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Zalacznik nr 1 do SWZ

Zamawiajacy:
Werfen Polska Sp. z 0.0.
ul. Prosta 67 00-838 Warszawa

(petnanazwa/firma, adres)

FORMULARZ OFERTY

Ja/my* nize j podpisani:
Elzbieta Leks, Specjalista ds. przetargéw na podstawie pelnomocnictwa
(imig,nazwisko,stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Dziatajac w imieniu i na rzecz:
Werfen Polska Sp. z 0.0.

(petna nazwa Wykonawcy/-

vezidenie Zamowienia)
Adres; ul. Prosta 67 00-838 W ar szawa

Krg Polska

REGON 146114153

NIP: 524-275-09-31

TEL 22336 18 00

Adres e-mail: biuro@werfen.com

(na ktore Zamawiajgcy ma przesytaé korespondencje)

Osoba wskazana do porozumiewania si¢ z Zamawiajacym:

Beata Orkiszewska/ Elzbieta Leks tel 664 439 807 / 664 439 983 email biur o@wer fen.com
Wykonaweca jest mikro, matym, Srednim przedsiebiorca-T AK /NHE*

Ubiegajac si¢ o udzielenie zamowienia publicznego na Dostawe odczynnikéw do wykonywania

badan koagulologicznych wraz z dzierzawa dwaéch analizatoréw automatycznych na potrzeby

Szpitala Wielospecjalistycznego im. dr. Ludwika Blazka w Inowroclawiu

Nr postepowania M-17/2024

I. SKEADAMY OFERTE na realizacje przedmiotu zamoéwienia w zakresie okreslonym w
Specyfikacji Warunkéw Zamowienia, na nastepujacych warunkach:

1)

2)

3)

4)
5)

Odczynniki:
Cena oferty zarealizacje calego zamoéwienia wynosi
334 840,00 zt netto + (Vat) 27 462,20 zt = 362 302,20 zt brutto, /36m-cy

Zobowigzujemy si¢ udostepnic¢ 2 analizatory, zgodnie z parametrami zawartymi w zatgczniku nr
2a, w formie dzierzawy na kwote:

75,00 zt netto + (Vat) 17,25 zi= 92,25 7z brutto miesiecznie/ za aparat gtéwny

50,00 zt netto + (Vat) 11,50 zt = 61,50 zt brutto miesigcznie/ za aparat zapasowy

L.acznie dzierzawa za 2 aparaty:4 500,00 zt netto +H(VAT) 1 035,00 zt =5 535,00 zt brutto za
36m-cy

Warto$¢ przedmiotu dzierzawy wynosi 415 732,00 zt brutto ( 2 analizatory)

sprzet jest ubezpieczony/niejestubezpieezony*

Termin waznosci oferowanych odczynnikéw 6 (m-cy), analizatorow 36 (m-cy)



6) Akceptujemy, iz zaplata za zrealizowanie zamowienia nastepowac bedzie na zasadach opisanych
we wzorze umowy w terminie 60 dni od otrzymania przez Zamawiajacego prawidlowo
wystawiongj faktury.

7) Wadium w wysokosci 6 900,00 PL N (stownie; Sze$¢ tysiecy dziewigéset ztotych 00/100 zlotych),
zostalo wniesione w dniu 22.05.2024 , w formie : pienigdza

8) Prosimy w zwrot wadium (wniesionego w pienigdzu), na zasadach okreslonych w art.98 ustawy
PZP, na nastepujacy rachunek: Bank BGZ BNP Paribas S.A. 31 1750 0009 0000 0000 1326
4384

9) OSWIADCZAMY, ze zapoznalismy si¢ ze Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia
i akceptujemy wszystkie warunki w nigj zawarte.

10) OSWIADCZAMY, ze uzyskaliémy wszelkie informacje niezbedne do prawidtowego
przygotowania i ztozenia niniejszej oferty.

11) OSWIADCZAMY, Ze jesteémy zwigzani niniejsza ofert3 od dnia uplywu terminu
sktadania ofert do dnia 25.06.2024

12) OSWIADCZAMY, ze zapoznali$my si¢ z Projektowanymi Postanowieniami Umowy tj. z
wzorem umowy stanowigcym Zatgcznik Nr 516 do SWZ i ZOBOWIAZUJEMY SIE, w
przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia w.wym. umoéw, zgodnie z niniejsza ofertg, na
warunkach w nich okreslonych.

13) SKLADAMY ofertena .............. stronach.

14) Wraz z oferta sktadamy nastgpujace o§wiadczenia i dokumenty:

e Zalacznik Nr 2 i 2a — Opis przedmiotu zamoéwienia, formularz cenowy

e Zalacznik Nr 3 — Oswiadczenie o spetnianiu warunkow i nie podleganiu wykluczeniu

e of$wiadczenie o terminie waznosci przedmiotu zamoéwienia (minimum 36 miesiecy —
analizatory, minimum 6 miesi¢cy — odczynniki)),

e aktualne karty charakterystyki substancji niebezpiecznej

e Oswiadczenie o posiadaniu deklaracji zgodnosci

e Opis wszystkich warunkéw jakie muszg spelnia¢ instalacje (media) oraz pomieszczenie, w
ktoérym bedzie uzytkowany przedmiot zamowienia.

e wpis lub zgloszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i uzywania

e Oswiadczenie o posiadanych dokumentach na potwierdzenie parametrow,

e Dokumenty na potwierdzenie parametrow

e Zalagcznik 4 dotyczacy serwisu

e Zalacznik 5- o$wiadczenie

e Zalacznik 8b- o§wiadczenie

e  Wadium

e RODO

e Pelnomocnictwo

Informacja dla Wykonawcy:

Formularz oferty musi by¢ opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania firmy kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym i przekazany Zamawiajgcemu wraz z dokumentem(-ami)
potwierdzajqcymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobe podpisujgcq oferte.

*niepotrzebne skresli¢




Zatacznik nr 2

Odczynniki do wykonywania badan koagulologicznych

L.p. Nazwa badania Tlosé ozn™" |Wielkosé opak. Tlos¢ op. Cena op. Wartose % VAT Warto$¢ brutto Klasa wyrobu
netto netto
RecombiPlastin 2G nieskalsyfikowany
Czas PT 70000| X 20m liofilizowany 75 400,00 zt| 30 000,00 zt 8% 32 400,00 71[}*¥"OP do diagnostyki
odczynnik; in vitro zgodnie z
5 x 20 ml diluent 98/79/WE
éPX'I'; ;niscp)d czynnik nieskalsyfikowany
Czas APTT 60000 (ptynny) 84 235,00z  19740,00 zt 8% 21 319,20 74| VYYD do diagnostyki
5 x 8 ml CaCl2 in vitro zgodnie z
(ptynny) 98/79/WE
Q.F.A. Thrombin nieskalsyfikowany
Fibrynogen 2000( 0 * 2 m! lyophilized 27 350,002 94500071 8% 10 206,00 4 YO0 do diagnostyki
bovine thrombin in vitro zgodnie z
100 UNIH/ml 98/79/WE.
D-Dimer HS 500 - ACL
;OP4 | Lat nieskalsyfikowany
x 4 ml Latex . . .
DDIM 19500{(ptynny); 176 800,00 zt| 140 800,00 zt 8% 152 064,00 4| "YrOP do diagnostyki
3 x 6 ml Reaction in vitro zgodnie z
Buffer (ptynny); 98/79/WE
2 x 1 ml Kalibrator
D-dimer HS 500 ) )
Controls (liquid) nieskalsyfikowany
HemosIL D-Dimer Controls 5 x 1 ml Level 1 D-D 27 180,000 4 860,00 zt 8% 5248,80 zt .Wyrf)b do d1agnostyk1
HS 500 Control: in vitro zgodnie z
’ 98/79/WE
5x 1 mlLevel 2 D-D
HS 500 Control
nieskalsyfikowany
HemoslIL Rinse solution 4L 1 x 4000 ml 555 120,000 66 600,00 zt 8% 71 928,00 zt WyTQb do dlagnostyh
in vitro zgodnie z
98/79/WE
nieskalsyfikowany
HemosIL Cleaning Solution (Clean A) 1 x 500 ml 126 35,000 4410,00 zt 8% 476280 zt yvyrpb do d1agnostyk1
in vitro zgodnie z
98/79/WE
nieskalsyfikowany
HemosIL Cleaning Agent (Clean B) 1x 80 ml 111 35,000 3 885,00 zt 8% 4 195,80 1| VYrob do diagnostyki
in vitro zgodnie z
98/79/WE
nieskalsyfikowany
HemosIL Factor Diluent 1x 100 ml 30 35,000 1050,00 zt 8% 1 134,00 1| VY6P do diagnostyki

in vitro zgodnie z
98/79/WE




N . | nieskalsyfikowany
ormal Contro . . .
10 |HemosIL Normal Control ASSAYED Assayed 55 180,000 9 900,00 7t 8% 10 692,00 4| ¥YrOP do diagnostyki
10 x 1 ml in vitro zgodnie z
98/79/WE
Low Ab . | nieskalsyfikowany
oW normal Contro < . .
11 |HemosIL Low Abnormal Control ASSAYED Assayed 55 180,000 9 900,00 7t 8% 10 692,00 4 ¥YrOP do diagnostyki
10 x 1 ml in vitro zgodnie z
98/79/WE
nieskalsyfikowany
12 |HemosIL Calibration plasma 10x1ml 3 180,000 540,00 7t 8% 583,20 1| VYrOP do diagnostykd
in vitro zgodnie z
98/79/WE
nieskalsyfikowany
12 |CUVETTES, ACL TOP, 6X100X4 60 pakietéw 81 355,000] 28 755,00 7t 8% 31 055,40 74| VYD do diagnostyki
in vitro zgodnie z
98/79/WE
nieskalsyfikowany
13 |CUP SAMPLE 2 ML, 1000/PK 1000 szt. 3 150,000 450,00 74 8% 486,00 71| VYOD do diagnostykd
in vitro zgodnie z
98/79/WE
** Liczby uwzgledniaja kontrole
Warto$¢ netto wszystkich odczynnikéw 330 340,00 zt
Warto$¢ VAT wszystkich odczynnikow 26 427,20 zt
Warto$¢ brutto wszystkich odczynnikéw 356 767,20 zt
*najmniejsze opakowanie handlowe dostarczone na poczatku obowigzywania umowy
** jlo$¢ oznaczen brutto tj. z uwzgledniong kontrola ( wszystkie dni powszednie )
Podpis 0S0DY UPOWAZNIONE].......cververrireiarieieienienieeieeeeieens
kwota netto - - -
wartos¢ netto stawka VAT wartos¢ VAT wartos¢ brutto Model
zalm-c
Dzierzawa za aparat podstawowy 75,00 2 700,00 23% 621,00 3321,00 |ACLTOP 350
Dzierzawa za aparat back-up 50,00 1800,00 23% 414,00 2214,00 [ACLTOP 300
taczna wartos$¢ dzierzawy za 36 m-cy za 2
4500,00 1035,00 5535,00

aparaty

Catkowita wartos¢ oferty netto/brutto:

334 840,00 zt




Zatacznik Nr 2a

Parametry i1 warunki dotyczace analizatora koagulologicznego — gtownego i zapasowego

L.p. | Opis parametrow i warto$ci graniczne Wymagane | Oferowane
1 Aparaty uzywane nie starsze niz 4 lata lub aparaty nowe Tak TAK
Analizatory uzywane po szczegdélowym
przegladzie technicznym z roku 2019 1 2018
zgodnie z odpowiedzig Zamawiajacego z dn
23.05.2024 r.
2 Aparaty zgodne pod wzgledem odczynnikow 1 materiatow zuzywalnych Tak TAK
Aparaty zgodne pod wzglgdem odczynnikow
1 materiatow zuzywalnych
3 Aparat zapasowy o wydajnosci min. 60 testéw na godzine Tak TAK
w trybie PT i APTT Aparat zapasowy o wydajnos$ci 110 testow na
godzing w trybie PT i APTT
4 Aparat gtowny o wydajno$¢ min 100 testoéw na godzine Tak TAK
w trybie PT i APTT Aparat gtdéwny o wydajnos¢ 110 testow na
godzing
w trybie PT i APTT
5 Analizator z pelng automatyzacjg procesu pomiarowego Tak TAK
Analizator z pelng automatyzacja procesu
pomiarowego
6 Aparat posiada czujnik poziomu osocza Tak TAK
Aparat posiada czujnik poziomu osocza
7 Biezace monitorowanie poziomu odczynnikoéw 1 ilosci kuwet reakcyjnych Tak TAK
Biezace monitorowanie poziomu
odczynnikow 1 ilosci kuwet reakcyjnych
8 Komora odczynnikowa chtodzona, minimun 20 pozycji odczynnikowych Tak TAK

Komora odczynnikowa chtodzona, 26 pozycji
odczynnikowych




9 Oddzielne igly osoczowa i odczynnikowa Tak TAK
Oddzielne igly osoczowa i odczynnikowa
10 Minimum 40 pozycji prébkowych Tak TAK
40 pozycji prébkowych
11 Mozliwos¢ dostawienia probki “cito” w trakcie pracy analizatora Tak TAK
Mozliwos¢ dostawienia probki “cito” w
trakcie pracy analizatora
12 Dwukierunkowa transmisja danych Tak TAK Dwukierunkowa transmisja danych
13 Przyltaczenie analizatora do systemu komputerowego InfoMedica na koszt Tak TAK
Dostawcy w terminie do 7-u dni Przytaczenie analizatora do systemu
od podpisania umowy komputerowego Zgodnie z odpowiedzia
Zamawiajacego z dn. 23.05.2024 r.
14 Pobieranie osocza z probowek pierwotnych Tak TAK
Pobi eranie osocza z probowek pierwotnych
15 Odczynniki w opakowaniach gotowych do wstawienia do aparatu Tak TAK
Odczynniki w opakowaniach gotowych do
wstawienia do aparatu
16 Tromboplastyna pochodzenialudzkiego o 1Sl od 0.9 do 1.1 Tak TAK Trombopl astyna pochodzenia ludzkiego
o ISImieszczacym si¢ w wymaganym
zakresieod 0.9do 1.1
17 | Odczynniki do oznaczania PT 1 APTT stabilne na poktadzie analizatora min. 24 Tak TAK
godziny Odczynniki do oznaczania PT stabilne 10 dni
na poktadzie, do APTT stabilne na poktadzie
analizatora 5 dni
18 Minimalny panel oznaczen: PT, APTT, Fibrynogen metodg Claussa, DDIM Tak TAK
panel oznaczen: PT, APTT, Fibrynogen
metoda Claussa, DDIM
19 Czas naprawy max. 2 dni robocze od momentu zgloszenia Tak TAK

