Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosz¢ wypelniac tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

07267 01 Alinity i B12 Calibrators

07P&§7 10 Alinity i B1l2 Controls

Q7P67 22 Alinity 1 Bl2 Reagerit Kit
07P67 32 Alinity i Bl2 Reagent EKit

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.

Mizsto / City Warszawa Data / Date 2018-05-10

L
Nazwisko / Name Klementyna Leszczyiiska Podpis / Signature % /%X(W jéq

1) Wyroby rGinigce sig nazwa handlows, typem, modeler, wersjs wykonania, wersjq oprogramewardd, rozmiarem, ksztattem lub wyrsiarami mozna uznac za jeden wyr6b

I zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwiirce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciels, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby |ub miejsca zamieszkania w padstwie czionkawskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrcbu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mbzliwie najbardziej szczegdiowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedfug Globalnej Nomenkiatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw miedycerych,

- kg samg kiasyfikacje albo Kwalifikacie,

- wspoing ocene zgodnodel wyRonana z ugyciem tych samych procédur oceny zgodhose,

- wspllny certyfikat zgodnodel lub wspdine certyfikaty zgednosci, jezeli w acenie Ich zgodnoscl brata udziat jednostia notyfikowana, )

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowq w jgzyku polskim aibo fedna nazwe handiowa w jezyku angielskim,

2} Systemy Iub zestawy zablegowe 0 tym samym przéznaczeniu, Zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same vryroby medyczne, ktdre w poszczeglinyeh
systemach Iub zestawach zabiegowych wystepuja-w rdZnych ileselach lub rézaiq sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg ogrogramowania,
rozmiarem, ksztaltem Wb wymiarami mozna uznad za jeden system jub zestaw zabiegowy, jereli cpowiadajace sobie wyroby medyczne w peszczegdinych systemach
lub zestawach zabiggowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdh zodnie z pht 1.
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Abbott Ireland
Diagnostics Diwvigion

Lisnamuck

Lorraine Whitney

Lorraine.whitney@abbott.com

I -...importera /[ ... importer

[

D -...dystrybutora /... distributor

Abbott Labéoratories Poland Sp. Z ©.0.

Warszawa

02-676

Postepu 21B

Klementyna Leszczyhiska

klementyna.leszczynska®abbott.com

+48 22 319 13 26

+48 22 319 12 0L
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device’
L—_] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Chiange of device details

W - Wyhwdrea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel [ Aviborized representative

I ~Importer / Imporer

D - Dystrybutor / Sistributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy [ Orgafization assembiing system or procedure pack

5§ - Podmiol sterylizujacy wyrob medyczny, system iub zestaw zabiegowry / Organization steriiizing medical device, system or pracedure pack

O - Swiadczeniodawes wykonujacy ocene dzialania / Organizalion canying outl, pefformandce. evaluation

oooo«doon

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytel wyréb IVD / Laboratory produzed in home TVD device
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- podmiotu restawiajgrego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedsire pack
. podiniotu sterylizuigcego wyrdh medyczuy, system lub zestaw zabiegowy / ... steriiizing medical device, system or procedure pack

- Swiadczeniodawey wylkonujacego ccene dzialania / ... carrying oul performanee evaluation

-~ Q@ »v N
1

HINIEE

.- laboraterium wytwarzajace na swoj uytek wyrdb. IVD / Laboratory produced in home TV davice

Kiementyna Leszczyriska

Warszawa

Postepu 21B

+48 22 319 13 26 +48 22 319 12 01

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.

Miasta / City Warazawa o Data [ Date 2018-~05-10

Nazwisko / Narme Klementyna Leszczyhska Padpis / Signature %

L Zc‘/iz/%ﬂ Jﬁ/a
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