Formularz dla podmiotoéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Comnpetent Authority

-t
1.001 Kod / Code
PL/CAOL |
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - n Pohsh
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in fnglish [
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products !
"1.004  Kod kraju / Country cade 77 11005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city |
| PL l
3 e = -4
1.006 Uiica, nr / Street, no. { 1.007 Telefon/ Phone
| +48 22 4521100
Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only
, B. 1dentyfikacja 2gloszenia lub powiadomienia / Identification of notification |
I — e A om0 s i
1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number !
(.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Novficabon wee - i
1. Pierwsze dla wyrobu / First for cevice
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[] 3. zZmiana danych wyrobu / Change of davice cetalls
1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie
‘ 1n case of change of entity details please indicate the data being chanyed
I.Si?smtus poan;lcTtJ '&;knnuiacego— hiniejszego zgioszé;ia]ab‘;ns-\;igfﬁoxﬁgﬂié7 Status of the érganiza]gn nzal;x-nﬁh—x; netificalion s i
[:I W - Wytworca / Manufacturer i
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorizad reprecertative
D I - Importer/ Importor
DB - Dystrybutor / Distributor
D Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack i
[:] $ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system Jub zestaw zabiegowy / Organization sierizing medical device, system ar procedure pack !
D O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evéiuation |
|
L- i j 8b IVD / Laborat ced in hofie T Best !
[:I Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laberatory produced in hohe [ijez mw Produkittsw Lmu:.},m.
= i TPTooukRw
Ghirame
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny s Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
f
. us

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Beckman Coulter

Beckman Coulter, Inc. J
!

1.01';_;1ia_sm_/ City I 1.018 Kod pocztowy / Postal code

-\

Brea | ca 92821
1,019 Ulica, nr / Stroet, no. L - T3.020 Skrytka pocztowa / PG Box B
250 S. Kraemer Blvd. { n/a
Osoba do kontaktu / Contact person N Iy g gl
T 1021 Imie i nazwisko ; Full name | 1.022 Telefon / Phone
Sree Alapati 5 n/a

|
1.023 E-mail
SALAPATI@beckman,com

—1.024 Faks / fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authonzed representative

'1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 K&E ;raju / Couritry code
IE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the sutnonzea representative, in full

Beckman Coulter Ireland Inc

©1.028 MNazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authonzed representative, abbreviated

Beckman Coulter

[1.029 Miasto / City 1,030 Kod pocztowy / Fostal code

Mervue, Galway, i n/a
1.031  Ufica, nr/ Street, no. | 1,032 Skrytka pocztowa / PC Box
Mervue Business Park, |[ n/a
_95035 do’;onﬁt;ktu‘/ Contart person N ] =L
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
Luminita Tulea n/a i
1.035 E-mail I S 1.036 Faks/ Fax I
ltulea@beckman.com | n/a ’
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037 LI 1 -.importera; .. mporter
D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference numbes | 1.038 Kod kraju / Cougtr‘y_ i&lg . i

B

} 1,040 Nazwa impor%era lub dyst;rl;utora, peina/ Name of the importer ar dist ibutor, m full

Beckman Coulter Polska Sp. z o.o.

I 1.041 Nazwa iﬁ;ﬁﬁgféﬁbastrybuwr;;lgéc;na / Name of the importer or distribu_wF, abbravated

Beckman Coulter

| 1.042 Miasto, City '1.043 Kod pocztowy |
Warszawa 02-222

1044 Ulica, ;; -Stm::t, nc ﬁ«t?skrytka-_ pocztowa / E)?o;

L e e e e e et

Al. Jerozolimskie 181B n/a
; Osoba do kontaktu / Coritact i)erson e o) - ity ] = DA = |
[ 1.048 Imig i nazwisko / Full name «i:t')47”~T;Ief6;1-ﬁ>‘hone nnnnn
Anna Rozek +48 22 355 15 01
1.048 E-mail gaaki 5 } 1.049 Faks/ Fax
arozek@beckman . com +48 22 355 15 29/39
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... asseimbling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procadure pack
1.050 .
D 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dziatania / ... carrying out performance eva!uation
! [:] L - .. laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
i
_13;1 Numer referencyjny / Reference number e 11.052 Kod kraju / (:odﬂ@codeé -
1.053 Nazwa podmiotu, pe#ﬁa s Name of the organization, n fu'llw - N il i |
1.054 Nazwa podmictu, skrdcona [ Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.658 Skrytka pocziowa / PO Box
Osoba do konta_i;ti: 1/ Contact per';on_‘ _~_ i ] =l B N . ___" - _1
1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon [ Phone
|
1.061 E-mail 1.062 Faks/Fax

|
|
|
;
i
|

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art, 32 KPA
To be filled in by person acting 4s proxy in accordance with art 33 of the Polish Code of Administeative Procedure

