Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

T

I A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Ked/ Code ’
PL/CAOL i

1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych

| 1.003 Nazwa po angielsku / Name o Enghish

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country cade 1.005 Kod pocziowy | miasto / Postat code and oty 7]
PL
- —
1.006 Ulica, nr / Street, (0. 1.007 Telefon/ 2hone

i +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

| 1.008 pata wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia ;| Notfication type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

- : e — H
W przypadku zmiany dotyczacei podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianic

In case of change of entty detalls please indicate the data being changed

1011

i 1.012 Status podmiotu dokonujarego niniejszego zgtoszenia iub powiadomienia / Stam/ af ‘-U. R T LG e T
|

W - Wytworca / Merafacturcr
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized represcrtative
1 - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor 1,

2 - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization asscmb:iﬁg-

0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

Oo0oorROOO

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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| C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1 013 Numer referency]ny Reference number

’ﬂi,ﬂls Nazwa wytwdrey, petna / Name of the manufacturer, in futi

IMMUNOTECH SAS a Beckman Coulter Company

o

1.014 Kod kraju / ( ountry fch T |
FR

1.0i6 Nazwa wytwarcy, skrocbﬁa f\lc;-r;— of tha manufacturer, a.)brrv:ated
IMMUNOTECH

1.017 Miasto. Gty

Marseille Cedex 9

T

1.018 Kod pocrtowy / Postal code
177 13276

B.P.

1 619 Uhca, nrz :vtregt no.

[ 130 avenue de Lattre de Tassigny

1.020 Skryikaﬁ)ocztowa /PO Box

Osoba do kontaktu / Coritact parsen

| 1021 Imied nazwnskc»/ Fuil name
|
5

Marie-Helene Puxeddu

I

1.022 Telefon / Phone

b ey

' 1.023 E-mail

mpuxeddu@beckman . com

| 1.024 Faks / Fax

i D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorizec representative

1.025 Numer referencyiny, Peference number

11,026 Kod leaju s Country code

1.027 Nazwa autoryzowanegn przedstawiciela, peina / Name of the authorized representalive, in fui
© 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authonized representative, abbreviatad i
1.025 Miasto; City i o 11.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Straet, no i 11032 Skrytka pocztowa / PO Box
|
i Qsoba do kontaktu / Contact person - L [ =l |
1.033 Imig i nazwisko  Fuli name 1.034 Telefon/ Phone

1.035 E-mail

E. Identyfikacja ... / ldentification of the ...

11038 Numer referencyjny / Reference number

Faks / F—éx

[ o«
[¢] o

kra

importera

. dystrybuts

“Kod

ju

1~040 Nazwa importera lub dystrybutora, peh{a/ Name of the importer or distributor, n ful

Beckman Coulter Polska Sp. z 0.0.

SO S

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skmcona

:

Beckman Coulter
1.042 Miasto/ City

Mame =

Warszawa

f the unporter or distributor, abbreviated

1.043

Kod pocztowy [ Fosl
02-222

1.044 Ulica, nr/ Strect, no,

Al. Jerozolimskie 181B

| Osoba do kontaktu / Contact person

1,045 Skrytha pocziowa [ PO T

n/a

. 1,046 Imieinazwisko / Fuli name
Anna Rozek

1.048 E- mall

arozek@beckman.com

ID: 9852 0193 9692
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1.047
+48

Telefon / Phane

22 355 15 01
1.049 Faks / Fax

+48 22 355 15 29/39
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmioctu zastawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D $ - ... podmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .
D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out parformance avaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swij uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home (VD device
| 1051 Numer referencyiny / Reference number ( 1 1.052 Kod kraju / Country <ode

]

1.053 Nazwa podmioty, petna / Name of the organization, m full

1.054 Nazwa podmiotu, :f»krécona/ Name of the organzation, abbreviater

i .
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1058 Skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba do kontaktu / Contactwpi:"rscn

| 1.059 Imieinazwisko / Full name 1060 Telefon/ Phona

1.061 E-mail ) T1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
i Identification of the person acting as proxy for the organization making this nobification

