1/13/22, 12:19 PM Pismo ogdlne do podmiotu publicznego

Dokument elektroniczny

Miejsce i data sporzadzenia dokumentu

2022-01-13
Dane nadawcy Dane adresata
Emilia Adamczyk URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
Email: emilia.adamczyk@abbott.com WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW
Abbott Laboratories Poland Sp. z o.0. BIOBOJCZYCH (02-222 WARSZAWA, WOJ.

MAZOWIECKIE)

ZAWIADOMIENIE

Zmiana wytwércy wyrobéw medycznych
Szanowny Panie Prezesie,
W imieniu Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0, bedgcego dystrybutorem wyrobéw medycznych:

03R6501 Alinity i PROCESSING MODULE
03R7001 Alinity ci- series SYSTEM CONTROL MODULE

niniejszym informuje, ze dla ww. wyrobéw medycznych nastgpita zmiana wytwoércy oraz dodanie autoryzowanego
przedstawiciela w UE:

z: Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

autoryzowany przedstawiciel w UE: Nie dotyczy

na: Abbott Laboratories, 1915 Hurd Drive, Irving, Texas 75038, USA
autoryzowany przedstawiciel w UE: Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Z powazaniem,
Emilia Adamczyk

Zataczniki:

Formularz 1i4.zip - FORMULARZ 1 14

dane z zal. 1i4.zip - dane z zatagcznika 1 i 4

IFU_3R6501_3R70_Alinity ci-series Operations Manual_Polish.pdf - instrukcja
Pelnomocnctwo, oplata skarbowa.zip - Petnomocnictwo i optata skarbowa

MDD~

Dokument zostat podpisany, aby go zweryfikowac¢ nalezy uzy¢ oprogramowania do weryfikacji podpisu. Data ztozenia podpisu:
2022-01-13T12:17:01.160+01:00

Podpis elektroniczny

https://epuap.gov.pl/warehouse/feDocContent?id=182405746&type=EPUAP_XML 11


https://epuap.gov.pl/file-download-servlet/DownloadServlet?fileId=e560d9b58904ae016a1b65d156e228caa20021598615779987262b26f01f4833e7bfb640
https://epuap.gov.pl/file-download-servlet/DownloadServlet?fileId=93fd19af4e83ac0f5cedeebecdc0821f5e75f5b48459e2ec4fb74263d41a89ba5a1ec1af
https://epuap.gov.pl/file-download-servlet/DownloadServlet?fileId=2b26dfe85e32508f54408053730d2f328e14afab75a69b5f20e85b0abdf9e5a2863099c5
https://epuap.gov.pl/file-download-servlet/DownloadServlet?fileId=ccffcf7b0aee67997c16b48c2ad6e8699176bacc8ca32768c2e32db2fb961d38234992ea

1/13/22, 12:19 PM Urzedowe Poswiadczenie Odbioru
UPP - Urzedowe Poswiadczenie Przedtozenia
Identyfikator Poswiadczenia: ePUAP-UPP74908949

Adresat dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie

Nazwa adresata dokumentu: URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH |
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Identyfikator adresata: URPLWMiPB

Rodzaj identyfikatora adresata: ePUAP-ID

Nadawca dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie
Nazwa nadawcy: Abbott Laboratories Poland Sp. z o.0.
Identyfikator nadawcy: Abbott Lab PL

Rodzaj identyfikatora nadawcy: ePUAP-ID

Dane poswiadczenia

Data doreczenia: 2022-01-13T12:17:02.202

Data wytworzenia poswiadczenia: 2022-01-13T12:17:02.202

Identyfikator dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie: DOK108273928

Dane uzupetniajace (opcjonalne)
Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Zrodto
Wartos¢ informacji uzupetniajgcej: Poswiadczenie wystawione przez platforme ePUAP

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Identyfikator ePUAP dokumentu
Wartos¢ informacji uzupetniajgcej: 108273928

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Informacja
Wartos¢ informaciji uzupetniajacej: Zgodnie z art 39" par. 1 k.p.a. pisma powigzane z przedtozonym dokumentem bedg
przesytane za pomocg Srodkow komunikacji elektroniczne;.

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Pouczenie
Wartos¢ informacji uzupetniajgcej: Zgodnie z art 39" par. 1d k.p.a. istnieje mozliwos$¢ rezygnacji z doreczania pism za
pomoca srodkow komunikacji elektroniczne;.