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiademienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this rotification

| 1.063 Imig i nazwisko / Full name
Anna Rozek
1.064 Miasto/ City
Warszawa
| 1.066 utica, nr, Straet, no.
Ryzowa 48
"1.068
+48

Telefoir;'ﬁhone
22 355 15 01

1.065

n/a

Kod pocztowy / Postal code

02-495
" 1067  skrytka pocztowa / PO Box

=

| 1.069 Faks / Fax
+48 22 355 15 29/39

H.
1
Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zere f there are no adached forms of given type
1.070 Liczha dolaczonych Zalacznikow nr 2/ Number of sttached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikow nr 37 Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Nuiber of devices listed in attached forms na. 4 42
Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-08-04

Nazwisko / Name

Anna Rozek

ID: 2941 7280 9560

Podpis / Signature
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze, wypetniaé tylko pola z blalym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Za&a&;:ika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia

Grdmal numbar of form no. 3 within this notification i

Wykaz wyrobow / List of devices |

=
!
!

! 4,003 Nr referency;ny / Ref. nc 4.004 Nozwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2}
r~ COULTER CLONE® B4-FITC o

COULTER CLONE® B4-RD1

'COULTER CLONE® MsIgGl - FITC

""COULTER CLONE® MsIgGl - RD1

"COULTER CLONE® CD3 (IgGl) - FITC
| . _ _ 1

' COULTER CLONE® CD3 (IgGl) - RD1

" COULTER CLONE® MY4-FITC

COULTER CLONE® MsIg@2a - FITC

| COULTER CLONE® MsIgMl - FITC

T T CYTO-STAT® tetraCHROME CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PCS

CYTO-STAT® triCHROME MsIgGl -r-x'rc_/nE IgGl-RD1/MsIgGl-PC5

'COULTER Cyto-Trol Control Cells Kit

CYTO-STAT® COULTER CLONE® T4-FITC

CYTO-STAT® COULTER CLONE® T8-RD1

1 CYTO-STAT® COULTER CLONE® MsIgG2a-RD1
]
T

: CYTO-STAT® COULTER CLONE® MY4-FITC

CYTO-COMP Cell Kit

S T IMMUNO-TROL™ Low Cells

. ImmunoPrép Reagent System

wﬂfmﬁdﬂsm ProdukBw Laczniczych
i Prodlm
Kancsiaris Gitns

.. 2016 -08- O[D\j

.mt}u
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Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-08-04

Nazwiskeo / Name Anna Rozek Podpis / Signature

1) Wyroby rOanigce sie nazwg hanciowa, typem, maodelam, warsia wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztatiem lub wymiarami mozna uznad za jaden wyrob
i zamiescid w jadnym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jndrego wytwdres,

- jedrago autcryzewanego przedstawicila, jezeli ich wytwdrea nie ma sicdziby lub miejsca zamicszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki op's wyrobu i jego przewidziana zastosowanie,

- jadna, mozliwie najbardzizj szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globaingj Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanzj nomenkiatury wyroblw medycznych,

- te sama klasyfikacje atbo kwaiiftkacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych sarych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosci iub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnasci brata udzial jecnostka notyfikcwana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe hardlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskin.

Systemy Jub zestawy zabieGowe o tym samyrm przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medycrne, ktdre w poszezegdinych
systemach !ub zestawach zebiegowych wystepujg w réznych fiosciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, warsjg onrogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub vsymiarami mezna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadaiace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jzden wyrdh zgodnie z pkt 1.