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1,063 Imie i nazwisko / Full nerne
Anna Rozek

1.064 Miasto / City ) 1.065 Kod pocztowy / Pastal code e
Warszawa 02-495

1.066 Ulica, nr / Street, no ot e ) 1.067 Skrytka pocztowa / 70 Box i
RyzZowa 48 n/a

'1.068 Telefon / Prone ik | 1.069 Faks/ Fax E
+48 22 355 15 01 +48 22 355 15 29/39 ‘_J

H. Liczba wyrobow ohbjetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiasciwe liczby lub zero, jesl nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liiczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of atteched forms no. 2 0
1.071 liczba dotaczonych Zalgcznikdw nr 3/ Number of attached forms no. 2 0

i

! 1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zalacznikach nr 4 7 Number of davices histed i1 atiached forms mo. 4 149

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug 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

ID: 9852 0193 9692 WMI_F1_1.4 Strona Page
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background enly

A, Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

Zatacznik nr 4

i -
| 4.001 Numer kolejny Zatacmnika nr 4 w chrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalgcznika nr 1/ Reference nuinber of form no, 1
powiadomienia
1 Ordmal riumber of form no 4 withir this noufication {
e i
B. Wykaz wyrobow / List of devices

4,003 Nrreferencyjny / E=f no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu | Trade name of deyice 1) 4)

IOTest3  CD41-FITC/Glycophorine A-PE/CD45-ECD
| g | I0Test3  HLA-DR-FITC/CD7-PE/CD45-ECD
i'__ T IoTest3  CD5-FITC/CD7-PE/CD3-ECD
r ] I T IOTest3 CD8-FITC/CD4-PE/CD3-ECD
! i - " I0Test3  CD25-FITC/CD4-PE/CD3-ECD -
| I0Test3  CD16-FITC/CD56-PE/CD3-ECD =
;.w- B N ' IOTeat3 NEG—FITC/NEG—PE/_CD45-ECD o
L= = " IoTest3  NEG-FITC/NEG-PE/CD19-ECD
Rl A IOTest3  NEG-FITC/NEG-PE/CD3-ECD o .
i - IOTest3  NEG-FITC/NEG-PE/NEG-ECD
- 1oTest HLA-B27-FITC/HLA-B7-PE - N

| IOTest CDla-PE - N
I I ToTest CD3-FITC
[ 7T 7 1oTest CD3-PE o - B ]
= . I0Test ¢D3-ECD ]

" IoTest CD4-FITC o - o
= T IoTest | CD4-PE T
D T T IoTest CD5-PE -
T T T T 1oTest CD5-PC5

IQTest CD7-FITC

ID: 6855 7296 B686
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 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 / Sighature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonan'a, wersja oprogremowania, rozmiarem, ksztaitzn jub wymiarami mozna uznad za jedan wyrdh

2)

i zamiedcié w jedaym powiadomieniy, jezeli sg fub maa:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanngo preedstawiciela, jezel: ich wytwdrca rie ma siedziby tub micjsca zamieszrania v pafztwie czlonkowskim,
- jeden, wepdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziana zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowy nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu viedhug Globaingj Nomenkietury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrohow medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwe'ifikacje,

- wspoing ocene zgadnosci wykonang z uzyciem tych saruych procedur oceny zgodnasdi,

- wapélny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocerie ich zgodnoscl brata udziad jednostia notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazia EUDAMED i jedna nazwe handiowa w jezyku poiskim albo jedng nazwe handiowg w jezyku angielskini.
Systerny lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczen’y, zestawiona przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyraby medyczrs, kidre w poszczegdlnych
systemach ‘ub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych ifosciach lub roznig sig nazwa handiows, typem, modelem, wersig wykonaria, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem jub wymizrami mozna uzna za jadan system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadaiace sobie wyroby medyczne w pOSZCZEGONYET systomach

lub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeden wyrcéh zgodnie z pkt 1.
0 10y P

iD: 6855 7296 8686 WM1_F4_1.2 Strona / Page

2/2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym them / Please fill in ficlds with a white background oniy

