Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification l

4.001 Numer kolejny Zalagcznika nr 4 w obrebie tego | 4002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. L i
powiadomienia |

|
i

1

Ordinal number of form no. 4 w

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name o

| 01R51 04 Alinity h-series AutoClean Solution

|
!
i

' 04R26 01 Alinity h-series Diulent

04U72 06 Alinity h-series Control 29P

04U72 12 Alinity h-series Control 29P

04U73 02 Alinity h-series HemCal

{
| 08P79 01 Alinity h-series Smear Fix ;
|

08P81 01 Alinity h-series May-Griinwald-Giemsa Stain

07P68 01 Alinity i 2nd Generation Testosterone Calibrators

07P68 10 Alinity i 2nd Generation Testosterone Controls

07P68 22 D_.-linity i 2nd Generation Testosterone Reagent Kit
07P68 32 Alinity i 2nd Generation Testosterone Reagent Kit i

04075 01 Alinity c¢ Iron Calibrator Kit

09P56 20 Alinity ¢ Iron Complement C3 Reagent Kit

! 09P57 20 Alinity c Complement C4 Reagent Kit

09P59 20 Alinity c Haptoglobin Reagent Kit

B i
08P62 01 Alinity c Specific Proteins Multiconstituent Calibrator Kit !
1

09P63 20 Alinity c Immunoglobulin M Reagent Kit
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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.

Warszawa Data 2018-02-26

Klementyna Leszczynska Podpis / . J/ /{%[(/CWZJ/ZDI



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

I

A. Identyfikacja witaéciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

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 bialym tltem / Please fill in fields with a white background only

| B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

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

[] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie
' In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiadomienia / Status of the organization

D W - Wytwdrca / Manufacturer F?:c:a'jﬂh Lk B
Wneslara G-lu-‘:‘.‘a
D A - Autoryzowany przedstawiciel | Authorized representative
-fI°. nr

|:| I - Importer / Importer 28?8 {v- il
D - Dystrybutor / Distributor

: |:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

1

| D L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

L S _—
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

DE

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in full

Abbott GmbH & Co. KG

71016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufactures, abbreviated

1,017 Miasto/ City
Wiesbaden

1018 Kod pocztowy / Postal code

65205

1'1.019 Ulica, nr / Street, no.
Max-Planck-Ring 2
0Osoba do kontaktu / Contact person

1.020 Skrytka pocztowa / FO Box

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Paolo Mellino

1.022 Telefon / Phone
. +49 61 22 58 1075

1.023 E-mail
paclo.mellino@abbott.com

1.024 Faks / Fax
+49(0) 6122 58 491075

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

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

in Abbott Laboratories Poland Sp. Z o.o.

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 Imig i nazwisko / Full name
Klementyna Leszczyhska

1.047 Telefon / Phone
+48 22 319 13 58

1.048 E-mail
klementyna.leszczynska@abbott.com
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1.049 Faks/Fax
+48 22 319 12 01

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated N Ny
1.029 Miasto/ City [ 1030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. Wb i 1.032 Skrytka pocztowa | PO Box a
Osoba do kontaktu / Contact person Elvgile i
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
T g LR i 1.036 Faks / Fax S
I - ...importera/ ... importer
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... S L y
D - ...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code &
PL




F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

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

D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .. sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 _

[:I 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

D 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 code

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 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia 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 Cocle of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Klementyna Leszczynska

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

1.066 Ulica, nr / Street, o, 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

1

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powladomienic;m / Number of devices covered by this notification

Proszq 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 dotaczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 16

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 2018-02-26

i
Nazwisko / Name Klementyna Leszczyhska Podpis / Signature / MW“(‘ a
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