Czas naprawy max. 2 dni robocze od
momentu zgloszenia




19 Wykonywanie przegladow okresowych analizatora zgodnie Tak TAK
z zaleceniami Producenta Wykonywanie przegladow okresowych
analizatora zgodnie
z zaleceniami Producenta
20 | Test do oznaczania DDIM posiada potwierdzone certyfikatem zastosowanie do Tak TAK
wykluczania choroby zakrzepowej Test do oznaczania DDIM posiada
potwierdzone certyfikatem FDA
zastosowanie do wykluczania choroby
zakrzepowey
21 Mozliwos¢ jednoczesnego wykonywania pomiarow metoda optyczna, Tak TAK
chromogenng i immunologiczng Mozliwos¢ jednoczesnego wykonywania
pomiaréw metoda optyczng, chromogenng 1
immunologiczng
22 Mozliwos$¢ tadowania kuwer reakcyjnych bez konieczno$ci zatrzymywania Tak TAK
aparatu Mozliwo$¢ tadowania kuwer reakcyjnych bez
konieczno$ci zatrzymywania aparatu
23 Czytnik koddw kreskowych prébek pierwotnych wbudowany w analizator Tak TAK
Czytnik kodéw kreskowych probek
pierwotnych wbudowany w analizator
24 Automatyczne rozcienczenie probki i wykonanie ponownego pomiaru w Tak TAK
przypadku przekroczenia liniowoSci testu Automatyczne rozcienczenie probki i
wykonanie ponownego pomiaru w przypadku
przekroczenia liniowosci testu
25 Zapis krzywych kalibracyjnych w pamigci aparatu Tak TAK
Zapis krzywych kalibracyjnych w pamigci
aparatu
26 Zapis krzywych przebiegu reakcji w pamigci aparatu Tak TAK
Zapis krzywych przebiegu reakcji w pamigci
aparatu
27 Przebijak korkéw probéwek zamknigtego systemu pobierania Tak TAK

Analizatory gtowny 1 zapasowy wyposazone




w przebijak korkow probowek zamknigtego
systemu pobierania

28 Wewnetrzna pamig¢ wynikow min. 1000-a pacjentow Tak TAK
Wewngtrzna pami¢¢ wynikéw 20000
rekordow probek pacjentow
29 Bezptatny serwis, przeglady okresowe i cze$ci zamienne Tak TAK
w trakcie umowy Bezptatny serwis, przeglady okresowe i
czgsci zamienne
w trakcie umowy
30 Aparaty wyposazone w UPS podtrzymujace prace urzadzen Tak TAK
min. 30 minut Aparaty wyposazone w UPS podtrzymujace
prac¢ urzadzen
min. 30 minut
31 Instrukcja obstugi aparatow w jezyku polskim Tak TAK
Instrukcja obstugi aparatow w jezyku
polskim
32 | Dostawca dokona montazu aparatow oraz przeszkoli personel Laboratorium w Tak TAK

terminie max. 14 dni od podpisania Umowy

Zgodnie z odpowiedzig Zamawiajacego z
dn.23.05.2024 r. Dostawca dokona montazu
aparatow oraz przeszkoli personel
Laboratorium w terminie do 30 dni
roboczych od podpisania Umowy

UWAGA! Niespehienie ktoregokolwiek z wyzej wymienionych parametrow skutkowac bedzie odrzuceniem ofert.

Par ametry oceniane Wartos¢ Wartos¢ oferowana
wymagana | TAK/NIE
1 Liniowos¢ odczynnika DDIM min. 4000 ng/ml TAK- 10 pkt TAK -do 7650 ng/ml FEU w pierwszym
NIE- O pkt oznaczeniu; do 128 tysng/ml FEU w

automatycznym rozcienczeniu




2 Trwalo$¢ kontroli na poktadzie analizatora min. 24 godziny TAK- 10 pkt TAK — 24 godziny

NIE- O pkt
3 Czasreakcji Serwisu max. 24 h w dni powszednie TAK- 10 pkt TAK
NIE- O pkt
4 Analizator estymuje ilo$¢ badan do wykonania z odczynnikow znajdujacych si¢ | TAK- 10 pkt | TAK -aparat podaje zarowno ogolng liczbe
na poktadzie analizatora NIE- O pkt oznaczen dla danego parametru, jak i w ilo$¢

oznaczen dla poszczegolnych odczynnikow
koniecznych do oznaczenia danego parametru
(zgodnie z wyja$nieniami z dn 23.05.2024 1. )

UWAGA! Niespetnienie ktoregokolwiek z wyzej wymienionych parametrow skutkowac bedzie odrzuceniem ofert.

W Zalaczniku w kolumnie ,,WYMAGANY”:
TAK (lub podana warto$¢) - oznacza bezwzgledny wymdg. Brak zadanej opcji lub niewypelnienie pola odpowiedzi spowoduje odrzucenie oferty.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia wiarygodnosci podanych przez Wykonawce parametréw technicznych we wszystkich dostepnych zrodtach (w tym
u producenta). W przypadku jakichkolwiek watpliwosci Zamawiajacy wymagac bedzie prezentacji aparatury i jej parametrow technicznych.

Do oferty nalezy dotaczy¢ oswiadczenie o posiadaniu materiatow informacyjnych zawierajacych petne dane techniczne, w ktorych winny by¢ zaznaczone informacje
potwierdzajace spelnienie wymagan parametréw granicznych i ocenianych. W przypadku braku potwierdzenia parametréw granicznych i ocenianych zamawiajacy
ma prawo do odrzucenia oferty.

Tre$¢ oswiadczenia wykonawcy:

1. Os$wiadczamy, ze przedstawione powyzej dane sa prawdziwe oraz zobowiazujemy si¢ w przypadku wygrania przetargu do dostarczenia przedmiotu
zamoOwienia spelniajacego wyspecyfikowane parametry.

2. Oswiadczamy, ze oferowany, powyzej wyspecyfikowany sprzet jest kompletny i po jego przekazaniu protokdtem odbioru bedzie gotowy do eksploatacii,
bez zadnych dodatkowych zakupow i inwestycji (poza typowymi, znormalizowanymi materiatami eksploatacyjnymi )
23.05. 2024 1. et e e e
data, podpis i piecze¢ osoby/oso6b upowaznionej/ych

do reprezentowania Wykonawcy




Szpital Wielospecjalistyczny
im. dr. Ludwika Blazka
w Inowroctawiu
88-100 Inowroclaw, ul. Poznanska 97
wojewddztwo kujawsko-pomorskie
Regon 092358780 NIP556-22-39-217 KRS
0000002494

Dzial Zaméwien Publicznych

tel./fax 52/35-45-587 ; centralatel./fax 52/354-55-
00
zam.pub@szpitalino.pl

Zalacznik Nr 3 do SWZ

23.05.2024 r.
data

h_ CERTYFIKAT 2020/7

OSWIADCZENIE

N

o, o
1508001

Dotyczy postgpowania Nr M-17/2024 na Dostawe odczynnikow i dzierzawy analizatorow

do wykonania badan koagulologicznych dla Szpitala Wielospecjalistycznego im. dr.
Ludwika Btazka w Inowroctawiu

Niniejszym o$wiadczam, ze:
1) nie podlegam wykluczeniu z art. 108 ust. 1 ustawy Pzp oraz art. 109 ust.1 pkt. 1 i 4), tj.
Ustawy z 11 wrze$nia 2019 Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2019 poz.2019)

2) spetniam warunki udzialu w postgpowaniu w zakresie wskazanym w rozdziale II

podrozdziatach 5 SWZ.




NIP: 5242750931, REGON: 146114153, Bank BGZ BNP Paribas S.A., Nr 31 1750 0009 0000 0000 1326 4384
Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy w Warszawie XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego 0000419497, Kapitat zaktadowy 12 000 000,00 zt

Warszawa, dnia 23.05.2021 r.

SZPITAL WIELOSPECJALISTYCZNY
IM.DR.LUDWIKA BLAZKA W INOWROCLAWIU
UL.POZNANSKA 97

88-100 INOWROCLAW

Dotyczy postepowania na dostawe odczynnikéw do wykonywania badan
koagulologicznych wraz z dzierzawa dwdch analizatoréw automatycznych na
potrzeby Szpitala Wielospecjalistycznego im. dr. Ludwika Btazka w Inowroctawiu

Firma Werfen Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Prosta 67 oswiadcza, iz termin
waznosci zaoferowanych odczynnikdw bedzie wynosit minimum 6 miesiecy, dla analizatoréw
minimum 36 miesiecy.

Z powazaniem,

Elzbieta Leks

Werfen Polska Sp. z 0. 0.  ul. Prosta 67 Tel +48 22 336 18 00
00-838 Warszawa Fax +48 22 336 18 50 werfen.com
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Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy w Warszawie XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego 0000419497, Kapitat zaktadowy 12 000 000,00 zt

Warszawa, dnia 23.05.2021 r.

SZPITAL WIELOSPECJALISTYCZNY
IM.DR.LUDWIKA BLAZKA W INOWROCLAWIU
UL.POZNANSKA 97

88-100 INOWROCLAW

Dotyczy postepowania na dostawe odczynnikéw do wykonywania badan
koagulologicznych wraz z dzierzawa dwdch analizatoréw automatycznych na
potrzeby Szpitala Wielospecjalistycznego im. dr. Ludwika Btazka w Inowroctawiu

Firma Werfen Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Prosta 67 o$wiadcza, ze posiada
deklaracje zgodnosci oraz zgtoszenia lub powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych - zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022 poz. 974), oraz zobowigzuje sie do
przedtozenia w/w dokumentéw, jak réwniez prébek asortymentu na kazde zadanie
Zamawiajgcego podczas badania ofert, najpdzniej przed podpisem umowy.

Z powazaniem,

Elzbieta Leks

Werfen Polska Sp. z 0. 0.  ul. Prosta 67 Tel +48 22 336 18 00
00-838 Warszawa Fax +48 22 336 18 50 werfen.com



WYMAGANIA INSTALACYINE APARATOW

Wymagania elektryczne (dotyczy ACL TOP 300/350 CTS)

Aparat zostat zaprojektowany do prawidiowej pracy z wahaniami elektrycznymi do
+£10% napiecia w temperaturze otoczenia od 15°C do 32°C (59-89°F) przy
wilgotnosci wzglednej od 15% do 85% (bez kondensacji).

Aparaty Seria ACL TOP 300/350 to urzadzenia jednofazowe, z pradem uptywu
mniejszym niz 500 YA. Srednie zuzycie mocy podane jest w ponizszej tabeli. Aparat
osigga maksymalne zuzycie mocy podczas inicjalizacji.

OSTRZEZENIE: Nalezy sie upewnié, ze napiecie zasilajqce w laboratorium jest
zgodne z etykietg umieszczong z tytu modutu analitycznego, , jak pokazano w
ponizszej tabeli:

Przewdd zasilajacy dostarczony z aparatem to certyfikowany przewéd z
trojbolcowym, podwajnie izolowanym, uziemionym (NEMA) gniazdem i wtyczkg

Warunki srodowiskowe (DOTYCZY ACL TOP 300/350 CTS)

Aparat pracuje prawidtowo w temperaturze otoczenia od 15°C do 32°C (59-89°F)
przy wilgotnosci wzglednej od 15% do 85% (bez kondensacji).

Zgodnie z przepisami IEC, awarie aparatu nie zachodzg w przypadku
krétkotrwatego narazenia na temperatury otoczenia obnizone do 5°C lub
podwyzszone do 40°C.

Aparat zostat sprawdzony i zweryfikowano jakos¢ jego pracy do wysokosci 2000
metrow nad poziomem morza.

Aparat powinien by¢ umieszczony w miejscu wolnym od kurzu, oparow, wibracji i
nadmiernych wahan temperatury.

Ciepto generowane przez aparat podczas normalnej pracy jest wydzielane od dotu,
z przodu po prawej stronie i po lewej stronie aparatu.



Warunki przechowywania aparatu

Aparat i zestaw startowy akcesoriow nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 10°C
do 30°C, przy wilgotnosci wzglednej od 15% do 85%, bez kondensacji.

Warunki transportu aparatu

Aparat i zestaw startowy nalezy przesyta¢ w temperaturze od -30°C do 60°C, przy
wilgotnosci wzglednej od 15%

Warunki przestrzenne
WYMIARY APARATU ACL TOP 300 CTS

e Wysoko$¢ 73 cm , gtebokos$¢ 81 cm, dtugosc 84 cm

e WAGA: 91 kg

e Do aparatu jest dodatkowo dotgczony w standardzie — monitor dotykowy z
komputerem (zestaw ,all in one”), klawiatura komputerowa, mysz, UPS i
drukarka.

WYMIARY APRATU ACL TOP 350 CTS

e Wysokos$¢ 73 cm , gtebokos$¢ 81 cm, dtugosc 84 cm

e WAGA: 90 kg

e Do aparatu jest dodatkowo dotaczony w standardzie — monitor dotykowy z
komputerem (zestaw ,all in one”), klawiatura komputerowa, mysz, UPS i
drukarka.

Wokot instrumentu nalezy zapewni¢ wystarczajaca przestrzen (co najmniej 6 cali =
15 cm), aby umozliwi¢ cyrkulacje powietrza w celu chtodzenia. Aparat nalezy
ustawi¢ w taki sposéb, aby mozna byto tatwo podtaczy¢ rurke odptywowa po jego
prawej stronie.

W razie potrzeby nalezy pozostawi¢ wystarczajgco duzo miejsca, aby szybko
odfgczy¢ przewdd zasilajacy.



