Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1,001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Proszg wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
L. pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1,011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
f In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

D W - Wytwoérca (Producent) / Manufacturer

|:| A . Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

[] @« Importer / Importer

D . pystrybutor / Distributor

|:| Z - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zahiegowy / Organization assembling system or procedure pack

D $ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or pracedure pack

D 0 . Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

I:l L - Laboratorium wytwarzajgce na swaj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - Podmiot wykonujacy dzialalnosé¢ leczniczg / Entity performing medical activity

[[] 1z -1instytucja zdrowia publicznego / Health institution Dokument podpisany
przez Wojciech Duljasz

D P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawod: i L\ D 2 ‘dDatan2024 06:%9dhi 53136

Dojiech Delos ‘cEST
Potozenie: Warszawa; 02-
785; mazowieckie; Polska
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
SG

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Agilent Technologies Singapore (International) Pte Ltd.

1.016 Nazwa wytwérey (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ATSI

1.017 Miasto / City

Singapore

1.018 Kod pocztowy / Postal code
768523

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

No. 1 Yishun Avenue 7

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Lasse Post Mgller

1.022 Telefon / Phone
+45 51676362

1.023 E-mail

lasse.mollerf@agilent.com

1.024 Faks /[ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DK

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

Agilent Technologies Denmark ApS

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Agilent Denmark

1.029 Miasto / City
Glostrup

1.030 Kod pocztowy / Postal code
DK-2600

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Produktionsvej 42

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name
EMEAT office

1.034 Telefon / Phone
44 85 95 00

1.035 E-mail
emeai-export@agilent.com

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I - .. importera/ ... importer

1.037
D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Perlan Technologies Polska Sp. z o. o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distributar, abbreviated

Perlan

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Pastal code
02-785

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Pulawska 303

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Katarzyna Choromanska +48225491400
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
kchoromanska@perlan.com.pl +48225491401
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D o .. éwiadczeniodawcy wykonujgacego ocene dziatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosc lecznicza / Entity performing medical activity
|:| 1z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
I:I P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business ar professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
el
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikdow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 27
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 2022-01-20
Piotr Os a
Nazwisko / Name Piotr Ostrega Podpis / Signature j
PREZES ZARZADU

ID: 6737 3334 4237
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

Zatacznik nr 4

B. Wykaz wyrobow / List of devices

L
|
4.003 Nr : 4.005 Kod Basic UDI-DI, jezeli y 5 .
g 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), ; ! . |4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device (4.007 Numer identyfikacyiny jednostki notyfikowanej, jezeli

E%i;n.a;%ncy]ny/ ) gg;ﬁg;blligdanv’f = s b dotyczy / Identification number of the notified body, if applic:agafe

GA51961-2 FLEX Polyclonal Rabbit PTESCINEAnED

Anti-Human Gastrin

GA78461-2 FLEX Monoclonal Rabbit

Anti-Human p40, Clone DAK-p40, Ready- przeciwciato

to- Use (Dako Omnis)

GA78561-2 FLEX Monoclonal Mouse Anti-

Human CD246, ALK Protein, Clone ciwciato

OT1124, Ready-to-Use PHEeOIwe:

GA78661-2 FLEX Monoclonal Mouse Anti-

Human CD10, Clone DAK-CD10, Ready-to- = .

Use (Dako Omnis) przeciwcialo

IR78661-2 FLEX Monoclonal Mouse Anti-

Human CD10, Clone DAK-CD10, Ready-to- przeciwcialo

Use (Link)
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| 4.003 Nr
| referencyijny /
Ref. no

g).om Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1),

4.005 Kod Basic UDI-DI, jezeli

zostal nadany / Basic UDI-DI code, if

applicable

4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device
name 3)

4,007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable

M076229-2 Monoclonal Mouse Anti-Human
Neurofilament Protein, Clone 2F11

MO762 przeciwcialo
M088701-2 Monoclonal Mouse Anti-Human
BCL2 Oncoprotein, Clone 124 przeciwcialo
M089701-2 Monoclonal Mouse Anti- ) ial
Epstein-Barr Virus, LMP, Clones PEZOCINELA D
cs.1-4
odezynniki do stosowania w