[ A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification l

4.00%  Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego | 4.002 Numer referencyny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no 1
powiadomienia H
2 Crainal number of form no. 4 within this notification |
B. “\.‘\Igykaz wyrobdw / List of devices BEr I S . e o B T 1‘
i 4,003 Nrreferencyiny / Ref. no ] 4.004 Nazwa handlows wyrabu / Trate name of device 1), 2} _t
i | IOTest CD33-BE -
i "7 10Test CD38-PC5 o T
= " IoTest CD45RA-FITC -
e 7 IoTest  CD45RO-PE
e » “ToTest GLYCOPHORIN A-PE
I ToTest NEG.CTRL  IgGL-FITC
Db © . IOTest NEG.CTRL  IgGl-PE - ’
T m "7 TIorest cD8-PC5
g IOTest CD13-PE
T = " IoTest CD13-PC5 N
e " ToTest CD16-PE -
!
T IoTest CD16-PC5 T
i | IoTest CD45-FITC T
T | ToTest CD3-FITC/CD8-PE - 9
""ToTest CD3-FITC/CD19-PE - -
| IOoTest  CD3-FITC/HLA-DR-PE
| = =) e e | ToTest CD45-FITC/CD14-PE |
: % " IoTest ¢p2-fITC¢ T o T
o B L " 10Test CD2-PE
" IoTest  CD20-FITC - -

ID: 2608 9367 1068 WM1 _F4 1.2 Strona/Page 1/12



Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 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) Wyroby rézniace sie razwg handlowa, typem, modelem, wers wykonzna, wers;a oprogiamawania, rozmiarca, ksztattem fub wyrmiaram mozng uznad 2a joden wyrdh

| Zamiadcié wjednym powiedomisniu, jeieli sq lub maia:

- jednego wytwdrce,

- jodnzgo autoryzowaneqo przedstawiciala, jezeli ich wytverea nie ma siedziby ub migizca zansieszkania w pefictw2 czlenkowsiim,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidz ana zagtosowanic,

- jedna, moiliwie najbardziej seczegdiowg nazwy rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Homenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznangj nomenklatury wyrobdw medycznych,

- t¢ samq klasyfikacie albo kwalfikacje,

- wspding ocene zgocnosel wykonang 2 uZyciem tych samych procedur oceny 7500r08c,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnoddi, jezell w ocenie ich zgodnosai brafa udzia! jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowa w jezyku poiskim abo jedng nazwe handlowa w jgzyku angiciskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tyn samym przeznaczaniy, Zestawione przez ten sam pedriat | Zewierajace te same wyraby medycrne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystapujg w roznych iiodciach lub rénia sie nazwa handlows, typem, moadelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztatteim Jub wymiarami mozna vzral za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace <sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
b zestawach zabiegowych moga by¢ umane za jeden wyrdb zgodnie z pke 1,

ID: 2608 9367 1068 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniad tylko pola z bialym tlem / Plzase fill in fields with a white background only

1

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

[4.001 Numer kolainy Zakacznika nr 4 w cbigbie tego 14.002 Numer referencyiny Zatacznikanr 1/ Re'ierence aumber of form no. 1
powiadomienia

Ordnai numier of form ne. 4 vathin this notification

3

.
| B. Wykaz wyrobéw / List of devices

ST e SIS e 2 e WL
4.003 Nr referencyjny / Ref. no ! 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2}
P i R i
IOTest CD14-APC
S - iOTest H—DR_PC5 i o -
T i et AR IOTeS? o 'I‘dT (POOL) -_F]_:T_C N - o
= i ————— S = == - —

Stem-Comp Reagent

r | stem-Trol Control Cells
. VersaLyse

. IOTest 3 Lysing Solution

I0Test 3 Fixative Solution

| IntraPrep Permeabilization Reagent 50t

IntraPrep Permeabilization Reagé?t 150t

I0Test CD79b-PE

I..,_ e = =_—

| T IOTest CD62P-FITC

. IOTest CD138-PC5

IOTest CD34-FITC

| IOTest CD79a-PE

IOTest CD61-FITC

— =t 4 —— .

