TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[logo firmy ABBOTT]

Deklaracja ZgodnoSci

Numer identyfikacyjny $wiadectwa:  DoC-08P06-AIl DELK

Oficjalna nazwa wytworcey: Abbott GmbH
Oficjalny adres wytworcey: Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Niemcy
Kod wyrobu
wedlug
Numery wykazu | Globalnej
i kod wielkoSci |Nomenklatury|Nazwy i opis wyrobéw Klasyfikacja
wyrobow Wyrobéw
Medycznych
(GMDN)
08P0623 48366 Alinity i Anti-HCV Reagent Kit (2 x 100 Tests) |Zatacznik I
Wykaz A
08P0633 48366 Alinity i Anti-HCV Reagent Kit (2 x 500 Tests) |Zatacznik IT
Wykaz A
08P0602 41972 Alinity i Anti-HCV Calibrator Zaljcznik IT
Wykaz A
08P0611 41973 Alinity i Anti-HCV Controls Zalacznik IT
Wykaz A
Autoryzowany przedstawiciel | nie dotyczy
w Europie (nazwa i adres)
Jednostka notyfikowana TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339
(nazwa i adres) Monachium, Niemcy
Numer jednostki TUV SUD: 0123
notyfikowanej
Numer S§wiadectwa TUV SUD: V7 010051 0112
zatwierdzenia
Miejsce przechowywania Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Niemcy.
dokumentacji technicznej
(nazwa i adres)
Normy zharmonizowane Wyszczegolnione w dokumentacji technicznej

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wyroby do diagnostyki in vitro opisane powyzej i
opatrzone znakiem CE s3 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 paristw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV do dyrektywy IVD i zostaje
wydana na wylaczng odpowiedzialno$é producenta.

Podpis: [podpis nieczytelny] Podpis: [podpis nieczytelny]
Imig i nazwisko: Dr Jérg Amborn ‘ Imig i nazwisko: Stefan Veber P
Kierownik Dzialu 7 ©
Dyrektor Dzialu Zapewnienia Rejestracji Prod ’t(/m/r
Stanowisko: Jakosci Stanowisko: Chemicznych ((' If 3w,
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TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Data Data [wpis odreczny: ]
zatwierdzenia:  [wpis odreczny:] 16.09.2020 r. zatwierdzenia:  16.09.2020 r.
[wpis odreczny:]
Data wydania:  16.09.2020 r.
Miejsce
wydania: 65205 Wiesbaden, Niemcy
Dokument
zastepuje: Nie dotyczy
Obowigzuje
(data lub numer  [wpis odreczny:]
partii): 16.09.2020 r.

Niniejszym poswiadczam zgodnosé powyzszego tlumaczenia ze skanem dokumentu w Jezyku
angielskim.

Magda Sikorska, thumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste tumaczy przysiggtych
prowadzong przez ministra sprawiedliwosci pod numerem TP/173/13.

Numer w repertorium: 501/2020
Warszawa, 25.11.2020

Liczba stron przeliczeniowych: 2




| Abbott

Declaration of Conformity

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:

Legal Manufacturer’s Address:

DoC-08P06 -AIl DELK
Abbott GmbH

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

;]Zs: lé::izb:;;)il\]f?ces giwd?N Names and Description of Devices Classification

08P0623 48366 | Alinity i Anti-HCV KReagent Kit (2 x 100 Tests) Annex II List A
08P0633 48366 Alinity i Anti-HCV Reagent Kit (2 x 500 Tests) Annex II List A
08P0602 41972 Alinity i Anti-HCV Calibrator Annex II List A
08P0611 41973 Alinity i Anti-HCV Controls Annex II List A

Authorized European
Representative (name and address)

N/A

Notified Body (name and adcress)

TUV SUD Proguct Service GmbH, RidlerstraBie 65, 80339 Munich, Germany

Notified Body number

TUV SUD: 0123

Approval Certificate No.

TUV SUD: V7010051 0112

Storage site of technical

documentation (name and address)

Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro dia
the CE marking, conform with the applicable P
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on I Viiro

transposed into the laws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Directive and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

AL

Signature: Signature:

Full Name: Dr. Jorg &mborn Full Name:
Position: Director Quality Assurance Position:

Date of Approval: /][n C*-" 04 - { é Date of Approval:

Date Issued:
Place Issued:

Supersedes:

Effective (Date or
Lot Number):

gnostic medical devices described above and bearing
rovisions of the EC Directive 98/79/EC of the European
Diagnostic Medical Devices as they are

— /h

Stefan Veber

Manager Regulatory Affairs
Zelo - 07~ 7

L2009 A

65205 Wiesbaden, Germany

N/A
Qele OG- A6




