Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

Al Identyﬂkacga pow:adomnema / Identtﬁ “atlon of notification

4,001 Numer kolsjny Za!qczmka nrdw obreble tegc o - 14, 002 Numer referencyjny Za}a.czmka nr 1/ Refe ence“number of fornyno.1
powiadomienia . - : :

Ordinal number of fcrm nﬂ 4w thm this notiﬂcat

B. Wykaz wymbow/ Llst of dewces

4,003 Nrreferencyjny/Ref.no o a, 004 Nazwa handlowa wyrobt / Trade name of device 1), 2)

Platelia Aspergillus Ag

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
T affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2011-10~-25
Nazwisko / Name Mateusz Lipnicki Podpis / Signature g /;/W/( -/
17 ’

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, madelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréh

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeZeli sa lub maja;

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeZell ich wytwdrca nle ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paistwie cztonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegllowa nazwe rodzajowa,

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

- e samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspdlne certyfikaty zgodno$ci, jezelt w ocenie ich zgodnosdc 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 zablegowe o tym samym przeznaczenhy, zestawione przez ten sam podrmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych Hlosciach fub réznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmlarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowladajace subie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
iub zestawach zablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Refestracy Produkidw Lecznlezych,
Madycznych | Produktés Blobéjezyeh
Kanoslara Gibwna
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A. Identyfikacia wlasciwego orgénu / Id‘éntificétion of the v'Ciompetent Achzority
1,001 Kod/Code - e :
- PL/CAO1

1,002 Nazwaw Je:zyku miajscowym - po polsku/ NamP in loca] language - in Pohsh
Urzad Rejestracg:l. Produktow Leczniczych Wyrohow Medycznych i Produktow B:.obojczych

10803 Nazwa po angielsku/ Name In Engl
The Off:.ce for Regxstrat:.on of Medlc:n.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1004 ¥od kraju / Country code ’ : i S . .GDE_Kod pocztowy;miasto/ Postal code and city
PL L | 03-736 Warszawa

1,006 - Uica, nr/ Street, na, S , 1,007 Telefon / Phone

Zabkowska 41 o - | +48 22 4921100

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacia ZQidsienia lub powiadomienia / Identification of notification

1,008 Data wplywu / Date of notification s -1 1,009 Numer referencyjny /-Reference number

1.048 - Rodzaj zgloszenia lub powiado‘mienia‘/ ‘Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

[}3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

W przypadku zimiany dotyczacej padmfotu prosze wshazad dane ulegajace zmianie

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

1.0172  Status podmictu dokonujacego ninigjszego zgtoszenia lib ppwiadonﬂén'iaf Status of the organization making this notification
[(Jw - wytwérca / Manufacturer
[:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[J1 ~-tmporter/ importer

D - Dystrybutor / Distributor

B
l:] § - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizig medical device, system or procedure pack

|:] 0 - $wiadczeniodawea wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluafion 2 0"
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C. Identﬁﬁkac‘iﬁ Wytwércy / Ide’htiﬁcation of"the manufacturer

1,013 . Numer referencyiny { Reference number

1,014 Kgd kraju / Country code
FR

1.015. Nazwa wytworcy; pelna /- Namie of the manufacturer, in full

Bio-Rad

1,016 Mazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufacturer, atjbr‘evlvated

1,047 Miasto / City

Marnes-la~Coquette

1.018 Hod pocztowy/ Postal code
92430

1.049  ‘Ulica, nr/:Street; no.

3, Boulevard Raymond Poincare

1.020 Skryika pocztowa/ PO Box

Osoba to kontaktu / Contact person .

1.021 " Imie I nazwisko / Full name

Sylvie Confida

1,022 Telefon / Phone
+33 1 47 95 60 00

1,023 E-tnail

Sylvie Confida@bio-~rad.com

1.074 Faks/Fax.
+33 1 47 41 91 33

D, Identyfikacia éutﬁoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized représentative

1.025 - Numerreferencyiny/ Reference. number

1.026 - Kod kraju/ Country code

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

1.027
1028 Narzwa éiitoryzow'anegukprzed_stawicie!a,' skrdcona /. Name-of the atthorized repfesentativé, abbreviated
1.028  Miasto /i City 1.030 - Kod pocztowy /-Postal code
1031 Ulica, wr 7 Street; no, 1,032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaldu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1,034 Teleton / Phone
1,035 -mail 1,036 Faks/ Fax
S : S . [(Jt -..importera/ . importer
E. Identyfikacia ... / Identification of the ... 1.037 o
: : : D - .. dystrybutora/ .. distributor
1038 Numer referencyjny / Reference number. L 1.039  Kod kraju/ Country tode

PL

1.040 Nazwa Importera lub dystrybutora, peina / Name of the Importer or distributor; in full

Bio-Rad Polska Sp. z 0.0,

1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 . ‘Miasto / City

Warszawa

1043 Kod pocztowy [ Postal code
01-106

1.044 - Ulica, nr/ Street, no..
Nakielska 3

-1.045 - Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie inazwisko'/ Full name 1,047 Telefon / Phone
Mateusz Lipnicki +48 22 331 99 99
1.048 E-mail 1.049 . Faks / Fax
mateusz.lipnicki@biorad.com.pl +48 22 331 99 88
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