Zaltgcznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / [dentificalion of the Compatent Authority

1,001 Kod [ Cote
PL/CADL

1.002 WNarsea w fgzyky mieiscowym - po polske / fiame Inlocal langusg=- in Palish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznyoh i Froduktow Biohéjozych

1.003 MNazve pomnpielshu / Nanje iy Brafiifi
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

L0048  Hod kraju | Coliptry cods L8005 Kod pocziowy | minsto | Postal code and city
BL 03-736 Warszava

1,008 Ulica, ni'/ Streal, o, 1,007 Talafon [ Faone
Zablkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Piease fili in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1008 Data wilypwi | Date of neifizthan L0099  Numer mferencyiny | Refom)ics homisr

1.010 Rodza) rglosz=nia lub powladomienia | Hatifcation lype
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
I:[Z. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dolycegee] podmiotu proszg wekazad dane ulegn)ate smbanis
In case of change of entity distints plesse indicate the data betng changed
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1012 Status podmioto dokonujijcego ||In1ein.n_w qleazenla Wb powiadamlenia | Slatus of he argenimtion making ths rnniﬁmmlp j
N
Fw - wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
|:| I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy ,f' Organization assembling system or procedure pack

I:I $ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwaorcy [ Identification of Ue mianufactirer

1.013 Numeér refecancy]my [ Refereriie fuinbe:

1014  Kod kraje  Country ode
Jp

1,015 NEnwa wytwoney, peltng § Name of Ehe manfactures, ol

Sysmex Corporation

LOLE  Mazwa wytwedrcy, shrdoona | Nime of ihe mrenufaciuiel, albirsyiled

Sysmex Corporation

1,017 Miasto | City
Kobe

LOLR Xod pocztowy | Pactal g
651-0073

1.019 Ullea; nr /- Steest, noo
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori

160 Skrybia pocztowa | PO Box

Dsoba do kontaktu | Cootacl persn

1.021 Imigi nagwisko [ Full mame
Kazuya Obe

1.023 Telalon [ Phimng
81-78-265-0522

1.073 Ermail

Obe .Kazuya@sysmex.co.jp

1:.024 Faks| Fay
81-78-265-0530

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / ldanbification of the author

lzed representative

1.025 NMumer referencyiny / REference nulnber

1,020 Kod Wraju / Couitry code

1.027 MNazwh autoryrowanego proedstiwicheln, pabina [ Namie of the duthoreed repdesentative, ol

1.028 Nazwa autoryzowanepo preedstawicialn, skrdcona | N of the authaned epresentatlve, atbremate

1,020 Miasto [ Cliy

1.030 Kod pocztowy [ Fodsl cols

1031 Ulles, nr / Streat, i,

1.637 Shrytka pocitoven | I Box

Gsoba do Kontnktu | Contact peron

1.033° Timig | nazwisko | Full name

1,034 Telefon / Fhone

1.035 E-mall

103k Faks | Fad

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

|:| I -..importera/ ... importer
D -..dystrybutora/ ... distributor

1.037

1038 Mumer meferencyiny | Refersnne nimmtier

LO3E Mod Kraju [ Country cooe

1040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna [ Name of thenportor or distribyios in il

Sysmex Polska Sp. z o.o.

1.041 Mezwia limportesa lub dystrybuters, skrdenna | Mame of e Impariar or distlbetes, abbevldts
Sysmex Polska

104 Miasto [ Oy

Warszawa

1.043 Kod pocebowy [/ Pe=il codi
02-486

1044 Ulkca, nr [ Stresl; no.
Aleje Jerozolimskie 176

1085 Skybta pocrtovea ) PO B

Oaoba do kontakiy § Contac persan

1046 Tmig | naxwisho [ Full name
Justyna Kurycyn

1.047 Telefon / Phons
22 572 84 00

LO4E  E-majl

1048 Faks [ Fax
22 572 84 10

infofsysmex.pl
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F. Identyfikacja .../ Idetitificalion of the organiztion ...

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

1.050 I:I § -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0o -.. éwiadczeniodawqr wykonujacege acene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.081 Numer referencylny | Referarice niimber 1.052  Kod kraju / Country cods

1.053 Narwa podmioty, pelna / fame of e ceoanlelion, (o ful

1,054 Narwa podmiotu, skodoona |/ Kame of the argeniation, shbmviatsd

1.055 Miasto | Qily 1.056 Wod pocstowy | Postal code
A05F  Wiics, nr [ Ssst, no 1658 Skrytka pocetoven [ FD Box
Osobo do kontaktu |/ Coplect pirsan
1.059 Fmiby Fnaowisko [ £l name L.060 Telafon / Ihone
1.061 E£-mail 1.062 Faks | Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zaloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organiztion making this notification

Wypalila pelnamocnik ustanowlony on mocy art. 33 KPA _
T B Miked) |n by Pty Fcting &5 prooy I accordatioe wilh: 31, 33 6F the Pollah Codi b Adsditrative Proesiune

