Zakacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

08P0424 Microalbumin odczynnik IVD nie dotyczy
08P0404 Microalbumin Calibrators odczynnik IVD nie dotyczy
08P0414 Microalbumin Controls materiat kontrolny IVD nie dotyczy
TR ATy @ ReriRey ——
MMMMMWW MWMﬂMﬁ% s Anti-HCV II Assay materiat kontrolny IVD 0123
MMMMMWW WWWﬂwn< s Anti-HCV II Release materiat kontrolny IVD 0123
Mwﬂmmmm Alinity s Anti-HCV II Reagent odczynnik IVD 0123
02K9824 Microalbumin odeczynnik IVD nie dotyeczy
02K9804 Microalbumin Calibrators odczynnik IVD nie dotyeczy
02K98[4 Microalbumin Controls materiat kontrolny IVD nie dotyeczy
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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 2021-01-20

Nazwisko / Name Emilia Adamczyk Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli'sg lub maja:

- jednego wytworce, |

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie cztonkowskim,

- jeden, wspdliny, krotki wcmm wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene Nmon:cwn_ wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

~ jeden numer qmﬂm_‘ngmi w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kiGre w poszczegélnych
systemach lub zestawachizabiegowych wystepuja w réznych iloSciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lubjwymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrobujest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska; cewnik, strzykawka
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypelnia¢ tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[T] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detaifs

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwoérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system jub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - $Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

OO0O0O”0O0On

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[] DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
D Iz - Enstytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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Abbott GmbH

Wiesbaden

Max-Planck-Ring 2

Paoclo Melino

paolo.mellino@abbott.com

+49 61 22 58 1075

Abbott Laboratories Poland Sp. z o.o.

Warszawa

Postepu 21B

Emilia Adamczyk

emilia.adamczyk@abbott.com

I -..importera /... importer

D - ...dystrybutora/ ... distributor

+48 22 319 13 26

+48 22 319 12 01

ID: 9063 6088 0145

WM1_Fi_1.4

Strona - Page

2/3



Z - .. podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

$ - .. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0 -. S'wiadrzeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL -... podmiot wylkonujacy dziatalnosé leczniczg / Entity performing medical activity

1z rinstyticia zdrowia publicznego 7 Health institition

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

Emilia Adamczyk

Warszawa

Postepu 21B

+48 22 319 13 26 +48 22 319 12 01

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s 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 2021-01-20

0o
Mazwisko / Name Emilia Adamczyk Podpis / Signature &/(,M,AQ/ ( W

ID: 9063 6088 0145 WM1_F1_14 Strona-Page 3/3



1/20/2021 Moja skrzynka: Podglad urzedowego poswiadczenia przediozenia - Portal gov.pl

Moja skrzynka uppP

C
~
o

DO: Abbott_Lab_PL;

UPP - Urzedowe Poswiadczenie Przedtozenia

identyfikator Poswiadczenia:
ePUAP-UPP54713256

Adresat dokumentu, ktérego dotyczy poSwiadczenie

Nazwa adresata dokumentu:]
URZAD REJESTRAC)I PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

ldentyfikator adresata:
URPLWMIiPB

Rodzaj identyfikatora adresata:
ePUAP-ID

Nadawca dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie

Nazwa nadawcy:
Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0.

|dentyfikator nadawcy:
Abbott_Lab_PL

Rodzaj identyfikatora nadawcy:
ePUAP-ID

Dane poswiadczenia

Data doreczenia:
2021-01-207T14:58:51.726

Data wytworzenia poswiadczenia:
2021-01-20T14:58:51.726

https://imoj.gov.pl/uslugi/engine/ng/index/#upp 1/3




1/20/2021 Moja skrzynka: Podglad urzedowego poswiadczenia przediozenia - Portal gov.pl

ldentyfikator dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie:
DOK78583457

Dane uzupetniajgce (opcjonaine)

Rodzaj informacji uzupetniajgcej:

Zradio

Wartos¢ informacji uzupetniajgcej:
Poswiadczenie wystawione przez platforme ePUAP

Rodzaj informacji uzupetniajgcej:
Identyfikator ePUAP dokumentu

Wartos¢ informacji uzupetniajgcej:
78583457

Rodzaj informacji uzupetniajgce;:
Informacja

Warto$c¢ informacji uzupetniajgcej:
Zgodnie z art 391 par. 1 k.p.a. pisma powigzane z przedtozonym dokumentem bedg przesytane za pomocg
srodkéw komunikacji elektroniczne;j.

Rodzaj informacji uzupetniajacej:
Pouczenie

Wartosé informacji uzupetniajgcej:
Zgodnie z art 39 par. 1d k.p.a. istnieje mozliwos¢ rezygnacji z doreczania pism za pomoca Srodkéw
komunikacji elektroniczne;j.

