Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

AL i’.dentyﬁkac]a pnwaadumlema ! Identlﬂcation of notlﬁcation

4,001 Numer kolejny Zalz;,czmka nr4 w obreb!e tega L
pﬂwmdumiema

Ordi nal numbér of form no, 4 wi thin ihls notmcauﬂn k

| 4002 Numer referencyjnv Za}aczmka nr 1/ Reference number of form no. 1 ‘

1

B Wykaz wymbow / st of devxces

4,003 Nr refemncyjny /Ref. no ’ ‘f‘ - 4.0!}4 Nazwa handlowa wymbu / Trade name of dewce 1}; 2)

PASTOREX™ MENINGITIS (/)

7

PASTOREX™ MENINGITIS N.meningitidis A

o { PASTOREX™ MENINGITIS N.meningitidis ¢ () [0/ i

PASTOREX™ MENINGITIS N.meningitidis B/E.coli K1

PASTOREX™ MENINGITIS

PASTOREX™ MENINGITIS

PASTOREX™ MENINGITIS

PASTOREX™ MENINGITIS

PASTOREX™ MENINGITIS

Voriconazole lug

Fluconazole 25 ug Ay

PLATELIA™ Aspergillus IgG /, 7/

PLATELIA™ CANDIDA Ab Plus /| = 177,

PLATELIA™ CANDIDA Ag Plus ( b %ﬁ?‘é/g

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 2013-01-08
Nazwisko / Name Mateusz Lipnicki Padpis / Signature /"}n /{2 /

1) Wyroby rozniace sig nazwaq handlowa, typem, madelem, wersjg wykonanla, wersjg oprogramowanig, V{
i zamiedci¢ w jednym powladomieniu, jezeli sg lub maja: fy‘ (I8v ) y 1 !L 1 a
- jednego wytwérce, k t ,gm sh 12 ‘o o R
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamiegzkania w panstwie cztcﬂﬂgﬁ{‘ﬁ}iﬁim,
- jeden, wspdlny, krotki opls wyrabu i jego przewidziane zastosowanie, Py
- jedna, mozliwie najbardzie) szczegdlowa nazwe rodzajowa, A MR “{a g
- jeden kod wyrobu wediug Globainej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobow mec}f Wych,g
- te samaq klasyfikacje albo kwablfikacje, Ke e Ny
- wspdlng ocene zgodnoécl wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoécl, 4 o sl o QWWM
- wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnodl, Jezell w ocenle ich zgodnosci b *ﬂa il J mstjgaw““ TROWEma Sy,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handTS’W“W Ié‘z%ee’r‘éi% Lz;;mzj
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyr%y medyczne, kidre w poszczegdlnych

il

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych tlosclach lub réznig sle nazwa handlows, typem, modelem, wergia wykonahila, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymilarami mozna uznac za jeden system {ub zestaw zablegowy, jezeli odpowladajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za Jeden wyrob zgodnie z pkt 1.
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Zalgeznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

. Tdentyfikacia whasciwego organu / Identification of the Competent Authority.
1001 Ked Cadel : : :
pL/CAOL ,

1002 zun,zuiwa«‘xc :..Ennos%a Vu“o.nwf Nané i 52_ _u.sgao iry Palishi i - .
: anQw wmumunﬂwouw Wnomﬁnnoﬂ H.onnnn.ou&nw. Ehgoz zo%nNnKnr bﬂomarcuﬂ ,.mwovmunumnﬁ

1003 zmgm po. msmiax: \ Henain: m:o:mr :
va omhu,nm mon womrmnnﬂﬁubu of K»ﬂvﬁ.ﬂmw Mnoannnm‘ KD&HQNH Ona,vomm ﬁ:w mvonw@mm. Products
1005 —noana&osu. - iasto / Postal nnam wnd gty
;.ombumﬂwnmnwtw. i

1004 Kod kraju / Cauntry. code
o - :

mu.oﬁ “Telefon / Phone
1 +am 22 4921100

1,006 Ulico, ne ! Street, a0,
Zabkowska 41

Prasze wypelniaé tylko pola z biatym them / Piease fill in fields with a white background only

B Hamzz_ﬂxuau zoitszenia Ew ﬁﬂé.mnoa_mam\ Tdentification of mocmnmco:

anw 2:50_‘3‘5%“3 mﬁﬁ.@&mcag :

2.008 Data Weprowa { Date of nntificstn

1,010 Rodzajzolostonia fub powindomienia Hotficaiomype i e b 5

/] 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
2. zmiana danyeh podutiotu / Change of entity detalls

[(J=. zmiana danych wyrobu / Change of device detaits

. IdentyBlkacia wbwérey / Identification of the manufacturer

TO8F ENomer raferenaying / Refarznde nunber

0347 Kod kraju / County (ace

FR

"1.015. Nazve witwéroy, peina / Name of the manifacturer o 6all

Bio-Rad

L0867 Nazerm wrghdrey, skréeond /. Nam, of e manifactones; abibreviated

1087 Minsks (O
Marnes-la-Coquette

1018 Kod pecztowy./ Posial code
92430

10197 Ulies, air ¢ Sireat; 10,
3, Boulevard wNMBonn Poincare

i

I

1,020 Skrytka pocRtowa & wo Box

Geobada Rentaktd { Contaitparson

1.021 Imie i nexwiska UL fame
Sylvie Confida

1,022 Telufon ] Bhane:
+33 1 47 95 60 00

1023 vl :
Sylvie noshu.awmvubbﬂmnw cam

1:024 Fals / Fax
+33 1 47 41 s1 wu

. Tdentylikacia autoryzowanego przedstawiciela /. [dentification of the authorized representative

o -oysuybutor 7 Distritutos

D 2z - Pomiot zestswiajacy system lub zestaw zabi fRe: Systen of procesure pack
D S - Padmiot sterylizujacy wyrdb madyczny, system lub restaw zrablegowy / Organization sterilizing medical device, system o procedure pack

