M|Cha+ Elektronicznie
podpisany przez

Owcza e Michat Owczarek
Data: 2025.04.18

k 21:42:03 +02'00' Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no, 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

9K1401 ABBOTT m2000sp Instrument

9K1402 ABBOTT m2000sp E-Series Instrument

9K1501 ABBOTT m2000rt Instrument System

3N0601 Abbott m24sp Instrument System

4J7193 ABBOTT m2000rt Optical Calibration Kit

1L6809 Abbott RealTime HIV-1 m2000 ROW System Combined Application CD-
ROM

1L6906 Abbott RealTime HCV m2000 ROW System Combined Application CD-ROM
1L7004 Abbott RealTime CT/NG and CT m2000 ROW System Combined
Application CD-ROM

8L3502 Abbott RealTime HBV m2000 System ROW Combined Application CD-
ROM, Version 2.0

4N7306 Abbott Cervi-Collect Specimen Collection Kit

9K1202 multi-Collect Specimen Collection Kit

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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 2016-04-13

f

Nazwisko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature o c s On

1) Wyroby rézniace si¢ nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, Wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jgzyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach Iub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1. —ﬂ—""ﬁ" W

Medyczmych | Produktow
Kancelaria Gibwna |

ID: 8784 3864 8921 WM1_F4_1.2




Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Zalgcznik nr 4

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrgbie tego

i powiadomienia
1

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny [ Ref. no

4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

4N4890

Abbott RealTime mS9 Colorectal Cancer Amplification Reagent Kit

4N4880

Abbott RealTime mS9 Colorectal Cancer Control Kit

5J3830
573810
573850

AneuVysion DNA Probe Kit (32-161075)/
AneuVysion DNA Probe Kit (33-161075)/
AneuVysion DNA Probe Kit (35-161075)

7J2012

CEP 12 Spectrum Orange Direct Labeled Fluorescent DNA Probe Kit

7J2008

CEP 8 Spectrum Orange Direct Labeled Fluorescent DNA Probe Kit

7J2050

CEP X Spectrum Orange / Y Spectrum Green Direct Labeled
Fluorescent DNA Probe Kit

2J0130
2J0135
270136

PathVysion HER - 2 DNA Probe Kit (30-161060)/
PathVysion HER - 2 DNA Probe Kit (35-161060)/
PathVysion HER - 2 DNA Probe Kit (36-161060)

503905

ProbeChek Normal Male Amniocyte Control Slides (30-805010)

2J0430

ProbeChek PATHVYSION HER-2/neu Cut-Off Control Slides
(30-805042)

2J0530 ProbeChek PATHVYSION HER-2/neu Normal Control Slides (30-805093)
5J3605 ProbeChek Prenatal Positive Control S

2J2720 UroVysion Bladder Cancer Kit (32-161070)/

2J2799 UroVysion Bladder Cancer Kit (37-161070)

1N2920 Vysis HPV Biotinylated/LSI TERC (3g26) LSI MYC (8g24) Probes
IN3105 Vysis Paraffin Pretreatment IV and Post-Hybridization Wash

Buffer Kit )

1N3320 Vysis LSI ATM (11q22.3) Spectrum Orange Probe

1N3420 Vysis LSI D13S319 (13gl4.3) Spectrum Orange Probe

1N3520 Vysis EGFR/CEP 7 FISH Probe Kit

éNiGZO Vysis LSI PMURARA Dual Color, Dual Fusion Translocation Probe
e

1N3720

Vysis LSI D13S25 (13ql4.3) Spectrum Orange Probe

1N6320

Vysis MYC Break Apart FISH Probe Kit

ID: 2346 7925 6946
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Potwierdzam, e powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirmt that the inforination given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto [ City Warszawa Data / Date 2016-04-13

Ao .
Nazwishe [ Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature [/ J %'iéu £l 1 {
7 )

1) Wyroby rdinigce sle nazwa handlowa, typem, modelenm, wersiy wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, kszialter Iub wyméaranl mo2zna uznac za jeden wyrob

i zamiedcid w jednym powiadomieniu, jereli sy lub maja: i

- jednego wylwdrcg, .