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

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

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

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

ACL TOP 300 CTS

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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 2012-05-24

Nazwisko / Name Falkowska-Podstawka Magdalena Podpis / Signature $’

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
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, wspdliny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding acene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci 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 poiskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 1382 8168 1583
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Zalacznik nr 1

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 Biobédjczych

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 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / 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
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I:l3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1011 In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

» m'
[]w - wytwérca / Manufacturer - r’fm Fa%%‘
. |
m‘t
|:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative wﬁm Wﬁn Giowne

[T]1 - 1mporter / Importer 20\2

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedyge, pack =" g _,__..._.
[MW | P o

|:| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization ﬁerilizfndﬂ%&%ﬂe or procedure pack

|:| O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 9540 6771 3095 WMI_F1_1.1 Strona - Page
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I_—C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Instrumentation Laboratory Company

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

IL
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Posta! code
Bedford MA 01730

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
180 Hartwell Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
William Wood

1.022 Telefon / Phone
781 861 4184

1.023 E-mail

wwood@mail.ilww.com

1.024 Faks / Fax
781 861 4184

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

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

Instrumentation Laboratory SpA

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

Viale Monza, 338

IL
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Milano 20128
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Alberto Strada

1.034 Telefon / Phone
+39 02 2522351

1.035 E-mail

strada@mail .ilww.it

1.036 Faks/ Fax
+39 02 2522347

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 fulf

Werfen Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Werfen Polska

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

Warszawa 03-699
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Wolinska 4

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Magdalena Fatkowska-Podstawka

1.047 Telefon / Phone
22 336 18 35

1.048 E-mail

mfalkowska@comesa.pl

1.049 Faks / Fax
22 336 18 50

ID: 9540 6771 3095 WML _F1_1.1
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabhiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 [:I $ -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / 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

0Osoba 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

Wypeinia pelnomocnik 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 name

Magdalena Fatkowska-Podstawka

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 03-130
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Kaminskiego 6A/16
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
602 333 198 22 336 18 50

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wilasciwe liczby lub zero, jeéli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1,071 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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 2012-05-24

Nazwisko / Name Fatkowska-Podstawka Magdalena Podpis / Signature ‘[’QEW h(ﬂé%/f’m

WERFEN POLSKA $p ; o,
03-699 Warszawa, y) Wolinska

tel. (22) 336-18-00, o
fox (22)336-18.¢
REGON e
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Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po poisku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

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

Prosze wypetniac tylko pola z biatym 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
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

- In case of change of entity details please indicate the data being changed

| ;Hﬁ"_’.
1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of thdVymplhas gl

W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ooy oond
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
uUs

1.015 Nazwa wytwércy, petna / Name of the manufacturer, in full
Instrumentation Laboratory Company

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

IL
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Bedford MA 01730

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
180 Hartwell Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Carol Marble

1.022 Telefon / Phone
+1 781 861 0710

1.023 E-mail

cmarble@filww.com

1.024 Faks/ Fax
+1 781 861 4207

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
IT

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

Instrumentation Laboratory SpA

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

IL
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Milano 20128

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

Viale Monza, 338

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

Natale Bova +39 02 2522823
| 1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
‘ ra-it@mail.ilww.it +39 02 2522824

. ! R [:I I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -... dystrybutora / ... distributor
i
| 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

Werfen Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Werfen Polska

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
03-699

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Wolinska 4

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Magdalena Fatkowska-Podstawka

1.047 Telefon / Phone
22 336 18 35

1.048 E-mail

mfalkowskalcomesa.pl

1.049 Faks / Fax
22 336 18 50
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .

|:| O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

D L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia 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

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Magdalena Falkowska-Podstawka

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 03-699

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Wolinska 4

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

22 336 18 35 22 336 18 50

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

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2

1 1.071 Liczba dofaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3

| 1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

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 2017-01-04

i N
Nazwisko / Name Fatkowska-Podstawka Magdalena Podpis / S'gnaturel‘m% WM
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatlym ttem / 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 Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

i B. Wykaz wyrobow / List of devices

| 4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

ACL TOP 350 CTS

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 2017-01-04

(‘
i b
Nazwisko / Name Fatkowska-Podstawka Magdalena Podpis / Signature w 0

1) Wyroby rézniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,

- jeden, wspéiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samq klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgednosci lub wspélne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna 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 zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 9187 8099 5970 WM1 F4 1.2 Strona /Page 1/1
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

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

Wykaz wyrobodw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

HemosIL Normal Control ASSAYED

HemosIL Low Abnormal Control ASSAYED

HemosIL High Abnormal Control ASSAYED

HemosIL Special Test Control Level 1

HemosIL Special Test Control Level 2

HemosIL D-Dimer Controls

HemosIL D-Dimer HS 500 Controls

HemosIL Low Fibrinogen Control

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 Warszawa Data / Date

Nazwisko / Name Fatkowska-Podstawka Magdalena Podpis / Signature (‘nmpnspnlqln Sp !-Cu )

03-699 Warszawa, ul, Walirisk 1 +

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem |ub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

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

- jednego wytwdrce,

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

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowg,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosci 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, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegu{nych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 5387 7721 6661 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1



Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego 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, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypehiac tytko pola z biatym 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
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

il In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

D W - Wytwdrca / Manufacturer

|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

|:[ I - Importer/Importer

D - Dystrybutor / Distributor

|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack .

[_—_] S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, systém o}_pm'c' : Ure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 3531 6645 3773 WM1_F1_1.2 Strona-Page 1/3



C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Nazwa wytwaércy, pelna / Name of the manufacturer, in full
Instrumentation Laboratory Company

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

IL
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Bedford MA 01730

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
180 Hartwell Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Carol Marble

1.022 Telefon / Phone
+1 781 861 0710

1.023 E-mail

cmarble@Rilww.com

1.024 Faks / Fax
Fax +1 781 861 4207

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
IT

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
Instrumentation Laboratory SpA

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

IL
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Milano 20128

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Viale Monza, 338

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

Natale Bova +39 02 2522823
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax

ra-it@mail.ilww.it +39 02 2522824

. ; - [:I I -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 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

Comesa Polska Sp. z o.o0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Comesa Polska

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
03-699

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Wolinska 4

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Magdalena Falkowska-Podstawka

1.047 Telefon / Phone
22 336 18 35

1.048 E-mail

mfalkowskal@comesa.pl

1.049 Faks/ Fax
22 336 18 72

ID: 3531 6645 3773 WM1_F1_1.2
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

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 zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik 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 name
Magdalena Fatkowska-Podstawka

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 03-699

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Wolinska 4

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

22 336 18 35 22 336 18 72

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

Prosze podaé wilaéciwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 8

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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 2013-05-31

?0 Ma@owsk Po
Nazwisko / Name Fatkowska-Podstawka Magdalena Podpis / Signature ulle il ejestrac)

Comesa ofska Sp. z o, .
03-699 Warszawa, ul. Woliriska 4
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym ttem / 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 Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

HemosIL Rinse Solution

HemosIL Reference Emulsion

HemosIL Wash-R Emulsion

HemosIL Cleaning Solution

Critical Care/HemosIL Cleaning Agent

HemosIL Factor diluent

HemosIL ProClot Diluent

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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 Ma ggmg_]::‘iq_lkowsk?l’o stawka
s j mj ‘Et%/

i . ) Comesa Polska V\P"Z‘ 0.0.
Hazwiskoy Same Fatkowska-Podstawka Magdalena Podpis / Signature 03-699 Warszawa, ul, Woliriska 4

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

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

- jednego wytworce,

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

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowg,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna 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, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / 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 Biobdjczych

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 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym 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
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

s In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[:]W - Wytwdorca / Manufacturer fi iy I.
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative |
|:] I - Importer/ Importer \
D - Dystrybutor / Distributor S —
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack . }
|:| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Nazwa wytwércy, pelna / Name of the manufacturer, In full
Instrumentation Laboratory Company

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

IL
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Bedford MA 01730

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
180 Hartwell Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Carol Marble

1.022 Telefon / Phone
+1 781 861 0710

1.023 E-mail

cmarblefilww.com

1.024 Faks / Fax
Fax +1 781 861 4207

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
IT

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
Instrumentation Laboratory SpA

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

IL
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Milano 20128
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Viale Monza, 338

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

Natale Bova +39 02 2522823
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax

ra-it@mail.ilww.it +39 02 2522824

3 ¥ [ [J1 -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 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

Comesa Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Comesa Polska

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
03-699

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Wolinska 4

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Magdalena Fatkowska-Podstawka

1.047 Telefon / Phone
22 336 18 35

1.048 E-mail

mfalkowska@comesa.pl

1.049 Faks/ Fax
22 336 18 72
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:] Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 |:| S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in fuil

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

Wypeinia pelnomocnik 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 name
Magdalena Fatkowska-Podstawka

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 03-699

1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Wolinska 4

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
22 336 18 35 22 336 18 72

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dofaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw 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 7

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 2013-05-31
W’llena Falkczﬁj
i . ) £pgj(ziig(ds. reje il'acji
Nazwisko / Name Falkowska-Podstawka Magdalena Podpis / Signature Comesa Polska Sp. 2 0.0.
o » Ul QUNSKa
WM1_F1_1.2 Strona-Page 3/3
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

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

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

HemosIL Calibration Plasma

HemosIL INR Validate

HemosIL ISI Calibrate

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 Warszawa Data / Date 2013-01-25

Magdulgna F, }kowﬁka-l’ods Lawloa
! /
Podpis / Signature hQ’ L@ﬁ& gﬁ&ni. LQ,

specialistils
Comesa Polska Sp. z 0.0.
03-699 Warszawa, ul. Woliriska 4

Nazwisko / Name Fatkowska-Podstawka Magdalena

1) Wyroby rdzniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

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

- jednego wytwdrce,

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

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moZliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury WyrobSw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodno$ci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa 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, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego 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 Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdé4w Biobdjczych

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 cade 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgltoszenia 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
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:|2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:|3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

PHaE In case of change of entity details please indicate the data belng changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgltoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notiﬁ_cation

Wyrobd Bt Booden,

[]Jw - wytwérca / Manufacturer

Kanoelury Giwna
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
|:| I -Importer/ Importer 2013 "01 " 2 8
N[
D - Dystrybutor / Distributor Nr i n
loét zatncanikiw =l
|:] Z - Podmiot zestawiajqcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proc my assissssstolesmissisasrogprmenn NS

\
|:| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system ar procedure pack

|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
uUs

1.015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full
Instrumentation Laboratory Company

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

IL
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Bedford MA 01730

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
180 Hartwell Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Carol Marble

1.022 Telefon / Phone
+1 781 861 0710

1.023 E-mail

cmarble@ilww.com

1.024 Faks / Fax
+1 781 861 4207

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
IT

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
Instrumentation Laboratory SpA

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

IL

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Milano 20128

1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Viale Monza, 338

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

Natale Bova +39 02 2522823
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

ra-it@mail.ilww.it +39 02 2522824

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [ -..importera ... mporter

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

Comesa Polska Sp. z o©.o0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
03-699

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Wolinska 4

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imi¢ i nazwisko / Full name
Magdalena Falkowska-Podstawka

1.047 Telefon / Phone
22 336 18 35

1.048 E-mail
mfalkowska@comesa.pl

1.049 Faks / Fax
22 336 18 72
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 |:| S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego acene dziatania / ... carrying out performance evaluation

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, skréoona / 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 dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgltoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik 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 name

Magdalena Faikowska-Podstawka

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 03-699

1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Wolinska 4

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
602 333 198 22 336 18 72

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze poda¢ wtasciwe 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 doltaczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw 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 3

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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 2013-01-25

e NLNTE T o
A UWOLA T}

Specjalista ds, rejestraci
Nazwisko / Name Fatkowska-Podstawka Magdalena Podpis / Signature Comesa Polska S!;. Z 0.
03699 Warrsza ) ;

s ol ANy
ey
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
1

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

ACL TOP Cuvettes

Sample Cups (1000x0,5 ml)

Sample Cups (1000x2 ml)

Rotors

ACL Futura Cuvettes

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 Magwmowsﬂka-f’odgtawka
quW%wYa{fng% rejesg;Jl
Nazwisko / Name Falkowska-Podstawka Magdalena Podpis / Signature egrafemnh[Pﬂomlqs!aklal 1SnP 2 0.0.

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

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, wspalny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, moziiwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowg,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspainy certyfikat zgodnosci lub wspéine certvfikaty zaodnoci, jezeli w ocenie ich zgodno$ci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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NIP: 5242750931, REGON: 146114153, Bank BGZ BNP Paribas S.A., Nr 31 1750 0009 0000 0000 1326 4384
Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy w Warszawie XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego 0000419497, Kapitat zaktadowy 12 000 000,00 zt
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SZPITAL WIELOSPECJALISTYCZNY
IM.DR.LUDWIKA BLAZKA W INOWROCLAWIU
UL.POZNANSKA 97

88-100 INOWROCLAW

Dotyczy postepowania na dostawe odczynnikéw do wykonywania badan
koagulologicznych wraz z dzierzawa dwdch analizatoréw automatycznych na
potrzeby Szpitala Wielospecjalistycznego im. dr. Ludwika Btazka w Inowroctawiu

Firma Werfen Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Prosta 67 oswiadcza o posiadaniu
materiatdw informacyjnych zawierajacych petne dane techniczne, w ktorych zaznaczone sg
informacje potwierdzajace spetnienie wymagan parametréw granicznych i ocenianych.

Firma Werfen Polska oswiadcza, Zze czas reakcji serwisu wynosi max. 24 h w dni powszednie.

Z powazaniem,

Elzbieta Leks

Werfen Polska Sp. z 0. 0.  ul. Prosta 67 Tel +48 22 336 18 00
00-838 Warszawa Fax +48 22 336 18 50 werfen.com



ANALIZATOR KOAGULOLOGICZNY

PRODUKCJA - INSTRUMENTATION LABORATORY

Analizator ACL Top 350 CTS, nalezacy do najnowszej serii analizatoréw linii
ACL Top jest automatycznym analizatorem przeznaczonym do diagnostyki
koagulologicznej w wiekszych i sredniej wielkosci laboratoriach analitycznych.
Wykonuje rownoczesnie oznaczenia zarowno metoda krzepnigeciowg (odczyt
optyczny - turbidymetria), jak i chromogenng oraz immunologiczna.

Ze wzgledu na podobienstwo konstrukcyjne, identyczne oprogramowanie typu
Windows (w jezyku polskim) oraz wykorzystanie tych samych odczynnikéw,
kontroli i kalibratorow aparat ten takze idealny ,,back-up” do analizatoréw ACL Top
500 CTS i ACL Top 550 CTS w bardzo duzych laboratoriach.



MENU APARATU

Menu aparatu pozwala na oznaczanie min. nastepujacych parametrow (za pomoca odczynnikéw linii HemosIL
produkcji Instrumentation Laboratory):
BADANIA PODSTAWOWE
PT
APTT
FIBRYNOGEN MET. CLAUSSA
CZ. TROMBINOWY
CHOROBY ZAKRZEPOWO-ZATOROWE, DIC
D-DIMERY
ANTYKOAGULANT TOCZNIOWY
SILICA CLOTTING TIME
LAC SCREEN/CONFIRM
SKAZY KRWOTOCZNE
CZYNNIKI WEWNATRZPOCHODNE
CZYNNIKI ZEWNATRZPOCHODNE
FXIII ANTYGEN
VWF ANTYGEN
VWF AKTYWNOSC (KOFAKTOR RYSTOCETYNY, WIAZANIE Z GPIb)
TROMBOFILIA
ANTYTROMBINA
BIALKO C (MET. KRZEPNIECIOWA)
BIALKO C (MET. CHROMOGENNA)
WOLNE BIALKO S (ANTYGEN)
BIALKO S (MET. KRZEPNIECIOWA)
APC-RV
HOMOCYSTEINA
THROMBOPATH
FIBRYNOLIZA
PLAZMINOGEN
INHIBITOR PLAZMINY
LECZENIE PRZECIWKRZEPLIWE

ANTI Xa (HEPARYNA, RIVAROXABAN)
HIT (diagnostyka trombocytopenii heparyno zaleznej)
DTI (DABIGATRAN)

Oryginalne odczynniki producenta sg w opakowaniach pozwalajacych na bezposrednie ich umieszczanie
w analizatorze bez koniecznosci przelewania wraz z oryginalnymi kontrolami i kalibratorami stanowia spéjny,
jednorodny system analityczny dla analizatoréw Instrumentation Laboratory (Werfen Group)




PODSTAWOWA CHARAKTERYSTYKA ANALIZATORA

- Analizator typu RANDOM ACCESS z opcjami STAT (wykonywania badan
pilnych, z mozliwoscig przeprogramowania probki rutynowej na STAT bez
przerywania pracy aparatu) i REFLEX (np. automatyczne rozcienczanie
prébek przekraczajgcych standardowy zakres pomiarowy). Mozna
wykonywac¢ badania w trybie ,pacjent po pacjencie” jak i w trybie ,BATCH”
(jednakowe badania we wszystkich prébkach).

