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TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA
ANGIELSKIEGO

[Strona picinvszeal
FRESENIUS MEDICAL CARE

Deklaracja zgodnosei z artykutem 12 dyreltywy
dotyczigcej wyrobow medyeznyeh 93/42/EWG
Firma Fresenins Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg
Niemey
oswiadeza na wiusng wylgezna  odpowiedzialnode, ze
produkty
Zestawy multiFiltrate PRO-Kits (zestawy
zablegmve):
L. multiFiltrate PRO-Kit HDF 600 (F00000460)
2. multiFiltratePRO-Kit HDF 1000 (IF060004061)
3. multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca HD EMIC2

(FO00004062)

4. multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca HD 1000
(I'00000463)

5. multiFiltrate PRO-Kit Ci-Ca HDF 1000
(FOUO005329)

spelniajn zapisy artykutu 12 dvrekiyvwy  dotyezacej

wyrobow  medyesnveh 93427 WG, a4 w szezegolnosel



drugiego  paragrafu powyzszego  artykutu  dotyczgcego
SYSIEMOW 1 Zestawdw zablegowych.
Niniejszym polu terdzamy:
Lowervlikacie  wzajemnego dopasowania  wyrobow
zawartych w nizej wyszezegolnionym zestawie (patry,

zalgeznik):

b2

ze kazdy zestaw zawiera instrukcje  uzycia
obejmujgce odpowiednie instrukeje od wytwérey;

ze produkeia, kontrola | dokumentacja zestawdw jest

L

zgodna 2 odpowiednim Standardowym  Systemem
Procedur Operacyinyeh kontrolowanym kKompletnym
Systemem Zarzadzania AHINSNURE

Kicrownik Centrum Produ ktu

Imie | nazwisko Miejsce/ data Podpis
Sascha Duttiné Bad Homburg, [ Nieczyvrelny
18.05.2015 podpis]

Osoba odpowicdzialna w Centrum Produlktu

Imie 1 nazwisko Miejsce/ data Podpis
Dr. Thomas Wild  Bad | lomburyg, [Nieczyrelny
F8.05.2013 podpis]
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[V dolu strony dane 1eleadresove i rejestracyine spotki
fresenius Medical Cure Dewrsehianed GmbH. ]



[Strona druga)
FRESENIUS MEDICAL CARE
Lalgcznik
Lista artykulow

L Zestaw multiFiltratePRO-Kit HDF 600 (FO0000460)

) ] L ]Lmﬂux \\ 6UJS o ‘WO]??()} ]
B l mulm 1H1aln,[)1\(J HI)! }UOU"-L)&

2. Zestaw multiFiltratePRO-Kit HDF 1000 (FO0000461)

o e——— -—

|_tosé A:t\ !\El—____ﬁume! Lmdulml J
@_ _____ 1 U uallu\ \\ 1000S R 300%981
L ImulibilaelRO HDF - oo F00002438

3. Zestaw multi¥iltratePRO-Kit Ci-Ca HD EMIC2
(F60000462)

JHos¢ T amykel  Numer v produktu |
: 1 l l[If.tﬂU\ L \I[C" _ o WUU977 ._,j
i ___1____ mun 1 }111 m!’ {u u Cq HD L 1 000(&;17__”;

4. Zestaw multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca HD 10060
(F00000463)

I ——— .

[_!()bt Al[\kul e .’\nmu ;_)l_o_d_uktu—__i
1 Ulu allux AV IUUOS B *1008)8 i

1 muliFil aePROCi-CalD | _F00002437

.

5. Zestaw mulliFiltratePRO-Kit Ci-Ca HDF 1060
(FO0005329)

i
i



{ Numer produktu |

_Hose | Artykal

P |UILHHU\ \\ 10005 _
e | | muhil iluah,PRQ Ci- Cd {I DF

[Stronu treecia)

FRESENIUS MEDICAL CARE

l[mo:m ll\{lldi!!dtll

3008981 o
FOOO() 1 643__ ]
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Aktuaiizacja Rulauo\\ ana ;. Dzien W [)l owadzone

' przez wcjéuia W zmiany !

02 Timo 6. lO 2012 Waar nowego |

| - Paepenmiiller : i . dokumentu ,
: ' | Wprowadzenie

—_— . . 1_,_ —

'_03‘ cTimo | 18.06.2014 Aktualizacja do

P aepenmiiller |

| historii aktualizacii
oVl dktualizac)!

. wzoru wersji (2
' Opis i skiad _
-nowego produktu
- dla artykulow r
: UOOOU—I()O -461, - |

2, -463. ;
_ l\o\\-} artykut :
multiFiltratePRO-
Kit Ci-Ca HDE !

