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Michat podpisany przez

Michat Owczarek

Owczarek pata: 2022.07.29 )
12:22:41 +02'00' Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tem / Please fill in fields with a white background only

A, Idemtyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4001 Numer koleiny Zalgcrnika mr 4 w obrebie tego 4002 Numer referencyiny Zalgoonika v 1 7 Relerence number of form no. L
powiadomienia
1 Crdinal mumber of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrcbdw / List of devices

4.003 Nrreferencyiny / Ref no 4.004 Nowws Bandlows wyrebu / Tiade name of device 1), 2}

1L70-05 ABBOTT RealTime CT/NG and CT m2000 ROW System Combined
Application CD-ROM

7321-01 ProbeChek 0% Trisomy (46, XY) (30-805000)

7321-02 ProbeChek Positive Control (10% Trisomy) (8 & 12) (30-805002)
7321-11 ProbeChek Positive Control X/Y Female: Low Level (30-805011)
7321-12 ProbeChek Positive Control X/Y Male: Low Level (30-805012

2J27-10 ProbeChek Bladder Cancer Recurrence Control Slides for
UroVysion (30-805070)

5N93-20 Vysis AURKA Spectrum Gold FISH Probe Kit

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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 2011-02-18

Mazwisko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

14001 Kod/ Code
PL/CAOL

1002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1003 WNazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1604  ¥od kraju / Country code
PL

1005 Kod pocrtowy | miasto / Posial code and city
03-736 Warszawa

1.006  Ulica, nr/ Street, no.

Zabkowska 41

1007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniad tyltko pola z biatym Hem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacia zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1,008 Data wptywu / Date of notification

1008  Bumer referencyiny / Reference number

1.018  Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification ype
1. Plerwsze dla wyrobu / First for device
[:]2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

In case of chiange of entity details please indicate the data being changed

1011 W przypadky 2miany dotyczacei podmiotu prosze wskazaé dane ulegaiace yianie

[(Jw - wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
D I« Importer / Importer

B - Dystrybutor / Distributor

I:] Z - Podmiot zestawiaiacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system

[:l § - Podmiot sterylizujgcy wyréb medycorny, system lub zestaw zabiegowy / Organization

1.042 Status podmiotu dokonuiacego ninfeiszego zgloszenia lub powladomienia / Status of the organization making this notification

|:] 0 - Swiadczeniodawea wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance

REJESTRACJI PRODUKTOW
LECZN CZYCH. WYROBOW MEDYCZNYCH
] PRODLJKTOW BIOBOJCZYCH

Kancslaria Gidwna
ul. qukmska 41, 03-736 Warszawa
T procedure pack 4
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C. Identyfikacia wytwdrey / Identification of the manufacturer

1013 Numer referencyiny / Reference number

1.034  Kod keaju / Country code

us
1015 Nevwa wytwoérey, pedna / Name of the manufacturer, in full
Abbott Molecular Inc.
1008  Nazwa wybwdrey, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated
1017 Miaste/ Gy 1.018 Kod poctowy / Postal code
Des Plaines 60018

1019  Ulica, nr/ Strest, no.
1300 E.Touhy Ave.

1020 Skeytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1031 Lmde | navwisko [ Full name

Paula Martin

1022  Telefon / Phone
+1 224 361 7333

1.023 E-mall

Paula.martin@Rabbott.com

1.024 Faks/ Fax
+1 224 361 7438

D. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1028 Numer referencyiny / Reference number

1026 Kod keafu / Country code
DE

1,627 Nazwa asloryzowanegoe preedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

Abbott GmbH&Co.KG

3,028  Nezwa autoryzowanego preedstawicisla, skrdeona / Name of the authorized representative, abbreviated

1028 Miasto / Cy

Wiesbaden

1030  Rod pocztowy [/ Postal code
65025

1031 Ulica, wr ! Emem, no.

Max Planck Ring 2

1032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contaet person

1,033 Imie § nazwiske / Full name 1.034  Telgfon ! Phone

Michael Fritz +49 61 22 58 18 60
1035 Eemail 1.036 Faks/ Fax

michael.fritz@abbott.com +49 61 22 58 28 28

2 2 : : [____] I - .. importera/ .. importer
E. Identyfikacia .../ Identification of the ... 1.037
&~ .. dystrybutora/ .. distributor
3038  Numer reforencyiny / Reference number 1.039  Kod keaju / Country code
PL

1040 Nozwa importera lub dystrybutors, pelna / Name of the importer or distributor, in full

Abbott Laboratories Poland Sp. z o.o.

1041 Naxwa importera lub dystrybutors, skrdoona / Name of the importer or distributor, abbreviatad

1.042 Miasto / Qy

Warszawa

1043 Kod pocztowy / Postal code
02676

1044 Ulica, nr/ Street, no.
Postepu 21B

1.045 Skryvtka pocrtowa / PO Box

Gaoba do kontaktu / Contagt person

1.046 Imie | nazwisko / Full name

Julia Marchlewicz

1.047  TYelefon [ Phong
+48 22 319 13 58

1048 E-mall

julia.marchlewicz@abbott.com

1.04% Faks/ Fax
+48 22 319 12 01
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F. Identyfikacia .../ Identification of the organization ...

|:| Z - .. podmicty zestawisiacego system lub zestaw zablegowy / .. assembling system or procedurs pack

1080 [:] % -.. podmiocty sterviizuigeego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... 5

]:] O -.. Swisdezeniodawoy wykonuiacego ocene dziafania / .. carrying out performance evaluation

14051 Numer referencyiny / Reference number 1052 Hodkraly [ Country code

1053 Nazwa podmioty, pelng [ Name of the organization, in full

1054 Napwa podmioty, shedcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1087 Uica, ny / Strest, no. 3058 Sheviks pocriows [ PO Box

Osoba do kontaktu / Coptact person

10589 Imie i paewisko / Full name 1060 Telefon / Phone

1,061 FE-mail 1062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Iﬂientiﬁcaﬁan of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypem%a petnomocnik ustanowlony ns mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting a5 proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063  Imie | nazwisko [ Full name

Julia Marchlewicz

1.064 Miasto / City L.065  Hod pocrtowy / Postal code
Koszalin 75713

1066 mi:.:a,}i;r 7 Stredt, no, 1067 Shkrytva posstows | PO Box
Korczaka 25

1.068 Telefon / Phone 1069 Faks/ Fax
+48 22 319 13 58 +48 22 319 12 01

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

Prosze podad wiadciwe licxhy lub zero, jedl nie dolaczone daneyo typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070  Liczba dolgoronych Zatacanikdw nr 2/ Number of attached forms no. 2 0

1071 Liczba dolacronyeh Zataconikdw nr 3/ Number of attached forms no. 3 0

1072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczonych Zalgoznikach nr 4/ Number of devices Histed in attache 3

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 2011-02-18

Nazwisko / Name Julia Marchlewicz Podpis / Signature ’%%2\7/( (/’éd/ 0047 &L
[V4
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