Probki badane

- 40 pozycji na probki badane -mozliwo$¢ wstawiania prob w probéwkach
pierwotnego pobrania jak i wtéornych (dopuszczalne ré6zne rozmiar
probowek, probowko-strzykawek i kubki pediatryczne typu cup),

- CTS (closed tube sampling) automatyczny przebijak korkéw probowek
systemow zamknietego pobrania (dopuszczalne sg wszystkie powszechnie
stosowane systemy),

- mozliwo$¢ zatadunku/wytadunku préobek w trakcie pracy aparatu,

- elastyczne programowanie prébek STAT w kazdej pozycji prébkowej;
mozliwos¢ doporogramowania testow do juz zaprogramowanej probki,

— automatyczne rozcienczanie probki (po przekroczeniu gornego Ilimitu
liniowosci); automatyczne rozciehAczanie prébek kalibracyjnych i
kontrolnych , automatyczne powtarzanie analiz dla wynikow
przekrtaczajgcych zadane zakresy

- czujnik poziomu probki

— wewnetrzny czytnik kodéw paskowych prébek badanych, dajacy
mozliwosS¢ jednoczesnego odczytu wszystkich wktadanych na poktad
materiatow bez koniecznosci ich indywidualnego, kolejnego skanowania
przez uzytkownika. W kodzie kreskowym odczynnikow zawarta informacja
0 : rodzaju odczynnika, dacie waznosci, numerze seryjnym



1.Sprawdzanie objetosci /wysokosci stupa cieczy/prébki badanej w
probowce— weryfikuje prawidtowg objetos¢ pobranej probki i co za tym
idzie prawidtowy stosunek antykoagulantu do osocza

2. Sprawdzanie prawidtowosci aspiracji probki — wykrywa ewentualna
obecnos¢ skrzepow /mikroskrzepow/ w badanej probce

3. Przedanalityczne skanowanie prébki (wykorzystujgce filtry fali 535
nm, 660 nm, 405 nm) pozwala na wykrycie interferencji HIL (hemoliza,
ikteria/ bilirubinemia/, lipemia); Progi ostrzegawcze sg specyficzne dla
kazdego oznaczanego parametru i mogg by¢ konfigurowane przez
Uzytkownika. Przedanalityczne skanowanie probki moze odbywac¢ sie ,przy
okazji” badania PT i APTT bez koniecznos$ci uzycia dodatkowej kuwety i
dodatkowej objetosci probki.

Odczynniki

- 26 pozycji odczynnikowych, wszystkie chtodzone

- wewnetrzny czytnik kodéw paskowych odczynnikéw dajgcy mozliwos¢
jednoczesnego odczytu wszystkich wkitadanych na poktad materiatow bez
koniecznosci ich indywidualnego, kolejnego skanowania przez uzytkownika.
(w kodach paskowych zawarta jest informacja o rodzaju odczynnikéw, dacie
waznosci, numerze serii)

- monitorowanie rzeczywistej objetosci odczynnikéw w czasie wraz z
przeliczeniem na ilos¢ testow mozliwych do wykonania dla kazdego
parametru,

- monitorowanie dtugosci przebywania odczynnika na poktadzie

- mozliwo$¢ zatadunku/wytadunku odczynnikéw trakcie pracy aparatu.

- czujnik poziomu odczynnika

Kuwety

- 800 jednorazowych kuwet pomiarowych na poktadzie,

- mozliwos$¢ zatadunku kuwet w kazdej chwili, bez przerywania pracy
aparatu; automatyczny pobdr kuwet do analiz;



System pipetowania

- osobne igty do pipetowania probek i odczynnikéw (brak mozliwosci
kontaminaciji),

- czujniki poziomu prébki i odczynnika.

- podgrzewanie odczynnikéw bezposrednio przed dozowaniem do kuwety
reakcyjnej

Stacja odczytu

- uniwersalne kanaty pomiarowe przystosowane do wszystkich typéw metod
(gwarantuje znacznie szybszg pracy przy jednoczesnym wykonywaniu
roznych typoéw testéw w pordéwnaniu z analizatorami o tradycyjnym podziale
kanatéow na krzepnieciowe i chromogenie),

- wysoka difugos¢ fali pomiarowej (671 nm) stosowana przy metodach
krzepnieciowych minimalizuje ryzyko interferencji ze strony lipemii,
bilirubinemii i hemolizy.

Interfejs
- aparat jest sterowany poprzez komputer zintegrowany z kolorowym

monitorem cieklokrystalicznym.

Oprogramowanie
Oprogramowanie w jezyku polskim w systemie Windows (ujednolicone dla
catej linii aparatow Top) zapewnia:

v Obstuga przez ekran dotykowy, tradycyjng klawiature i mysz

v pelny monitoring — stanu technicznego analizatora; temperatury
inkubatora reakcyjnego, miejsc odczynnikowych, czujnikdw cieczy, pipet ora
i wszelkich ewentualnych btedow,



v prace wielozadaniowag — w tym samym czasie mozna wykonywa¢ analizy,

prowadzi¢ kalibracje, wykonywac i przegladac¢ kontrole jakosci itp.

v automatyczna kalibracja/prekalibracja i kontrola jakosci w systemie
pracy wielozadaniowej (tj. w jednym ,biegu” aparatu np. z uzupetnieniem
odczynnikéw czy prébek)

v  prowadzenie obszernej bazy danych umozliwiajgcej:

a)przechowywanie krzywych kalibracji dla poszczegdélnych oznaczen z
mozliwoscig ich wyswietlania oraz drukowania, ,
Kalibracja stabilna w okresie difugoterminowym

wykonywana dla danej serii odczynnika. Badania |[° T
podstawowe PT (INR, %), APTT (sek, R) nie |-
wymagaja kalibracji (wszystkie potrzebne

informacje sg czytane z kodéw kreskowych na
odczynniku)

b)przechowywanie danych pacjentéw (20000

prébek badanych, 15 wynikow testéow dla kazdejprobki), dane pacjentow
przechowywane sg wraz z krzywymi krzepnigecia (reakcji) dla wszystkich
typow metod.

d) Monitorowanie odczynnikow (z prezentacjg graficzna pozycji na
ekranie) z uwzglednieniem serii i przeliczeniem na liczbe mozliwych do
wykonania badan - Aparat przelicza objetosci odczynnikéw na ilos¢
testéw mozliwg do wykonania dla kazdego parametru; w przypadku testow
wielosktadnikowych aparat wykonuje podsumowanie i wyswietla ilos¢
testow jako liczbe testow mozliwych do wykonania w odczynniku, ktérego
iloS¢ jest najmniejsza.

Analizator moze by¢ dwukierunkowo podigczony do Laboratoryjnego
Systemu Informatycznego (LIS).

Oprogramowanie zawiera szereg opcji utatwiajagcych akredytacje
laboratorium:

— mozliwo$s¢ programowania rdéznych stopni dostepu dla rdéznych
Uzytkownikéw z indywidualnym podpisem elektronicznym;

- szczegotowa informacja o kazdym wyniku obejmujaca flagowanie
wynikow patologicznych, informacje dotyczgca zarowno jako$Sci probki
/badanie przedanalityczne/ jak i numeru serii odczynnikow na ktérych byt
wykonany oraz uzytkownika, ktéry wykonat badanie)

- automatyczng walidacje wynikow wg regut ustalonych przez
uzytkownika;

- obszerny system QC z opcjami graficznymi i statystycznymi
(pozwalajgcy na konfiguracje stosowanych regut Westgarda, odpowiednie
alarmy lub blokade wykonania analiz w razie niepowodzenia kontroli
jakosci, konfiguracje czestotliwosci wykonania kontroli jakosci)

- rejestracje w ,log book” aparatu wszelkich zdarzeh zwigzanych z QC,
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konserwacjg, zmianami konfiguracji systemu i ewentualnymi btedami

- mozliwo$¢é automatycznego wydruku bgdz zapisu w formatach
umozliwiajgcych tatwy eksport i archiwizowanie na nosnikach
zewnetrznych danych ( np. plikéow .pdf, .xls, .txt) wszelkich raportéw, w
tym okresowych raportéw podsumowujgcych dziatanie aparatu i wazne
zdarzenia w pracy aparatu (konserwacje, kalibracje, wyniki kontroli
jakosci,ewentualnymi btedami etc.)

- zdalng kontrole prawidtowosci dziatania systemu poprzez modem
serwisowy (Web Service)

- automatyczna konserwacja codzienna i okresowa z minimalnym
zakresem czynnosci wykonywanych przez operatora

Istnieje polska wersja oprogramowania.

Analizator moze by¢ dwukierunkowo podigczony do Laboratoryjnego
Systemu Informatycznego (LIS).

WYDAJNOSC: 110 ozn PT /h

110 ozn APTT/h

WYMIARY APARATU:
Wysokos¢ 73 cm , gtebokos¢ 81 cm, dtugosé 84 cm

WAGA: 91 kg

Do aparatu jest dotgczony w standardzie — monitor z komputerem (zestaw
.all in one”), UPS (o czasie podtrzymania 30 min.) i drukarka i mysz
komputerowa.



WERFEN POLSKA Sp. z 0.0.
00-838 WARSZAWA, ul. Prosta 67
Tel (22)336 18 00
Fax (22) 336 18 50



Analizator Koagulologiczny
ACL-TOP 300 CTS

Produkcja - Instrumentation Laboratory

Analizator ACL Top 300 CTS jest automatycznym analizatorem przeznaczonym do
diagnostyki koagulologicznej w wiekszych i S$redniej wielkosci laboratoriach
analitycznych. Wykonuje zaré6wno metody krzepnieciowe (odczyt optyczny,
turbidymetryczny), jak i chromogenne oraz immunologiczne

Ze wzgledu na podobienstwo konstrukcyjne, identyczne oprogramowanie (w jezyku
polskim) oraz wykorzystanie tych samych odczynnikow, kontroli i kalibratorow
aparat ten takze idealny , back-up” do analizatora ACL Top 500 CTS w bardzo duzych
laboratoriach.

Werfen Polska Sp. z o. o. ul. Wolinska 4
03-699 Warszawa +48 22 336 18 00 www.werfen



MENU APARATU (5)

Menu aparatu pozwala na oznaczanie min. nastepujacych parametrow (za pomoca
odczynnikow linii HemosIL produkcji Instrumentation Laboratory):

BADANIA PODSTAWOWE
PT
APTT
FIBRYNOGEN MET. CLAUSSA
CZ. TROMBINOWY
CHOROBY ZAKRZEPOWO-ZATOROWE, DIC
D-DIMERY
ANTYKOAGULANT TOCZNIOWY
SILICA CLOTTING TIME
LAC SCREEN/CONFIRM
SKAZY KRWOTOCZNE
CZYNNIKI WEWNATRZPOCHODNE
CZYNNIKI ZEWNATRZPOCHODNE
FXIII ANTYGEN
VWF ANTYGEN
VWF AKTYWNOSC (KOFAKTOR RYSTOCETYNY, WIAZANIE Z GPIb)
TROMBOFILIA
ANTYTROMBINA
BIALKO C (MET. KRZEPNIECIOWA)
BIALKO C (MET. CHROMOGENNA)
WOLNE BIALKO S (ANTYGEN)
BIALKO S (MET. KRZEPNIECIOWA)
APC-R V
HOMOCYSTEINA
THROMBOPATH
FIBRYNOLIZA
PLAZMINOGEN
INHIBITOR PLAZMINY
LECZENIE HEPARYNA
HEPARYNA

HIT (diagnostyka trombocytopenii heparyno zaleznej)

Werfen Polska Sp. z 0. o. ul. Prosta 67
+48 22 336 18 00 www.werfen

00-838 Warszawa



PODSTAWOWA CHARAKTERYSTYKA ANALIZATORA

- Analizator typu RANDOM ACCESS z opcjami STAT (wykonywania badan pilnych, z
mozliwoscig przeprogramowania prébki rutynowej na STAT) jak i RERUN i REFLEX (np.
automatyczne rozcienczanie prébek przekraczajacych standardowy zakres pomiarowy). Mozna
wykonywac badania w trybie ,pacjent po pacjencie” jak i w trybie ,BATCH” (jednakowe
badania we wszystkich prébkach). Analizator przystosowany jest do pracy w trybie 24h/dobe
7dni/tyg. i ma bardzo krétki czas przejscia z stanu ,stand-by” w stan wykonywania analiz.

- automatyczne powtarzanie analiz dla wynikdw przekraczajacych zadane zakresy

Probki badane

- 40 pozycji na probki badane -mozliwos$¢ wstawiania prob w probdéwkach pierwotnego
pobrania jak i wtérnych (dopuszczalne rézne rozmiary probowek), s dostepne statywy
probkowe do réznych typow probowek,

- CTS (closed tube sampling) przebijak korkéw probdwek systemdw zamknietego
pobrania (dopuszczalne sg wszystkie powszechnie stosowane systemy),

- mozliwos$¢ zatadunku/wytadunku prébek w trakcie pracy aparatu,

- elastyczne programowanie probek STAT w kazdej pozycji ,mozliwo$¢ doporogramowania
testow do juz zaprogramowanej probki,

- czujnik poziomu probki,

- wewnetrzny czytnik kodéw paskowych prébek badanych. Brak koniecznosci manualnego
podstawiania pojedynczych probek

Werfen Polska Sp. z o. o. ul. Prosta 67
00-838 Warszawa +48 22 336 18 00 www.werfen



Odczynniki

- 26 pozycji odczynnikowych, wszystkie chtodzone

- wewnetrzny czytnik kodow paskowych odczynnikéow (w kodach paskowych zawarta jest
informacja o rodzaju odczynnikéw, dacie waznosci, numerze serii),

- monitorowanie rzeczywistej objetosci odczynnikdéw w czasie wraz z przeliczeniem na ilos¢
testow mozliwych do wykonania dla kazdego parametru

- monitorowanie dtugosci przebywania odczynnika na poktadzie,
- mozliwos$c¢ zatadunku/wytadunku odczynnikoéw trakcie pracy aparatu,

- mozliwos$¢ pracy z dwoma réznymi seriami tego samego odczynnika badz kontroli (seria
gtdwna i seria alternatywna)

Kuwet

- 800 jednorazowych kuwet pomiarowych na poktadzie, poszczegdlne reakcje wykonywane sg
w pojedynczych kuwetach (kuwety do testdow ,powtdrkowych” /uruchamianych pod wptywem
zaprogramowanych regut RERUN/REFLEX/ zuzywane sg dopiero wtedy, gdy zadziata
odpowiednia reguta; nie ma koniecznosci pipetowania probki do dodatkowej kuwety ,,na zapas”
na wypadek koniecznosci wykonania ,powtérki”).

