Arkadiusz Delis, tumacz priysiegly jezyka angielskiego przy Ministerstwie Sprawiedliwosci
ul. Skorochod-Majewskiego 36/14, 02-104 Warszawa

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[tres¢ w nawiasach kwadratowych pisana kursywq pochodzi od ttumacza przysieglego]
[wpisy odreczne zaznaczono kursywg]

[logo:] Abbott
Deklaracja zgodnosci
Numer identyfikacyjny deklaracji: DOC_09P34 AIDD Sligo
Nazwa uprawnionego wytwércy: Abbott Ireland Diagnostics Division
Adres uprawnionego wytwdércy: Finisklin Business Park, Sligo, Irlandia
Numery wykazu | Kod wyrobu wedlug Globalnej Nazwy i opis wyrobow Klasyfikacja
i kod wielkosci Nomenklatury Wyrobéw
wyrobéw Medycznych (GMDN)
09P3420 58728 Alinity i Anti-Tg Reagent Kit Deklaracja wlasna
09P3401 55199 Alinity i Anti-Tg Calibrators Deklaracja wlasna
09P3410 55200 Alinity i Anti-Tg Controls Deklaracja wlasna

Upowazniony przedstawiciel

w Europie (nazwa i adres) Nie dotyczy

Miejsce przechowywania dokumentacji | Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Irlandia
technicznej (nazwa i adres) oraz

Fisher Diagnostics, dziat Fisher Scientific Company LLC,

cze$¢ Thermo Fisher Scientific Inc.,

8365 Valley Pike, Middletown, VA 22645, USA

Normy zharmonizowane Wskazane w dokumentacji technicznej

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro opisane powyzej i oznaczone znakiem CE 53 zgodne
z adpowiednimi postanowieniami dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro przetransponowanymi do porzadkéw prawnych panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostala zloZzona zgodnie z Zalaeznikiem III do dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy
in vitro oraz wydana na wyljczng odpowiedzialno$é wytwércey.

Podpis: /~/ podpis nieczytelny Podpis: /~/ podpis nieczytelny
Imig i nazwisko: Joe Murray Imig i nazwisko: Lorraine Whitney
Kierownik wyzszego szczebla dziatu ds.
Stanowisko: Kierownik ds. jakosci Stanowisko: zgodnosci z przepisami
Data zatwierdzenia: 9 LISTOPADA 2017 R. Data zatwierdzenia: 9 LISTOPADA 2017 R.
Data wydania: 9 LISTOPADA 2017 R. Miejsce wydania: _Abbott Ireland Diagnostics Division, Sligo
Obowigzuje (data
Zaslgpuje: Nie dot. Nie dotyczy lub numer serii): 9 LISTOPADA 2017 R.
Nr repertorium 59/2018

Ja, nizej podpisany, Arkadiusz Delis, tumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisany na liste thumaczy przysieghych
Ministerstwa Sprawiedliwo$ci pod numerem TP/19/13, niniejszym zaswiadczam, ze powyzszy tekst Jjest wiernym
i pelnym tlumaczeniem okazanej mi kopii dokumentu sporzqdzonego w jezyku angielskim.
Liczba znakdw i stron (1125 znakéw na stronie): 1984 znaki (2 strony)

Warszawa, 16 stycznia 2018 r.
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