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TEUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA
ANGIELSKIEGO

[Strona pierwsza]

FRESENIUS MEDICAL CARE

DEKLARACJA ZGODNQSCI WE

Nr 01/01/04/P1.-003

FRESENIUS MEDICAL CARE AG & Co. KGaA

{(Wytwgrea)

D-61346 Bad Homburg

(Adres)

oswiadcza, ze produkt

patrz zatacznik
Jest zgodny z wymogami okre§lonymi w sekeji 3 Aneksu 11
MDD 93/42 EWG
Wytacznie dla celdw wypelnienia wymogdw formalnych!

Grupa produktdw:

Klasa ryzyka
(wg Aneksu [X MDD 93/42/EEC)

Jednostka notyfikewana:

Nr jednostki notyfikowanej:
Bad Homburg, 27 czerwea 2012r

Miejsce 1 data

FX - Dializator sterylizowany

pary
Ib

TUV SUD Product Serviee
GmbH, D-80339 Monachium,
Ridlerstrafle 65

0123

[Nieczytelny podpis]

1.V, Wolfgang Decker

Starszy kierownik ds. regulacji
odnosnie wyrobdw medycznych
[Nieczytelny podpis]

1. V. Vanessa Haumann

Zastgpea kicrownika ds. regutacj
odnosdnic wyrobéw medycznych



[Strona druga]

FRESENIUS MEDICAL CARE

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Nr 01/01/04/P1L-003

FX - Dializator sterylizowany parg

r’I‘Jﬂ:n, model lub narnva Numer artykulu
FX 80 classix Fo0002387
FX 100 classix F00002388
EX 50 classix F(0002385
FX 60 classix F00002386

Bad Homburg. 27 czerwea 2012r  [Nieczytelny podpis]

1.V, Wol{gang Decker

Starszy kicrownik ds. regulacji
odnosnic wyrobdw medycznyeh
[Nieczytelny podpis]

t. V. Vanessa Haumann

Zastepea kierownika ds. regulacji
odnosnie wyrobdw medycznych

Miejsce i data

koniec ttumaczenia
Ja, mgr Marianna Cichocka, thumacz przysiegly  jezyka
angielskiego, wpisany na fiste tumaczy przysieglych prowadzong
przez Ministra Sprawiedlivosei pod numerem TP/603/03,
Stwierdzam, Ze powyisze thumaczenie jest wiernym thimaczeniem
dokumentu przedstawionego mi w jezyku angielskim, zgodnie z
mojq najlepszq wiedzq.

Pocnan, dnia 02.07.2012r o
Numer repertorivm: 362/ 2012 , R ::\“
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Fresenius Medical Care

EC DECLARATION OF CONFORMITY

No. 01/01/04/PL-003

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

{Manufaciurer}

D - 61346 Bad Homburg

{Addrass}

declares that the producis

see attachment

meet the applicable provisions of the MBO 93/42/EEC Annex I, section 3.

FOR HEGULATORY

PURPOSES ONLY!
Product group: FX - Dialyser sterilised by steam
Risk class: b

{oceording lo annex 1X MDD G32421EEC)

Notified body: TUV SUD Product Service GmbH
D-80339 Miinchen, Ridlerstrafie 85

Notified body no.: 0123
Bad Homburg, 27-Juni-2012 UQ& 5:‘\) B
Place and data i.V. Wolfgang Decker

Synfar Manager Medicat Device Regulatory

LA, Vanessa Maumann
Assislanl Medical Davice Regulatory
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Fresenius Medical Care

EC DECLARATION OF CONFORMITY

l No. 01/01/04/PL-003 !

FX - Dialyser sterilised by steam

_fﬁé_,":ﬁadel Or hame Article Number _i'
FX 80 classix . {FoooQ238Y ;
FX 100 classix FooQn2388 !
FX 50 classix FO0002385 |
FX 68 classix “FO0002386 '
- —i
!
i L e E
| _ I
Bed Homburg, 27-Juni-2012 )_.k_ LEU
Flace and dale ¥, Wo!fgam Dacker

enior Manager Madical Device Regulaler}

mumu

i.A. Vanessa Haumann
Assisianl Medical Device Ragulatory
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