Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypehtiaé tylko pola z bialym ttem { Please fili in fields with a white background oniy

04879 01 Alere NT-proBNP for Alinity i Calibrators

04573 10 Alere NT-proBNP for Alinity i Controls

04578 20 Alere NY-proBNP for Alinity i Reagent Kit
04572 30 Alere NT-proBNFP for Alinity i Reagent Xit

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my khowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-10-03
r .7/ ¥ .\
Mazwisko / Name Klementyna Leszczyhska Podpis / Signature /( - /@7/?’ é’/‘ﬂ%)”féf}\
yd

1) Wyraby raznigee sig nazwg handlawa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztaftem lub wymiarami moZna uznad za jeden wyrgh

i zamigscié w jednyan powladomieniu, jezeli s3 fub maja:

- jednego wytwérce,

- Jednego autoryzowariego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkanis w pafistwie czfonkowskim,

~ jeden, wsgdiny, krétki-opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, moiliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wedhug Globalngj Nomenklatury Wyrchdw Medycznych atbo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnodci wykonang # uzyciem tych samych procedsr oceny .zgodnesdl,

- wspdiny certyfikat zgocnosdi lub wspdine certyfikaty 2godnoéed, jezelf w ocenie ich zgodnoéci brala dzial jadnostka notyfikowana,

* jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlows w jgzyku palskim albo jedng nazwe handiowa w iezyk angiefskim.

2} Systemy |ub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot. i zawierajgce te same wyrcby medyczne, kidie w poszczegdiych
systemach iub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych llodeiach iub réania sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, Wersig oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltern Jub wymiarami mozna umat za jeden system lub zestaw zablegdwy; jeseli odpowiadajgce sobie wyrohy medyczne w poszezegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ vznane za jeden wyrdb zgednie z pkt 1. '
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

_ 1. Bierwsze diy wyrohu / First for devce
[ 2 zmiara danych podmicta / Sharge of enity desails

D 3. Zmiana danych wyroba [ Change of device delzils

3:012 - Status nodmioty dokonijacego ninjeiszegs 2nloszenia 1ub powiadoniienia /. Status oF te organization making £hs Hietiatian

W~ Wylwdrea / Mapufagturer

& ~ Autoryzowany przedsiowiciel / Authoiized represeniative
I = Ieporier / Importer

D~ Bysteybutor F Distribtitor

Z - Podmiot zestawiajacy systermn jub zestaw zablegowy / Organization dssembing sysiem o procetie pack

§ - Podmiot steryiizojacy wyedh medyczny, sysiem fub zestaw zablegowy / Organization steriizing ofSCE PEvers
IZ&}G ReRSac P,
Wyrobaw Medyezoyeh i P
Karcelzsa G

@ - Swiadozeniodawea wykonuiacy coeng dzistania 7 Organisztion tameng oot peribraiance avalustion

OooOosgnoOono

L - Laboratorivm wytwarzsigoe na swéi udyiek wyrdb TVD 7 Lebonaory producld i home IVD dovicd
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y Ky cm_\q&__ﬁ__,,__.h_.h
ALY Leczniezygh,

: A Sfﬂbdjczych
Uwng

Hx AR2E 060G 53532 WMy FiotA

Fripis DRy




£, Ydentyfikacia wybadeoy [/ Wentfication of the manuactumer

1,883 Mumerieferencying f Refereros number D04 Koo Erais ] Country code
| @B

14415 i‘\iazi?t:a-twtwéﬁ;f, pedng [ Namg of the manufastiner, 10 fl

Axig-~Shield Diagnostige Limited

1017 iaste /Gy ' T —————r TUTLOME Ko potetowey { Rostal todn
Dundee DD2 1XA
015 Ulice, A { Street, i, o o L0720 Skrptios pocabows f FO o o
The Technology Park
Oisoba do kontakie / Contaetberion o o _ N _ _
1023 ¥Ymig tnazwisho [ Folf name 1432 Falefon Phone
Michael Fritz +49 61 22 58 18 &0
1025 Emad ' ' 1024 Faus ) Pax '
michael.fritz@abbott.com +49 61 22 58 18 2B
D. Idéntyfikacia auteryzowanego preedstaviiciela / Tdentification of the suithorized rapreseniative
1,025 Numarreferancying ] Refente number ii%z;ﬁ' Hod k;aj;z { Countrg code
1037 FazwaautorvEouwanegt preedstawiciete, pales / Name of the authorized representative; n il
N A = e 1 et T R T - - a N . - n ek - At s e Lot Py AR A A i b
LG20 Miastoy Tty CL.0%0 Ko poosfowyf Postalugd
1,031 Gich, oy / Steast, ho ) ‘ 1032 Skrytka pocziowa / PO leg
Csoba dokontakiy FConlack peigon _
1033 Tavie i nazviisko /Uil 1034 Telefon/ Pligus
135 Eseall ' ' B T jLeds Ralief Pak
P b I . I o~ bmpirtera /L inmposker
CE. Tdentyfikacia ... / Wenbficdlionof the ... 1037 [
- o O« .. dystrybulons § . st
TAIR Mumer refecancyiny { Reference nombsr 3038 Kodkraiu/ Countrycode
3.940  Harwa importess b dystrybutora, pefns [ Rame of tha importer o distinder, in ful
Abbott Laboratories Poland Sp. Z 0.0.

e Wiasko { Gl N T T 043 wed pocziovy ;7
Wargzawa 02-676
LBaE Uite, or f SRt W, ' - 1045 Skeytka posgtona £ 70 Box
Postepu 21B
Osoli do kontakau Cootegt peison o _ _ o o
: 1048 Ymic Dnamwiske [ Tl name 1847 Telefon! Fhone
{ Klenentyna Leszezyhska +48 22 31% 13 26
% 5048 Eemail e ' "L Fahe/ Fax - i
J klementyna.leszczynska@abbott.com +43 22 319 12 01
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£ _Id?ﬁtyffiﬁécia: / :_:l'fderitiﬁcat‘s.o;ﬁ. of'th'aé:: arga_n_%_za'ti_on' o

}:] Z . podmiota zestavdnjgoago system ub restaw zabiegowry [ ... sssemibling systent ar procsdure pack
m $ - .. podotiolu sterylizuiacegn wyrdh medyczny, systens ub zestaw zablegowy / ... steriizing medice! dovice, system or proceduns pack
{:I © ~..Swiadczentodawey wykonuigeege oreng dzialania /... caorying oul performancs evaluation

|:| L« ... laboratorinm wytwarsajuce ma swdj uzytek wyroh TVD / Labataicry produced in home TVD device

1054 Mazwa padmiotu, skedeona.f Nama of e arganization, Abtireviate

" 1055 Minsta Oy 40171056 MoH pocatoviy / Postaicode -

1857 Ulica,ne / Sireut, nio

1058 Sidytia poczraw / B0 ok

“iTelefon f-Fhor

Klementyna Leszczyiiska
084 Wiwator Sy
Warszawa 02-676
SILOBT CSkEvtla pocrtows PO Box

1065 Ko pocatowy Fostal Ghgs -

CLOE6 Ulica, nef Sliedting.
Postepu Z1B

TL088  Taleron L Prona o TR T T e ke e
+48 22 319 13 26 +48 22 319 12 01

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is cofrect to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data [ Date 2018-10-03

. g p
Nazwisko [ Mame Klementyna Leszczyiska Podpis / Signature ‘)é/ . /éj}{’ f,g‘;’/%‘;? af ég
&
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