Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Prosze wypeiniac tylko pola z biatynr tlern / Please fill in fields with a whité background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| ‘2. Zmiana.danych podniiotu / Change of entily details

%:I 3. Zwmiana danych wyrobil / Changa of device details

W - Wybwdres [ Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawicial [ Aufhorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor [ Distributor

DOoooeOOd

Z - Padmiot zestawiajacy system lub zestain zabiegowy / Organization assembling system.or procedure pack
S - Podmiot stefylizujacy wyréh medyczny, system tub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujaey acene dzialania / Organization carrying out parformance evaluation

L - Laboratorium wybtwarzajace na swdj uzytek wyrdh IVD / Labomtery preduced in home IVD davice
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Abbott Ireland
Diagnostice Division

resentative, abbrevi

I -..importera [ ... importer

D - .. dystrybutora / ... distributor

Julia Marchlewicz +48 22 319 13 58

Julia.marchlewicz@abbott.com +48 22 319 12 01
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[:I Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assernbling system or procedure pack

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

[ o -..Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

|:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country cade

1,053 Nazwa podmiotu, pelna / 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 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

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

Wypeinia petnomocnik 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 Imig 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
Postepu 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

Prosze poda¢ 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 dotaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 18

Potwierdzam, Zze 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

Vi~ e y
Nazwisko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature I:% (L LS~

/
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tlem / Flease ll in flelds with a white backgraund only

Alinity

Total B-hCG Calibrators

07251 10

Alinity

Toﬁal B-hCG Controls

07P51 20
07r51 30

Alinity
Alinity

Total B-hCG Reagent Kit
Total B~-hCG Reagent Kit

07P65 01

Alinity

Ferritin Calibrators

07P65 10

Alinity

Ferritin Controls

07pP65 30
07P65 20

Alinity
Alinity

. FPerritin Reagent Kit

Ferritin Reagent Kit

07P66 01

Alinity

Prolactin Calibrators

07P66 10

Alinity

Prolactin Controls

07P66 20
07P66 .30

Alinity
Alinity

Prolactin Reagent Kit
Prolactin Reagent Kit

07P48 01

Alinity

TSH Calibrators

07r48 10

Alinity

TSH Controls

07p48 30

07p48 20

2linity
Alinity

TSH Reagent Kit
TSH Reagent Kit

08P45 01

Alinity

ST PRI B

25-0H Vitamin D Calibrators

0BP45 10

Alinity

i

25-0H Vitamin D Controls

08p45 22
08745 32

Alinity
Alinity

25-0H Vitamin D Reagent Kit

25-0H Vitamin D Reagent Kit

1p: 8137 4018 8514
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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 2017-02-13

. Nazwisko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature

1) Wyroby roznigee sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

i zamietcit w jednym powiadomieniu, jezeli s4 lub maja:

- jednego wytworce,

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

- jeden, wspalny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardzie) szczeqolowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Momenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrabow medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnodcl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaly 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 handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zahiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiok | zawierajace te same wyroby medyczne,

ktore w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, WErsjq oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mo2na uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach

Jub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatlym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

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

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

07P95 01 Alinity i Total T4 Calibrators

07P95 10 Alinity i Total T4 Controls

07P95 20 Alinity i Total T4 Reagent Kit
07P95 30 Alinity i Total T4 Reagent Kit

Potwierdzam, Zze 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 ml - (AL ALAAGH

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaftem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdh

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegolowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng 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 zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roinych ilosciach Iub réznig sig nazwa handlows, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjgq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogq by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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