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Pogo]Abbotl

Numer idenĘfi kacyjny świadectwa:

Oficjalna nazwa wytwórcy:

Urzędowy adres wytwórcy:

Deklaracja zgodności

DoC-O8P 1 3 -AIDD Longford

Dział Diagnostyki Abbott trlandia

Lisnamuck, Longford,
Co. Longford
Irlandia

KlasyfikacjaNazrvy i opis wyrobówKod wyrobu
według

Globalnej
I\omenklatury

Wyrobów
Medycznych

(GMDN)

Numery
wykazu i kod

wielkości
rvyrobów

Deklaracja
własna

Artń i STAT High Sensitive Troponin-l Reagent Kit
08Pl322
08P1324
08P1327
08P1332
08Pl334
08P1337

łtinity i STAT High Sensitive Troponin-I Calibrators
08P1301

Ńirrity i STAT High Sensitive Troponin-I Controls
08P13 l0

Nie dotycryAutoryzowany przedstawiciel w
Europie (nazwa i adres)

Miejsce przechowywania
dokumentacji technicznej
(nazwa i adres)_

Dział Diagnostyki Abbott lrlandra, LlsnamucK, Longloro, Lu, r,UlrBrU

Irlandia

Wymienione * doku

u,

Normy zharmonŁowane
i in vitro opisane po!\yżej i opatrzone

znakiem CE są zgodne Ze stosownymi przepisami óyrettywy gónqlwr p_artam:r::j:§rj,-rij""*"ir,;

dnia 27 paździemika 1998 r. w sprawie wyrobów 
-med}cznych 

używanych do diagnostyki in vitro przy

przeniesieniu ich do prawa panstw członkowskich,

Niniejsza deklaracja zostala sporądzona zgodnie z załącznikiem III do Dyrektywy w sprawie wyrobów

medycznych uzywanych Jo oi"gnoriyki in ńro i zostaje wydana na wyłączną odpowiedzialność wytwórcy,

Podpis: fpodpk nieczytelny]

Imię i nazwisko: Siobhan Wrigbt

Podpis: fpodpis nieczytelny]

Imię i nazwisko: Lorraine Whitney

dyrektor dziafu spraw regulacyjnych
dy' ektor działu zapewnienia

Stanowisko: ;akoSci/kierownik ds, jakości Stanowisko:

zakładu

?uffii..ar"niu , ł6T:,dręczlry:] 
17 gudnia 

?utTi",o,"niu, 16 grudnia 2a2a r,

Dział Diagnostyki Abbott lrlandia,

Data wydania , r;Ył:,dręczny:] 
17 grudnia Miejsce wydania: 

Ł;xffi"u, 
Longford, Co, Longford,

?"!:::: 23 stycznia2'l9 r. ,"ri"#,*:?;_1f§ [rckst odręczłry:J l1grudnia Zoża r.

ZaStępuJe:
*************************************************************it******************************************

Ja, niżej podpisana Anna Kołcz, tłumacz przysięgĘ języka angielskiego wpisany na listę
"Śir:rrńkiri.Sci 

pod nr. TP/]009/05, ,1Śy*d*1:,:§:!:ość niniejszego tłumaczenia z 1

ńorrroro,4maja2021r. Nrrep,: 108/20?l

lt K,

i,Iinistra
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