
TŁUMACZENIE POSWIADCZONE Z JĘZYKA ANGIELSKIEGO

Deklara cja Zgodności

Numer idenĘfi kacyj ny świadectwa:

Ofi cj alna nazw a wytwórcy:

Urzędowy adres wytwórcy:

DoC-O4V18-AIDD Sligo

Dział Diagnostyki Abbott lrlandia

Finisklin Business Park, Sligo, Iralndia

My, niżej podpisani, niniejszym oświadczamy, ze wyroby do diagnostyki iłt vitro opisane powyzej i

opatrzone znakiem CE są zgodne ze stosownymi przepisami Dyrektywy 98l79lWE Par|amentu

Europejskiego i Rady z dnia27 paździemika 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych uzywanych do

diagnosĘki in vitro przy transponowaniu ich do prawa państw członkowskich.

Niniejsza deklaracja zostala sporządzona zgodnie zZalącznikiem III DyrekĘwy w sprawie
wyrobów medycznych używanych do diagnostyki lz vitro i zostaje wydana na rryłączną
odpowiedzialność wytwórcy.

Numery
wykazu i kod

wielkości
wyrobów

Kod wyrobu wedlug
Globalnej Nomenklatury
Wyrobów Medycznych

(GMDN)

Nazwy i opis wyrobów Klasyfikacja

04v1822 54393 TRAb Reagent Kit Deklaracia własna

04V1832 54393 TRAb Reagent K t Deklaracja własna

04Vl80l 42019 TRAb Calibrators Deklaracja własna

04Vl810 42080 TRAb Controls Deklaracia własna

Autoryzowany przedstawiciel w
Europie (narwa i adres)

Nie doĘczy

Miej sce przechorvyrvania
dokumentacj i technicznej
(Nazwa i adres)

Dział Diagnostyki Abbott Irlandia, Finisklin Business Park,
Sligo, Irlandia
DziŃl Spraw Regulacyj nych

Normy zharmonizowane Wyszczególnione w dokumentacji technicznej

Podpis: [podpis nieczytelny]

Imię i
nazwisko
.';-',' '""" Joe Murray
(drukowanyrnl
literami):

Podpis: [podpis nieczytelnyJ

Imię inazwisko
(drukowanymi NoelHaren
literami):

stanowisko:

Data
zatwierdzenla,.

Data wydania:

Dyrektor Działu
Zapewnienia
Jakości/Kierownik ds,
Jakości zakładu

[wpis odręczny:J 15 Qzerwca
20ż1 r.

[wpis odręczny:] 15 czefwaa
20ż1 r.

Kierown ika Działu Spraw
Regulacyjnych

[wpis odręczny:J 15 czerwcaż021r.

Dział Diagnostyki A

stanowisko:

Data
zatsryierdzenia,.

Miejsce
wydania: Lisnamuck. Longford.



TŁUMACZENIE POŚWIADCZONE Z JF- YKA ANGIELSKIEGO

Dokument
zastępuje:

Longford, Irlandia.

Data wejścia w [wpis odręczny:] 15 czerwca
Ęcie: 2021r.

Nie dotyczy

Niniejszym poŚwiadczam zgodność powyzszego tłumaczenia ze skanem dokumentu w języku
angielskim. Magda Sikorska, tłumacz przysięgły języka angielskiego wpisany na listę
tłumaczy przysięgłych prowadzonq przez ministra sprawiedliwości pod nLtmerem TP/173/13.

Numer w repertorium: 35]/2021
Warszawa, 07.02.202]
Liczba stron przeliczeniowych: 2
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