Dane dotyczace podpisu

Poswiadczenie zostato podpisane - aby je zweryfikowaé nalezy uzy¢ oprogramowania do weryfikacji podpisu
Lista podpisanych elementow (referenciji):

referencja ID-3a5cda927e33156f9e6d31147b4b9398 :

referencja ID-46ec31e599584bd7710f252cebdcddaf :
Zmiana%20%20wytw%C3%B3rcy%20wyrob%C3%B3w%20medycznych.xml

referencja : #xades-id-fb85ba1b4585a2ed2a176350da10054e

https://epuap.gov.pl/warehouse/feDocContent?id=182405747&type=EPUAP_XML



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgltoszenia lub powiadomienia / Notification type
|:| 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1011 In case of change of entity details please indicate the data being changed

Zmiana wytwdércy wyrobu medycznego oraz dodanie autoryzowanego przedstawiciela w UE:

z: Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany
autoryzowany przedstawiciel w UE: Nie dotyczy

na: Abbott Laboratories, 1915 Hurd Drive, Irving, Texas 75038, USA
autoryzowany przedstawiciel w UE:Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

ODoodyOdod

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL - podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ lecznicza / Entity performing medical activity
[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 6692 2785 1326 WM1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
Us

1.015 Nazwa wytwoércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Abbott Laboratories

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City

Irving

1.018 Kod pocztowy / Postal code
Texas 75038

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
1915 Hurd Drive

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Michele Smith Waheed

1.022 Telefon / Phone
+1 972-518-6000

1.023 E-mail

michele. smithwaheed@abbott.com

1.024 Faks/ Fax
+1 972-518-6000

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

Abbott GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Abbott GmbH

1.029 Miasto / City

Wiesbaden

1.030 Kod pocztowy / Postal code
65205

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Max-Plnck-Ring 2

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Paolo Mellino

1.034 Telefon / Phone
+49 61 22 58 1075

1.035 E-mail
paolo.mellino@abbott.com

1.036 Faks/ Fax
+49 61 22 58 1075

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

|:| I -...importera/ ... importer

1.037
D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Abbott Laboratories Poland Sp.

Z O0.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-676

1.044 \Ulica, nr/ Street, no.
Postepu 21B

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Emilia Adamczyk

1.047 Telefon / Phone
+48 22 319 13 26

1.048 E-mail

emilia.adamczyk@abbott.com

1.049 Faks/ Fax
+48 22 319 12 01

ID: 6692 2785 1326
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg / Entity performing medical activity

|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Emilia Adamczyk

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-676

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Postepu 21b

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

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wtasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2

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 2022-01-13
z’ca'._:ew/rp»
Nazwisko / Name Emilia Adamczyk Podpis / Signature

ID: 6692 2785 1326 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypehniad tylico pola z bialym ttem [ Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiara danych podmiotu / Change of entily details

[0 3 zmiana danyeh wyrobu ; Changé of device details

134
[l w - wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
(b 1 - xmporter / tmporter
D - Dystrybutor / Distributor
|:| Z -'Podmlot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedura pack
[:I 5 - Podmiot sterylizujac_v wyroh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterillzing medicat device, system or procedure pack
|:| 0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out parformance evaluation
|:| L - Laboratorfum wytwarzaiice na swoj uiytek wyrdb IVE [ Laboratory produced inhome 1VD device
Mﬂgﬁ%ﬁ&m PGS Lsamkoyah
Medycariych | Proultiw Blobozych |
1D: 8360 4088 1086 WMt Fl 1.4 Kencelaria Gitmma Strona-Page 1/3
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e L P

L] 1 -..importera/ ... iniporter
B - .. dystrybutora / .., distributor

Abbott Laboratories Poland Sp. Z o©.o.

B dystrybutora, skrécona | Ha

+48 22 319 13 58

julia.marchlewigz@abbott. com +48 22 319 12 01

1D 8360 4085 1086 WMi_F1_i4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziakania / ... carrying out performance evaluation

[:l L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr [ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Julia Marchlewicz

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-676

1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Postpu 21B

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

+48 22 319 13 58 +48 22 319 12 01

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

Proszg podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no, 4 85

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 2017-03-10
Nazwisko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature ,/AH lV(/C(_,{ LS

ID: 8360 4088 1086 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3






Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylio pola z bialym tlem: / Please fill in fields with a whité background only

