Izabela Zhiznevska, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego przy Ministerstwie Sprawiedliwosci
ul. Atutowa 13/66, 03-126 Warszawa

TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[tres¢ w nawiasach kwadratowych pisana kursywq pochodzi od ttumacza przysigglego]

[logo] ABBOTT

Numer identyfikacyjny swiadectwa:

Oficjalna nazwa wytworcy:

Oficjalny adres wytworcy:

Deklaracja Zgodnosci

08P04

Abbott GmbH

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Niemcy

Numery Kod wyrobu Nazwy i opis wyrobow Klasyfikacja
wykazu i kod wedlug
wielkosci Globalnej
wyrobéw Nomenklatury
Wyrobéw
Medycznych
(GMDN)
08P0424 53475 Microalbumin Deklaracja
wlasna
08P0404 53477 Microalbumin Calibrators Deklaracja
wlasna
08P0414 53478 Microalbumin Controls Deklaracja
wlasna

Autoryzowany przedstawiciel w
Europie (nazwa i adres)

Nie dotyczy

Miejsce przechowywania
dokumentacji technicznej
(Nazwa i adres)

Dziat Diagnostyki Abbott Irlandia, Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Irlandia

oraz

FUJIFILM Wako Pure Chemical Corporation, Chuo-Ku, Osaka,
Japonia 540-8605

Normy zharmonizowane Wyszczegblnione w dokumentacji technicznej

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

Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem III Dyrektywy w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro i zostaje wydana na wylaczng
odpowiedzialno$é wytwoércy.

Signed by /
Podpisano przez:

Marzena Budyta

Date / Data: 1
2025-05-17 23:19




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

Imie i . .
il Imie i nazwisko
. Dr Jorg Amborn (drukowanymi  Lorraine Whitney
(drukowanymi g
literami): Ligeratmui);
—— Dyrekto.r D.Zlalll . - Kmrowm!& Dzialu Spraw
Zapewnienia JakoS$ci Regulacyjnych
Data . Data [tekst odregczny: ] 08 STYCZNIA
zatwierdzenia: frekse odrgeenp] 80k 2021 zatwierdzenia: 2021

Data wydania: [tekst odreczny:] 08.01.2021

Dokument

zastgpuje: INicsdaty ey

[kolejna strona]

[logo] ABBOTT

Miejsce
wydania:

Data wejscia w
zycie:

Deklaracja zgodnos$ci wytworcy

65205 Wiesbaden, Niemcy

[tekst odreczny: ] 08.01.2021

AUSTRALIAN THERAPEUTIC GOODS (MEDICAL DEVICES) REGULATION 2002 -
AUSTRALIJSKIE PRZEPISY DOTYCZACE WYROBOW MEDYCZNYCH Z 2002 R.
PEELNE PROCEDURY ZAPEWNIENIA JAKOSCI

Oficjalna nazwa wytwoércey:
Oficjalny adres wytworcy:

Abbott GmbH

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Niemcy

Obszar stosowania | Pelne Procedury Zapewnienia Jakosci zostaty zastosowane wobec
wszystkich serii wymienionych wyrobéw medycznych do diagnostyki in

vitro
Jednoznaczne Kod wyrobu wedlug Nazwy i opis wyrobéw Klasyfikacja
numery wykazu | Globalnej Nomenklatury
i kod wielkosci Wyrobéw Medycznych
wyrobow (GMDN)
08P0424 CT833 Microalbumin
08P0404 CT833 Microalbumin Calibrators 2
08P0414 CT833 Microalbumin Controls
Certyfikat pelnego systemu zarzadzania jakoScig:
Certyfikat(y) Jednostka oceniajaca Numer Certyfikatu
ISO 13485:2016 MDSAP Lloyd’s Register Quality Assurance Ltd. | LRQ 0925480/B
Zastosowana norma(y) oceny zgodnosci:
ISO 13485:2016 Lloyd’s Register Quality Assurance Ltd. | LRQ 0925480/A
My nizej podpisani niniejszym o$wiadczamy, ze kazdy rodzaj z wymienionych powyZe; 'EE%:L/‘\{‘\\
”_r\, :\

medycznych do diagnostyki in vitro, wobec ktorego zastosowania pelne procedury




jakosci jest zgodny z odno$nymi zasadami i podstawowymi regulami kwalifikacji na kazdym etapie,
od projektu wyrobu do ostatecznej kontroli przed dostawa.

Niniejsza deklaracja wydana jest zgodnie z ustepem 1.8 Zalgcznika 3 do australijskich przepisy
dotyczacych wyrob6w medycznych z 2002 r - Australian Therapeutic Goods (Medical Devices)
Regulations 2002.