X092901-21g Reagent Rabbit F({ab')2/

FITC cytometrii przeplywowej

X099801-21g Reagent Rabbit F(ab')2APC odczynniki do stosowania w
cytometrii przepiywowej

C725601-2 Monoclonal Mouse Anti-Human sracivaidlo

CD138APC, Clone M115 Rrzeciuc

F714901-2 Monoclonal Mouse Anti-Human

Plasma CellFITC, Clone VS38c przeciwciato

TC66801-2 MultiMix, Triple-Colour
Reagent, Anti-Human TdT/FITC, Anti-
Human CD22/RPE, Anti-Human CD3/APC

odezynniki do stosowania w
cytometrii przepiywowej

F043501-2 Polyclonal Rabbit Anti-
Human Lambda Light ChainsFITC, Rabbit

| F(ab')2 przeciwciato

PR70450-2 Monoclonal Mouse Anti-Human
i MyeloperoxidasePerCP-Cy5.5, Clone przeciwciato
| MPO-7
|
i -
| PR70750-2 Monoclonal Mouse Anti-Human

CD22PerCP-Cy5.5, Clone 4KB128 przeciwcialo
! C722501-2 Monoclonal Mouse Anti-Human
| CD3/APC, Clone UCHT1 przeciwciato
|

_L2E WMl F4 1.2 Strona /Page 2 /3
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F080001-2 Monoclonal Mouse Anti-Human
CD45ROFITC, Clone UCHL 1 przeciwcialo
F018501-2 Polyclonal Rabbit Anti-
Human 1gG/FITC, Rabbit F(ab')2 przeciwcialo
F713501-2 Monoeclonal Mouse Anti-Human

CD38/FITC, Clone KP1 przeciweciaio

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

Nazwisko / Name Piotr Ostreqa

2022-01-20

Podpis / Signature PjOtr OStl"@ga

CZ;
PERLATVREZES%Z:%/DU

1) Wyroby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspolny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgadnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kiore w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

3) Nazwa rodzajowa wyrcbu jest nazwa umozliwiajgca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np, maska, cewnik, strzykawka

ID: 7336 7111 1726
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
2 powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr ; 4.005 Kod Basic UDI-DJ, jezeli % i : ST 2 JHEEs
G 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 5 i 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device {4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
E‘Zfre;%“m"\' /2 :gsl'i:?;tgl‘gda“‘l/ Basic UDI-DI code, if |home 3 dotyczy / Identification nur?l‘t’)ervo]f the notified body, if app!ic'a le

F0B87001-2 Monoclonal Mouse Anti-Human przeciwcialo
CD235a, Glycophorin NFITC, Clone
JC159

R708601-2 Monoclonal Mouse Anti-Human
CD45RNRPE, Clone 4KB5 przeciwcialo

F018901-2 Polyclonal Rabbit Anti-
Human 1gDFITC, Rabbit F(ab')2 przeciwcialo

F711201-2 Monoclonal Mouse Anti-Human
CD66abce/FITC, Clone Kat4c przeciwcialo

P022602-2 Polyclonal Rabbit Anti-

przeciwcialo
Human Von Willebrand FactorHRP
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4.003 Nr : 4.005 Kod Basic UDI-DI, jezeli i : : = 5 =
& 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 4 .. |14.006 _Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
E%ff‘_"'r';“m“v 112§ Zg;ﬁ?;ﬁgda"'” Basic UDI-DI code, i |33me 3) dotyczy / Identification number of the notified Ifgdry, if applfé’a le
Q036905-2 Polyclonal Rabbit Anti-
Human C4c Complement przeciwciato

X094301-2 Negative Control, Mouse odczynn:l.lj::f. A stosowan::a v
1gG2a cytometrii przeplywower

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.

PERLAN Techuologies Polska
Spotka z 0.0.
- ul. Pulagdvisga 303, 02-785 Warszawa
iotr : 526-23-69-186
strega Ident. 016038355

Miasto / City Warszawa Data / Date 2022-01-20

Nazwisko / Name Piotr Ostrega Podpis / Signature

PREZES ZARZ‘\D U
PERLAN Technologies Polska Sp.z 0.0.

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jege przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te samgq klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing ocene zgodnosd wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktore w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1,

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka
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