Alinity c-series Acid Probe Wash

1 02R51 0% Alinity c Transferrin Calibrator Kit

03R67 01 "Alinity ¢ processing module

Q7P52 20 Alinity ¢ Total Protein Reagent Kit

07853 20 Alinity

Q07P55 20 Alinity
07p55 30 Alinity
07P57 20 Alinity
07P57 30 Alinity
07P58 20 Alinity

c ICT Sample Diluent

o
c
c
o
o

07pP72 20 Alinity c Carbon Dioxide Reagent Kit

c
o
Q
o
c
c

Glucose Reagent Kit
Glucose Reagent Kit
Calcium.Reagent Kit
Calcium Reagent Kit

Amylase Reagent Kit

G7P72 30 Alinity < Carbon Dioxide Reagent Kit

07P74 20 Alinity Lactate Dehydrogenase Reagent Kit
07p74 30 Alinity Lactate Dehydrogenase Reagent Kit

07P75 20 Alinity ¢ Ultra HDL Reagent Kit
07P75 30 Alinity c Ultra HDL Reagent Kit

07P97 20 Alinity

' Direct Bilirubin Reagent Kit

07288 20 Alinity

i 07999 20 Alinity
07899 30 Alinity

¢ Alanine Aminotransferase Reagent Kit
c
a
08PL7 20 Alinity c Aspartate Aminctransferase Reagent Kit
a
(=
c

» Creatinine Reagent Kit
Creatinine Reagent Kit

08P20 20 Alinity
08P20 30 Alinity

08P23 20 Alinity

Alkaline Phosphatase Reagent Kit
Alkaline Phosphatasa Reagent Klt

Rotivated Aspartate Amlnotransferase Reagent Kit

(8P38 20 Alinity

08P40 20 Alinity
08P40 30 Alinity

08r42 20 Alinity-

Transferrin Reagent Kit

Phosphorus Reagent Kit
Phosphorus Reagent Kit

Craatine Kinase Reagent Kit
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-02-13
’ 9% I
Nazwisko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature b

1) Wyreby rézniace sig nazwg handlowd, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjy oprogramowania, rozmiarem, ksztattern lub wyrniarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub majy:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowaneqge przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlows nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych alba innej uznanej nomenklatury wy robdw medycznych,
- L& samg klasyfikacje albo kwaiifikacje,
- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosci,
- wspéiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgadnodci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jednq nazwe handlowq w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku ang ielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 Lym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiol i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujq w réinyeh ilodciach lub ré2nig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

ID: 5349 3379 6477 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Wykaz wyrohow objetych powiadomieniem
list of devices covered by this notification

Proszg wypelniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a-white background only

Zatacznik nr 4

Alinity
Alinity

¢ Uzic Acid Reagent Kit
¢ Uric Acid Reagent Kit

08DEQ

01

Alinity

o Mﬁlticonstituent Calibrator Kit

08pP69

01

Alinity

c ICT Serum Calibrator Kit

08P70

0l

Alinity

c ICT Urine Calibrator Kit

08P72

01 Alinity

c Cérbon Dioxide Calibrator Kit

QBP76

40

Alinity

c-series ICT Reference Sclution

08P77

40

Alinity

c-series Acid Wash

08P78

40

Alinity

c-series Alkaline Wash

08P9s

70

Alinity

c-series Detergent A

08F97

70

Alinity

c-saries Detergent B

08P98

70

Blinity

c-series Maintenance Solutions

02R28

o1

Alinity

i HAVAb IgM Calibrator

02R28

10

Alinity

i HAVAb IgM Controls

02RZ8
02R28

22
32

Alinity
Alinity

i HAVAbL IgM Reagent Kit
i HAVAb IgM Reagent Kit

03R65

ol

Alinity

i processing module

07p60

01

Alinity

i Syphilis TP Calibrator

07R60Q

10

Ainity

i Syphilis TP Controls

07P60

| 07p60

22
32

Alinity
Alinity

i Syphilis TP Reagent Kit
i Syphilis PP Reagent Kit

ID: 4718 272 2679
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 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 2017-02-13

" )
Nazwislko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature L L (A CAALLA ,' (

1) Wyroby rozniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wyrniarami mozna uznat za jeden wyrdb
i zamiecic w jednym powiadornieniu, jezeli sq lub maja:
- jednego wylwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Glabalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrahow medycznych,
- te sama klasyfikacje aibo kwalifikacje,
- wspoing ocene zgodnoécl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosc,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlows w jezyku angietskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiol | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegolnych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych ilociach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, kszbaltem lub wymiarami mo2na uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb 2godnie 2 pkt 1.
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylke pola z biatym-tiem / Please fill in fields with a white background only

