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Deklaracja zgodnosci
Numer identyfikacyjny swiadectwa: 07P50

Oficjalna nazwa wytworcey: Abbott Ireland Diagnostics Division

Oficjalny adres wytworcy: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Irlandia
Numery wykazu Kod

i kod wielkosci GMDN Nazwy i opis wyrobéw Klasyfikacja

wyroboéw

07P5020 60979 | Alinity i Estradiol Reagent Kit Deklaracja wiasna
07P5030
07P5001 38249 | Alinity i Estradiol Calibrators Deklaracja wiasna
07P5010 38248 | Alinity i Estradiol Controls Deklaracja wiasna
07P5040 58208 | Alinity i Estradiol Manual Diluent Kit Deklaracja wiasnha
Autoryzowany Nie dotyczy

przedstawiciel w Europie
(nazwa i adres)

Miejsce przechowywania | Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
dokumentacji technicznej | Longford, Irlandia

(nazwa i adres)
Normy zharmonizowane Wyszczegédlnione w dokumentacji technicznej

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wyroby do diagnostyki in vitro opisane
powyzej i opatrzone oznaczeniem CE sg zgodne ze stosownymi przepisami Dyrektywy
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobow medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro przy transponowaniu ich do prawa
panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalgcznikiem Ill do Dyrektywy w
sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro i zostaje wydana na
wylaczng odpowiedzialnosé wytworcy.

Podpis: /podpis nieczytelny/ Podpis: /podpis nieczytelny/

Imie i nazwisko: Kevin Callaghan Imie i nazwisko: Lorraine Whitney

Stanowisko: Kierownik ds. jakosci Stanowisko: Kierownik Wyzszego
Szczebla Dziatu Rejestracji

Data /wpis odreczny: Data /wpis odreczny:

zatwierdzenia: 28 czerwca 2017 r./ zatwierdzenia: 28 czerwca 2017 r./

Data wydania: Mpis odreczny: Miejsce wydania: Abbott Ireland Diagnostics

28 czerwca 2017 r./ Division, Lisnamuck,

Longford, Co. Longford,
Irlandia

Dokument Nie dotyczy Obowigzuje (data  /wpis odreczny: ,
zastepuje: lub numer partii): 28 czerwca 201’5’ r/
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/TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO/
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Repertorium nr 432/2017
Ja, nizej podpisana Katarzyna Owczarek, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na
liste ttumaczy przysieglych Ministra Sprawiedliwosci pod nr. TP/50/12, poswiadczam

zgodnosc niniejszego tlumaczenia z kopig dokumentu, ktérg mi okazano.
Warszawa, 13 grudnia 2017 r.
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