszawa,            20ł3  -09-2 6
Depament lnfomacji yrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00820.20 l l .KP.2

t.`:ż:r.'d(.um    Krwiodaw`j.i`j,i`a

i-Krwiolecznictwa w  Katowicacli

wpwło.;Sn:aK.=:.łS.:.!AAo|:...&.ia

Regioiialne Regiomlne Centrum
Krwiodawstwa i Krwio]emictwa
uL Ra€iborska 15
40i074 Katowice

Dotyczy: PBS zbuforowany fizjologiczny roztwór soli do badań serologi€znych pH 6,9

Prezes   Urzędu  Rejestracji   Produktów  Leczniczych,   Wyrobów  Medyc2mych   i   Produktów
Biobójczych  infomuje,  w  związku  z  Państwa wnioskiem    nr  UR.DIM.IMZ.410.00820.20l l
z dnia  5  wiześnia 2011  r.  dot.  zgłoszenia ww.  wyrobów,  stwierdza,  że obowiązek,  o którym
mowa w art.  58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyczmych (Dz. U. Nr 107, poz.
679   ze   zm.)   uznaje   się   za  spełniony   w  dniu  dokonania  zgłoszenia  ww.   wyrobów,   ti.
w dniu s wiześnia 2011 r.

Prezes Urzędu dodatkowo infomuje, że na podstarie art.  61  ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objętych zgłoszeniem lub powiadomieniem
należy  zgłaszać  niezwłocznie,  nie  później  jednak  niż  w  terminie  7  dni  od  dnia  powzięcia
infomacji o zmianie.

Zgodnie z art.  100 ustawy, kto nie dokonuje zgłoszenia lub poriadomienia, o których mowa
w art. 58, albo nie zgłasza zmian danych, o których mowa w art. 61, podlega grzyrie.

Załączniki : brak
Do riadomości:

1.     l.egz.-adresat
2.     l.e8z.-.a/a

ZgxNdmpmz"
Dep-
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