- jednego sutoryzowanego przedstawiciela, jesell ich wylwbrea nie ma siedziby lub miejsca zamleszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu [ jego przewldziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardzief saczendlows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wediug Globainej Nomenklatury Wyrobow Medycanych albo innej uznane] nomenklatury wyrobow medycznych,

- lig samg klasylikagje alho kwalifikacje, ) '

- wspding oens 2godnost wykonana z uzyclem tych samych.procedur aceny zgodnoscl,

- wspdiny certyfikat zgodnosei luly wspdine certyfikaty zgodnosc], jezeli w acenie ich zgodnodcl brala udzlat jednostka nietyfikowana,

- Jeden naumer referéncyjny w bazie EUDAMED | jadng nazwe handiowa w jezykw polskim albo jedng razwg handlova w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zabisgowe o tym samym przeznaczeniu, zesiawione przez ten sam podmiot § zawilerajace te same wyroby medyezne, Kidre w poszezegdinych
systamach Iub zestawach zablegowych wystepuja w réayeh iodciach lib roznig sig naizwa handlows, typem, modelen, wersjg wykonania, warsjy opiogramowania;
rozmlarem, ksztaltem Julz wymlammi mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowladajace soble wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt L.

In: 2346 7925 6946 WM1_F4_1.2 Strona / Page 2/ 2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypekniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
3 Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

1N6920 Vysis

IGH/FGFR3 DF FISH Probe Kit

1N8920 Vysis

Melanoma Fish Probe Kit

3N5720 Vysis

DDIT3 Break Apart FISH Probe Kit

3N5820 Vysis

FUS Break Apart FISH Probe Kit

3N5920 Vysis

EWSR1l Break Apart FISH Probe Kit

3N6020 Vysis

FOXOl Break Apart FISH Probe

3N6120 Vysis

8518 Break Apart FISH Probe Kit

3N8720 Vysis

MYC Spectrum Orange FISH Probe Kit

3N8820 Vysis

CCND1/CEP 11 FISH Probe Kit

3NB920 Vysis

TOP2A/CEP 17 FISH Probe Kit

3N9020 Vysis

TOP2A/HER-2/CEP 17 FISH Probe Kit

3N9120 Vysis

ZNF217 Spectrum Orange FISH Probe Kit

4N0920 Vysis

ETV6 Break Apart FISH Probe Kit

4N1020 Vysis

IGH/MYC/CEP8 Tri-Color DF FISH Probe Kit

4N1920 Vysis

Esophageal FISH Probe Kit

4N6020 Vysis

1p36/1g25 and 19q13/19pl3 FISH Probe Kit

4N6120 Vysis

CDKN2A/CEP 9 FISH Probe Kit

4N6220 Vysis

PTEN/CEP 10 FISH Probe Kit

5N0220 Vysis

D20S108 FISH Probe Kit

5N0320

Vysis

CSF1R/D5S523,D58721 FISH Probe Kit

ID: 3224 7749 6741

WM1_F4_1.2 Strona / Page
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Potwierdzam, 7e powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miagto / City

Warszawa Bata / Date

2016-04-13

Mazwisko [/ Rame Julia Maxchlewicz

Podpis / Signature  ~ )‘}({{L‘(( £ 00N (-
i

1) Wyroby réznigee sie nazwa handlowa, typem, modelent; wersig wikonania, wersig.oprogramowania, rozmiarem, ksziadtem lub wymiarami mozna uzrad ze jeden wyrab
i zamiescic w jednym powiadomieniy, jezeli 53 Jub maja: '

- jednego wylwdre,

- jednege altoryzowanego preedstawlcleld, jezeli ich wytwirea nie ma sledziby lub misjsca-zamlesikania w paiistwie czlonkowskim,

- jedes, wspdiny, krétki opls wyrobu | fego przewidziane zastosowanle,

- jedng, mozliwie najbardzief s2czegdlowg nazwe rodzajuwd,

- Jedlén kou wyrabu wediig Globalnej Nomenldatury Wyrobdw Matycinych albo innej uznane) nomenktatury veyrobdw medyczaych,.

- ke samg klasyfikacjg albo kwalifikacje, )

- wspbltia ocere zacdnodel wykonang z usyciem tych samyeh rocedur oceny zgodnodd,

~wigpotny certyfikat 2godrioscl lub wepdlne certyfikaty zgodnodcl, jefeli w ocenle Ich.zgodhosci brake utlziat jednostka notyfikowana,

« jeden numer referencyfny w bazie EUDAMED | jedng nazwe heindiowa w jexyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyke angielskim..