- mozliwos$c¢ zatadunku kuwet w kazdej chwili.

Werfen Polska Sp. z o. o. ul. Prosta 67
00-838 Warszawa +48 22 336 18 00 www.werfen



System pipetowania

- osobne igly do pipetowania prébek i odczynnikow (brak mozliwosci kontaminacji),
- czujniki poziomu prébki i odczynnika.
- podgrzewanie odczynnikdow bezposrednio przed dozowaniem do kuwety reakcyjnej

Stacja odczytu

- uniwersalne kanaty pomiarowe przystosowane do wszystkich typow metod (gwarantuje
znacznie szybszg pracy przy jednoczesnym wykonywaniu réznych typéw testéw w poréwnaniu
z analizatorami o tradycyjnym podziale kanatéw na krzepnieciowe i chromogenne; Zzrédio
$wiatta- lampa LEDo wieloletniej trwatosci

- wysoka dtugosc¢ fali pomiarowej (671 nm) stosowana przy metodach krzepnieciowych wraz z

szczegbtowqg analiza krzywych reakcji minimalizuje ryzyko interferencji ze strony lipemii,
bilirubinemii i hemolizy.

Interfejs
- aparat jest sterowany poprzez komputer zintegrowany z kolorowym monitorem
ciektokrystalicznym.

Oprogramowanie
- oprogramowanie w systemie Windows zapewnia:

v pelny monitoring - stanu technicznego analizatora; czasu skonczenia analiz
(zaréwno serii analiz jak i poszczegolnych prébek),temperatury inkubatora

Werfen Polska Sp. z o. o. ul. Prosta 67
00-838 Warszawa +48 22 336 18 00 www.werfen



reakcyjnego, miejsc odczynnikowych, czujnikéw cieczy, pipet ora i wszelkich
ewentualnych btedow,

v dokiadna rejestracje pracy indywidualnych Operatoréw
przeprowadzonych przez nich badan, procedur konserwacyjnych,

v prace wielozadaniowa — w tym samym czasie mozna wykonywac¢ analizy,
prowadzi¢ kalibracje, wykonywac i przegladac¢ kontrole jakosci itp.
v prowadzenie obszernej bazy danych umozliwiajacej:

a) automatyczna kalibracja z automatycznym rozcienczaniem kalibratoréw, przechowywanie
krzywych kalibracji dla poszczegdélnych oznaczeh z
mozliwoscig ich wyswietlania oraz drukowania Kalibracja
stabilna w okresie dtugoterminowym wykonywana dla danej | Ve
serii odczynnika. Badania podstawowe PT (INR, %), APTT '
(sek, R) nie wymagajg kalibracji (wszystkie potrzebne
informacje sg czytane z kodéw kreskowych na odczynniku)

b) przechowywanie danych pacjentow (20000 prdbek
badanych, 15 wynikéw testéw dla kazdej probki), dane pacjentéw przechowywane sg wraz z
krzywymi krzepniecia,

c) prowadzenie kontroli jakosci oznaczen QC (20000 wynikdéw); wyniki QC prezentowane
w postaci raportow zbiorczych, badz graficznie /krzywe Levey-Jenningsa ocena wynikow jest
prowadzona wedtug regut Westgarda (wybér regut konfigurowalny dla Uzytkownika

d)automatyczna walidacje wykonanych wynikdw wg regut ustalonych przez
Uzytkownika,

e) mozliwos¢ wyszukiwania i wyswietlania danych wg okreslonych kryteriow (np. raport
zbiorczy wynikow danego pacjenta; raport wynikéw materiatu kontrolnego dla danego
parametru w danym okresie czasu; raport statystyczny ilosci wykonanych badan),

f) zapisywanie gromadzonych danych w formatach .pdf, .xls oraz.txt umozliwiajacych
tatwy eksport danych,

g) mozliwos¢ tworzenia wtasnych procedur testow czy tez modyfikacji procedur oryginalnych
(np. wykonywanie badan w dubletach)

h) potaczenie serwisowe z analizatorem przez modem (umozliwia zaréwno pomoc
techniczna jak i aplikacyjng).

Istnieje polska wersja oprogramowania.
Konserwacja aparatu jest bardzo prosta — wymagana jest tylko jedna catkowicie

automatyczna procedura codzienna (ptukanie igiel ok 5 min) i jedna manualna
procedura cotygodniowa (ok 5 minut).

Werfen Polska Sp. z o. o. ul. Prosta 67
00-838 Warszawa +48 22 336 18 00 www.werfen



Analizator moze by¢ dwukierunkowo podtgczony do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego
(LIS). Mozna tez wszelkie czynnosci (np. zlecanie badan, wpisywanie danych
demograficznych, drukowanie wynikow) wykonywac bez systemu laboratoryjnego

WYDAINOSC: 110 ozn PT/ h
110 ozn APTT/h

WYMIARY APARATU:
Wysokos$¢ 73 cm , gtebokos¢ 81 cm, dtugos$c¢ 84 cm

WAGA: 91 kg

Do aparatu jest dodatkowo dotaczony w standardzie - monitor dotykowy z komputerem
klawiatura komputerowa, mysz, UPS (min. 20 minut pracy), i drukarka

Opcjonalnie moze by¢ zainstalowany czytnik kodéw 2D - do zczytywania nr serii i wartosci
kalibratoréow i kontroli a takze niektorych innych parametréw (np. ISI dla odczynnika do PT).

WERFEN POLSKA Sp. z o.0.
00-838 WARSZAWA, ul. Prosta 67
Tel (22)336 18 00
Fax (22) 336 18 50

Werfen Polska Sp. z o. o. ul. Prosta 67
00-838 Warszawa +48 22 336 18 00 www.werfen
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Feod and Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Document Matil Center - WO66-G609
Silver Spring, MD 20923-0002

FEB 05 201

Instrumentation Laboratory Co.

¢/o Ms, Carol Marble, Regulatory Affairs Director
113 Hartwell Avenue

Lexington, MA 02421

Re: k090264
Trade/Device Name: HemosIL D-Dimer HS 500 and HemosIL D-Dimer HS S00 Controls

Regulation Number: 21 CFR 864.7320

Regulation Name: Fibrinogen/fibrin degradation products assay
Regulatory Class: Class Tl '

Product Code: DAP, GGN

Dated: August 12, 2009

Received: August 13, 2009

Dear Ms. Marble:

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications
for use stated in the enclosure) 1o legally marketed predicate devices marketed in interstate
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act {Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA).
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act. The
general controls provisions of the Act include requircments for annual registration, listing of
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and

adulteration.

If your device is classified (see above) into class I (Special Controls), it may be subject to such
additional controls. Existing major regulations affecting your device can be found in Title 21,
Code of Federal Regulations (CFR), Parts 800 to 895. In addition, FDA may publish further
announcetents concerning your device in the Federal Register.

 Please be advised that FDA’s issuance of a substantial equivalence determination does not mean
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies. You must
comply with all the Act’s requirements, including, but not limited to: registration and listing (21
CFR Part 807); labeling (21 CFR Parts 801 and 809); medical device reporting (reporting of
medical device-related adverse events) (21 CFR 803); and good manufacturing practice
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Page 2 — Ms. Carol Marble

requirements as set forth in the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820). This letter
wilt allow you to begin marketing your device as described in your Section 510(k) premarket
notification. The FDA finding of substantial equivalence of your device to a legally marketed
predicate device results in a classification for your device and thus, perits your device to
proceed to the market,

It you desire specific advice for your device on our labeling regulation (21 CFR Parts 801 and
809), please contact the Office of In Vitro Diagnostic Device Evaluation and Safely at (301) 796-
5450. Also, please note the regulation entitied, "Misbranding by reference to premarket
notification” (21 CFR Part 807.97). For questions regarding the reporting of adverse events
under the MDR regulation (21 CFR Part 803), please go to

hitp://www.fda.gov/Medical Devices/Safety/ReportaProbleny/default htm for the CDRH’s Office

of Surveiliance and Biometrics/Division of Postmarket Surveillance.

You may obtain other general information on your responsibilities under the Act from the
Division of Small Manufacturers, International and Consumer Assistance at its toll-free number
(800) 638-2041 or (301) 796-7100 or at its Internet address

http://www.tda pov/cdrh/industry/suppost/index. himl.

Sincerely yours,

[

/¥~ Maria M. Chan, Ph.D>.
Director
Division Immunotogy and Hematology Devices
Office of In Vitro Diagnostic Device Evaluation and Safety
Center for Devices and Radiological Health

Enclosure



Indications for Use Statement

510(k) Number (if known): __13 040 A (0(‘/

Device Names: HemosIL® D-Dimer HS 500
HemosIL® D-Dimer HS 500 Controis

Indications for Use:

HemoslL. D-Dimer HS 500 is an automated latex enhanced immunoassay for the quantitative
determination of I>-Dimer in human citrated plasma on the ACL TOP® Family Systems for use,
in conjunction with a clinical prefest probability (PTP) assessment model to exclude venous
thromboembolism (VTE) in outpatients suspected of deep venous thrombosis (DVT) and
pulmonary embolism (PE).

~ HemosIL D-Dimer HS 500 Controls are intended f{or the quality control of the D-Dimer 118 500
‘assay performed on the ACL TOP® Family Systems.

For in vitro diggnostic use.

Prescription Use \f OR Over-The-Counter Use

(Part 21 CFR 801 Subpart D) (21 CTR 807 Subpart C)

(PLEASE DO NOT WRITE BELOW THIS LINE - CONTINUE ON ANOTHER PAGE IF NEEDED)

Concurrence of CDRH, Office of In Vitro Diagnostic Devices (OIVD)

Division Slgn-Off

Office of in Vitro Diagnostic
Device Evaluation and Safety

g0y [COT02L

Section 4 HemosIL D-Dimer HS 500 Kit and Controls 510(k) Page 1 of 1



TLUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[logo Wydziahu] WYDZIAL, ZDROWIA I SWIADCZEN SPOLECZNYCH

Administracja Lekami i Zywnoscia
1093 New Hampshire Avenue
Centrum Dokumentow — WO66-G609
Silver Spring, MD 20993-0002
Rockville MD 20850

Instrumentation Laboratory Co.

Pani Carol Marble, Dyrektor ds. Regulacyjnych
113 Hartwell Avenue

Lexington, MA 02421

Piecze¢: 5 LUTEGO 2010

Odnoésnie: k090264

Nazwa handlowa/urzadzenia: HemosIL D-Dimer HS 500 i HemosIL D-Dimer HS 500
Controls

Numer regulacji: 21 CFR 864.7320

Nazwa regulacji: badania produktéw rozpadu fibrynogenu/fibryny

Klasa regulacji: Klasa II

Kod produktu: DAP, GGN

Data: 12 sierpnia 2009

Otrzymano: 13 sierpnia 2009
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Ja nizej podpisana, Biruta Gruszecka, tiumacz przysiegty Jjezyka angielskiego,
wpisana na liste tilumaczy przysieglych przy Ministerstwie Sprawiedliwos$ci pod
numerem TP/1740/06, oSwiadczam, 2e tresé powyzszego tlumaczenia Jest zgodna =z
trescia przedstawionego mi dokumentu w jezyku angielskim, --—-==-==----=-—--—---=---

Niniejszy dokument liczy 1 strone (ok. 1125) --------=----————=--=---=-—-—-——=-—-—---m=-

Wpisano do repertorium pod numerem: 582/10-----——-—---—-—--—-—s—soosoooooosmmmmmms oo
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TEUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Wskazania do zastosowania

Numer 510(k) (o ile znany): k090264

Nazwa urzadzenia: HemosIL® D-Dimer HS 500
HemosIL® D-Dimer HS 500 Controls

Przeznaczenie:

HemosIL® D-Dimer HS 500 jest automatycznym lateksowym wzmocnionym  testem
immunologicznym do okreslenia ilogci D-Dimeru w ludzkim osoczu cytrynianowym na ACL
TOP® Family Systems do zastosowania w polaczeniu z modelem przedtestowej oceny
klinicznej (PTP) w celu wykluczenia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE) u
pacjentéw ambulatoryjnych z podejrzeniem zakrzepicy zyt glebokich (DVT) i zatoru
ptucnego (PE).

HemosIL® D-Dimer HS 500 Controls sg przeznaczone do kontroli jakosci proby wykonanej
przy zastosowaniu HemosIL® D-Dimer HS 500 na ACL TOP® Family Systems.