IQTest CD20-APC

: IOTest CD117-PE

| IOTest  CD34-PC7

" ToTest  CD33-APC

2016 08- 04

|
e ' Ak
P r... L,‘\__

$Priei e e
_M _ﬂ&'ﬂu .-:-----u......,_...."___*_-
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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 Podpis / Signature {'\’MMQ_ QJLLO/\

1) Wyroby rézn‘ace sie nazwg handiows, typem, modciem, wersjg wykonania, wersja oprogramgowania, rozniarern, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb

i zamiedcid w jednym powiadomieniy, jeZeil o luh majg:

- jednego wytworee,

- jednego autoryzowanego przedstawiciala, jezeli ich wytwdrea nie mia siedziby lub micjsca zameszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zostosowanie,

- jedira, mozliwie najbardriej szczegblowa nazwe rodzajovq,

- jeden kod wyrobu wediug Globalngj hemenklatury Wyrahdw Madycznych albo innej uznaagj nomenklatury wyroblw modycenych,

- te sama klasyfracie albo kwaifikacje,

- wspdlng ocene zgednoici wykonang z uzyciem tych sanych procedur oceny z¢odnosd,

- wspdiny certyfikat zgodnodci b wspdine certyfixaty zendnosci, jezeli w ocenie ich zgodnesdi brata udziad jednosika notyfikawans,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i iadna nazwe handlowa w jezyku poiskim alto jedng nazwe handlowg w jezyku angiclskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym pizeznaczen’y, zestawione przez ten sam podri'at i zawicraince te same wyroby madyczne, kidre w poszczeginych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja v réznych fosciach lub rdznia sig nazwg handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wyiniarami mozna uznal 72 jeden system lub zestaw zabicgowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszezeglinych systemach
lub zestawach mbiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrch zgodnie z pkt 1.

ID: 4403 4616 4231 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identfication of notification

4,001  Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Numer referencyiny Zatacznika nr 1/ Reference nurber of formi no, L
powiadomienia
4 Crdinal number of form nga. 4 withim ths netification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

mmmmm IOTest CD8-FITC

IOTest CD8-PE

 I0Test CD10-FITC

IOTest CD10-PE

S et =l [,

"IOTest CD10-PC5

I0Test CD19-FITC

1

| IOTest CD19-PE

{ IOTest CD19-ECD

IOTest CD38-FITC l

| IOTest  CD38-PE

IOTest  CD45-ECD

T IOTest CD5-FITC

| IoTest CD3-PCS

[ '_ L IOTest  CD4-PCS

%' ''''''' - | IOTest  CD19-PC5 - o |

IOTest CD34-PE

IOTest CD34-PC5

. IOTest  CD45-PE - T ]

| IOTest  CD45-PBC5

| IoTest  CD25-PE

ID: 3593 4052 5004 WMI1_F4 1.2 Strona/Page 1/2



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.

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

Nazwisko / Name Anna Rozek Podpis / Signature P Q«"ﬂﬂo—\

1) Wyroby réirizce sie nazwa handiowa, tynem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, roznyarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdh

i zamiesciC w jcdnym powiadorsianiy, jezeli sa lub maja:

- jednego wytworce,

- iednegn autoryzowanegd przedstawicicia, jezel ich wytwérea nie ma sledziby lub micisca zamieszkania w paistwie czicrikowskim,

- jedan, wepdiny, kréiki opis wyrobu i jego preswidziang zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu weclug Giobaing Nemenkiatury Wyrobdw Medycznych aibo inngj uznarej nomenklatuiry wyrobow niadycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwai“kacje,

- wspding ocene zgodnodci wykonarg 2 ufyciem tych samych procecur ocery zgodnodci,

- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wendine certyfikaty zgodnozd, jezeli w ocenie ich zgodnosd brafa udzial jeanostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jadng nazwe hardiowa w jezyku paiskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeriy, Zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach iub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, warsja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattom lub wymiarami mozna uznad za ioden systerm lub zestaw zabiegowy, jazeli odpowiadajgee sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

ID: 3593 4052 5004 WM1_F4_1.2 Strona/Page 272



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeltniac tylko pola z biatlym ttem / Please fill in fields with a white background oniy

i A. ldentyfikacja powiadomienia / Identfication of notification

4,001  Namer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 WNumer referencyjny Zalacznikanr 1/ Re?éren(.e number of form no 1
powiadomienia .
Crdiral number of form n0. 4 within this natfication i

5

B. Wrykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no '1 4.004 Nazwa handliowa wyrobu / Trage nzine of device 1), 7)

IOTest Anti-NG2-PE

| I0Test CD65-FITC

" 'foTest CDS58-FITC

| I0Test Anti-Lactoferrin-PE

. IOTest CD16~FITC

- I0Test CD19-PC7

| SEEC= N S B B o R S e e

i IOTest  CD45-PC7

S e —

I0Test CD116-PE

"7 IOTest IgG2a-PCS

1

IOTest CD56-PE

IOTest CD56-PC5

IOTest NEG.CTRL IgGl-FITC/NEG.CTRL IgGl-PE

| IOTest NEG.CTRL IgGl-ECD

IOTest NEG.CTRL IgGl-PC5

: | IOTest  7-AAD Viability Dye

IOTest  CD3-FITC/CD4-PE

| 10Test CD3-FITC/CD16+CD56-PE

I0Test KAPPA-FITC/CD19-PE

I0Test LAMBDA-FITC/CDL9-PE

i IOTest  CD2-PC5

- SR — s S— SER——
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug 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} Wyroby réangee sie nazwg handiows, typem, madefem, wersia wykonenia, wersja oprogramowania, rozanarem, ksztastam |ub wymiarami mozna uznad za joden wyrdh
i zamiescié w jednym powizdomieniu, jozeli sa lub maja:
- jedncgo wytworce,
- jednego autoryzowanago przedstawicicla, izzeli ith wytwodrea nie ma siedziby lub micisca zamieszkania w paisiwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewldziana zastosowania,
- jedna, moiliwie najbardzie] seczegdlovg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenkiatury Wyrobdw Mecycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobly medycznych,
- te saing Klasyfiracje alto kweifikace,
- wspding ocene zgodnodei wykonang 2z uzyciem tyci samiych procedur oceny zgodnosdi,
- wspdiny certyfikat zgodnosai iub wspdine centyfikaty zgodnodd, jezell w ocenie ich zgodnosa brafa udziad jednostka notyfikewana,
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handicwg w jezyku poiskim albo jedna nazwe handiowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym semym przeznaczeni, zestawione przez ten sam podim’ot | zawierajace te same wyraby medyczne, ktdre w poszczeglinych
systemach iub zestawach zabiegowych wystepuig w rdznych iiodciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, madelem, wersja wykonania, wersja oprogramewania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mazna uznad za jeden system ub restaw zabiegowy, jazel odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 6345 3335 1749 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer koleyny Zatacznika nré w ubrqbié‘tééé ) 4,002 Humer referencyiny Zatacznika nr 1 / Reference number of formne. 1 3
powiadonuenia

Orchinal number of form ao 4 within Fhis notification

' B, Wrykaz wyrobow [/ List of devices

4,003 Nrreferencyjny | Ref no zT4‘004 MNazwa handlowa wyrobu / Trade name of davice 1), 2)

IQOTest CD14-PE

| I0Test cCD14-PC5

IOTest CD20-PC5

— e
, IOTest CD41-PE

IQTest FMC7-FITC

1 |
IOTest  CD33-PCS5 1

- IOoTest IgG2 PE

i IOTest CD3-APC
e B ST | _ |
i IQTest IgGl-APC
! . .