1000 _I
S S _“_,hjﬁ_b JF 00005329)
f 04 - Timo | 07.10.2014 / Korekta bledu

' Pacpenmiiiler I
= |
l

dlUl{dIS\ECUO
- numeru produktu
(rozdzielacza) __



- ——— =

“Duttingé - rozdzielacza
03015971
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Koniee thumaeczenia

Ja, mgr Marianna Cichocka Humacz przysieghy Jjezvka
angiclskiego. wpisuny  na liste Humuaczy provsieghch
prenvadzona proez Minisira Sprawiedlivosel pod mumerem
TP 60305 smvicrdzam. o powrisze tlumaczenie  jes
wiernvin thunaczenient dokumenty predstavwionego mi w
Jezvku angielskin, zgodnie = mojq najlepszy wicdzq.

Poznan, dnia 17.08.2015 r

Numer repertorium: 35172075



FRESENIUS
MEDICAL CARE

Declaration according to the Medical Device Directive
93/42/EEC article 12

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg
Germany
declares under his sole responsibility that the products
multiFiltratePRO-Kits (procedure packs):
1. multiFiltratePRO-Kit HDF 600 (FO0000460)
2. multiFiltratePRO-Kit HDF 1000 (FOO000461)
3. multiFiltratePRO-Kit Ci~-Ca HD EMiC2 (FO0000462)
4. multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca MD 1000 (FO0000463)
5. multiFiltratePRO~Kit Ci-Ca HDF 1000 (FO0005329)

carrespond to the Medical Device Directive 93/42/EEC article 12 and in particular to
the 2nd paragraph that deals with systems and procedure packs.

Hereby we confirm:
1. The verification of mutual compatibiiity of devices which the procedure packs

contain (cf. appendix).

2. Every procedure pack contains instructions for use which inciude rejevant
instructions from the manufacturer.

3. The manufacture, the control and the documentation of the procedure packs are
in accordance with the relevant Standard Operation Procedures System which
has been controlled by a complete Quality Management System.

Product Center Manager

Narme Place/Date et e Signature”
Lo CRESERBJEU ;

Sascha Dutting Bad Homburg 29.021201:5&5‘,}“:&!* Cé."RE
Fros2nivs Medicaf Care
DrutscniandtGrmiH o/
=rarenacauticalQuatity, T
“roowi Tenter & DEMA Management
s camnr-Ss

S 3 Hamburn vd AL
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" FRESENIUS
MEDICAL CARE

A4

1 multiFiltratePRO-

p——

Amount i

Appendix

List of articles

Kit HDF 600 (FO0000460)

Article

.

; Material Numbe:

,_ O — PR P

I Ultraflux AV600S 5007361

i 1 multiFiltratePRO HDF FO0002438

2 multiFiltratePRO-Kit HDF 1000 (F00000461)

i Amount | Article Mater;al Number |

—— .—._.._._'_ - —_—— . . C e e e e e e ey

1 i Ultraflux AV1000S 5008981 <J
Lo _f_ I _ _ ) |
1 ' murt;FntratcPRO HDF FOO002438 J

3 multiFiltratePRO-

Kit Ci-Ca HD EMiC2 (FO0000462)

i Amount

Article Material Number
— . . .
: i Wtraflux EMIC2 5009771
i 1 multiFiltratePRO Ci-Ca HD FOOO02437

i | multiFiltratePRO-

~Kit Ci-Ca HD 1000 (FO0000463)

Amount Artlcle Maternl Number :’
! Uitraflux AVlDOOS 5008981 {
L j 1 mquFnL:atePRO Ci-Ca HD F00002437 _
- _ et e — ]

5 mu!tiFiltratePRO-Kit Ci-Ca HDF 1000 (F00005329)
Amount Article Matenaf Number :J
i Ultraflux AV1000S 5008981 |

[ mUIFiltratePRO CI- -Ca HDF FOOO01654

e _ — __....Poge 2/3
05 -




FRESENIUS
MEDICAL CARE

Revision History

Editad by

Effective date

]
|
f

0z Timo Paepenmiiller | 16.10.2012
[ T —
03 lI Timo Pagpenmuller | 18.06,2014
S — S S
;04 } Tirno Paepenmulier ]' 07.10.2014
05 . Sascha Dutuné ! 01.06 2015

Mew document template
Introduction of revision history

_HDF 1000" (FO0005329) J

: (Rlecjrcq_i;'}ta_orl_adapter)

Applied changes

Update to template rev. 02
Mew product description and composition j
for articles FOO00046Q, -4561, -462, -463 |
New article "must|F|ItratePRO -Kit C| Ca |

Maternal number typo corrected

. Rernoval of recirculation adapter 5015971 I




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pata z biatym them / Pieane fill i3 fields with a white hackaground only

multiFiltratePRO - Kit HDF 1000

multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca HD 1000

multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca HDF 1000

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 ;/ Qby Poznan Data / Date 2015-09-04
. .
Nazwisko / Name Ucifska | Podpis / Signature :,.-‘ L u{l fl{j{@

