TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[logo firmy Abbott]
Deklaracja Zgodnosci

Numer identyfikacyjny deklaracji: DoC-07P62-AlDD Sligo

Oficjalna nazwa wytworcy: Dziat Diagnostyki Abbott Irlandia

Oficjalny adres wytworcy: Finisklin Business Park. Sligo, Irlandia

Numery wykazu i| Kod wyrobu wediug Nazwy i opis wyrobéw Klasyfikacja

kod wielkosci | Globalnej Nomenklatury
wyrobow Wyrobéw Medycznych
(GMDN)

07P6220 54615 Alinity i CEA Reagent Kit Deklaracja
wilasna

07P6230 54615 Alinity i CEA Reagent Kit Deklaracja
wilasna

07P6210 38173 Alinity i CEA Controls Deklaracja
wlasna

07P6201 38174 Alinity i CEA Calibrators Deklaracja
wiasna

Autoryzowany przedstawiciel w nie dotyczy

Europie (nazwa i adres)

Miejsce przechowywania Dziat Diagnostyki Abbott Irlandia, Finisklin Business

dokumentacji technicznej (nazwa i |Park, Sligo, Irlandia

adres) Dziat: Dziat Spraw Regulacyjnych

Normy zharmonizowane Wyszczegodlnione w dokumentacji techniczne;j

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wyroby do diagnostyki in vitro opisane
powyzej i opatrzone znakiem CE s3a zgodne ze stosownymi przepisami Dyrektywy 98/79/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro przy transponowaniu ich do prawa panstw
cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatgcznikiem Il Dyrektywy IVD i
zostaje wydana na wylaczng odpowiedzialnos¢ wytworcy.

Podpis: [podpis nieczytelny] Podpis: [podpis nieczytelny]
Imie i nazwisko:  Joe Murray Imie i nazwisko: Lorraine Whitney
Stanowisko: Kierownik ds. jako$ci Stanowisko: Starszy kierownik
ds. regulacyjnych
Data 10 stycznia 2017 r.
zatwierdzenia: Data zatwierdzenia: 11 stycznia 2017 r.
Data wydania: 11 stycznia 2017 r.  Miejsce wydania: AIDD, Sligo
Zastepuje: Nie dotyczy S:r%\i’;_'qzuje gata i numer 11 stycznia 2017 .

Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ powyzszego tlumaczenia z kopig dokumentu w jezyku
angielskim. Magda Sikorska, tumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste
tftumaczy przysiegfych prowadzonag przez ministra sprawiedliwos$ci pod numerem TP/173/13.
Numer w repertorium: 142/2017
Warszawa, 27.01.2017
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Certificute Identification:
Legal Manufaciurer’s Name:
Legal Manafscturer's Address:

List Nusmnbers
and Sive Code
of Deviees

Declaration of Conformity

DOC-0TPE2-ATDER Sligo
Abbolt kreland Diagnostics {Yivision

Fistisklin Bosiness Park. Sligo, cland

" GMDN Code

O7Pa20

MNAmes and Description of Devices

{tassification

Alinity | CEA Calibrators

Authorized Emropean
Bepresenintive {name and addressy

NiA

Btarpge site of technical
documentation (name and address)

Harmonized Standards

—~-—(—]?P622” 54615 Alinity i CEA Rmucm ‘lf‘\"ii R Self-declared
omez0 54615 Aliniy | CA Reagent kit Self-declared
ome2i0 1 awmim | Aty CEA Conrols Seif-declared

Selfdeclared

Abbott frefand Dignostics Division. Finisklin Business Park, Siigo, tieland
Depamtment: Reeulstory Alfairs -
Listedin the Teihnieal Documentaiion

We. the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices deseribed above and bearing
the CE marking, conform with the applicabie provisions of the EC Directive 98/7978C of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are
transposed into the laws of the member states.

‘This dectaration is made in sceordance with Anncs 11 ol the JVD Birevtive gud s i

respoasibifity of the manufacterer.

Signidure;

Pl Name:

Position:

Pate of Approvat:

Date Baned:
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doe Mureay
Quality Manager

I G S

Not applicable

Sighature:

Full Name:

Position

Date of Approvai:

Place {squed:

Liffective (Dite or

Laxt Number):

Lorraine Whitney

A Sligo

ssued wider the sele |
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Renior Manager Regulatory Alfairg




