Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika 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 handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

08P13 24 Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I Reagent Kit
08P13 34 Alinity i STAT High Sensitive Troponin-I 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 2019-02-19

y ,
/

Nazwisko / Name Klementyna Leszczynska Podpis / Signature { - AERCA A a{ A

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

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub majg:

- jednego wytwdrce,

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

- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

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

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspéing oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brafa udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa 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, ktdére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja 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 poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 7526 1470 4051 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1






Formularz dla podmiotow / Form for organizations

‘roducts, Med:.cal Dev1 es and B:.ocldal Products

1 0!}5 &(od pacztowy | miasto / Pcstal code andc

. | 1007 Telefon/ Phop
448 22 4921100

1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Plerwsze dla wyrobu / First for device
[_—_| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1 01 1" W pm;padku zmianv datyczace] podmwtu pmsze WSkazac dane’ ulegaﬁce zmiame
. Incaseof change of enuty details p!ease mdncate the data being changed o

1,912 Status podmiotu du{‘enu;acega niniejszego zaloszenia lub powiadomienia [E !

W - Wytworea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative 2{}{% _i'g’)- 2 5

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system iub zestaw zabiegowy / Organization assembll g system or‘ procedure pack
$ - Podmiot sterylizuigoy wyréh medyezny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawea wykonujgcy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

OoooEO0OO0.

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytels wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device
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¢. identyiikacia wytwérey [ Identification of the manufacturer

1013 Fumerreforencyioy/ Reference number

434  Kod kraju / Country code
IE

L6815  Mopwe wihworey, peina / Name of the manufacturer, in full

Abbott Ireland
Diagnostics Division

1,856 Nazwa wibwdrey, skefcona / Name of the manufaciueer, dbbrevi

LOLF  Miasto /Uity
Longford

1018  Kod pocziowy / Postal code

L0590  Ulica, ne/ Streel, no,

Lisnamuck

1020 Skrytka pocztowa / FO Box

Osobado Kentaktu / Contack person

1021 Tmiginazwisko / Full name

Lorraine Whitney

3.022 Telefon/ Phong
+353 (0)43 33 31204

3.033  E-maid

1.024 Faks/ Fax

Lorraine.whitney@abbott.com +353 (0)43 33 31000

D. Jdentefikacia avtoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1,025 - Wumer raferencyinyg / Reference number 3028 Kod keaju/ Country code
027 W AUy RoW i przedstawiciels, pelnaf Name of the authorizéd representative, infull

5.028 Warwa aulk rego przedstaviciels, slodoona [ Name of the authorized representative, abbreviated

£.028 Miaste/City ' 1038 Hod pocztowy / Postal code
2831 Yilkes, ne/ Streel, no. 14022 Slavila poczlows/ PO Boy

Deobia do Kontakiu 7 Contact person

2033 Iﬁafei nazwiske | Full name 1.034 Telsfon / Phone

035 E-mal 1038 Faks/ Fax

D Y ~..importera/ .. Importer

E. Identyfiltacia ... / Identification of the ... 1037
B - .. dystrybutora / .. distributor
1.038 ‘Numer seferencyiny /| Referance number 1.039 Hod kraju /7 Countrycode
PL

1.840 Nezwa importers lub dystrybutors, pelia / Name of the importeror distibutor, in full

Abbott Laboratories Poland Sp. 2 o.o.

2041 Nazwalinporfera lub dystrybutors, shrdeona / Mame of the importer or distributor, abbrevigted

1042 Wiastoy Gy 1.843 Hodpooztowy/ Postal code
Warszawa 02-676
1044 Dlica, nr/ Stieet, no. 3048 Skivila pooziows [ PO Box

Postepu 21B

Usoba do Kontskiu/ Contact person

1,046 Imie i naswiska / Full name V : 1047 Telefon / Phone.
Klementyna Leszczynhska +48 22 319 13 26
1048 Email 4049 Fals [ Fax
klementyna.leszczynska@abbott.com +48 22 319 12 01
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- / Identification of the organization ...

Z ~

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

“
'

.. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

et

@wiadcz@n‘mdaww wykonujgcego oceng d nita / ... carrying out performance evaluation

~ O

- ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home 1VD device

i / Country code

v / Reference number 1.052

, peina / Name of the organization, in full

scona / Name of the organization, abbreviated

Postal code

7a / PO Box

v/ Street, no.

tu / Contact person
Imig i nazwisko / Full name

L8

zation making this not

ting as proxy for t ation

MSW
1 Code of Administrative Procedure

Warszawa
1.068 Ulica, nr / Street, no.

Postepu 21B

+48 22 319 12 01

/ Number of devices covered by this notification

Proszg podad wiadciw txz.zbﬁ v !
Please provide proper numbers o

Number of devices listed in attached forms no. 4 1

1072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczonych Zalg:

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 2019-02-19
W Lt irniine e
Nazwisko / Name Klementyna Leszczynska Padpis / Signature / E «%’ﬂzf A

ID: 4138 8460 3203 WML F1_ 14 Strona - Page 3/3






