Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja whasciwege organu / ldentification of the Competent Adthority
1.001 Hod | Code
PL/CROL
1.002  Marwa w fezyhu misjscowym - po polsku | Mame | local languans - in Polih
Urzad Rejsstracji Produktdw Leceniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bichéjozyoh
1.003 Nazwa po angizlsku | Mame in Engiish
The Dffice for Registration of Medicinal Froducts, Medical Devices and Biocidal Products

1004 Kod kraju / Colrlry cote 1.005  Kod pocrtowy | miasto | Peztal code and cily
PL 03-736 Warszaws

1.005 Ufica, nr / Streat, no. 1.007 Telefon /[ Fhane

Zabkowaka 41 +48 22 4921100

Proszeg wypelniac tylko pola z bialym them / Please fili in fields with a white background only

B, Identyfiliacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
L.0D8 Data wilywi [ Date of nofification L0038  Numor refarencyjng | Referencs number

1010 Rodza) rgloszenia tub pewladomisnia | hiedifcation type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:|2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadiu zmiany dolyczace] podmiotu proszg welinrac dane ulegajacs zmiania
In cate of change of entity details pleass indicts the data baing chapged

1012 States podnilotu dokonujacege ninkgjszean tgloszania lub povdadomiania [/ Satus of tha organization making this notileaton

[Jw - wytwérca / Manufacturer

I:I A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[]1 -importer/ Importer _
D - Dystrybutor / Distributor wmmrw&%
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling systbm or procedure pack Cldors

D S - Podmiot sterylizujgcy wyroh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organizafion sterilizing 12&?' El'ewzé, sﬂ;t&n or procedufe pack
D 0 - $wiadczeniodawca wykoenujacy ocene dziafania / Organization carrying out performagee avaluation A

- 1A
L]

A A Y
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1013 MNumtr referencyjny / Reference number

1014 Kod kraju [ Caunbry code
JP

1.015  Nazwa wytwdrcy, pelna [ Name of the manifacturer, in

Sysmex Corporation

LO16  Nazwa wylworcy, skrdoona | Name of the manufaciurer, abbresiato

Sysmex Corporation

1.017  Miasto / City
Kobe

LO01B Hod pocxtowy | Fostz code
651-0073

1.019 Ulica; ne' [ Streeet, no,

1-5-1 Wakinchama-Kaigandori

1.020 Skrytkm pocrtows / PO Box

Osoba do kontakbo )/ Contsct person

1,021 Imig | naewisko / Full name
Kazuya Obe

1022 Telefon [ Fhone
81-78-265-0522

1,023  E-mail
Obe .Kazuyafsysmex.co, jp

LD24  Faks/ Fax
81-78-265-0530

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawidiela / Identification of the authorized representative

1025 Numer referencyiny | Referencs numoes|

1026  Mod kraju / Country cods

1.027 HNarwa autorysowanego preedstawlchala, paina [ Name of the authiolzsd reprasentative, in full
L.02B Matwa sutorymwanego preedstawiciols, skedcona /| tame of the authofesd representmtive, abbreyiated
1.029 Miasto / Oity 1,030  Kod pocrbovwy | Postal coda
1.031 Ulica, nr) Strest, now 1.032 Shrytm pocztown ! PO Bax
Os=oba do kontakiu / Contact person
1.033 Imig | nazwiske | Full name 10332 Telefon ( Phone
LD35 E-mall 1036 Falos / Fax
8 : - 1 -..importera/ ... importer
E. Identyfilacia ... / Tdentification of the ... 1.037 [l e
D -..dystrybutora/ ... distributor

1038 Numer referencygny  Referaice nuimbar 1.039 Kod keaju /- Colritry coide

FL

1.040 Nazwa importers lub dystrybutors, peina [ Name of the impocter or Siiributar, in il

Sysmex Polska Sp. z o.o.

1.041  Nazwa Importars ub dystrybitemn, skrdoona / Mzmeof the Importer or IjEStTlhlﬂ-l?-. Attt

Sysmex Polska

1042 Miasko | City

Warszawa

L0443  Hod poczbowy [ Postal cods
02-486

1.044  Ulica; mr [ Streal, no.
Al. Jerczolimskie 176

L0455  Shrythe pocstoam | P B

Osoba do kootalkiu / Contact persan

1,046 - Imig | nazwisho | Full name
Justyna Kurycyn

1.047 Talefon/ Phone
22 572 84 00

1.048 E-mail

infolsysmex.pl

1.049 Faks | Fax
22 572 84 10
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F. Identyfikacia .../ Identification of tie organization ...