Podpis: /~/ podpis nieczytelny Podpis: /~/ Lorraine Whitney

Imig ! Imie i nazwisko

nazwisko .. < ; :

. Dr Jérg Amborn (drukowanymi  Lorraine Whitney

(drukowanymi . N

. . literami):

literami):

Stanowisko: Dyrekto.r D_zialu . Stanowisko: Kierownika Dzialu Spraw

Zapewnienia JakoSci Prawnych
Data ) Data [tekst odreczny:] 08 STYCZNIA
zatwierdzenia: retesn adreazmy | 08 012021 zatwierdzenia: 2021
. Miejsce . .

Data wydania: [tekst odreczny:] 08.01.2021 : 65205 Wiesbaden, Niemcy
wydania:

Zastepuje: Nie dotyczy I;;f?evejsc‘a W [tekst odregczny:] 08.01.2021

Stronalzl

Nr repertorium 158/2021

Ja, nizej podpisana, Izabela Zhiznevska, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste
ttumaczy przysieglych Ministerstwa Sprawiedliwosci pod numerem TP/103/15, niniejszym
zaswiadczam, e powysszy tekst jest wiernym i pelnym tlumaczeniem okazanej mi kopii dokumentu
sporzgdzonego w jezyku angielskim.

Liczba znakow i stron (1125 znakow na stronie): 3906 znakow (4 strony)

Warszawa, 20 stycznia 2021 r.




a ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:
Legal Manufacturer’s Address:

08P04

Abbott GmbH

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

List Numbers | GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
08P0424 53475 Microalbumin Self-declared
08P0404 53477 Microalbumin Calibrators Self-declared
08P0414 53478 Microalbumin Controls Self-declared
Authorized European Not Applicable

Representative (name and address)

Storage of technical documentation

Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address)

Longford, Ireland
and

FUITFILM Wako Pure Chemical Corporation, Chuo-Ku, Osaka,
Japan 540-8605

Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing
the CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are
transposed into the laws of the member states,

This declaration is made in accordance with Annex II of the IVD Directive and is issued under the sole
responsibility of the manufacturer.

Signature: A//? . /QL_'(—"\ Signature: ’/;éyfp;,_e 4}[474’3
Full Name " Full Name . .

(printed): Dr. Jirg Amborn (printed): Lorraine Whlfney

Position: Director Quality Assurance  Position: Director Regulatory Affairs
Date of L0 ~ Ol-0f Date of OB SAN ozl
Approval: Approval;

2021 -0L-0@

Not Applicable

65205 Wiesbaden, Germany
1202 -01-0Q

Date Issued: Place Issued:

Supersedes: Effective Date:




a ABBOTT

Manufacturers Declaration of Conformity

AUSTRALIAN THERAPEUTIC GOODS (MEDICAL DEVICES) REGULATION 2002
FULL QUALITY ASSURANCE PROCEDURES

Legal Manufacturer’s Name:
Legal Manufacturer’s Address:

Abbott GmbH

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Scope of Application | Full Quality Assurance Procedures have been applied to all batches for the listed In
Vitro Diagnostic Medical Devices
Unique List GMDN Names and Description of Devices Classification
Numbers and Size Code
Code of Devices
08P0424 CT833 Microalbumin 2
08P0404 CT833 Microalbumin Calibrators
08P0414 CT833 Microalbumin Controls 2
Full Quality Maragement System Certificate:
Certificate(s) Assessment Body Certificate Number
ISO 13485:2016 MDSAP Lloyd's Register Quality Assurance Ltd. LRQ 0925480/B
Conformity Assessment Standard(s) Applied:
ISO 13485:2016 Lloyd’s Register Quality Assurance Ltd, LRQ 0925480/A

We, the undersigned, hereby declare that each kind of the in vitro diagnostic medical devices described above to
which the Full Quality Assurance Procedures have been applied complies with the applicable classification rules

and essential principles, at each stage from the design of the device until its final inspection before being supplied.

This declaration is made under clause 1.8 of Schedule 3 o the Australian Therapeutic Goods (Medical
Devices) Regulations 2002,

Signature: /,) : /i é\ Signature:

Full Name Full Name
(printed): D Jorg Amborn (printed):
Position: Director Quality Assurance  Position:

Date of IoU-01-0p Date of
Approval: Approval:
Date Issued: 1oL - bt - of Place Issued:
Supersedes:  Not Applicable Effective Date:

%”\/ﬂt‘(ﬂ %‘h\g

Lorraine Whitney
Director Regulatory Affairs

0% sa 2o2|

65205 Wiesbaden, Germany
00 —on-0F
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