Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Prosze wypélniadé tylko pola 2 bialym tlem / Please fill in fizlds with a white background only

1, Pierwsze dia wyrobu / First for davice
D 2. Zmifana danych podniiotu S Change of entity detalls

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

§ - Padmiok sterylizujacy wyréb medyczny, sysiem fub zestaw zabiegowy / Orgenization sterilizing medical device, system-or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy cceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

Masreaoh ot
2 e o
[l w - wytwérca f Manufactarer Hancelaria C-.‘Uavn; oEych
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel /[ Autherized representative 2 ﬂ 1?
[0 1 -1mporter / Importer "85' @ !i
- {¥] D - byswybutor / Distributor S .
ystrybutor/ losh rSsgasihon ) L/r,\ -
)
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure p&"‘"“ JIERBSECOD trr erveps s sreeninsintiass e (G

L - Lahoratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in heme IVD device,
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Abkott GmbH & Co. KG

+49 61 22 58 1075

+49(0) 6122 58 491075

I -..importera /... importer
D -..dystrybutora / ... distributor

Warszawa 02-676

+4B 22 319 13 58

+48 22 ‘318 12 01

klementyna.leszczynskalabbott.com
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Z - .. podmictu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure péck
$ -.. podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterifizing medical devics, system: or procedure pack

0. - ... Swiadczeniodawcy wykonuigcege ocene deiatania / ... carrying out performance evaluation

Ocgdgd

L = ... laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyirtb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Klementyna Leszczyhnska

Warszawa

Postepu Z1B

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

Potwierdzam, 2& powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is corréct to the best of my knowledge,

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-04-26

.
Nazwisko / Name Klementyna Leszczyhska Podyis / Signature % /%Z(Z%/JJ/CQ_
-
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniad fylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

Anti-HBc II Assay File

07P45 1A Alinity i Toxo IgG Assay File

07P45 3A Alinity i Toxo IgG-R Assay File

08P06 1A Alinity i Anti-HCV Assay File

08207 1A Alinity i HIV Ag/Ab Combo Assay File

06B09 55 Alinity 8 Syphilis Reaget Kit

06P09 02 Alinity s Syphilis Calibrater Kit

06P02 10 Alinity s Syphilis Assay Control Kit

06P09 12 Alinity & Syphilis Release Control Kit

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug moje] najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowiedge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-04-26

: ,
Nazwisko / Name Klementyna Leszezyhiska Padpis / Signature / /"/C“?"Z ¢ ZW}’/&Q

1) Wyraby mznlace sig nazwe handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersig oprogramoiwania; rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna vzrad za jeden wyrob
i zamigscic w jednym powiadomieniu, jeseli'sg fub majg:
- jednego witworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwirca nle ma sigdziby lub mlejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny; krotki-opis wysobu i jego. przewldziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szezegdlowy nazwe. rcdzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Glohalngj Nomenklatuw wyrobdw Medycznyeh albo innej vzsanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
~te sama klasyfikacje albo kwalifikacie,
- wspding oceng zgodnodc wykonarig z uzyciem tych sarhych procedur ooeny zgadnosc;
- wspdiny:certyfikat zgodnosei lub wspdine. certyfikaty zgodnodd, jezelt w ocenie ich zgodnoscl brala udzial jednostka notyfikowana,
+ jeden numer referencyjny w bazie: EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.
2)-Systemy lub zestawy zablegowe-o tym samym przeznaczeniv, zestawione przez ten sam-podmiot | zawierajgee (e same wyroby medycane, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w raznych ilociach jub roznig sie nazwg handlows, typem, modelem, wersjg wykenznia, wersfa oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem kA wymiarami moina uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace:sobie wyroby medyczne W poszczegdinych systemach
‘lub zestawach zabiegowych megg byé uzZnane za jeden wyrdb zgodnig 2 pkt 1.

Urzag Rag s iradh Brodieing LocEiczych,
yroww Mratycaryah | Produliow Eichaych
Kenoelaia Giina
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Zalgcznik nr 4.

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tyike pola z bial'ym them [/ Pleasé fill in fields with a white background only

STAT High Sensitive Troponin-I Assay File

07P60 1A Alinity i Syphilis TP Assay File

07P64 1A Alinity i HBeRAg Assay File

07P64 3A Alinity i HBeAg Quantitative Assay File

07p86 1A Alinity i Anti-HBc IgM Assay File

08P26 Ia Alinity i HAVAD 1gG Assay File

07rP62 1A Alinity i CEA Assay File

07P42 1A Alinity i CMV IgG Assay File

07P42 3A Alinity i CMV IgG R Assay File

07P43 1A Alinity i CMV IgG Avidity Assay File

07P44 1A Alinity i CMV IgM Asgsay File

08P0OB 1A Alinity i HBsAg Assay File

08P08 34 Alinity i HBsAg dil Assay File

08P0OS 1A Aiinity i HBsAg Confirmatory V.l Assay File

DBPLO 1A Alinity i HBsAg Qualitative II Assay File

08P11 1A Alinity i HBsAg Qualitative II Confirmatory Assay File

08P47 1A Alinity i Rubella IgM Assay File

07289 1A Alinity i Anti-HBs Assay File

07P89 3A Alinity i Anti-HBs dil Assay File

Urzad Rajustrac Frosutiow Lecpomych,
Wyrohiws Medycznyen | Proculdte Blobdiceych
Koncalarie (ibwna
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Potwierdzam, ze powyzsze informacie sg. poprawne wediud mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best.of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-04-26

g £
a ¥ .
Nazwiske / Name Klementyna Leszczyfiska _ Podpis / Signature % /E//;’,?Z( zg/?gp(j()
7