1) Whroby réiniace Sie nazwa handiova, lypem, modeiem, wersi wykunania, wersja opragramosvan:a, rozmarem, ksztaitem luy wymiarant mozna uznad za jeden wyrh

| zameascll wopednym powiadomieniy, jezel sa ub mag:

- jednego wytwdree,

- ;egnego auloryzowanego przedstavadiedd, tezel 1ch wytwileca nie ma siedaty 1ub misjsca camigszkania w patstwie cxonkowskim,

- odon, wspdiny, kretki opis wyrelu + jega preewrdnane 2astosonanis,

- jrdng, MOZtwie naparde) srcregiiowd naswe redzajowd,

- eden kod wyrcbu wedlug Globalne) Memernikiatury Wyrabdee Megyerryon alba ey onane) nomecki2iuny wyritow radycimych,

-t vamg KasyFhace albo kwalfieagg,

- wipding OTene 2godnast wWykonang 4 usydem tych samycli procedur ooeny Fgndnahs.,

- wspdiny cerlyfat zgodnoia lub wepdine cerlvlikaty zgednadn, janeh w orenle «h cgarincii trata udeal jpdnostka nobyfikowana,

- tareny numer referency]ny w hazte EUDAMED 1 j2dna nazwe hand'owa w jezvku colskim albo jeung nazwe handiowa w jezyku angigiskim,

23 enimy Ll pestavyy canRgowe o tym SAMYM DrEernaczeniu, Feslaw ang proiez 1o sam poUMct 1 7aw.2raiaci 1 Sane wyraby modyezne, kidre v poszczeqéinych
systeinach b 2estawach zaliegoaych wystepu)q w rozaycl ifoderach b rosnia we hazws handicwa, typem, modalam, werslg wykonania, wersja oprogramaowania,
rozmiarem, hsztattem Jub wymiarami mosna venal za faden system lub céstaw zabiegowy, jeeeh cdpowiadajjoe soble wyrcby medyczne w passczeglinych systamach

hul zostawach sabiegowych moga byé vzname 2a joden wyrdh zgodnic z pht 1,

1D; 0071 4448 1335 N F3 L2 Strona/ Page 1 /1



<7xml version="1.0" encoding="UTI-8"?>
<WM_F4>
<F4 1D>0071 4448 1335</F4_1D>
<rF4>1</nrFd>
- <wyrob>
<wiersz>1</wiersz>
<F4 1D>0071 4448 1335</F4_ID>
<nazwaPL>multiFiltratePRO - Kit HDF 1000</nazwaPL>
<fwyroh>
- <wyrob>
<wiersz>2</wiersz>
<F4_1D>0071 4448 1335</F4_1D>
<pazwaPL>multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca HD 1000</nazwal’L>
<fwyrob>
- <wyrob>
<wiersz>3</wiersz>
<F4 1D>0071 4448 1335</F4_ID>
<nazwaPlL>multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca HDF 1000</nazwal’L>
</wyrob>
<dekIMiasto>Poznan</dekIMiasto>
<deklData>2015-09-04</deklData>
<dekINazwisko>Ucinska</dekiNazwisko>
</WM_F4>

file:///C:/Users/kucinska/Desktop/multiFiltratePRO%20kits/Form4_w1.2_dane.xml

Stronal z1

2015-09-04



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

I 1, Fierwsze dla wyrolsu / First for device
i D 2. Zmiana danych podmictu / Change of entity detal's

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change uf device details

¢ SZQWSI{aZﬂ(’:dBHELIl&gEI]E[CE zemitan
: datd belng changed -

i 1.012 Status podmiotd dokohujacego ninig Joszenta lub powiadarmienta £ 5
J: W - Wybtwérea - Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel - Auininsed fepresertatny

I - Importer : Wipostes

D - Dystrybuter ; Distnbutor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Orgamzation ac-ambling system ar protedure pack

§ - Padmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system luls zestaw zabiegowy / Orga nizalion sterdizmg madicat dewice, system cr procedure pack

0 - Swisdczeniodawca wykonujacy ncene dzinfania / Orgarizaton casrying oLl performance cyaldaticn

ogooyo0Oon

ID: 5754 2713 1087 WHLFL 13 Strana -fage 13



1.015 - Nazwa wytwdrcy

Frasenius Medical Care Ag & Co. KGah

, pein

Hamie' of thie manifacturer, io-fult

ey

, 5Krécon

a7 Name of the'maniufacturer, abbreviated- L5 L

FME AG & Co. FGaA

61 346

| 1019  Ulice, ar/Strestyno.