2) Systemy [ub zestawy zablegowe o lym samym przeznaczenii, Zestawione pizez ten sam podmiot | zawterajgee té same wyroby madyczne, ktére w poszczegdinych
systemnach lub zestawach zabiegoviyeh wystepuala w réznych lingciach lub rdEnig sie. razwy handlowa, typem, modelem, werslg wykonanla, wessjs oprogramowania,
rozmiarenm, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace soble wyroby medyczne w foszczegdingch systemach
lub zestawach zahlegoivych mogg by€ uznane za jeders wyrdl zgodnte z pit 1. )

AP 3224 7749 6741, WM1_F4_1.2 Stona/Page 2/2



Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalgceznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyroboéw / List of devices

4,003 Nr referencyiny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

5N0720

Vysis

D7S486/CEP 7 FISH Probe Kit

5N0820

Vysis

D78522/CEP 7 FISH Probe Kit

S5N1610

Vysis

ZNF217 Spectrum Red FISH Probe Kit

5N3220

Vysis

IGH/MAF DF FISH Probe Kit

5N3320

Vysis

IGH/CCND1 XT DF FISH Probe Kit

5N3420

Vysis

13g34 Spectrum Green FISH Probe Kit

5N3820

Vysis

CCND1 Break Apart FISH Probe Kit

5N4020

Vysis

MYB Spectrum Aqua FISH Probe Kit

5N4120

Vysis

TRA/D Break Apart FISH Probe Kit

5N4420

Vysis

CBFB Break Apart FISH Probe Kit

5N4520

Vysis

PML/RARA SF FISH Probe Kit

5N4620

Vysis

RARA Break Apart FISH Probe Kit

S5N4720

Vysis

IGH/MALT1 DF FISH Probe Kit

5N4820

Vysis

MALT1 Break Apart FISH Probe Kit

5N5020

Vysis

BIRC3/MALT1 DF FISH Probe Kit

SN5120

Vysis

BCL 2 Break Apart FISH Probe Kit

5N5420

Vysis

BCR/ABL1/ASS1 Tri-Color DF FISH Probe Kit

5N5520

Vysis

ATM/CEP 11 FISH Probe Kit

5N5620

Vysis

TP53/CEP 17 FISH Probe Kit

ID: 6400 1852 2027

WM1_F4_1.2 Strona / Page
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Ciky Warszawa . Data/ Date 2016-04~13
Nazwisio / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature | ;;’, (e ol ot oy €

£{

1) Wyraly féznigee sie nazwg handlowa, typem, modéiem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztalterm lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdh

i zamléseic w jecinym powiadomnieniu, jeZell s3 lub maja:

- jednego wylwdrce,

- jednego autoryzowanego przédslawiciels, jezeli ich wytwdrea nie nva sladziby lubi misjsca zamileszkania w pafistwie czlonkawskim,

- jeden, wspdlny, krdtkl opis wyrebu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mazliwie najbardziej szczeqbiows, nazwe fodzajows,

= jedén kod wyrobiu wedtug Glohatej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Inngj uznane] nomenklztury wyrobdw medyczaych,

- g -samy klasyfikacie albo kwalifikacje;

- wspalna otehe zgodriodel wykonang 2 uyciem tych samych procedur doeny zgoifiose,

--wspdlny certyfikat zgednogcl lub wepdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w acenie ich 2godnosécl brala udziat jednostka notyfikowana,

« jeden numer réferencyiny v bazie EUDAMED | jeting: nazwe handlows w jezyku folskim albo Jedng nazwe handlows w jezyku anglelskim.

2) Systemy lutb zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione pizez ten sam podmiot T zawlerajace t&' same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuia-w réznych ilodciach. lub rdinig sie nazwy handlows, typem, modelem, wersia wykonariia, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, kszi@lterm lub wymizrami moina wznad za Jeden. system lub zestaw zablegowy, jeieli adpowtadajace soble wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by uznané za jeden wyrob zoodnie z pkt 1.

iD: 6408 1852 2027 WM, F4, 1,2 Strona ) Page 2/ 2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wylkaz wyroboéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

BL1001 Vysis

LSI BCR/ABL Dual Color, Dual Fusion Translocation Probe

Set (20 Assays)/ 8L1002 Vysis LSI BCR/ABL Dual Color, Dual Fusion
Translocation Probe Set (50 Assays)

8L5320 Vysis

LSI p53/LSI ATM and LSI D13S319/LSI 13g34/CEP 12 Multi-

Color Probe Sets

8L5420 Vysis

LSI 21 Spectrum Orange Probe

8L5520 Vysis

LSI BCR/ABL ES Dual Color Translocation Probe Set

BL5650 Vysis
Set

LSI BCR/ABL Dual Color, Single Fusion Translocation Probe

8L5720 Vysis

LSI MML Dual Color, Break Apart Rearrangement Probe

8L5820 Vysis

IGH/CCND1 DF FISH Probe Kit

8L5920 Vysis

LSI TUPLEl (HIRA) Spectrum Orange/LSI ARSA Spectrum Green

Probe Set
8L6020 Vysis LSI IGH/BCL2 Dual Color, Dual Fusion Translocation Probe
Set

