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/ciokumgrm Zrodfowy sporzadzono na papierze firmowym spotki  Abboft z  logo
g w nagiowku/
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N A Deklaracja zgodnosci
Numer identyfikacyjny swiadectwa:  DOC-07P92-AIDD Sligo
Oficjalna nazwa wytworcy: Abbott Ireland Diagnostics Division
Oficjalny adres wytworcy: Finisklin Business Park, Sligo, Irlandia
Numery wykazu Kod
i kod wielkosci Nazwy i opis wyrobow Klasyfikacja
. GMDN
wyrohéw
07P9220 54665 | Alinity i Total PSA Reagent Kit Zalacznik Il Wykaz B
07P9230 54665 | Alinity i Total PSA Reagent Kit Zalacznik Il Wykaz B
07P9201 38208 | Alinity i Total PSA Calibrators Zalacznik Il Wykaz B
07P9210 38207 | Alinity i Total PSA Controls Zalacznik Il Wykaz B

Autoryzowany przedstawiciel w
Europie (nazwa i adres)

nie dotyczy

Jednostka notyfikowana
(nazwa i adres)

UL International (UK) Ltd
Wonersh House

The Guildway

Old Portsmouth Road,

Guildford,

Surrey, GU3 ILR, Wielka Brytania

Numer jednostki notyfikowanej

0843

Numer certyfikatu zatwierdzenia

361

Miejsce przechowywania
dokumentacji technicznej
(nazwa i adres)

Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin
Business Park, Sligo, Ireland
Dziat Rejestraciji

Normy zharmonizowane

Wyszczegdlnione w dokumentacji technicznej

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wyroby do diagnostyki in vitro opisane

powyzej i opatrzone oznaczeniem CE sg zgodne ze stosownymi przepisami Dyrektywy
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro przy transponowaniu ich do prawa

panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatgcznikiem Ill do Dyrektywy w

sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro i zostaje wydana na

wylaczna odpowiedzialnosé wytworcy.

Podpis: /podpis nieczytelny/
Imie i nazwisko: Joe Murray
Stanowisko: Kierownik ds. jakosci
Data /wpis odreczny:

zatwierdzenia: 14 sierpnia 2017 r./

Podpis: /podpis nieczytelny/
Imie i nazwisko: Lorraine Whitney
Stanowisko: Kierownik Wyzszego
Szczebla Dziatu Rejestracp
Data /Mpis odreczny: B s

zatwierdzenia: 11 sierpnia 2017 r./f >
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Data wydania: /wpis odreczny: Miejsce wydania: AIDD, Sligo

14 sierpnia 2017 r./
Dokument Nie dotyczy Obowigzuje (data  Awpis odreczny:
zastepuje: lub numer partii): 14 sierpnia 2017 r./
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Repertorium nr 438/2017

Ja, nizej podpisana Katarzyna Owczarek, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na
liste tlumaczy przysieglych Ministra Sprawiedliwosci pod nr. TP/50/12, poswiadczam
zgodnosc niniejszego tfumaczenia z kopig dokumentu, ktérg mi okazano.

Warszawa, 13 grudnia 2017 r.
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