. Else~Kroensrm Strasse 1

1.020 - Skiytka pocziawa / PO Box

5 Nativa sutoryzowanego priedstawiciela, skebcona/ Namie of the authcrized representative, Bbtreviated

| 1:629 Miasto/ Cry.

~J 1.030_Kad pogztowy / Pastal codd

[ 1.031 Utica, or { Street,no

D 1 - ... importera/ ... importer

D -.. dystrybutora / ... distiibutor

ybutora, peina/ Name of the'importer or distributor,

Fresenius Medical Care Polska 8.A.

in futi

FMC Peiska B.2.

1.08L . Nazw: Srpartara Tub Gystrybutara, skigcona / tame of e importer or dstbitor, aburavisted

Poznan

60 118

Krzywa 13

1044 “Ulica, nry Street.ho.

Katarzyna Ucihs

ka

61 8382 619

1.(]48 E-miill' f

! katarzyna.ucins

kaffme.pl

e ———

1D: 5754 2713 1087

ViRl FL 1.3

£l B392 681

Strona -Page 2/ 3



F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy ¢ .. assembiing system or procedure pack

1.050 |:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D o - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania / .. carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1,052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmioty, petna / Name of the organization, In full o

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated 7

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 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax
—

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

L

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na macy 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

Imie i nazwisko / Full name

Katarzyna Uecinska

1.064 Miasto/City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Poznan 60 118

1.066 Ulica, nr [ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Krzywa 13

71.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

61 8392 619 61 8392 681

H. Liaha.wfronW oqutych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this
Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza VR RN e e A e Ta SRR

Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 e o
1.071 Liczha dolaczonych Zalacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 t 1 " p A 0
1,072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached fomsno.4 .. 3

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Poznan Data / Date 2015-09-04

MNazwisko / Name

f

ID: 5754 2713 1087

Uciriska Podpis / Signature I Ay 10 UL "l'g"j{,{;_{_;

WM1_F1_1.3 Strona - Page

3/3




<%xml version="1.0" encoding="UTF-8"7>
<WM_F1>
<F1 _ID>5754 2713 1087</F1_ID>
<rodzaj>1</rodzaj>
<wnioskodawca>D</fwnioskodawca™>
- <podmiot>
<F1 1D>5754 2713 1087</F1_ID>
<typPodmiotu>W</typPodmiotu>
<kodKraju>DE</kodKraju>
<pelnaNazwa>Fresenius Medical Care Ag & Co. KGaA</pelnaNazwa>
<skrotNazwy>FME AG & Co. KGaA</skrotNazwy>
<podmMiasio>Bad Homburg</podmMiasto>
<podmKodP>61 346</podmKodbk>
<podmUlicaNr>Else-Kroenerm Strasse 1</podmUlicaNs>
<kontNazwisko>Katharina Barthold</kontNazwisko>
<kontTelefon>49 6172 609 2561 </kontTelefon>
<kontEMail>katharina.barthold@fmc-ag.com</kontEMail>
<koniFaks>49 6172 609 2281 </kontFaks>
</podmiot>
- <podmiot>
<F1 ID>5754 2713 1087</F1_ID>
<typPodmiotu>D</typPodmiotu>
<kodKraju>PL</kodKraju>
<pelnaNazwa>Fresenius Medical Care Polska S.A.</pelnaNazwa>
<skrotNazwy>FMC Polska S.A.</skrotNazwy>
<podmMiasto>Poznan</podmMiasto>
<podmKodP>60 118</podmKodP>
<podmUlicaNr>Krzywa 13</podmUlicaNr>
<kontNazwisko>Katarzyna Ucinska</kontNazwisko>
<kontTelefon>61 8392 619</koniTelefon>
<kontEMail>katarzyna.ucinska@fime.pl</kontEMail>
<kontFaks>61 8392 681</kontFaks>
</podmiot>
- <pelnomocnik>
<F1 _1D>5754 2713 1087</F1_iD>
<pelnNazwisko>Katarzyna Ucinska</peinNazwisko>
<pelnMiasto>Poznaf</peinMiasto>
<pelnKodP>60 118</peinKodP>
<pelnUlicaNr>Krzywa 13</pelnUlicaNr>
<pelnTelefon>61 8392 619</pelnTelefon>
<pelnFaks>61 8392 681</peinFaks>
</pelnomocnik>
<liczbaF2>0</liczbal 2>
<liczbaF3>0</liczbal 3>
<wyrobyNaF4>3</wyrobyNal4>
<deklMiasto>Poznan</deklMiasto>
<deklData>2015-09-04</deklData>
<dekiNazwisko>Ucinska</dekINazwisko>
</WM_T1>

file:///C:/Users/kucinska/Desktop/multiFiltratePRO%20kits/Formt_w1.3_dane.xml
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