
Formularz dla podmiot6w / Form for organizations

Prosze wypelnia6 tylko pola z bialym tlem / Pleas€ fill in Relds with a white background only

a.

D*a rYplFlu / hte d notificaUon

Z 1. Pierwsze dla wyrobu / First for devrce

! 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

! 3. zmiana danych wyrobu / Chanqe of device details

LO11

'kfornlcnb 
/ gatus of the organiza$on making thls notiicaton

n tv - wytw6rca / Manufacturer

! I - l,rtoryzowany przedstawiciel/ Althorized representative

n I - Importer / Importer

E D ' Dystrybutor / Olstributor

! z - eoamiot zestawiajqcy system lub zestaw zabiegowy / Organrzation assemb|ng system or procedure pack

! S - eodmiot sterylizuiEcy wyrob medyeny, gystem lub zestaw zabiegowy / Organization sterrlizrng medical devrce, system or procedure pack

I o - Swiadczeniodawca wykonuiqcY ocenQ dziatania / organization carryrng out performance evaluatron

n L - hboa"to.iur wytwar.ajQce na sw6j uiyt€k wyr6b M / Laboratory produced in home M device
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C. Idelr$feqia uryhfl6rtt / tdentitication of il|e manufudurel

LOta l(od lo"tu / County cod€

DE

Lysofgr! Dr. l|lnB RoggDann 6btl

f,Ot6 l|.fi ur''tldfty. do6coi./ tlameofth€ rnanufaduEr, abbrevlated

Lysofola tubg
rO17 rJe/ Oty

Borlin
10tl ltod pod'bu,Y / Pod.l code

L22t7

r.o19 u[6; n. / Stseel no.

Kais.!-tfilhel!-gur 133

Lozl tlnie I oalatuto / Full nadle

Katlrzyn. gzcreparlczy*
1.022 Tel€ton / Phone

+t9 30 779922L4

1123 FrDel

katarrfrta. szcEapaaqzykglyaoford. de

!.O2il Fak / Fax

+19 30 779922L9

t.o25 LO26 f.od k'.Ju / Cosntry code

r.o29 ill$/City

t.o33 lmie i n|rriC.o / F![ name

1.O3J F{n ll 1.036 F.l5/ Fax

trg
I -.., importera / .. rmpoiter

D - ... dystrybutora / ... d stributor

"Uadilsb" Firo. tlytr6rczo Uslugota sP6lta r ogEaniczona odporiadzi.Ino6cie

he l;portet or disbtbutor, abbr€{'iated

"!r.dirab" sp. z o. o.

Birlystoh 15-531

Niediri.dria 60

1.0/*9 Slqttt po.ztora / PO Bor

1,0,15 tniq i nttwilto/ R I name

Michc} Z.blocki
t.oat T.L6o/ Phone

85 74? 9310

t.Oit!, f.t / Fax

85 ?4? 9301
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1.050

! Z -... poambtu zestawiaiEcego system lub zestaw zebiegowy / ... assembling system or procedure pack

! S -... rcOmlotu sterytizujqcego wyr6b ftedyc"ny, system lub zestaw zabiegowy / ... stefllizrng medlcaldevice, system or procedure palk

! o - ,,. SwiaOczeniodawcy wykonuiqcego ocenQ dzialani. / ... cafrylng oLlt performance evaluation

n L - ... laboratoriufi wytwarzaiqce na 5r6j uiYtek wyr6b wD / Laboratory produced in home IvD device

r,055 l(od poczb^ry / Podal code

O.ob. rto lrontrLts / Co.lbd person

1.059 trn* i nazwiC.o / Full name 1.060 Teleiod / Phone

1,O6t C-n|a[ 1.062 Falr / Fax

1.063

rJ6a iliido / Citv i.O65 Xod po<zlDt ry / Po$al code

1.066 Ulb, nr / Stee( no. 1.O6t sgyd(' po.ztow. / PO 8ox

1O5A lchion / Phone 1.069 tlil.s / Fax

H.

0

l.ot1 0

'.r?2
1

Potwierdzam, 2e powy2sze informacje sQ poprawne wdfug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given abve is corr€ct to the best of my knowledge.

Bialystok Data / Date 2020 -08-11Miasto / city

Nazwisko / Name Podpis / Signature

FIRMA WYTWCACZO.USLUGOWA
sporiia z o-o.

1t53| Biah,.lok. !11. Ni'rdiwiedzia 60
NtP 5,12-020-26-n4. rt{iGoN 008'25592

tel.riox U5 74/ SrO0€ -PAe 3 / 3ID: 0160 5157 2554

uichal Zablocti
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7l,leczxri]kfi4

tiJykaz wyrob6w objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a !/hite background only

B. Wykaz wyrob6w / Ust of devices

1), 2)

Lysoforain rapid

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy'

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge'

Miasto / City

Nazwisko / Name

Eialystok Data / Date

Podpis / Signature

2020-08-11

Michal z.blocki

l) Wyroby ro2n Qce siq naz!,Jq handlowa, typem, modelem, wersjE wykonani:, wersla oprogramowanta, rozmiarem, ksztallem lub wymiaram mo2na uznaa za ieden w]'0b

i zam e6oi w jednym powiadomieniu, je2elr sE ub majq:
- jedneso wytworcq, M ED ILAB
, jedneqo autoryzowanego przedstawiciela, je2eli Eh Mw6rca nie ma s ed? by Lrb mrejsca zamieszkan a w panstwre czlorFfrlUtnlA/YTWoRCZO-USLUGOWA
- jeden, wsp6tny, kr6tki opis wyrobu ljego przewidzlane zastosor,lanle, sDoli'la z t o
'jednq, mo2lwie nalbardziel szczegolowE nazwe rodzajowq, 1s531 Bialvitok rj- i':iedzwiedzia 60
-;ed€n kod wyrobu wedlus Gtobal;el Nomenktatury wirobow r4edycznych atbo innej uznaneJ nomenrlatL,nr *y.ooow mS{ES{frf2G2:* ?!ig! fftr:f

tq so-d . dsV|'.aqe albo I 
^dh'ra'Je.- wsp6lnE ocene zgodno6ci wykonanq z u2yciem tyah szmych procedur oceny zgo0nosc,

- ws;6tni ceMkal zqodno<ci lub wsp6tne certyf]katy zgodnoSci, Jezeli w ocenie rch lqodnolci brala udzlal jednostka noMkowana,

- jeden numer referencrny w bazre EUDAI4ED ijednA nazwq handlowq w lqzyku polskim albo jednq nazwq hand owq w.lezyku angrelskim

2) Systemy tub zestawy zaDlegowe o lym samym pr;eznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajqce te same wyroby medyczn€. ktore w pos2czeqolnych
' 

systemach tun zestawach z;biegowych wystqpujE w r62nych ilojc ach lub r62niq siq nazwq handlowq, typem, modeem, werslE wykonania, wersla oprogramowanla,

rozmrarem, Kztattem tuD wm'aram, mozna utnii za jeden system lub zestaw zabieqowy, je2eli odpowiadajqce sobie wy.oby medyczne w poszczegolnych systemach

lub zestawach zabreqowych mogq byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.
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