Zalacznik nr 4

07P63 01 Alinity i Anti-HBe Calibrator
07P63 10 Alinity i Anti~HBe Controls

Q7P63 22 Alinity i Anti-HBe Reagent Kit
07P64 01 Alinity i HBeAg Calibrators

07P64 10 Alinity i HBeAg Controls

07P64 22 Alinity i HBeAg Reagent Kit

07P86 01 Alinity i Anti-HBe IgM Calibrators
Q7P86 10 Alinity i Anti-HBc IgM Controls
07P86 22 Alinity i Anti-HBc IgM Reagent Kit
07PB7 {1 Alinity i Anti-HBc II Calibrator
07P87 10 Alinity i Anti-HBe IT Controls
07887 22 Alinity i Anti-HBc IT Reagent Kit
07pP87 32 Alinity i Anti-HBe II Reagent Kit
08P06 01 Alinity i Anti-HCV Calibrater .
08P06 10 Alinity i Anti-HCV Controls

08pP06 22 Alinity i Anti-HCV Reagent Kit
08P06 32 Alinity 1 Anti-HCV Reagent Kit
08P26 01 Alinity i HAVAb IgG Calibrator
0BP26 10 Alinity i HAVAb IgG Controls

08P26 22 Alinity i HAVAb IgG Reagent Kit
08P26 32 Alinity i HAVAD Ig@ Reagent Kit
09710 01 Alinity i HBeAg Quantitative Calibrators
09F10 10 Alinity i HBeAg Quarititative Controls
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-02-13

Nazwisko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature ¢

)i LL-(\.LL'\L( L7

1) Wyroby réznigee sig nazwg handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb
i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli 54 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krGtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej saczegdlowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnoéei wykonang z udyciem tych samych procedur oceny 2godnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zaodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED 1 jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jgzyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w ré2nych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajice sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyréh zgodnie z pkt 1.

ID: 9774 4236 7369 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

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

04R47 01 Alinity Reagent Replacement Caps

01R38 01 Alinity ci-series Sample Cups

06P14 01 Alinity Reaction Vessels

04R10 01 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

09D28 04 ICT Module

08P07 01 Alinity i HIV Ag/Ab Combo Calibrator

08P07 10 Alinity i HIV Ag/Ab Combo Controls

08P07 22 Alinity i HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit
08P07 32 Alinity i HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit

03R70 01 Alinity ci-series SYSTEM CONTROL MODULE

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 2017-03-09

Nazwisko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature o © Ced i =4

r’)ﬁv o

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiedci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnesci wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnogci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo Jjedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. % y Leczn I
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

08P21 20 Alinity c Lactic Acid Reagent Kit

07P59 20 Alinity ¢ Urine/CSF Protein Reagent Kit

07P59 30 Alinity © Urine/CSF Protein Reagent Kit

07P73 20 Alinity c Gamma~Glutamyl Transferase Reagent Kit
07P73 30 Alinity ¢ Gamma-8lutamyl Transferase Reagent Kit
0BP16 20 Alinity ¢ Urea Nitrogen Reagent Kit

08P16 30 Alinity ¢ Urea Nitrogen Reagent Kit

08P18 20

"Alinity c Activated Alanire AminotransferaseReagent Kit"

09P14 01

Alinity ¢ Lipid Multiceonstituent Calibrator Kit

07p45 01

Alinity

i

Toxo IgG Calibrators

07P45 10

Alinity

i

Toxo IgG Controls

07P45 22
07P45 32

Alinity
Alinity

i

Teoxo IgG Reagent Kit
Toxo 1IgG Reagent Kit

07P46 10

Alinity

Toxo IgG Avidity Controls

07P46 22

Alinity

Toxo IgG Avidity Reagént Kit

Q7P47 01

Alinity

Toxo IgM Calibrator

07247 10

Aldinity i

Toxo IgM Controls

07247 22
07p47 32

Alinity

Alinity

Toxo IgM Reagent Kit
Toxo IgM Reagent Kit

07P61 01

alinity

rHTLV-I/II Calibrator

07P61 10

Alinity

rHTLV-I/IT Controls

07P61l 32

07P6l 22

Alinity

Alinity

THTLV-I/II Reagent Kit
rHTLV-I/IT Reagent Kit

08P71 01

Alinity

Urine/CSF Protein Calibrator Kit

ID: 5477 6145 6356
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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 2017-03-10

Nazwisko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature ,\' .&( GACCALNY S

i zamiedci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednega wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrabdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnoéci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosc,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnoéc brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAM ED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez

ten sam podmiok i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznyeh ilosciach Iub réznia sie nazwa handlowa, typem, madelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zahiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

1D: 5477 6145 6856 WM1_F4_1.2 Strona / Page 2/ 2
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