2
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Prosze wypeiniaé tyiko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

f
i A. Identyfikacja powiadomienia / Ldentification of notification

Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

powiadomienia

2 Grdinal number of form no. 4 within

4,001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego' T T 0

this notification i

1
i 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of fornino. 1 :
| |

———

B. Wykaz wyrobow /[ List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. nc

i Leuko—%rol Platelet Control Cells

Leuko-Trol RBC Contrel C;ﬁ_s

LeukoSure_Reagent Kit

| APC (675/633)

SETUP KIT

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2}

IOTest CD3-PC7

I0Test MsIgGl-PC7

| IOoTest CD8-PC7

PC7 (770/488) Setup Kit

Flow-Count Fluospheres

Flow-Check Fluospheres

: Flow-Set Fluospheres

. QuickComp 2 Kit

QuickComp 4 Kit

[ Cytomics

—— e _—

. Cytomics

Iso-Flow Sheath Fluid

Navios Flow Cytometer

FC 500 MPL with MXP Software

FC 500 Series Flow Cytometry Systems

COULTER® Q-Prep™ Workstation

COULTER®

TQ-Prep™ Workstation

COULTER®

ID: 1602 7202 2148

WM1_F4_1.2
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-08-04

Nazwisko / Name Anna Rozek Podpis / Signature “AM\ML Q’SUZ’Q

1) Wyroky réznigce sie nazwg handlowa, typen, madelem, wersia wykonania, wersig oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna vzrad 7a jeden Wwyron
i zam'escid w jadnym powiadomieniv, jeseli sg lub majz:

- i=dinego wytworee,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezcii ich wytwdrca nie ma siedziby fub miejsca zaraieszkarca w pansteia czionkowskim,

~ jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie naibardziaj szczegdlowaq nazwe rodzaiowq,

- jeden kod wyrobu wediug Giobalnej tiomerklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznainaj nomenklatury wyrcbéw medycznych,

- te samg klasyfikacie albo kwalifikacie,

- wepding ocene zgodnodel wykonang 2 uzycien tych samych procedur oceny zgodnoiki,

- wepdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnosci brafa udzial jednasika notyfikawana,

- jedan numer referencyiny w bazie EUDAMED i iodry niazwe handlowa w jezvku poiskim albo jedna nazwe handiowa w jezya angiclskim,

Systemy lub zestewy zabiegowe o tym semym przeznaczeniy, zestawione przaz ten sam padmiat | zawierajace te same viyroby medyczre, kidre w poszczesdinych
systemach iub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych iiosciach lub rdinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, warsja oprogramowania
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mo2na uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace scbie wyroby medyczine w poszezegéliyeh systamach
fuh zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie 2 pkt 1.

2)
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

i
ol

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer koleiny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 3
powiadomienia i

Qrdinal number of form no. 4 within this notification ¢

H

3

B. Wvykaz wyrobdw / List of devices

it ey

- T s
| 4.003 Nrreferencyjny / Ref. no | 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trage name of device 1, 2) i

i i EPICS™ XL™ Flow Cytometer System

t

| EPICS XL -MCL™ Flow Cytometer System

L

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-08-04

Nazwisko / Name Anna Rozek Podpis / Signature /1 (A0 Q,b‘bﬂ)\

1) Wyroby rézniacs cie nazwg hendiowa, typem, modeiem, wersja wykenania, wersja ogrogramowania, rozmiarem, ksziatiam jub wymiarami mozna uznac za jaden wyrdd

i zamiedcid w jadnym powiadomieny, jeseli 53 ub maja:

- jednego wytworee,

jednego autoryzowaneqo przedsiawiciels, jezeli ich wytworca nie ma siedziby fub miejzca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdliny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastoscwanie,

- joding, moitiwie naibardzie] szczegdlowg nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globa'nej Nomenklatury Wyrcbdw Medycznych atbo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klacyfikacje albo kwalifikacje,

- wepding ocens zgodnescl wykonang 2 uzycienm tych samych procadur oceny zgodnodicl,

- wspainy certyfikat zgodnodci fub wspéine certyfikaty zgodnosci, je2eli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jecnostka rotyfikewana,

- seden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handicwa w jezyku polskim albo jedng nazwe handicwg w jezyku engielokim,

2) Systomy Iub zesiawy zabiegowe 0 Tyin samym przeznaczaniy, zastawione preez ten sam podniiot 1 zawigrajace te samo wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach iub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych ilosciach iub 1d2nia sia nazwa hendiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozimiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznad a jeden system lub zestaw zabiegowy, jeze!l odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych sysiemach
lub zestawach zabiegowych mega by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie 2 pkt L.
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