DZ = ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 [:I § - .. podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| o -.. $wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Mumer releroncyiny | Referdlice number L0052 Kod kraju / Coumtry code

1053 Warwn podmiotu, pedna | Name of the orgaslzatian, o full

1,059 Mazwa podmiotu, skrdconn [ Name of the organization, abbreviated

1055 Miasto ) Gy 1056 Kod pocztowy [ Postal codes

1057 Ulica, nr/ Street, ho. 1.058 Skrytha pocztows | PO fiox

Gsoba do kontaltt [ Cantadl pasan

1.059 Imlg | newisko | Foll nama 1.060  Takefon | Phohe

1061 E-mail 1,062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnila dzialajgcego w imieniu potdmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomlenia
Identification of the persan acting as proxy for the organization miaking this notification

Wypeinia pelnomoonik ustanowiony na moey art. 33 KPA
T be filled In by pereon acting a5 proxy in acoordance with art, 39 of the Polish Cods of Admimistrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko | Full name

LG4 Miasto / Lity L.O65 Kod pocstowy | Postal oods
1066 Ules, nr/ Streel, fo LOGT Skrytka pocziowa | PO B
1.068 Tolafon [ Phong 1,062 Fahs | Fax

H. Liczba wyrohéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem [ Number of davices covered by (his notification

Proszg podac wiaschva liczby lub zero, jesi niz dolgcrono danego Lypu formularza
Frease. prowicie propen tiumbers or zero [ there arg ng attached forms of glven type

1070  Liczba dolyczonych Zalqczailidw nr 2 Number of attached farms no, 2 4]
L0711 Liczha dolgceonych Zatacrnibdw nr 3 7 Nurmber of attached fore fo, 3 0
1072 Lczba wyrchdw wymienionych w doljczonych Zatncenikach nrd | Number of devees lsted i sttached farms no. 4 19

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 2012-10-02

Justyna Kurycyn

Dyrektor Zarzadzajacy
Nazwisko / Name Justyna Kurycyn Podpis / Signature ; L{‘/I L—

e
SYSMEX Polska Sp. z o.0.
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Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Zalgcznik nr 4

A. Identyfilkacia powiadomienia / Identification of notificalion

4.001

1

Mumer kolajny Zalacrila nr 4 w obrebie tego
powiatdamienia
Ordindtl numbar al- Form ria, 4 within this notiflcation

4002 Numer referencyjny Zolgcznika nr 1/ Reference number of form no. |

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Nrrelerencyiny / Ref, no

4.004 Narwa handlowsa wyrobu / Trade name of device 1) #)

Automated Hematology Analyzer XN series XN-10

Automated Hematology Analyzer XN series XN-20

Automated Hematology Analyzer XP series XP-300

XN Check BF

XN Check

CELLPACK DCL

CELLPACK DFL

CELLPACK DST

FLUQROCELL PLT

FLUOROCELL WDF

FLUOROCELL RET

FLUOROCELL WNR

FLUOROCCELL WEPC

LYSERCELL WDF

LYSERCELL WNR

LYSERCELL WPC

CELLCLEAN AUTO

XN Cal

XN Cal PF
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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 2012-10-02

Nazwisko / Name Justyna Kurycyn Podpis / Signature L 1/

1) Wyroby roznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja aprogramowania, rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mo#na uznaé za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniy, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego avtoryzowanego przedstawiciela, Jjezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,

- Jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidzane zastosowania,

- Jedng, mozliwie najbardziej szczegdlows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrcbu wedbug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- i samg klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnasci wykonana z uzydem tych samych procedur aceny zgodnodd,

- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnogci brata udziat jednostka nolyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie FUDAMED 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 | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilogciach lub réinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksziattem lub wymiarami mozna vznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegélnych systemach
lub zestawach zabiegowych megg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Signed by /
Podpisano przez:

Joanna Kobus
Date / Data:

2024-06-14
11:48
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