Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

2P4927 ARCHITECT Methotrexate Reagent Kit

08P31

02

Alinity

i Intact PTH

Calibrators

08P31

11

Alinity

i Intact PTH

Controls

08P31
08P31

24
34

Alinity
Alinity

i Intact PTH
i Intact PTH

Reagent Kit
Reagent Kit

09P48

01

Alinity

Methotrexate

Calibrators

09P48 10 Alinity i Methotrexate Controls

09P48 11 Alinity i Methotrexate Extended Range Controls

09P48 22 Alinity i Methotrexate Reagent Kit

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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 2019-02-01

Nazwisko / Name Klementyna Leszczynska

F Sl st
Podpis / Signature X Sk cty) 152,

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED 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 i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

Mentyﬁkaqa w&ascawega m‘garm / Ident;ﬂcatlon of the Competent Authonty
1901 Kod/':ode -
PL/CAOl '

5 092 Nazwa \ quyku mie)scowym po pcisku / Name i in lcfal Ianguaqe in Poixsh ,

Urzad Re;estrac::. Produktow Lecznlczych Wyrobow Medycznych i Produktow Blobo;czych

1.003 Nezwano ang:elsku/ Name in Enqlv:h

'I‘he Offlce for Reg:.strat:.on of Med:.c:.nal Products, Med:.cal Dev:.ces and B1001da1 Products
1. OMWCcuntryyk code : . - k imiacio/ Posaicode and oty
=
1,006 Ulic, n;y $treét;f,no‘ o -

1 GE}S Kad pocztowy i mlasto / Postal code and Clty

1_;059‘7‘ ';Telgfon/ ,Phqne' -
448 22 4921100

Prosze wypelniac tylio pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgioszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification typs
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
I:I 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

4 011’ w przypadku zmnany do‘;yczace; podmmtu preszq viskazad dane. ufegagace zmxame .
In case or change nf enmy details please mdlcate Lhe data bemg changed : ~

St ﬂ}«tﬂ?@q‘ﬁgﬁ}ﬁﬁg}rg B

Rancslaris

W - Wyhwérea / Manufacturer
A - . o o .
Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative 28 3 gz ﬁ 7
1 - Importer / Importer Ny
D - Dystrybutor / Distributor Lﬁ éi‘ﬁg é‘;‘%&;‘.@ /i \

Z - Podmiot zestawiajacy system iub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Podmiot sterylizujacy wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawcea wykonujgcy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

OoboyOoOoo

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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€. Identyfikacia wytwdrey / Identification of the manufacturer

1,613 Rumsrreforencyiny / Reference numbet

1814  Hodkraju / Country cotle
DE

1,015 Nazws wybwdrey, petna / Name of the manufacturer, in 8t

Abbott GmbH & Co. KG

10586 Nawwes Groy, sirdoona [ Name of the manufactirer, abbreviated
f

017 Miaste/ Cly

Wiesbaden

1018 Hod pocdtowy / Postal code
65205

LUE9 Ulica, nr/ Stset, no
Max~Planck-Ring 2

3820 Shryiks pooatows / PO Box

Oscba do kontakiu / Contact person

£.023  Imie i nagwisko/ Full name

Paclo Mellino

1022 Telefon/ Phone
+49 61 22 58 1075

1,823 Eewall

paclo.mellino@abbott.com

5.0524 Foks/ Fax
+49(0)6122 58 491075

. idewtyﬁk&e;ﬁa asutoryzowansgo przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1025 ‘Bumer referencyjny / Reference number

5026 Wod lualu/ Counby tode

£.027 N SLEDS preedetawiciels, pelnay/ Name of the authotized representative, in-full

1.028 Mazva autoryzowansgo przedsiswiclels, shedoons £ Name of the atthorized répresentative, abbraviated

1028 WMiasto/ City

1.030 Hod pocztoviy / Postal code

1031 Ullca, nr / Street, no,

1432 Sleyika pocziowa f PO Box

Dsobs dokontaliu [ Contact person

1033 Imiginazwisko/ Full name

1034 Telefon/ Fhong

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacia .. / Identification of the ...

D I o~ . importera / L importer

1.037

B - .. dystrybutora / ... distributor

1038 Numer referancyiny / Refergnce tumber

1.039 Wod kraju/ Country coue
PL

1.040 Nazws importers jub dystrybutora, peina / Name of the importer or distribttor, in ful

Abbott Laboratories Poland Sp. Z o.0.

1,041 Nazwa importers lub dystrybutors, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

3042 Miaste/ City

Warszawa

1843 Kod potztowy [ Pustal code
02-676

1,044  Uiica, nr/ Street, no,
Postepu 21B

1.045 Syt pooziowa [ PO Box

Osolia do Kontakiu / Contact person

1.046 Imiginazwisko/ Full name

Klementyna Leszczynhska

1047 Yelgtory/ Phone
+48 22 319 13 26

.09 Eemail

klementyna.leszczynska@abbott.com

1.088 Faksy Fax
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F. «- / Identification of the organization ...
|:| Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... a
D S - ... pedmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 £ ) N i
|:] O - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L - .. laboratorium wybtwarzajace na swaj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 kraju / Country code

wa podmioty, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmioty, sladcona / Name of the organization, abbreviated

g

Contact person

> § nazwislee / Full name

organiza

roxy for the

10 JEFSOIN aCLing acs

s pehr

To be filled in by

VIOITY 1@ ML

/ Full name

2.063 Imigine

Klementyna Leszczyrfiska

e / City

Warszawa

1.066 Ulica, nr/ Street, no.

Postepu 21B

6 / Phone 1.06%

+48 22 319 13 26 +48 22 319 12 01

m / Number of devices covered by this notification

podad w we liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zera if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalgeznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
0

ber of devices listed in attached forms no. 4 8

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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 2019-02-01

3

Nazwisko / Name Klementyna Leszczynska Podpis / Signature / _J'J
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