Dane dotyczace podpisu

Poswiadczenie zostato podpisane - aby je zweryfikowac nalezy uzy¢ oprogramowania do weryfikacji podpisu

Lista podpisanych elementéw (referencji):

referencja 1D-33e89030d8¢1¢3f2379b3018c8bb51¢2 :

referencja ID-456c0b8c470346d2abb4028d18cf9875 :
Powiadomienie%200%20pierwszym%20wprowadzeniu%20do%20o0brotu%20wyrob%C3%B3w%20medycznych.xml

referencja:
#xades-id-eb33f8341d3ecalacec3chd02a0910c0

hitps://moj.gov.pl/uslugi/engine/ng/index/#upp 2/3




1/20/2021 Moja skrzynka: Podglad urzedowego poswiadczenia przediozenia - Portal gov.pl

gov.pl

Rzadowe centrum legislacji

Polityka cookies

Stuzba cywilna

Profil zaufany

BIP

Deklaracja o dostepnosci

Prawa autorskie

Strony dostgpne w domenie www.gov.pl moga zawierac adresy skrzynek mailowych. Uzytkownik korzystajacy z odnosnika bedacego
adresem e-mail zgadza sie na przetwarzanie jego danych (adres e-mail oraz dobrowolnie podanych danych w wiadomosci) w celu
przestania odpowiedzi na przestane pytania. Szczegdly przetwarzania danych przez kazdg z jednostek znajdujg sie w ich politykach
przetwarzania danych osobowych

@ Wszystkie tresci publikowane w serwisie sa udostepniane na licencji Creative Commons Uznanie
e Autorstwa 3.0 Polska , o ile nie jest to stwierdzone inaczej.
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1/20/2021 Moja skrzynka: Podglad dokumentu - Portal gov.pl

Moja skrzynka Wiadomosc

Powiadomienie o pierwszym wprowadzeniu do obrotu wyrobdéw
medycznych

DO: URZAD REJESTRAC)I PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PR...

Dokument elektroniczny

Miejsce i data sporzadzenia dokumentu

2021-01-20
Dane nadawcy Dane adresata
Emilia Adamczyk URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
Email: emilia.adamczyk@abbott.com WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH (02-222 WARSZAWA, WOJ.
MAZOWIECKIE)

ZAWIADOMIENIE

Powiadomienie o pierwszym wprowadzeniu do obrotu wyrobéw medycznych

Szanowny Panie Prezesie,

W imieniu Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. niniejszym powiadamiam o pierwszym wprowadzeniu do obrotu wyrobdw
medycznych:

08P0424 Microalbumin;

08P0404 Microalbumin Calibrators;

08P0414 Microalbumin Controls;

04W5602 Alinity s Anti-HCV [l Calibrator Kit;
04W5610 Alinity s Anti-HCV Il Assay Control Kit;
04W5612 Alinity s Anti-HCV |l Release Control Kit;
04W5655 Alinity s Anti-HCV Il Reagent Kit;
02K9824 Microalbumin;

02K9804 Microalbumin Calibrators;

02K9814 Microalbumin Controls;

Z powazaniem,
Emilia Adamczyk

https://moj.gov.pl/uslugi/engine/ng/index/#/mail-preview 1/3




1/20/2021 Moja skrzynka: Podglad dokumentu - Portal gov.pl

Zataczniki:

att1 nr 9063 6088 0145.pdf - formularz 1

att 4 nr 0070 1705 8547.pdf - formularz 4

dane z zalacznika nr 1 1D 9063 6088 0145.xml - dane z zatgcznika 1
dane z zalacznika nr 4 1D 0070 1705 8547 .xml - dane z zatgcznika 4
Petnomocnictwo E.Adamczyk_10.2020.pdf - petnomocnictwo

Nook,wN-

optata skarbowa 4.pdf - optata skarbowa
IFU, LBL.zip - instrukcje uzytkowania

Dokument zostat podpisany, aby go zweryfikowaé¢ nalezy uzyé oprogramowania do weryfikacji podpisu. Data ztozenia podpisu:
2021-01-20T14:58:49.374+01:00

Podpis elektroniczny

Informacje o podpisie

Zataczniki

att1 nr 9063 6088 0145.pdf att 4 nr 0070 1705 8547.pdf
Pobierz Pobierz

dane z zalacznika nr 1 ID 9063 6088 0145.xml
Pobierz

dane z zalacznika nr 4 ID 0070 1705 8547.xml
Pobierz

Petnomocnictwo E.Adamczyk_10.2020.pdf optata skarbowa 4.pdf IFU, LBL.zip

Pobierz Pobierz Pobierz

gov.pl

https://moj.gov.pI/uslugi/engine/ng/index/#/mail-preview 2/3



1/20/2021 Moja skrzynka: Podglad dokumentu - Portal gov.pl

Rzadowe centrum legislacji
Polityka cookies
Stuzba cywilna

Profil zaufany

BIP

Deklaracja o dostepnosci

Prawa autorskie

Strony dostepne w domenie www.gov.pl mogg zawierac adresy skrzynek mailowych. Uzytkownik korzystajacy z odnosnika
bedacego adresem e-mail zgadza sie na przetwarzanie jego danych (adres e-mail oraz dobrowolnie podanych danych w
wiadomosci) w celu przestania odpowiedzi na przestane pytania. Szczegdly przetwarzania danych przez kazda z jednostek
znajdujg sie w ich politykach przetwarzania danych osobowych

Wszystkie tresci publikowane w serwisie s3 udostepniane na licencji Creative Commons
Uznanie Autorstwa 3.0 Polska, o ile nie jest to stwierdzone inaczej.

Signed by /
Podpisano przez:

Marzena Budyta

Date / Data:
2025-05-17 23:19
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