Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Proszg wypetniac tylko pota z bialym tlem / Please fill in fields with @ white background only

[¥/] 1. Pierwsze dia-wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu/ Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
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Siweng SR \ﬂr i

A7 -07- 14

7&33?5“.

S—

m W, - Wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany prredstawicie!l / Authorized representative
I -Importer / Importer

D - Dystrybutor/ Distributor

Z - Podmiot zestawizjacy system lub zestaw zabiegowy ./ Organization assembling system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania / Organization casrying out performance evahation

D § - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabjegowy [ Organization sterilizing medical device, sysiem or procedure pack

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratary produced in home IVD device
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- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zahiegowy / ... assembling sysiem or procedure pack.
- ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterffizing medical device, system or procedure pack

- .. Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dziatania / ... canrying out performance evaluation’

o wu N

oo

~ ... laboratorium wytwarzajice ria swaj uzytel wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

+48 22 319 13 58 +48 22 3i% 12 01

Potwierdzam, ze powyzsze Informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above.is correct to the best of my knowledge.

Miasto [ City . Warszawa DBata / Date 2017-07-11

£
Nazwisko [ Name Klementyna Leszczynhska Podpis / Signature \ \&N\N@\N&J KQ
- i
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypeiniaé tylko pola z'bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

Q7P70 01 Alinity i Free T4 Calibrators

07P70 10 Alinity i Free T4 Controls

07P70 20 Alinity
07P70 30 Alinity

07P94 40 Alinity

07P94 20 Alinity
07p94. 30 Alinity

07PS4 01 Alinity i Total T3 Calibrators

Free T4 Reagent Kit
Free T4 Reagent Kit

Total T3 Manual Diluent

Total T3 Reagent Kit
Total T3 Reagent Kit

I T

Potwierdzam, ze powyssze informacje sq poprawne wedtug moje] najlepszej wiedzy.
1 affirm that the: information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-07-11

s
Nazwisko / Name Klementyna Leszezyhska Podpis / Signature QN \mmwk. 2
7 .

1) Wyroby réznigee sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wirsia Oprogramoivania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

| zamisscic w jednym powiademieniu, jezell sa lub mafa:

- ‘jednego wytworce,

- jédnego autoryzowanege przedstawiclela, jeieli ich wytwdrca nié ma siedzivy lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspoiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szezegdlow nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkfatury Wyrchdw Medyczaych albe Innej uznanej nomenklatury wyrchow medycznych,

- te samq klasyfikacje-albo kwalifikacje, )

- wspding ocene zgadnodel wykonang: z uyciem tych-samych procedur oceny zgodnoscl,

- wspdlny certyfikat zgddnoscl lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenie ich zgodnose brata udzial jednastka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jgzyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku anglélskim.

-2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach [ub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosclach lub roznig sie nazwa handiowy, typem, modelem, wersja wykanania, wersjg oprogiamawania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznat za jeden systern lub zestaw zabiegowy, jezeli ndpowiadajace sohie wyroby medyczne w poszczegolnych systergach
lub zestawach zabiegowych mogg byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pit 1.

Urznd Reysstrag Produlics Leganiczych,
Wyrohéw Medyazniveh | Produkitv Bichsiczych
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