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlaws, typem, modefém, wersfa wykonania, wersjg oprogramowarda, rozmiarem, ksztattem lub wymiarari mozna uznat za jedan wyrdb
i zamiesci w jednym powiademieniy, jezell sg lub maja:
- jednego wytwidrce,
- jednego-autoryzowanego przedstawiciela, jeeliich wybwdica nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w painstwie cronkawsking,,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrchu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moiliwie najbardzie} 57c7egolowzi nazwe: rodzajows;
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Momenklatury Wyrobow Medycziyeh atbo inngj uznane) nomenkiatiry wyrobSw madycznych,
- le sarmg Kiasyfikacie alha kwalifikacie,
wspéing geeng zgadnodcl wykonang z uzyciem- tych samyeh procedur oceny 2aodhosd,
w;polny certyfikat zgodnosci b wspdine cartyfikaty zgodnodel, jazeli w ocenie ich zgodnoscl brata udziat jednostka notyfikowana;
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED { jednq riazwe handlows w jezyku poiskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku anglelskm
M Systemy luly zestawy zabiegowe ¢ fym samym prreznaczenii, zestawions: pIzez. ten sam podmict | zawlerajdce te same wyraby médyezne, ktdre w posaczegolnyeh
systemach iub zestawach zablegowyeh wystepUusa w réinych ilasciach lub «Sinia sie nazwa handiows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,

rozmiarem, ks2taltem lub wymiarami migina uznad za jeden system luly zestaw zabiegowy, jeseli odpowiadajace sobie wyrdby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zgstawach zablegowych mogd by uznane za jeden wyrdb zgodme z pkt 1,
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym flem / Please filf in fields with a white background only

Zalacznik nr 4

Alinity

i

BNP Calibrators

10

Alinity

BNF Controls

20
30

Alinity
Alinity

ENP Reagent Kit
BNP Reagent Kit

¢k

Alinity

i
i
i
i

CA 125 II Calibrators

10

Blinity

i

CA 125 I Controls

20
30

Alinity
Alinity

i

CA 125 IT Reagent Kit
CA 125 IT Reagent Kit

1A

Alinity

BhCe Assay File

1a

Alinity

TSH Assay File

ia

Alinity

Prolactin Assay File

1A

Alinity

AFP Assay File

ia

Alinity

25-0H Vitamin D Assay File

1A

Blinity

Alkaline Phosphatase Assay file

1a

Alinity

ICT Na-C Assay File

2R

Alinity

ICT Na-CU Assay File

3A

alinity

ICT K-C Assay File

4A

Alinity

ICT K-CU Assay File

5A

Alinity

IET Cl~-C Assay File

alinity

ICT Cl-CU Assay File

6A
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Potwierdzam, 2e powyZsze informacie sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasta / City Warszawa . ) Data / Date 2017-04-26

"
5 i ’
MNazwiska /[ Mame Klementyna Leszezyhska o Podpis / Signature % ) /{,@(’JM/" (}/KQ

1) Wyrcby réznigce sie nazwa hanidlows, typem, modelem, wersy wykohantia, wersii cprogramowaria, rozmigrem, ksziaherm luty wymizgrami mozna uznaé za jedert wyrdb
i zamieseld w jédnym powiadoniieniu, jezeli sa lub . majg: )
- jedneqo wylwdree,
- jednegty auloryzowanego przedstawiciels, jezeli ich wylwdréa nie ma siedziby luh migjsca zamieszkanta w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrob! i jego przewidziane zastosowariie,
- jednag, moZiwie najbardziej szczegdlowy nazwe rodzajowd,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalne Nomenklatury Wyrahow Medycznych dlbe innej uznane] iomenklatiiy wirobow medycznych
- te-samg klasylikacie aibo kwalfikacie,
- wspdlng océne zgocnascl wykonang z uyciem fych samych protadur oceny 2qodisti,
- wspolny certyfikat zgodneéa lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezeli w oreriie ich zgodnosci brata udziat jedrostka natyfikowana,
- jeden nuimer referencyjny w bazie EUDAMED 1 jedna nezws handlowa w jgzyku polskim albo ]edn:—.} nazwe handlows w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestaviy zablegowe o tym samymn ptzeanaczeniu, zestawione przez. ten sam podmiot i zawierajace te sameé wyroby medytzne, kttre w poszczegolnych
systemach {ub #estawach zabiegoiych wistepui w rdznych ilodciach fub rdanig sie nazwa handiows, typem, medelem, wersia wykenania, wersiy oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem Jub wymiaremi meana u?nac 2a jeden system Iub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sabie wyroby medycine w noszczegdinych systemach
lish zestawach zabiegowyeh Moga byc uznane Za jeden wyrch-zgodnie z pkt 1.
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