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Zastosowanie na recepte I/LUB Zastosowanie bez recepty
(21 CFR 801, czgsc D) (21 CFR 807, czgs¢ C)

PROSIMY NIE WYPELNIAC PONIZEJ TEJ LINII — W RAZIE KONIECZNOSCI PISAC
NA KOLEJNEJ STRONIE

Zgoda CDRH, Urzedu ds. Urzadzen do Diagnostyki In Vitro (OIVD)
Strona 1z 1
/-/ podpis nieczytelny
Podpis pracownika Dziatu
Pieczeé: Urzqd ds. Bezpieczeristwa o Oceny Urzqdzen do Diagnostyki In Vitro
510(k) k090267

Dziat 4 HemosIL® D-Dimer HS 500, zestaw i kontrole 510(k)
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Ja nizej podpisana, Biruta Gruszecka, ttumacz przysiegty Jezyka
angielskiego, wpisana na liste tlumaczy przysieglych przy Ministerstwie
Sprawiedliwo$éci pod numerem TP/1740/06, odwiadczam, 2ze tresC powyZszego
tlumaczenia jest zgodna z trescia przedstawionego mi dokumentu w jezyku
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Wpisano do repertorium pod numerem: 583/2010
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Ttumaczenie strony 8 katalogu firmy Instrumentation Laboratory

RecombiPlasTin 2G
Czutosc: ISl okoto 1.0

Numer katalogowy:
8 ml zestaw 0020002950

20 ml zestaw 0020003050

Gtowne cechy:

e Przeznaczony do monitorowania OAT (antykoagulacji doustnej)
e Ludzki czynnik tkankowy, technologia rekombinacji

e S| na analizatorach ACL ok. 1.0

e Brak czutosci na heparyne do 1.0 U/ml heparyny

e Dobra czutos¢ na czynniki krzepniecia zewngtrzne

o Dtuga stabilnos$¢ po rekonstrukcji

Podpis osoby upowaznionej



Odczynniki koagulologiczne linii HemosliL
(produkcja Instrumentation Laboratory /Werfen group/)

do zastosowania w analizatorach ACL TOP

Werfen Polska Sp. z 0. 0.  ul. Prosta 37 Tel +48 22 336 18 00 werfen.com
00-838 Warszawa Fax +48 22 336 18 50
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TRWALOSC

OFEROWANY ODCZYNNIK ODCZYNNIKA
NR KAT. PARAMETR ORAZ ZAWARTOSC METODA ROBOCZEGO PO
ZESTAWU OTWARCIU/
REKONSTYTUCJI
TESTY PRZESIEWOWE
Metoda koagulometryczna.
Czas protrombinowy (PT) i RecombiPlastin 2G Tromboplastyna ludzka rekombinowana IS| 1.0 10 dni w lodéwce;
00020002950 | nopen b "ng]y "2 pry | 88 mllicfilizowany odezynnik; +-0,1 5 dni w temp. 15-25°C;
ynogen (wy y 5 x 8 ml diluent Liniowos¢ fibrynogenu: 10 dni na poktadzie aparatu
60 — 700 mg/dI
. . Metoda koagulometryczna. Tromboplastyna . p .
. ; RecombiPlastin 2G ; 10 dni w lodéwece;
00020003050 | ,CZas protrombinowy (PT)i | o'\ "0 jisilizowany odczynnik: Lk ebamiinzuenie 120 L0 - 0.2 5 dni w temp. 15-25°C;
fibrynogen (,wyliczany” z PT) - Liniowos¢ fibrynogenu: . .
5 x 20 ml diluent 10 dni na poktadzie aparatu
60 — 700 mg/dI
ReadiPlasTin Metoda koagulometryczna. Tromboplastyna
Czas protrombinowy (PT) i . - ludzka rekombinowana ISI 1.0 +/- 0.1 10 dni w lodéwce;
00020301400 ) . » 5 x 19 ml ciekly odczynnik; - A . . g
fibrynogen (,wyliczany” z PT) . Liniowos¢ fibrynogenu: 10 dni na pokfadzie aparatu
5 x 1 ml diluent
60 — 700 mg/dl
- . _ Metoda koagulpometryczna 30 dni w lodéwce(APTT Reagent);
00020006300 trombgzliztciescl)oglftj wacii /gz-gr—nl (i:llj:z nnik (plynny) Odczynnik oparty na krzemionce jako 5 dni na pokfadzie aparatu (APTT
P ( XPYI'TQ) ywac) 5 x 9 ml chl ¥Va nigzl " zn ) aktywatorze i syntetycznych fosfolipidach; Reagent);
) P plynny odczynnik wysoko wrazliwy na LA 30 dni w temp. 2-30 °C (CaCly)
Czas czesciowej SynthASil Metoda koagulometryczna. ?8 32: \rgvaloi?(ﬁ?jez(i):ZTZrStia?Aeg});T
00020006800 tromboplastyny po aktywacji | 5 x 10 ml APTT Reagent; (ptynny) Krzemionka aktywator, syntetyczne fosfolipidy; Reagent)'p P
(APTT) 5 x 10 ml CaCly (pynny) odczynnik umiarkowanie wrazliwy na LA 30 dni w temp. 2-30°C (CaCl,)
1 miesigc w temp.15-25 °C (rozciefnczony
Thrombin time Zmiana objetosci rekonstytucji odczynnika, bufor);
00009758515 Czas trombinowy (TT) 4 x 2, 5 lub 8 ml Bovine thrombin; umozliwia dobranie odpowiedniego zakresu 15 dni w lodéwce (Bovine thrombin);
1 x 9ml bufor referencyjnego 24 h na poktadzie aparatu (Bovine
thrombin)




Q.F.A Thrombin

Klasyczna metoda Claussa; dzieki wysokiej
zawartosci trombiny (100 w odczynniku metoda
niewrazliwa na leki z grupy NOA bezp.

7 dni w lodéwce;

00020301700 Fibrynogen met. Claussa 10 x 5 ml lyophilized bovine thrombin inhibitoréw trombiny np. dabigatran (Pradaxa) 7 dni na pokladzie aparatu
100 UNIH/mI Liniowosé:
35 — 1000 mg/dl
Klasyczna metoda Claussa; dzieki wysokiej
. zawartosci trombiny w odczynniku metoda
Q.F.A Thrombin ) ™ . . . .
00020301800 Fibrynogen met. Claussa 10 x 2 ml lyophilized bovine thrombin F"eYVFaZ'!""a g Ie!<| 2 grupy NOA bezp. U dn! w IOdOWCE‘.
inhibitoréw trombiny np. dabigatran (Pradaxa) 7 dni na poktadzie aparatu
100 UNIH/mI Liniowosé:
35 — 1000 mg/dl
Fibrinogen C 3 dni na poktadzie;
00020301100 Fibrynogen met. Claussa 10 x 2 ml lyophilized bovine thrombin Eﬁ?ﬁg?g%ﬁ%%% Cr:T:abjdslsa, 3 dni w lodéwce;
35 UNIH/ml 9 1 miesigc w temp. -20°C
Fibrinogen C XL 3 dni na poktadzie;
00020003900 Fibrynogen met. Claussa 10 x 5 ml lyophilized bovine thrombin Eﬁ?\’%gg%ﬁ%%% Cr:T:abldslsa 3 dni w lodéwce;
35 UNIH/ml 9 1 miesigc w temp. -20°C
. ; 8h w lodéwce;
00020010500 Zestaw do sprawdzenia INR I?’Nfl\r/ne}hdate zf:&?gowgggyvb(onqggw{ﬁgdo S RilE 4 h na poktadzie aparatu;
P y 24 h w temp. -20°C
o . . ) A 8h w lodéwce;
00020010600 Zestaw do ustawienia ISI Calibrate Zestaw kalibratoréw INR do ustawienia 4 h na poktadzie aparatu;

lokalnego ISI w laboratorium

4 x 1ml (Level A, B, C, D)

lokalnego ISI laboratorium

24 h w temp. -20°C




D DIMERY, FIBRYNOLIZA

Metoda immunologiczna 1 miesigc w lodowce (Latex Reagent,
D-Dimer Liniowos¢: Reaction Buffer);
4 x 3 ml Latex Reagent; 200 — 1050 ng/ml (w pierwszym badaniu); 2 dni na poktadzie aparatu (Latex
00020008500 D-Dimery 4 x 9 ml Reaction Buffer (ptynny); 2 x 1 ml D- 200-5250 ng/ml (przy wtaczonej opcji Reagent, Reaction Buffer);
Dimer Calibrator automatycznego rozcienczenia) 2 miesigce w temp. -20 °C (Calibrator);
1 miesigc w lodéwce (Calibrator);
(detekcja od 69ng/ml) 3 dni w temp. 15-25 °C (Calibrator)
. . 1 miesigc w lodowce (Latex Reagent,
Metoda immunologiczna - .
. e Reaction Buffer);
DRI LY Liforsoc: 2 dni na pokfadzie aparatu (Latex
. 4 x 3 ml Latex Reagent; 435 - 2280 ng/ml FEU (w pierwszym badaniu); P ToEe .
00020301000 D-Dimery . . Reagent, Reaction Buffer);
4 x 9 ml Reaction Buffer (ptynny) ; 435-11400 ng/ml FEU (w automatycznym 2 o . .
. . o i~ 2 miesigce w temp. -20 °C (Calibrator);
2 x 1 ml D-Dimer Calibrator rozcienczeniu); e . : .
(detekcja od 150 ng/ml FEU) 1 miesigc w lodéwce (Calibrator);
! 9 3 dni w temp. 15-25 °C (Calibrator)
Metoda immunologiczna.
D-Dimer HS Liniowos¢:
5 3 x 2 ml Latex Reagent; 150 — 3680 ng/m (w pierwszym badaniu); 1 miesigc w lodéwce;
LT Y DAEHmE) 3 x 8 ml Reaction Buffer (ptynny); 150 — 69000 ng/ml (w automatycznym 4 dni na poktadzie aparatu
2 x 1 ml Detection Calibrator rozcienczeniu)
(detekcja od 21 ng/ml)
D-Dimer HS 500 - ACL TOP Me_toda'lq?munologlczna. 1 miesigc w Iodowce_(Latex .Reagent,
34 ml Ltex oy PRI T . pcrvmbasans | o o s A e aaget
R A ! . - ng/m w pierwszym badaniu ni na poktadzie aparatu(Latex Reagent,
00020500100 D-Dimery 3x6ml Regctlon Buffer (ptynny); 215 — 128000 ng/ml FEU w automatycznym Reaction Buffer);
2 x 1 ml Kalibrator - 8 - o . .
rozcienczeniu 2 miesigce w temp. -20 °C (Kalibrator);
(detekcja od 203 ng/ml) 3 dni w temp. 15-25 °C (Kalibrator)
Metoda immunologiczna
R Liniowos¢: 3 dni w lodéwce;
UPANLISELY ol g ;i m: Ilizt:étiss?ff?etr(?*z]:z); 2,5-120,0 pg/ml 3 dni na poktadzie aparatu
piynny (detekcja od 1 pg/ml)
Plasminogen Metoda chromogenna 3 miesigce w lodéwce;
00020009000 Plazminogen 2 x 2,5 ml streptokinaza Liniowos¢: 6 miesiecy temp.-20 °C;
2 x 2ml substrat 10 — 150 %akt. (detekcja od 2%akt.) 4 dni na poktadzie aparatu
. - 3 miesigce w temp.-20 °C (poza buforem);
sty Inh|b|.tor Metoda chromogenna. 5 dni w lodéwce lub w temp.15 °C (poza
. 2 x 9 ml bufor; e .
00020009200 a -1 -Antyplazmina 5 % 2.5 ml Plasmin Reagent: Liniowos¢: buforem);
’ ~eagent, 10 — 150 %akt. (detekcja od 7 %akt.) 24 h na pokfadzie aparatu (réwniez
1 x 4 ml chromogenic reagent L
rozcienczony bufor)




CZYNNIKI RYZYKA TROMBOFILII

Metoda chromogenna oparta na inaktywacji
czynnika Xa. 5 tygodni w lodéwce;

Liniowos¢: 48 h na poktadzie aparatu
10 — 150 %Yakt.(detekcja od 7,2%akt.)

Liquid antithrombin
00020300400 Antytrombina 2 x 2 ml odcz. z czynnikiem Xa (ptynny);
2 x 2 ml chromogenic reagent (ptynny)

Metoda chromogenna oparta na inaktywacji
czynnika Xa. 5 tygodni w lodowce;

Liniowos¢: 48 h na pokfadzie aparatu
10 — 150 %akt.(detekcja od 7,2%akt.)

Liquid antithrombin
00020030100 Antytrombina 4 x 4,5 ml ml odcz. Z czynnikiem Xa (ptynny);
4 x 4,5 ml chromogenic reagent (ptynny)

Factor V Leiden
2 x4 ml APTT reagent; 1 miesigc w lodéwce (APTT, CaCl,);

c iaci 20 ©°
2 x 4ml Factor V reagent; Metoda krzepnieciowa z wykorzystaniem APTT i 3 miesigce w temp. -20 °C (Factor V

00020008700 APCR-V 2 x 2 ml APC/CaCly; APC reagent, APC/CaCly);
2 x 2ml CaCly; ' 1 tydzien CaCly;
2 x 1 ml kontr. Pozytywna; 3 dni na pokfadzie aparatu
2 x 1 ml kontr. negatywna
Protein C . L . .
. 2 x 2.5 ml protein C akt. : N.Ie.toda phromogenna z aktywatorem biatka C. & miesigce w lodéwce;
00020300500 Biatko C ! o . Liniowos$¢: 7 dni w temp. 15°C;
2 x 2ml chromogenic reagent; . )
. 10 — 150 %akt. 5 dni na pokfadzie aparatu
1 x 8ml diluent
Protein C akt 15 dni w 2-8 C; 60 dni w -
Pratiey Metoda krzepnieciowa 2LS
. 4 x 1,5 ml Protein C akt; e iz Protein C deficient plasma
0008468600 Biatko C 4x1,'5 ml Protein C def. Plasma Lmiowose: 4hw-15-25C
2 x 1ml Protein C control plasma 0 Protein C control plasma 7 dni w temp. —
20C
A Prote_m E Metoda immunologiczna z zastosowaniem
Biatko S (antygen wolnego (EANEEARTIE EREm) p/ciata monoklonalnego 1 miesigc w lodowce;
00020002700 . 3 x 4 ml C4BP bufor; L e : . !
biatka S) 3 x 4 ml GABP latex: Liniowos¢: 1 tydzien na poktadzie aparatu
! _ (" i 0
3 x 2 ml AntiPS MAD latex (plynny) 11 — 150 %akt. (detekcja od 7,3 %akt)
Protein S activity (Protein S Clotting) Metoda koagulometryczna. 24 h.W [T (I?roteln SICEIE
00020302000 Aktywnosé biatka S £ il PR ' [EEEi Llforsosic: g?:ﬂ:mc:g;%ez?;)é aratu (Protein S
Y 3 x 6 ml Calcium reagent; 10 — 150 %akt. = en? Calcium rga ent);
3 x 2 ml Protein S deficient plasma (detekcja od 5 %akt.) gent, . gent),
6 h na poktadzie aparatu (plasma)
Homocysteine
2 x 9 ml bufor; Metoda immunologiczna.
2 x 2 ml reduktor; Liniowos¢: 2 miesiace w lodéwce
00020007800 L-homocysteina 2 x 2 ml enzym; 4,5 — 30,0 umol/l A e aok’fadzie ——
2 x 2,5 ml Conjugate; 9,0 — 60,0 umol/l (automatyczne rozcienczenie) P P
2 x 2 ml a-SAH Latex Reagent; (detekcja od 2,4 umoll/l)

2 x 1 ml kalibrator




DIAGNOSTYKA ANTYKOAGULANTU TOCZNIOWEGO (LA)

Antrykoagulant toczniowy dRVVT screen . . 15 dni w lodéwce;
00020301500 “test przesiewowy 10 x 2 ml Metoda dRVVT (z jadem weza Russella) 3 dni na pokladzie aparatu

Antykoagulant toczniowy ) . p .

