Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z biakym tlem [ Please fill in fields with a-white background enly

01 Alinity i Intact PTH Calibrators

08P31

| 08P31 10 Alinity i Intact PTH Controls

08P31 22 Alinity i Intact PTH Reagent Kit
08P31 32 Alinity i Intact PTH Reagent Kit

08P32 01 Alinity i CA 19-9XR Calibrators

CA 19-9XR Controls

08P32 20 Alinity CA 19-9XR Reagent Kit
08P32 30 Alinity CA 19-9XR Reagent Kit

08P50 01 Alinity i. HE4 Calibrators

08P32 10 Alinity

Peope] P

0B8P50 10 Alinity i HE4 Controls

08P50 22 Alinity i HE4 Reagent Kit

08P51 01 Alinity i €A 15-3 Calibrators

08P51 10 Alinity i CA 15- 3 Controls

08P51 20 Alinity i €A 15- 3 Reagent Kit
08P51 30 Alinity i CA 15-3 Reagent Kit

7055 22 Alkaline Phosphatase

7D55 32 Alkaline Phosphatase

4252 01 Hemoglobin Alc Calibrators

4p52 11 Hemoglobin Alc Controls

4P52 20 Hemoglobin Alc
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2017-08-22

;
Kazwisko / Name Klementyna Leszczyfiska Podpis / Signature /{ ; #}g{?‘yjﬁj{@
v 7

1) Wyroby ré2niace slg nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjy oprogramowanta, rzmiarerm, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdh

i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezell s3 lub maia: '

- jednego wytworce,

- jednege autoryzowanego preedstawiciels, jeZeli ich wytwdrca nle ma siedziby lub migjsca zamieszkania w paristwie czionkawskim,

- jeden, wspdlny, krotki-opis wyrobu i jego przéwidziang zastasowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegélows nazwe rodzajowa,

- jeden ked wyrobs wedhug Globalnej Somenklatury Wyrobdw Medycznych alba innej vznanej nomenklatury wyrobdw medycziych,

- te samg klasyfikacls albo kwalifikacig,

- wspding ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnesci;

- wspdiny certyfikat zgodnosci b wspdine certyfikaty zgodnodci, jezeli w ocenie ich zaednosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- jaden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowsg w jezyku angielskim.

2) Systemy I zestawy zablegows o tym samym przeznaczenhy, zestawione przez ten sam pedmiot | zawierajace t& same wyroby medyczne, Kidre w poszczegdinych
systemach Jub zestawach zabiegowych wystgpujia w rdznych itosciach lub rdi2nig sie nazwa nandlows, typem, modelem, wersig wykonania, wersja oprogramowania,
eodmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych.systemach
fub zestawach zabiegowych mogq byE uznane za jedeén wyrdb zgodnie z pkt 1.

1Dy 7223 0421 6953 WMl F4 1.2 B ' Strona/Page 2/2



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Prosze wypelniaé tylko pola z biakynt tlem _,f Please fill in fields with a white background cnly

[¥] 1. Piervisze dia wyrobu / First for davice
|:i 2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu'/ Change of device details

W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized represeitative
I - Importer / Importer
D - Dystiybutor / Distributer
Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pracedure pack

§ - Podmiot sterylizufacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterllizing madical device, system orprocedure pack

0 - Swiadczeniodawea wykanujacy ocene dzialania / Organization carrying out perfoimancy
30‘, Rf“r_& r'\q‘
MY anyih

ooooeEO0OD0;

L - Laboratorium wytwarzajgce na swaj uytek wyrdb IVD / Laboratory preduced in hom Prc;-*u};d -
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Abbott GmbH & Co. KG

Wieabaden 652056

Max=Planck-Ring 2

Paclo Mellinc +49 61 22 5B 1075

paolo.mellinef@abbott. com +49(0) 6122 58 491075

I - .. importerd /... iImporter
D - ..dystrybutara /... distributer

Abbott Laboratories Poland Sp. 2 0.0,

Wargzawa 02-676

FPostepu 218

Klementyna lLeszczynska +48 22 319 13 58

. klementyna. leszczynska@abbott. com _ +48 22 319 12 01
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.. podmictu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy { ... assembling system or procedure pack.

« podmiotu sterylizujgcego wyrbh medyczny, system lub zestaw zabiegowy [ ... sterilizing medical device, system or procedure pack

. Swiadczeniodawey wykonujatego oceng dzialania / ... carrying out performance evatuation

. laboratorium wybtwarzajgce na swdj udytel wyrdb IVD / Laboratory produced in hiome IVD device

Klementyna Leszczytiska

Warszawa

Postepu 21B

+48 22 319 13 58 +48 22 319 12 01

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirmn that the information given above is correct to the best of my knowledge.,

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-08-22

. ¢
Nazwiska / Name Klementyna Laszczyliska, Podpis / Signature I{/ 7 fgm oY
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