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TEUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
.. [Strona pierwsza]

FRESENIUS MEDICAL CARE

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Nr 01/03/01/PL-001

FRESENIUS MEDICAL CARE AG & Co. KGaA
(Wytworca)

D-61346 Bad Homburg
(Adres)

oswiadcza, ze produkt

Diasafe Plus
Art. nr 5008201

jest zgodny z wymogami okreslonymi w Aneksie I1 MDD 93/42 EWG
Wylacznie dla celow wypetnienia wymogdw formalnych!

¥

Grupa produktow: Diasafe Plus

Klasa ryzyka IIa

(wg Ancksu IX MDD 93/42/EWG)

Jednostka notyfikowana: TUV Produet Service, D-80339
Monachium

Nr jednostki notyfikowane;j: 0123

Bad Homburg, 15 maja 2007r [Nieczytelny podpis]

Dyrektor ds. regulacji, systemow
zarzadzania 1 bezpieczenstwa wyrobow
medycznych

Migjsce i data

[Nieczytelny pr..»is]
Starszy kierownil ds. regulacji i
bezpieczenstwa wyrobow medycznych .- SR
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[Strona druga]

Numer repertorium 112 w roku 2007

Notariusz zapytal stawajacych czy oni lub tez inni cztonkowie firmy przez
nich reprezentowanej dzialali w sprawie, ktorej dotyczy niniejszy

dokument za wyjatkiem zdolnosci notarialnej. Stawajacy zaprzeczyli.

Niniejszym potwierdzam autentyczno$¢ ztozonych w mojej obecnodci
podpisow:

1. Pana dr Rolfa Sickingera, ur. dnia 2 lipca 1952r oraz

2. Pana dr Rene Betza, ur dnia 18 marca 1978r

znanych mi osobiscie,

z siedzibg przy D - 61352 Bad Homburg v.d. Hohe Else-Kréner-Stralle 1,
dziatajacych w imieniu firmy Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Bad Homburg v.d. Héhe, Niemey.

Bad Homburg v.d. Héhe, 18 maja 2007r

[Nieczytelny podpis]
Christina Tiirck
Notariusz

koniec tlumaczenia
Ja, mgr Marianna Cichocka, Humacz praysiegly jezyvka angielskiego,
wpisany na liste Humaczy przysieglych prowadzong przez Ministra
Sprawiedli ‘ofci pod numerem TP/603/05, stwierdzam, e owyisze
thimaczenr “est wiernym thumaczeniem dokumentu przedstawion - o mi w
Jjezyku angi -tim, zgodnie z mojq najlepszq wiedz:
Poznan, dv -. 01.06.2007r.
Numer rep torium: 335/ 2007
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Fresenius Medical Care

EC DECLARATION OF CONFORMITY

No. 01/03/01/Pi.-001

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

(Manufacturer)

D - 61346 Bad Homburg

(Address)

declares that the product

Diasafe Plus
Code 5008201

meets the applicable provisions of the MDD 93/42/EEC Annex .

FOR REGULATORY

PURPOSES ONLY!
Product group: Diasafe Plus
Risk class: lla

{according to annex IX MDD 93/42/EEC)

Notified body: TUV Product Service, D-80339 Miinchen
Notified body no.: 0123
Bad Homburg, 13, May 2007 L 47 A_\
Place and date Director Medioal Device Regulatory Safety &rﬂ@emem Systems
Manager Medma! De aznry and Risk Management
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa. tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09
NIP: 521 32 14 182 REGON 01524 96 01

Warszawa, 2013 -m- 22
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/412/01111/11 [JW]

Fresenius Medical Care Polska S.A.

ul. Krzywa 13
60-118 Poznan

Dotyczy: AV-Set-FMC (FA204C/FV204E)S [Zestawy AV (dremy tetniczo-
Zylne)sterylizowane parg]; Igla do dializy [Igly do dializy sterylizowane tlenkiem
etylenu]; Diasafe plus; Filter Sum for Multifiltrate (art.ar F00000797) [Akcesoria do
dializy sterylizowane tlenkiem etylenu]; sleep-safe Luer-Lock Adaptor (art.nr 5016971)
[Akcesoria do dializy sterylizowane parg]

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w zwigzku z Panstwa wnioskiem nr WM/RWM/412/01111/11 zlozonym w dniu
14.02.2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, informuje, Ze obowiazek, o ktérym mowa w
art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze
zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach, tj. w dn.
17.02.2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, Ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objgtych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia.powziecia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
- w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Do wiadomosci:
1. adresat
2.a/a
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