IQTest CD7-PC5

I0Test ﬁouse IgG2a—FIT€

IOTest CD117-PC5

I0Test CD20-PE

| TOTest CDlle-PE

IOTest CD11lb-FITC

i | I0Test MPO-FITC

Stem Kit Reagent

CYTO-COMP Reagent Kit

OptiLys_e® C Lysing Solution

OptiLyse® B Lysing Solution K

. Uﬁg Rejestrac] Produldie Leczniczych
Madyczrych | Produiiow Biobdiczych
Kancslarle Gitwna

s -0 04
T ———

I

e A
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s 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) Wyreby rdnlace sie nazwg hand'ova, typem, modelem, warsja wykonania, wersja cprogramowania, rozmiaren, ksztattam kb wymiarami mazna uznaé za inden wyrdh
i zaminécié w jzdrym powiadamicniu, jezeli sg fub maja:
- jednego wytworee,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paishwic czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozlivie najbardziej szczepdlowg nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Giobalnej Nomenkiatury Wyrchdw Medycznyeh albo innej uznanaj nomenkiatury wyrobow medycenych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgadnadc wykonang z uzycicia tych samych procedur oceny zgoanoi,
- wepdlny ceriyfikat zgodnoZci lub wspdine certyfitaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnaosc brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwg handlowa w jezyku po'skim albo jednq nazwe handlowa w jezyku angielskini,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podimict | Zawierajace te same wyroby mecyczre, ktére w poszczegalnych
systemach lub zestawach zabisgowych wystepuig w rdznych iiosciach fub rdinig i nazwa handlowa, typam, modealem, wersjq wykonania, wers;s oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za icden systom b zest

egtaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyrchy medyczne w pos2Czeglinych systerrac
lub zestawach zabiagawych mcga by¢ uznene za jeden wyrdb zgodnic 2 prt 1.

1D: 5295 8673 5998 WMI_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypekniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zatgcznika v 4 w obrgbie tego - } 4.002 Numer referencyjny Zalafz;il—(a nr 1/ Reference number Of?d;rxw ne. i
powiadomienia i
Ordinal nuraber of ferm no. 4 within this notfication |

7

| B. Wykaz wyrobow / List of devices

| 4.603 Nrreferencyjny / Ref no [4,004 Mazwa handlowa wyrobu / Trade came of device 1. 2

IOTest  CD33-FITC

Allergeni c_ity Kit

CELL LAB Ap_oScreen“" 7-Aminocactinomycin D (7-AAD)

_

| CELL LAB Apo—sgcﬂreen"'I Annexin V Binding Buffer 1-X

| IOTest CD14-FITC

I0Test CD184 (CXCR4) -PE

| IOTest  CD203c-PE

, I0Test CD294 (CRTH2) -PE

i ' IOTest CD41-FITC

I0Test CD22-PE

| IoTest CD71-FITC

| IoTest3  cMPO-FITC/cCD79a-PE/cCD3-ECD

| I0Test3 Kappa-FITC/Lambda-PE/CD19-ECD

| | I0Test3 CD5-FITC/CD10-PE/CD19-ECD

' IOTest3  CD20-FITC/CD10-PE/CD19-ECD
IOTest3  FMC7-FITC/CD23-PE/CD19-ECD
IOTest3 CD5-FITC/CD23-PE/CD13-ECD

" IOTest3 CD25-FITC/CDllc-pe/CD19-ECD

IOTest3 CD103-FITC/CDllc-PE/CD19-ECD

IOTest3 CD19-FITC/CD10-PE/CD45-ECD

, Uf@ Rejestragfi Produktdw Leczniczych
Medycznych | Produkdow B&uyu‘
Kancelaria Giowna

i 2016 -08- U%&\

foud paaconbitn
R G "

— e ety D
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Potwierdzam, ze 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

I3
Nazwisko / Name Anna Rozek Podpis / Signature -ﬂfW/uQ/ M

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlows, typem, madeler, wersja wykenania, wersig oprogramowania, rozmiaren, ksztaitem lub wyrsiarami mozna uznad za joden wyrdb

| Z2minscid woindnym powizdomieniu, jeedt sa b maky:

- jednego wytwirce,

- jadnego autcryzowanag przedstawiciela, jezedl (oh wytworca nie ra siedziby b ruejsca zamieszkania w paictvein czlonkowekim,

~ jeden, wepdiny, krétii opis wyrabu i jego przewidzione zagtosowanie,
- iadina, moZiwie najbardzic) seczegdlowa nazwe roGzajowy,

- jeden kod wyrobu wedtug Giobalnej Nomenklatury WyrobGw Medycznych albo innej uznanzj nemenklatury wyrobGy modveznych,

- te sama Klasyfikacje atbo kwal'fikacje,

- wspding ocene zgocnoici wykanang z uzyciom tych samych procesur oceny zg0dnosd),

- wendlny certyfikat zgodnoZci b wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnasc brafa udzist jednostka notyfikowara,

- jeden numer refercncyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jozyku po'skim albo jecna nazwe handiowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniy, zestawion? przez tea sam podmiot | zawierajace te same wyroby madyczag, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabicgowych wystepujg w réznych odciach tub roziva sie nazwy handlowg, typem, mode'em, wers;a wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarzini mozna uznaé za joden systam iub zestaw zabiegowy, jezeli copowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznene za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 3096 6753 2890 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A, ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia
8

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego

Crdinal number of form no. 4 within this nodfcation

4.002 Numer referencyiny Zalgcznikanr 1/ Ref;éz—me rumber of formrno. 1

Zatgcznik nr 4

i B, Wrykaz wyrobow / List of devices

i
) IS——,

!
I
|
|
|
i

| 4.003 Nrreferencyjny / Ref. ro

i

I

I0Test3

IOTest3
| IOTest3

" IoTest3

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

CD38-FITC/CD56-PE/CD45-ECD

CD14-FITC/CD16-PE/CD45-ECD

CD103-FITC/CD1lc-PE/CD45-ECD

—p——

. TOTest3
. IOTest3

IOTest3

|
—_ ]

CD34-FITC/CD117-FPE/CD45-ECD

HLA-DR-FITC/CD34-PE/CD45-ECD

HLA-DR-FITC/CD13-PE/CD45-ECD

IOTest3

CD15-FITC/CD33-PE/CD45-ECD

IOTest3

CD14-FITC/CD13-PE/CD45-ECD

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

Miasto / City

Nazwisko / Name

Warszawa

Data / Date 2016-08-04

Anna Rozek Podpis / Signature Ao QJTLUV

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersiq wykonania, wersja oprogramowania, roziiarem, ksztattem b wymiarami mozna uznad za jeden wyréh
i zarviedcid w jednym powiadomieniu, jeleli sa b maja:

- izdnego wytworce,

- jednego autoryzowanago przedstawiciela, j2eli ich wytwdrca rie ma sicdziby iub micjsca zamieszkania w pafistwie czionkcwskm,

- jeden, wendiny, krétki opis wyrobu i izgo przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozhwie najhardzie] szczegdlowy nazwe vodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenklatury Wyrobow Medyczrych albo innej uznanej nomankiatury wyrobéw medycznych,

- te sema klazyfikacje atho kvralifixacje,

- wspding ocene zgadnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnroici lub wspdine certyfikaty zgodnoscl, jezeli w ocenie ich zgodnesci brata udzial jednostka notyfixowana,

- jaden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w jezyku polskim a2'%o jedng nazwe handlowa w jezyku angietskim,

2) Systemy Iub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez tei sarm podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktore w poszezendinych
systemach lub zestawach zabiagowych wystepuja w réznych losciach b r6zria sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersia oprogramowaiia,
rozmiarem, keztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system b zostaw zabicgowy, jezeli odpowiadaiace sobic wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zectawach zabiegowych moaa by¢ uznane za jeden wyrdb zgociia z pkt 1,
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