00020301600 - CLRYTT BT Metoda dRVVT (z jadem weza Russella) 15 Gl baliies:
. . 10x2ml 3 dni na pokfadzie aparatu

test potwierdzenia
Antykoagulant toczniowy — SCT (Silica Clotting Time) Modyfikacja metody APTT z odczynnikiem z
00020004800 test przesiewowy i 3 x5 ml SCT Screen; niskg (screen — test przesiewowy) i wysoka 20 dni w lodéwce;

potwierdzenia

3 x5 ml SCT Confirm;
3 x 10 ml CaCl,

(confirm — test potwierdzenia) zawartoscig
fosfolipidow

5 dni na poktadzie aparatu




CZYNNIKI KRZEPNIECIA

_ Factor Il deficient plasma Metoda I_<o_agulometryczna (wespot z 1 miesigc w temp. -20 °C;
00020012200 Czynnik Il 10 x 1 ml odczynnikiem do PT) 24 h w lodbwce;
Zawartos$¢ deficytowego czynnika < 1% 24 h na poktadzie aparatu
- Metoda koagulometryczna (wespot z 1 miesigc w temp. -20 °C;
00020011500 Czynnik V Eg(;t(ir ¥Idef|0|ent HEETE odczynnikiem do PT) 24 h w lodéwce
Zawartos¢ deficytowego czynnika < 1% 24 h na pokfadzie aparatu;
- Metoda koagulometryczna (wespot z 1 miesigc w temp. -20 °C;
00020011700 Czynnik VI Factor Vil BLETEEIE (2 AT odczynnikiem do PT) 24 h w lodowce
Zawartos$¢ deficytowego czynnika < 1% 24 h na pokfadzie aparatu;
- Metoda koagulometryczna (wespot z 1 miesigc w temp. -20 °C;
00020010000 Czynnik X Factor :;Idef""e”‘ HEETE odczynnikiem do PT) 24 h w lodéwce
Zawartos¢ deficytowego czynnika < 1% 24 h na pokfadzie aparatu;
- Metoda koagulometryczna (wespot z 1 miesigc w temp. -20 °C;
00020011800 Czynnik VI Factor Vi BTG S odczynnikiem do APTT) 24 h w lodéwee
Zawartos$¢ deficytowego czynnika < 1% 24 h na poktadzie aparatu;
Metoda koagulometryczna (wespot z 1 miesigc w temp. -20 °C;
00020011900 Czynnik IX Factor IX deficient plasma 10 x 1 ml odczynnikiem do APTT) 24 h w lodéwce
Zawartos¢ deficytowego czynnika < 1% 24 h na pokfadzie aparatu;
Metoda koagulometryczna (wespot z 1 miesigc w temp. -20 °C;
00020011300 Czynnik XI Factor XI deficient plasma 10 x 1 ml odczynnikiem do APTT) 24 h w lodéwce
Zawartos¢ deficytowego czynnika < 1% 24 h na pokfadzie aparatu;
Metoda koagulometryczna (wespét z 1 miesigc w temp. -20 °C;
00020011200 Czynnik XII Factor XII deficient plasma 10 x 1ml odczynnikiem do APTT) 24 h w lodéwce
Zawartos¢ deficytowego czynnika < 1% 24 h na pokfadzie aparatu;
Met. immunoturbidemtryczna; dobra korelacja z
Factor Xl i Lo €22 TOTE o0 1
. 2 x 2,5 ml Latex Reagent; g 1 miesigc w lodowce;
00020201300 Czynnik XIII 2% 5‘m| bufor: ’ 15-150 % FXIllAg 4 dni na pokladzie ap;aratu
2% 6ml diluer’1t 30 — 300 % FXIII Ag (High rate)
3,8 — 45 % FXIIl Ag (Low rate)
(detekcja od 2,5 %FXII Ag)




CHOROBA von WILEBRANDA

Metoda immunologiczna z p/ciatem

Von Willebrand Factor Antigen monoklonalnym 3 miesiace w lodéwee:
00020002300 VWF antygen 2 x 3 ml Latex (ptynny); Liniowos$¢: 1t dziear'l na ok’fadzie’ aparatu
2 x 4 ml Reaction Buffer (ptynny) 8,5 — 250 %VWF:Ag Y P P
(detekcja od 2,2 %VWF:Ag)
Metoda immunologiczna, z p/ciatem
monoklonalnym anty GPlb
von Willebrand Factor Activity Liniowos¢: 1 miesigc przy przechowywaniu w
00020004700 VWF aktywnosé 2 x 4,5 ml Latex; 19 — 130 %VWFakt. lodéwce;
2 x 4, 5 ml bufor (ptynny) 57 — 390 %VWFakt.(automatyczne 5 dni na pokfadzie aparatu
rozcienczanie)
(detekcja od 3,2 %VWFakt.)
von Willebrand Factor Ristocetin Cofactor Metoda immunologiczna z kofaktorem
é\cti;ityl LEtEg [YSFOCEt,Vf‘_V 2 miesigce przy przechowywaniu w
00020300900 VWF aktywnosé PG CEli INIOWOSC: lodowce;

2 x 1,6 ml Ristocetin (ptynny);
2 x 4 ml Reaction Buffe (ptynny)r;
2 x 3,6 ml Diluent (ptynny)

7—-120 % VWF:RCo
7 — 480 % VWF:RCo
(detekcja od 4,4 % VWF:RCo)

24 h na pokfadzie aparatu




HEPARYNA, HIT, LEKI PRZECIWKRZEPLIWE
Metoda chromogenna z czynnikiem Xa
1 — etapowa z wykorzystaniem endogennej
YRR antytrombiny pacjenta;
PEI - . Standaryzacja wg WHO.
drobnoczasteczkowa Liquid Anti-Xa (I " 1 miesigc w lodéwce:
OTOZIEEZEnL | LA ol E | 928 bl el Db g i) Heparyna do 2 IU/ml (detekcja od 0,041U/ml): 7 dni na poktadzie aparatu
(UFH), Rywaroksabanu* 5 x 3 ml chromogenic reagent (ptynny) ;
; Apiksaban 15 — 1000 ng/ml
oraz Apiksabanu* . )
(detekcja od 6 ng/ml);
Rywaroksaban 20 — 1000 ng/ml
(detekcja od 10 ng/ml)
HIT
Przeciwciata HIT 2 x 1,8 ml Latex; 2 miesiace w lodéwee:
00020301200 (matoptytkowosc 2 x 3,2 ml Stabilizer; Metoda immunologiczna 36 h naa SHEGHE & a’ratu
indukowana heparyna) 2 x 0,8 ml Complex; P P
2 x 1 ml Kalibrator
DTI (Direct Thrombin Inlibitor Assay) Metoda krzepnieciowa oparta na pomiarze czas . o,
3 x 2 ml DTI Thrombin Reagent; trombinowego w rozcienczonej probce ST RIS, <20
00020302800 Dabigatran ’ ’ 48 h w loddwce;

3 x 2,2 ml DTI Thrombin Diluent;
3 x 2 ml DTI Plasma Diluent (ptynny)

Liniowosé:
20 — 2000 ng/ml (detekcja od 2 ng/ml);

6  h na pokfadzie aparatu

*0Oznaczenia Rywaroksabanu oraz Apiksabanu mozliwe po kalibracji na kalibratorach odpowiednio dla Apiksabanu (0020014200) oraz

Rywaroksabanu(0020013600)
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KALIBRATORY

Uniwersalny kalibrator do kalibracji wszystkich 24 h lub 8 h (czynniki) w lodéwce
. . Calibration plasma oznaczen kalibrowalnych (z wyj. D-dimeréw, (w zaleznosci od fiolki)
CHre e 10x1ml FDP, homocysteiny, heparyny, apiksabanu, Materiat mozna mrozi¢ w temp. —20 C do
rywaroksabanu oraz dabigatranu) 2 mies.
Heparin calibrators
00020300600 Kalibrator heparyna il il At Kalibratory do oznaczen heparyny SE I (ELEE

3 x 1 ml Calibrator 2;
3 x 1 ml Calibrator 3

24 h na poktadzie aparatu

FDP Calibrator

1 x 1 ml FDP Calibrator 1;
1 x 1 ml FDP Calibrator 2;
00020009910 Kalibrator FDP 1 x 1 ml FDP Calibrator 3; Kalibratory do oznaczen FDP 2 h na poktadzie aparatu
1 x 1 ml FDP Calibrator 4;

1 x 1 ml FDP Calibrator 5;

1 x FDP Calibrator 0 Barcode Label

Apixaban Calibrators 60 dni w temp. -20°C;
00020014200 Kalibrator Apiksaban 5 x 1 ml Apixaban Calibrator 1; Kalibratory do oznaczen Apiksabanu 7 dni w lodéwce;

5 x 1 ml Apixaban Calibrator 2 8 h na poktadzie aparatu;

Rivaroxaban Calirators 60 dni w temp. -20°C;
00020013600 Kalibrator Rywaroksaban 5 x 1 ml Rivaroxaban Calibrator 1; Kalibratory do oznaczen Rywaroksabanu 7 dni w lod6éwce;

5 x 1 ml Rivaroxaban Calibrator 2 8 h na poktadzie aparatu;

Dabigatran calibrator 30 dni w temp. -20°C;
00020013400 Dabigatran kalibrator 5 x 2 ml Dabigatran Calibrator 1; Kalibratory do oznaczen Dabigatranu 7 dni w lod6wce;

5 x 2 ml Dabigatran Calibrator 2 8 h na poktadzie aparatu
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KONTROLE

Normal Control Assayed

Uniwersalna kontrola do kontroli wszystkich
parametrow krzepniecia na poziomie

24 h h w lodéwce (z wyj. Biatka S i
czynnikéw)
24 h na pokfadzie (z wyj. Biatka S

0020003110 Kontrola prawidtowa 10 x 1 ml prawidtowym wszystkich oznaczen iczynnnikow)
kalibrowalnych (z wyj. D-dimeréw, FDP, Biatko S czynniki krzepniecia 4 h na
homocysteiny, heparyny i dabigatranu) poktadzie, 8 h w lodéwce
Materiat mozna mrozi¢ w -20 C do 2 mies.
24 h h w lodéwce (z wyj. Biatka S i
czynnikéw)
Lo . 24 h na poktadzie (z wyj. Biatka S
. . Low Abnormal Control Assayed Kontrola na poziomie nisko patologicznym do . L
0020003210 Kontrola nisko patologiczna 10 x 1 ml PT. APTT, Fib, TT, AT, Biatka S i Biatka C |c;ynnn|kow) - o
Biatko S czynniki krzepniecia 4 h na
poktadzie, 8 h w lodéwce
Materiat mozna mrozi¢ w -20 C do 2 mies
24 h w lodéwce
Kontrola wysoko High Abnormal Control Assayed Kontrola na poziomie wysoko patologicznym do 2 Materla’f e et vy 20 sl 2
0020003310 " . ) o mies.
patologiczna 10x1ml kontroli PT, APTT, AT, Biatka S i Biatka C n
4 h na poktadzie aparatu
Materiat mozna mrozi¢ w -20 C do 2 mies
Kontrola na poziomie nisko patologicznym do
kontroli testéw chromogennych: Antytrombiny,
Kontrola testéw specjalnych | Special Test Control Levell Plazminogenu, Inhibitoru Plazminy, Biatka C, .
IZDIATEY (poziom 1) 10 x 1ml Biatka S oraz FVIII. £ 0 s [gotizehlie sl
R Materiat mozna mrozi¢ 1 mies w — 20 C.
Kontrola QC na poziomie normalnym vWF
antygen oraz aktywnos¢é
Kontrola na poziomie wysoko patologicznym do
kontroli testow chromogennych: Antytrombiny,
. . . Plazminogenu, Inhibitoru Plazminy, Biatka C,
0020012000 oM e Esy SEEEEinG | SEevEl Tesl Sonie] Lal 2 Czynnika FVIII oraz czynnikéw krzepniecia. 8 h na poktadzie aparatu.

(poziom 2)

10x 1 ml

Kontrola QC na poziomie nisko patologicznym
do kontroli testéw: VWF antygen oraz FVIII
antygen.

Materiat mozna mrozi¢ 1 mies w -20 C
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Kontrola D-dimer (test DS.

D-dimer HS 500 Controls (liquid)

3 miesigce w temp. -20 °C;
1 miesigc w lodéwce;
24 h na poktadzie aparatu;

00020013100 HS 500) gi i m: tgzg: ; BB :2 ggg ggm:g:, Kontrola testu D-dimer HS 500 Do 5 dn_i gd_y kontrole sg przez 1h dwa
razy dziennie na poktadzie aparatu,
pozostaty czas w lodowce

FDP Control
00020009920 Kontrola FDP 3 x 1 ml Low FDP Control; Kontrola testu FDP 8 h na poktadzie aparatu
3 x 1 ml High FDP Control
. . 3 tygodnie zamrozone raz w temp. -20 °C;

00020012600 Kontrqla oo L pl_’lfvzf’fowa I;[é neigatlwe B Kontrola LA na negatywna 24 h w lodéwce;

(G SR ) xim 24 h na poktadzie aparatu
. . 3 tygodnie w temp. -20 °C;

00020012500 ol ol LA pgtologlczna L i Eoite Kontrola LA pozytywna 24 h w lodéwce;

(dodatni wynik LA) 10x1ml 24 h na poktadzi
pokfadzie aparatu
Homocysteine Controls § g]r:iejﬁgfnw Iicsi_c;v;i%
00020007900 Kontrola homocysteina 3 x 1 ml Homocysteine Control Levell; Kontrola testu L-homocysteiny 3 dni P 2> ’
. ni na pokfadzie aparatu
3 x 1 ml Homocysteine Control Level2
o - 7 dni w temp. -20°C;
00020004200 Ko?trola S Ly Blorine e o Kontrola niskiego fibrynogenu 24 h w lodéwce;
ibrynogenu 10x 1 ml 24 h ; .
na pokfadzie aparatu;
AERElsEn CEmils Kontrola testu Liquid Anti-Xa na oznaczenie 43 el e, ZDNE

00020014300 Kontrola Apiksabanu 5 x 1 ml Apixaban Low Control; Apiksabanu 7 dni w lodéwce;

5 x 1 ml Apixaban High Control P 8 h na poktadzie aparatu;

RO Gl Kontrola testu Liquid Anti-Xa na oznaczenie COEI WD, DS
00020013700 Kontrola Rywaroksabanu 5 x 1 ml Rivaroxaban Low Control; Rvwaroksabanu 7 dni w lodéwce;

5 x 1 ml Rivaroxaban High Control Y 8 h na pokitadzie aparatu;

Dabigatran controls 30 dni w temp. -20 °C;
00020013500 Kontrola Dabigatran 5 x 1 ml Dabigatran Low Control Kontrola testu DTI(Direct Thrombin Inhibitor) 7 dni w lodéwce;

5 x 1 ml Dabigatran High Control 8 h na poktadzie aparatu

Kontrola heparyn LMW Heparin Controls Kontrola testu Liquid Heparin pod katem 48 h w lodéwce;
0020300200 drobnoczgsteczkowych 5 x 1 ml Low LMW Heparin Control; heparvn drobnoczasteczkowveh 24 h na pokfadzie aparatu
(LMWH) 5 x 1 ml High LMW Heparin Control pary Zgsteczkowy Materiat mozna mrozi¢ 1 mies w -20 C.