BL6220 Vysis

MultiVysion PB Multi-Color FISH Probe Kit

8L6320 Vysis

LSI IGH Dual Color, Break Apart Rearrangement Probe

BL6420 Vysis

LSI TP53 (17pl3.1) Spectrum Orange Probe

BL6520 Vysis

LSI RB1(l3gql4) Spectrum Orange Probe

8L6620 Vysis
Probe Set

LSI ETVé (TEL)/RUNX1 (AML1) ES Dual Color Translocation

BL6720 Vysis

LSI 13 (13ql4) Spectrum Green Probe

BL6820 Vysis

LSI EGR1 (59q31) Spectrum Orange D5S23, D5S721 Spectrum

Green Probe Set

8L6910 Vysis

MultiVysion PGT Multi-Color FISH Probe Kit

8L7020 Vysis

RUNX1/ RUNX1T1 DF FISH Probe Kit

1D: 9306 6199 0633

2016 204- 14|

1

l
[
17

ek ML
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miaste / City Warszawa Data / Date 2016-04-13
_ . : . N gy . ;
Nazwisko / Name Julia Marchlewicz _ Podpis / Signatwre /T B o0, S
S

1) Wyroby é2niace sle nazwa handlows, lypem, modelem, wersja wykanania, wersjg opregramawania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

{ zamiedeic w jednym powiadomieniu, jeseli sq lub majg:

- jedneqo wytwdice, . )

- Jednego-autoryzowanege przedstawiciela, jezell ich wylwdrea nig ma.siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie czionkowskim,

- feden, wspdltty, kidtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, moiliwie rajbardziej szczegdlowy nazwe rodzajowa,

- Jedein kod wyrobu wediug Glabalnej Nomenklatiry Wyrabow Medyeznych albe innej uznangj nomenklatury wyrobow miedycznych,

- te samg klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wipdlng ceene 2godnodc wykanang 2 wiyciem tych samych procedur ceeny zgodnosc,

- wspdlny certyfikat zgodnodcl lub wspoine certyfikaty zgudnodci, jazeli w ocenie ich zgodnoéci brala udzial jednestka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie. EUDAMED 1 jedna nazwe handlows w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowq w jezyku angielskim.

2) Systemy-lub zestawy zabiegowe o:tym samym przezraczeniu, zestawione przez len sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych
systemach Iub zestawach zabiegowych wystepuj w réznych ilnsclach lub réinig sig nazwe handlowy, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem ub wymiaramy mo2na uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeeli odpowiadajace saobie wyroby medyczne w poszezegélnych-systemach
luby zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrb zgodnis z pkk 1.

1D: 9306 6180 0633 WME_F4_1.2 Strona/ Page 2/ 32



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjeczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazat dane ulegajace zmianie

O In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the orgaifisAN

W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

B Mufacen,
Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure patk——t=

0 - Swiadczenfodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ODO0O0O0OrO00

L - Laboratorlum wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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SLOLT ‘Miaste/City 7

Des Plainés

|- 1.018 "ot pocztowy ) Postal code - -

60018

10207 Skiytica pocztowa’/ PO.Box «

Abbott GmbH&Co.KG

ABBOTT

1,028 Mazwa autoryzowanego preedstawiciela, skrécona | Name ofthe authorizad rerasantative; abtreviated -

1. 029 Mlasto/ Ci'EY

Wiesbaden

T30, Ked pocaowy ] Posticode.

65205

I - ..imgortera /...
D-.

importer

. dystrybutora [ ... distributor

Abbott Laboratories Foland Sp. z ©.o.

1041 Nozwa Importers ub dystrybutara, skrécana / Name of hié imparker or distributor, abbreviated "

1042 - Miasto (j'tiity‘ .

Warszawa

REY LT

“Kod pocztawy [ Postal dode @i
02676

",rgsmaet 0,

Postepu 21

Jul;.a Marchlew:.cz

+48 22 319 13 58

1048, JE-mail i

julia. marchlem.cz@ abbott.com

.049 Faks/Fax
+48 22 31% 12 01

iD: 4511 1346 7691 WMI1_F1 14
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
U § - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

1.050 y

D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

I:l L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country cade
1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmioty, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no, 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imig inazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1,061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomacnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063

Imig | nazwisko / Full name

Julia Marchlewicz

1,064 Miasto / City 1,065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02676
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Postepu 21b
1.068 Telefon /Phone 1.069 Faks / Fax

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

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalaczniléw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dofqczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 88

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

Nazwisko / Name Julia Marchlewicz

Podpis / Signature

ID: 4511 1346 7691
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