Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

07P6901 Alinity T3 Calibrators

07P69210 Alinity i Free T3 Controls

07P6920 Alinity i Free T3 Reagent Kit
07P6930 Alinity i Free T3 Reagent Kit

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 2019-07~10

,
Nazwisko / Name Klementyna Leszczyrska Podpis / Signature 9/ /@(W

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem; ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamie$ci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowg nazwe rodzajowa,

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

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

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

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedna 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, kidre w poszczeg6lnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, Ksztattem lub wymiarami mozna uznaé 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 podmiotéw / Form for organizations

A, Identyfikacia wladciwego organu / Identification of the Competent Authority

1001 Hed / Code
PL/CAOL

1.002  Nazwa wjezyku miejscowym - po polsku /Name inlocal language- in Polish
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych; Wyrobéw: Medycznych i. Produktéw Biobdjczych

4003 Nazwa po anglelsku/ Name in English ,
The Qffice for Registration of Mediceinal Products, Medical Devices and Biocidal Prodicts

1.004 Kod kraju/ Country code 1.005 Kod pocztovey | miasto / Postal code and dity
PL ‘
1.006 Ulica,; nr / Street, no. 241 1,007 Telefon / Phone
: ‘ +48 22 4921100

Proszg wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Menwﬁk@cjé zatoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 . Datawplyveu /- Date of notification:: ~ c G009 Nimier referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia fub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych pedmiotu / Change of entity detsils

[___] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadiu zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wshazad dane ulegajaoe zmianie

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

1.012 Status podmictu dokonujacegs niniejszego zgloszenia lub powisdomiania / Status of the organization making this notification

) h [ N A O M S

W - Wytworea / Manufacturer b, SIEG eIy FIOGUIGY Lacavierych,
i Wyrobdw Madycznyoh | Produkide Dlob8jerych

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Hancalarla Gldwne

I - Importer / Importer 26?9 _G?.. i 2

D -~ Bystrybutor / Distributor

Nr
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assem Ingsystemaisaracedure pack  f ]

Podnis W. R S —
§ - Podmiot sterylizujgcy wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medica ocedure pack

O - Swiadczenicdawea wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ODooosOodd

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzyiek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 8853 6209 8057 WML FL 14 Strona - Page

1/3




. Identyfikacis wytwdrey / Identification of the manufacturer

1013 Numer referencyjny / Reference number

1014
IE

Kod kraju / Country code

1018 Nezwa wybwdrey, pelna / Name of the manufacturer, in full

Abbott Ireland
Diagnostics Division

1,016 Nazwa wylwdsoy, skeSoona / Name of the manufacturer, abbreviated

1047 Miasts / City

Longford

1018 Hod potzbowy / Postal code

1.853% Ulica, ar/ Strest, no.

Lisnamuck

18020 Skryiha pucztows [ PO Box

Osoba do kontalkdu / Contact person

5021 Imielnazwiske [ Full name

Lorraine Whitney

1,022 Telsfon / Phone

+353 (0)43 33 31204

1023 E-mail

Lorraine.whitney@abbott.com

1.024 Faks/ Fax

+353 (0)43 33 31000

. Identyfikacia autorvzowanego prrzedstawiciela / Identification of the authorized representative

1025 Rumer referancyiny / Reference number

1.026 Kod keaju / Country code

31.027 HNazwa suloryzows preedsiawiciels, peing / Name of the authorized representative, in full
1,028 Marwa sutoryzowanego przedstawiciels, skrdoons / Name of the authorized representative, abbreviated
1,822 Mizste/ City 1030 Kod nocrtowy / Postal code
1.03%  Ulica, av [/ Street, no. £.832 Shrytha porziows / PO Box
Gsoba do kontaldy / Contact person
1033 Imie i nazwisko [ Full name 1034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
" 2 e I .. imporgera / ... importer
E. Identyfikacis ... / Identification of the ... 1.037 [
o~ ... dystrybutora / ... distributor

1.638 Numer referencyiny / Reference number 1.039 Kodg kraju / Country code

PL

1040 Nazwa Imporiera lub dystrybutors, petna / Name of the importer or distributor, in full

Abbott Laboratories Poland Sp. Z o.o.

1.041 WNazvea imporbera lub dystrybutors, shedoona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miaste/ Ciy

Warszawa

1043 Kod pocziowy / Postal code
02-676

1.644  Ulics, or/ Steset, no.

Postepu 21B

1.045% Slkryths pocziowa / PO Box

Dsoba do konlalis / Contact person

1048 Imie i nazwiske / Full name

Klementyna Leszczyiska

1.047
+48

Felefon / Phong
22 319 13 26

1,048 E-mail

klementyna.leszczynska@abbott.com

£.04%
+48

Faks / Fax
22 319 12 01
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F. Identyfikacis .../ Identification of the organization ...

D £ - .. podmictu zestawiajgoego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| $ - .. podmioty sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabisgowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .

[] € - .. Swiadczeniodawey wykonujacego ocene dzialania / ... cartying out performance evaluation

|:| L - ... laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numervreferencyiny / Reférence number 1,052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the organization, in full

1054 Nezwa podmioty, skeécona / Name of the organization, abbreviated

1.058 Miastov/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal cade

1.057  Ulica, nv / Street, no. 1.088 Skrytla pocztowa / PO Box

Osoba do kontaldu / Contact person
1.059 TImie i ngzwisko / Full name 1,060 Telefon/ Phone

1061 E-mail 10682 Faks/ Fax

G. Identyfikacia peinomoucnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonuiacege zgioszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wybelnia pelncmocnik ustarowiony na mody art, 33 Kes
To be filled in by person dcting as proxy in-accordance with art. 33 of the Polish Code of Admiinistrative-Procedure

3.063 Imieinazwiske/ Fullname

Klementyna Leszczyhiska

1.064  Miasto / City 1065 Kod potziowy / Postal code
Warszawa 02-676

1.066 Ulica, nir / Street; no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
POStEpU 21B

1.068 Telefon / Phone 1.069 Fals / Fax
+48 22 319 13 26 +48 22 319 12 01

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiascive liczby lub zero, fesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers of zero if there are no attached forms of given type

1,070 Liczba dofgczonych Zalacanildw nr 2/ Number of attached forms nio. 2 0
1071 Liczba dolaczonych Zalgeznilkdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zalgcenikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms no, 4 3

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 2019-07-10

7 r
Nazwisko / Name Klementyna Leszczyhska Podpis / Signature / . é/&f{’/ﬂ%&
(94
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