Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

O7EE} 20 Alinity i Estradiol Reagent Kit

07p50 30 Alinity i Estradiol Reagent Kit

07P50 40 Alinity i Estradiol Manual Diluent Kit

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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 2017-10-11

. .
Nazwisko / Name. Klementyna Leszczyhska Podpis / Signature / /65942(3_9/% A’"KQ
7

1) Wyroby réénigee sienazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramewania; rozmiarem, ksztattem lub.wymiarami mozna uznad 22 jeden wyrdh

| zamiegcic w jedaym powiadomieniy, jeieli sa lub majy:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciel, jezeli lch wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamisszkania w panstwie czlankowskim,

- jeden, wispdiny, krdtki opis wyrobu i jego przawidziane zastosowanie,

~ jedng, mozkwle najbardziej szezegdlowa naowe rodzajowq,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrebow Medycznychs albo innef uznanej nomenklatury wyrchow medycznych,

B G &ama klasyfikatje albo kwalifikacje, ]

- wspding oceng zgednosc wykonang 'z uyciem tych samych- procedur oceny zgodnascu,

- wspdiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnosd), jezell w ocenie ich zgodnosci birata Gdzial jedniostka notyfikowaria,

~ jeden aumer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku-pelskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2} Systemy |ub zestawy zabiegowe G tym samym przeznatzeniu, zestewione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinyeh
systermach fub zestawach zabiegowych wystepuia w réznych llodciach lub réinia-sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersa wykonania, wersi oprogramowanla,
rozmiarem, ksztattem lub wymsiarami moing unad za jeden system lub Zestaw zeablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyrchy medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkg 1.
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Proszé wypeniac tylko pola 2 bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

1. Plerwsze dia wyrobu f First for-device
I:I 2. Zmiana danych pedmiotu / Change of entity-datails

[T 3. Zmiana danych wyrabu / Change of device details

[] w - wytwdrca / Manufacturer

I:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[Tl 1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

[:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablagowy / Organization assembiing system or procedure pack

l:[ § - Podmilot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, systam or procedure pack

D 0. - Swindczenicdawca wykonujacy ocene dzlatania./ Organization carrying out performance evaluation

l:l L - Laboratorium wytwarzajqce na swoj uzytek wyrdb IVD / taboratory produced in home IVD davice P |
f aisde Gt Bioadayen
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Abbott Iraland
Diagnostics Division

Longford

Lisnamuck

Lorraine Whitney +353 {0)43 33 31204

Lorraine.whitney@abbott.com +353 (0}43 33 31000

T - ...importera/ ... importer

0

Abbott Laboratories FPoland Sp. Z o.o.

Warszawa

Postepu 218

Klementyna Leszczynska +48 22 319 13 58

D - .. dystrybutora / ... distributor

klementyna.ledzczynskalabbott. com +48 22 319 12 01
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Z - ... podmiotu zestawiajgcepo system hib zestaw zabiegowy / ... assembling system or procetiure pack

$ - ... podmiotu sterylizujacego wyréh medycany, system Jub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack.

0 -..Swisdtzeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

oool

L - ... laboratoyium wybwarzajace na swaj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Klementyna Leszozyiiska

Warszawa 02-676

Postepu 21B

+48 22 319 13 S8 +48 22 319 12 01

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug rmojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasté / City HWarszawa Data / Date 2017-10-11

~
Nazwislco / Name Klementyna Leszezyhska Podpis / Signature % /%Z(?W %‘Q
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