UF Heparin controls - . 48 h w lodéwce;

0020300300 ot gl [z s 5 x 1 ml Low UF Heparin Control: ettty el gl | (el joel [z 24 h na poktadzie aparatu

niefrakcjonowanych (UH)

5 x 1 ml High UF Heparin Control

heparyn niefrakcjonowanych

Materiat mozna mrozi¢ 1 mies w — 20 C.
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MATERIALY ZUZYWALNE

Nr kat. Nazwa llo$¢/Objetosé/Liczba Funkcja Termin waznosci
00020302400 RIS S})Iglgon AGE 1 x 4000 ml Ptyn ptuczacy. Data waznos$ci na opakowaniu
00009831700 Cleaéglr:a %rslc')al\l;tlon 1 x 500 ml Plyn czyszczacy. Data waznos$ci na opakowaniu
Materiat czyszczacy.

00009832700 |  Cl€aning agent 1 x 80 ml SUEBDELTY Uz b ez Data waznosci na opakowaniu

(Clean B) rozcienczonej z wodg

w stosunku 1:7.

00009757600 Factor Diluent 1x 100 ml Ro;men_czame PEEEL Data waznos$ci na opakowaniu
Kalibracja ORU.

00029400100 Cuvette_l%tgps et 60 pakietow Kuwety do przeprowadzania analiz. | Nie dotyczy

00005575100 Cups 2,0 ml 1000 szt. MENSTEN PESENEa]WIEHEEN @ | pre datvea

kontrolach.
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Zatacznik nr 4
Warunki konieczne serwisu gwarancyjnego i pogwarancyjnego
- przedmiotu dzierzawy

1. Okres gwarancji petnej (naprawy i czesci zamienne) — rowny okresowi obowigzywania
umowy dzierzawy

2. Czas naprawy i okresowego lub doraznego przegladu w okresie gwarancji — max. 3 dni
robocze liczac od dnia zgtoszenia naprawy lub przegladu, kalibracji, konserwacji itp.

3. Mozliwos¢ zgloszenia napraw w okresie gwarancji przez catg dobe — 365 dni w roku,
rowniez droga faksowg 1 pocztg elektroniczng.

4. Okresowe lub dorazne przeglady w okresie gwarancyjnym beda wykonywane na teranie
Szpitala Wielospecjalistycznego w Inowroctawiu.

5. Karty pracy lub raporty serwisowe po wykonaniu tych czynno$ci podpisywac bedzie
bezposredni uzytkownik. Do karty pracy, karty serwisowej lub raportu wykonawca
dotagcza¢ bedzie wyniki wszystkich wykonanych pomiaréw. Wykonanie napraw i
przegladow potwierdza bezposredni uzytkownik.

6. Wszystkie okresowe przeglady w okresie gwarancji wykonywane beda w ramach ceny
dzierzawy (Uzyczajacy ponosi koszt przejazdu, czesci zamiennych, robocizny, materiatlow
zuzywalnych z wytaczeniem materiatow uwzglednionych w formularzu cenowym).

7. Jezeli naprawa lub przeglad w okresie gwarancyjnym bedzie trwata dluzej niz czas
okreslony w punkcie 2, to Uzyczajacy niezwlocznie dostarczy Biorgcemu (uzytkownikowti)
inne sprawne urzadzenie lub jego element o takich samych parametrach, ktére bedzie
uzywane przez Bioracego, bez dodatkowych optat, do czasu przywrocenia sprawnosci.

8. W przypadku nie spelnienia warunku z punktu 7, Uzyczajacy bedzie ptaci¢ Bioragcemu
(uzytkownikowi) kar¢ umownag w wysokosci 500,00 PLN - za kazdy dzien niesprawnosci
urzadzenia powyzej terminu okreslonego w pkt. 2.

9. Uzyczajacy w trakcie eksploatacji bedzie wykonywat konserwacje, naprawy i przeglady
techniczne, kalibracje 1 inne czynnosci serwisowe oraz instalacje i szkolenia zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz.U.2022.974). Powyzsze
czynnos$ci moze wykonywac¢ podmiot upowazniony przez wytworce lub autoryzowanego
przedstawiciela

10. Na wezwanie Uzyczajacy powinien dostarczy¢:

a. Deklaracje zgodnosci, certyfikat zgodnosci wystawiony przez jednostke
notyfikowana (jezeli wymaga tego klasa urzadzenia wg MDD 93/42/EWG, AIMD
90/385/EEC, IVD 98/79/EC Iub 2017/745 MDR i 2017/746 IVDR), oraz kopi¢
zgloszenia lub powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych lub przyznany kod UDI - zgodnie
z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz.U.2022.974).

b. Oswiadczenie potwierdzajagce wykonanie prac wymienionych w art. 22 ust. 2
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i rady 2017/745 (MDR) jesli dotyczy.

C. Spis wszystkich warunkéw jakie musza spetnia¢ instalacje (media) oraz
pomieszczenie, w ktorym bedzie uzytkowany przedmiot dzierzawy.

d. Dane urzadzenia:

e NazWa,

e modd,

e nazwa producenta/autoryzowanego przedstawiciela,
e numer seryjny,

e rok produkgji,

11. Uzyczajacy dostarczy wraz z przedmiotem zamowienia Biorgcemu:

a. szczegOlowa instrukcje obstugi w jezyku polskim: dwa egzemplarze w formie
papierowej oraz dokumentu w formie elektroniczne.
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b. stanowiskowg instrukcje BHP (§41. Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki
Socjalnej z dnia 26 wrzes$nia 1997 r. w sprawie ogolnych przepisow bezpieczenstwa
i higieny pracy Dz.U.2003.169.16501t.;.).

C. Harmonogram wymaganych przez producenta okresowych przegladow.

d. szczegdlowy wykaz prac, jakie producent wymaga podczas wykonania przez serwis
okresowych lub doraznych przegladow technicznych, w czasie trwania eksploatacji
przedmiotu zamdwienia. W szczegdlnosci informacje czy w zakresie przegladow
wykonywanych przez serwis s3 badania bezpieczenstwa urzadzen medycznych wg
norm PN-EN 60601 |ub PN-EN 62353.

e. wykaz adresdw z telefonami autoryzowanych przedstawicieli serwisowych oraz
powiadomi Biorgcego w przypadku zmian tych danych.

12. Uzyczajacy w ramach ceny:

a. przeszkoli osoby wskazane przez Biorgcego w zakresie obslugi i wystawi stosowne
zaswiadczenia,

b. wykona szkolenie wskazanego przez Biorgcego personelu technicznego w zakresie
konserwacji, drobnych napraw, sprawdzania oraz wystawi stosowne zaswiadczenia.

13. Biorgcy wymaga potwierdzenia dnia odbioru przedmiotu zamdowienia dostawy urzadzenia z
minimum 7-dniowym wyprzedzeniem. Informacj¢ o dniu dostawy Uzyczajacy wysle na
adres mailowy Dzialu Naprawy 1 Konserwacji Urzadzen Medycznych -
umed@szpitalino.pl

Podpis osoby upowaznione;j

rewizia 3.8.8



Warszawa, dnia 23.05.2024 r.
Zatacznik nr 5 do SWZ

Nr sprawy M-17/2024
Werfen Polska Sp. z 0.0.
ul. Prosta 67 00-838 Warszawa
nazwai adres wykonawcy

Dotyczy: Przetargu nieograniczonego na dostawe sprzetu j.u. na Dostawe odczynnikow i
dzierzawy analizatoréw do badan koagulologicznych dla Szpitala Wielospecjalistycznego im.
dr. Ludwika Btazka w Inowroctawiu

Nr postepowania M-17/2024

INFORMACJE DOTYCZACE WYKONAWCY

I. OS$wiadczenie Wykonawcy w zakresie wypelniania obowigzkéw informacyjnych
przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO.

Os$wiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO?Y
wobec 0sob fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w
celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.?

Y rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L
119 7 04.05.2016, str. 1).

2 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub
zachodzi wylgczenie stosowania obowiqzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5
RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada.

I1. Os$wiadczenie dotyczace podwykonawcow i innych podmiotéw udostepniajacych zasoby
Os$wiadczam, iz zamierzam/nie zamierzam®

podwykonawcy/om.

powierzy¢ cze$¢ wykonania zamodwienia

Oswiadczam, iz zamierzam/nie zamierzam skorzysta¢ z zasobdw innego podmiotu zgodnie z art.
118 PZP

*w przypadku korzystania z zasobow innego podmiotu nalezy do oferty zalgczy¢ zobowigzanie tego podmiotu do
udostepnienia swoich zasobow Wykonawcy biorgcemu udzial w postgpowaniu

Dniepotrzebne skresli¢
II1. O$wiadczenie dotyczace powstania u zamawiajacego obowiazku podatkowego

1. os$wiadczamy, ze wybor naszej oferty nie bedzie prowadzil do powstania u Zamawiajacego
obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug?.

DW wypadku wystgpienia okolicznosci wynikajgcych z art. 225 ustawy Pzp, nalezy poda¢ informacje wynikajgce
zart.225 ust.2 ppkt.1-4



Zalacznik nr 8B

Zamawiajacy:
SZPITAL WIELOSPECJALISTYCZNY IM.DR.

LUDWIKA BLAZKA W INOWROCLAWIU
UL. POZNANSKA 97

88-100 INOWROCLAW

(petna nazwa/firma, adres)

Wykonawca:
Werfen Polska Sp. z 0.0., ul.
Prosta 67, 00-838 Warszawa

NIP 524-27-50-931, KRS

0000419497 (petna nazwaffirma, adres,
w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL,
KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:
Piotr Fik - Prokurent Zarzadu

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentaciji)

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspdlnie ubiegajaceqo sie o udzielenie

zamowienia

DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o] udzielenie zamowienia publicznego
pn. Dostawe odczynnikow do wykonywania badan koagulologicznych wraz z dzierzawg dwéch
analizatoréw automatycznych na potrzeby Szpitala Wielospecjalistycznego im. dr. Ludwika Btazka
w Inowroctawiu (nazwa postepowania), prowadzonego przez SZPITAL WIELOSPECJALISTYCZNY
IM.DR. LUDWIKA BtAZKA W INOWROCLAWIU (oznaczenie zamawiajacego), o$wiadczam, co
nastepuje:



OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkow
ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzgdzenie 833/2014, w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE)
nr 833/2014 dotyczacego srodkéw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej:
rozporzgdzenie 2022/576.%

2. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania
na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie

bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).2

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTU
UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic¢ tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca

polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamoéwienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu

udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnoSciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10%

warto$ci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zaméwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie
zamaowien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE,
art. 71 8, art. 10 lit. b)-f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz
art. 13 lit. a)—d), lit. f)—h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z siedzibg w Rosji;

b) o0séb prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wlasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 %

nalezg do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub
c) 0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym
mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcéw, dostawcow lub podmiotéw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamoéwien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamdéwienia.
2 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:
1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;
3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgca od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka,
0 ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.



(wskaza¢ dokument i wiasciwg jednostke redakcyjng dokumentu, w ktorej okre$lono warunki udziatu w postepowaniu),

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTYCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktérego przypada
ponad 10% warto$ci zaméwienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktérego zdolnoSciach Ilub sytuacji
wykonawca nie polega, a na ktérego przypada ponad 10% wartoSci zamdwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to

konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA: NIE DOTCZY

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% warto$ci zamoéwienia. W przypadku wiecej niz

Jednego dostawcy, na ktorego przypada ponad 10% warto$ci zamoéwienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych os$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia

zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informac;ji.



INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujace podmiotowe s$rodki dowodowe, ktére mozna uzyska¢ za pomocg

bezptatnych i ogélnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow:

(wskaza¢ podmiotowy Srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane referencyjne

dokumentaciji)

(wskaza¢ podmiotowy $rodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzad Ilub organ, dokiadne dane referencyjne

dokumentaciji)

23.05.2024 1o

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny



BNP PARIBAS

Nazwa firmy: WERFEN POLSKA SP. Z 0.0.

Numer klienta: 4UHQLW

Potwierdzenie transakcji

Opis

WADIUM M-17/2024 CEN2405220441270 Q02520PL00010001

Kwota
6 900,00 PLN

Typ transakeji / Kod

D11 PRZEL.WYSt.CONNEXIS
D11

Dane nadawcy

Nazwa i adres
WERFEN POLSKA SP. Z 0.0.
UL. PROSTA 67
00-838 WARSZAWA, Polska

Dane odbiorcy

Nazwa i adres

SZPITAL WIELOSPECJALISTYCZNY IM.DR
CALLE 00000 POBLACION//PL

Data transakcji
22.05.2024

Numer referencyjny klienta
Q02520PL00010001

Numer rachunku
PL31 1750 0009 0000 0000 1326 4384

Numer rachunku
43 1020 1462 0000 7302 0358 9496

BNP Paribas Bank Polska Spétka Akcyjna
ul. Kasprzaka 2, 01-211 Warszawa
www.bnpparibas.pl

Numer referencyjny transakcji
CEN2405220441270

Nazwa banku
BNPPL C-la/Warszawa

Nazwa banku
PKOBP 0/1 Bydgoszcz

Niniejsze potwierdzenie przelewu zostato sporzqdzone na podst. art. 7 ustawy Prawo Bankowe (Dz.U. nr 72 z 2002r., poz. 665, z péZniejszymi zmianami).
Dokument wygenerowany komputerowo, za pomocq systemu bankowosci internetowej GOonline Biznes, nie wymaga podpisu ani stempla.

Uwaga! Data waluty jest prezentowana tylko wowczas, gdy jest inna niz data ksiegowania (data transakcji).

W przypadku potwierdzenia dla prowizji lub odsetek w polu Dane firmy prezentowane sq dane wtasciciela rachunku oraz pole Dane odbiorcy nie jest

wyswietlane.

Dokument wygenerowany w dniu 23.05.2024 15:18

Wydruk z BNP Paribas Bank Polska S.A.



NIP: 5242750931, REGON: 146114153, Bank BGZ BNP Paribas S.A., Nr 31 1750 0009 0000 0000 1326 4384
Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy w Warszawie XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego 0000419497, Kapitat zaktadowy 12 000 000,00 zt

werfen

INFORMACIA
DOT. PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

Z informacja dotyczacq przetwarzania danych
osobowych przez Werfen mozna sie zapoznac
na naszej stronie internetowej:

https://www.werfen.com/pl/pl/polityka-prywatnosci

Werfen Polska Sp. z 0. 0.  ul. Prosta 37 Tel +48 22 336 18 00
00-838 Warszawa Fax +48 22 336 18 50 werfen.com


https://www.werfen.com/pl/pl/polityka-prywatnosci
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