1,063 Tmiie | narwisko | Full mars

1,064 Milasts | Ciiy 1065 Kod pocctowy | Posts! codg
1066 Ulica, nr/ Stresd, ng, 1O67 Skrydm pocrtown [ PO Box
1.068 Talafah / Poang L0GE  Fake / Hax

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

Proszg podiad wiatciwe lichy lub zerd, jedli nis delgirono denegs typu formularda
Messe previde proper numbers or 2esp o thar ae np arached foems of given typs

1070 Liczbe dolgcronych Zalgoaniidwe nr 2 J Numsba of attachod foims ol 7 0
1071 Liczhs dolacranych Zalgcenlledw nr 3 5 Numtet of stiachss Teems no. 3. 0
L0073 Licrba wyroldne wymisnionych w dolpceoonych Zotacinikach nr @ / Mumbier of deviess ik in atthihad foirid nn 4 40

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 2011-03-14

Justyna Kurycyn

Nazwisko / Name Justyna Kurycyn Podpis / Signature Czlonek Za rzadu

LAy
SYSMEX Polska Sp.zo.o,

g
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Zalacznik nr 4

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolafny Zakgcznila ne 4w obrebie tego
powintombernla
1 Erainat okt of form fee 4 within thin notifcstios

4.002 Numer rsforencyjny Zalgcrnika nr 3 [ Refersnce number ol form po |

B. Wykaz wyrobow [ List of deviges

4.003 Nr referancyiny / Raf, no

Automated

3,008 Narwa handbows wyrobu [ Tiada name of devies 1), 2)

Hematology

Analyzer KX-21N

Automated

Hematology

Analyzer K-4500

Automated

Hematology

Analyzer XS-8001i

Automated

Hematology

Analyzer XS5-1000i

Automated

Hematology

Analyzer XT-1800i

Automated

Hematology

Analyzer XT-2000i

Automated

Hematology

Analyzer XT-40004i

Automated

Hematology

Analyzer XE-2100

Automated

Hematology

Analyzer XE-2100D

Automated

Hematology

Slide Preparation Unit SP-1000

Cellavision DM1200

Cellavigion DMB

Cellavision DM%6

Fully Automated Urine Particle Analyzer UF-1000i

e-CHECK (XE)

e-CHECK (XS)

EIGHTCHECK—3WP

SF CHECK

UFII Control

RET-SEARCH (I1I)
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2011-03-14

Justyna Kurycyn
Cztonek Zarzadu
Nazwisko / Name Justyna Kuryeyn Podpis / Signature R [ /

v

TEY
SYSMEX Polska Sp.zo.0.

1} Wyroby rdzniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rezmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wylworee,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane Zastosowanie,

- jedna, modliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,

- jeden ked wyroby wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrebow Medycznych atbo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnodcl wykonang z Lzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspéiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnodcl brata udziat jednastka 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 | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, madelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztatem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 5043 5891 9112 WM1_F4_1.1 Strona /Page 2/2



Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background onty

Zatacznik nr 4

A. Tdentyfikacja powladomienia / Idantification of notificatian

powindombernia
Drinal mymizr of form no S withe s notiication

4001 Numer kole|ny Estgemnlica nr 4 woloebls (=go | 4002 Humer reforencyjny Zatgoenika nr i Referenme number of form Ao, |

B. Wykaz wyrabow / Listof davices

4,003 | Nr referencyloy / Ral. rio 4,004 Nazwa handiows wyrobu [ Trads neme of ded 1), 23

CELLCLEAN

SULFOLYSER

CELLPACK

STROMATCLYSER-FB

STROMATOLYSER-4DL,

STROMATOLYSER-3WP

STROMATOLYSER-4DS

STROMATOLYSER-NR

STROMATOLYSER-FD (I)

STROMATOLYSER-FD (II)

STROMATOLYSER-WH

STROMATOLYSER-IM

CELLSHEATH

SP BUFFER

8P RINSE

UF II PACK-BAC

UF II PACK-3SED

UF II SHEATH

UF IT SEARCH-SED

UF I SEARCH-BAC
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Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2011-03~14
Justyna Kurycyn
Nazwisko / Name Justyna Kuryeyn Podpis / Signature Cztggel} Zarzadu

J by ~—

SYSMEX Polska Sp.z0.0.

1) Wyroby réznigce si nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykenania, wersig oprogramowania, rozm
i zamiedcié w jednym powiadomieniy, jezeli sg lub majg:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanega przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nle ma siedziby
- Jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwle najbardziej szczegdlowy nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sam3 klasyfikacje albo kwalifikacfe,

- wspding oceng zgodnascl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdlny certyfikat zgadnoddi lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnodei brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlows w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub roznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegawy,
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

2

—

Signed by /
Podpisano przez:

Joanna Kobus
Date / Data:

2024-06-14
11:48
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farem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb

Jezel odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
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