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Num er identyfikacyj ny świadectwa :

Ofi cjalna nazw a wytwórcy:
Oficjalny adres rvytwórcy:

Deklaracja zgodności

DoC-O8P24 -SD DELK TPM
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Niemcy

Numery rrykazu i
kod wie|kości

wyrobów

Kod wyrobu
według

Globalnej
Nomenklatury

Wyrobów
Medycznych

(GMDN)

Nazwy i opis wyrobów Klasyfikacja

08P2402 41353 AlinĘ i BNP Calibrators Deklaracja
własna

08P24l l 4,7354 Alinitv i BNP Controls Deklaracja
własna

Autoryzowany przedstawiciel w
Europie (nazwa i adres)

Nie doĘczy

Miejsce przechowywania
dokumentacj i technicznej
(nazwa i adres)

Fujirebio Diagnostics, Inc., 20l Great Valley Parkway, Malvern,
Pensylwania 19355, USA.

Normy zharmonizowane Wyszczególnione w dokumentacj i technicznej

My, niżej podpisani, niniejszym oświadczamy, że wyroby do diagnostyki in vitro opisane powyżej i opatrzone
znakiem CE są zgodne ze stosownymi przepisami DyrekĘwy 98l79lWE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 paździemika 1998 r. w sprawie wyrobóW medycznych uĘwatychdo diagnostyki invitro pr4l transponowaniu
ich do prawa pństw członkowskich.
Niniejsza deklaracja została sporządzona zgodnie z Zalącznikiem III Dyrektywy w sprawie rvyrobów
medycznych używanych do diagnostyki in vitro i zostaje wydana na wyłączną odpowiedzialność wytwórcy.

Podpis:

Imię i nazwisko:

stanowisko:

Data
zatwięrdzenia:

[podpis nieczytelny]

Dr Jórg Amborn

Dyrektor Działu
Zapewnienia Jakości

27 marcaŻOżl r.

Podpis:

Imię i nazwisko:

stanowisko:

Data
zatwierdzęnia:

Data wydania:

Miejsce wydania:

Dokument
zastępuje:

Obowiązuje (data
lub numer partii);

[podpis nieczytelny]

susanne ulrich

Starszy kierownik działu spraw
regulacyjnych

[wpis odręczny : J ż6/ [nieczytelne] l
2020 r.

27 marca2020 r.

65205 Wiesbaden, Niemcy

Nie dotyczy

27 marca2020 r.

Niniejszym poświadczam zgodność povyższego tłumaczenia z kopiq dokumentu w języku angielskim (załqczona
do tłumączenia). Magda Sikorska, tłumacz przysięgły języka angielskiego wpisany
prowadzonq przez ministrą sprawiedliwości pod numerem TP/173/13.
Numer w repertorium: I18/2020
Warszawa, l6.04.2020
Liczba stron przeliczeniowych: 2

przysięgłych



ffiemo**

cęrti lic*te ldentilicdion :

Legrl Mrn *fncturetro§ Name:

Legrl Manuftc.turer's Addręssl

§}eclarntion of Confor:nity
§#ssĘ4 -§sD§tK TpM
Abbort GmbH
Max-Planck-Ring ?, 65205 Wie&tdeą §ermany

List Nunbęlt *nd
§ire Codt of Dwicę*

GMDN
Code Nrrnes and Deecrłption of l}evicts clnssification

08P2402 47353 Alinity i BNP Calibrator§ §tlf*d*clared

s8P24l l 4135Ą Alinity i tsNP Controls §elf-dęclared

Authofiłed Europtnn
Bepresełtativ* tl*ems cnd łddress} N/A

Stonr ge sits of technicał
docurn+nt*tion (nłme ald addrcrs)

Fujirebio Diagnosticą tnc., 20t <ireit Valtey rarrway, tłXvern' renrrsylvaria
l93§5, UsĄ

flrrmoriged §trnd*rds Listed in the Technical Documentańon

Y",j. undensignsą^bereby 9oł* that the in vibo diag*osłic medical devices described above and bearlng
9..9E rnarking, 9mfo* with thE appiicable provisions of the EC Directive git7gtilC of the European
Parliament and of the Counci! of 27 ÓctoUer 1998 ofl In Vitro Diagnmtic Medical Devices as ttrey'are
tr*.ł§poged iłen tłrc ltw* łf *o wber *t"t*n.
This declłfation is lnłdę in aecor{f,ncerrith Anuex ItI of the IVD l$roctive and is issucd undcr tbe tote
rtsponeibility gf tbe manufactur,er.

§ignature:

FuIlNamp:
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Full Name: §usanłe ulrich

Fo*it*roł* §*rrfut Blanagcr Rcgulntory óft*rs
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§upersedesl

Bffective (Dałe or
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6§.*0§ Ttlim&a{eą §mm*ry

N/A
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