_H_ G - Swindezeniodavecs wyksnuiaey ocrne dziatanta / Ouganization canylng out performante evaiuation

azeub i nﬂévm@wc zmiany dotycrncn) u&:..ou» u_.ﬁmna wikazad dane uleaajace E.Eu:_.m
Tritase of change etentity delaits plezee E&Sﬁ the daty beina chiangad .
n,@mmg Produkitw ?ﬂaﬁw o
é gl ol Blohdjcayeh
Kancelarle @@,ﬁm
34 M i
2013 <01 11 /
LU TuUT
1022 8G i? atnitidsze b it tenis [ Stalus of e 0 i it 1
Il
[w - wytwéres £ Fanufacturer Ry { v
[(Ja - auteryzowany preedstawiciel / Autherzed representative w@m& «\@uﬁ_&\ M ' : <
- T
D I - Importer / Importer T “ ¥
\ i

ID; 6625 4830 IET77 WML FL_ L1 Stronz - Page

1z

C1R2E ,25,3.. qn».ﬁn:n&am“.»ﬂ@ﬁanm nuniber

2026 Kod kraju / Colintry Cade

1027 Norivs sutoryzowanego praedstawiciela, petna f Name of the sutiorized representative, in fult

1,028 Nazwa s iciely FHams of e authorized
10297 Miasta <y /1,020 Kod poeztewy | Bosiai code
L0 Ulica ar £ Sogitne: L0320 SheyiKe pocetowd - PO.Bo
Craba da kontalbn [ Comtact pason i e
L33 g | paziisho £ Falnane 1034 Taleforyf Fi0ne.
1085 E-mail 1036 Falis | Pax
E. IdemtvRiacia ./ Identification of the ... 037
1,038 Numer raferencyjmy | Riferenct numiee:; 1.039 1 Kod keaji £, Counlry itie:
. : : : PL G
1,090 Nazwa Importera b dystrybutors, palfia © Nama o the impgrter oridisiribaon:In
Bio-Rad Polska Sp. z o.0.
L:04% Nazw irmparkess Tuby diystey 7 o Hame ot tie importeror distrioutar, abbreviated -
1042 Mizsto /Gy 1,043 Kot pocztowy | Postal code
Warszawa 01-106

10445 Ulicag 7 Soest, 10,
Nakielska 3

2,065 Shrytls pocxtowa ¢ FO Box

Csoba dea kontalta 7 Contact parsen

1046 - Iic L rezwisko S Full name
Mateusz Lipnicki

2047 Telefon / Phong
+48 22 331 99 89

1.048" E<mmid

mateusz.lipnicki@biorad.com.pl

1048 Fake ! Fax
+48 22 331 99 88

ik 6625 4830 2577

Stroma - Page

73



F. Xdentyfitacia ... [ ldentification of the organization ..

D Z - .. podmiotu zestawisjacege systam lub zestaw zablegowy /.. assambling system or procedure pack
1.050 D 5 - .. podmiotu starylizu;: wryrdb system lub zostaw zabiogowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
_H_o ~ . Swiad iodawey Wy ja oeang dzi ia /... carrying out perfanmance evaluation

1.05%" pumer referencyiny ¢ Reference number i : , 3052 Kod krafii £ Courtry. code.

FWY Nazwa: voﬁswaﬁ: palaa f ame o the orgarization, Infall

1.054 - Nomwy pedrinty; skrdcons /- time. af the srganization, abbreviated: =

0SB Mesto ALy e BEREL TR 058 Kod pecstawy/ Rostalicode -

1057 ilea ol SReek R e T T05% Skr{iia phcitona ] 10 Box

Grobs do konbaktu / Contact person
1,959 Imin | rispwiske /

T1060 Talefon/Frone

1061 E-mail e : : i i E ik 2060 Faka:f Fands

Km.nocuN HPMBOHC._.

TLOE4 Minsto /L S : L g e LRSS Ked ocatowy { Postal.coge:
Warszawa 01-106
3,066 Ulley, ne f5ireet o g 2 2 T T LA67 L Shrytha pocxbvwe £ PO Box

Nakielska 3

: sl 1068 sk} Fax ,
+48 22 331 99 99 48 22 331 99 88

H. Liczha wyrobdw QE@QQ_ tym zoloszeniem lub powiadomieniem / zCaar_. 3f devices covered by this notification

Prosze podad wiadel nﬁa {ib zero, Jeslinie Aouﬂnno?u danéga fypid nb«;.:“a.ﬂm
Please provide. pruger a:_.:cmqm or: Nﬁn Iftherdare ng attached forms om fivert: v:ua $

1070 Liczba doliczonych Zalaceniiaw nr 2/ Hunber of alladhed fomms ol 2 L i x

50731 Lierkn m&ﬁﬂugﬁﬁﬁﬂ;&cﬁanw\zcauﬁo sitachedifoims 00, 8 B : B G o

1872 Enunm W robow ey m _gugnﬁ Lf noﬂ.ﬂg<9 Nﬁ@ﬂgﬁmg e a s 2562 f davices

lsted in aitached a::mno gl S 14

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 Deta f Date 2013-01-08

Naxwisko / Mame Mateusz Lipnicki Podpis / Signature
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