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TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[znak graficzny: FRESENIUS MEDICAL CARE]

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
POLSKA

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1
61352 Bad Homburg — Niemcy
SRN: DE-MF-000008193

TYLKO DLA CELOW REGULACYJINYCH!

o$wiadcza, na swoja wylaczna odpowiedzialnos$é, ze produkt

Nazwa produktu: patrz zalgcznik

GMN / Basic UDI-DI: 4039361-0000-0000-0032-NC

Grupa produktu: roztwory do dializy w leczeniu w ostrej fazie
EMDN: F040399

Przeznaczenie: Poprawa poziomu elektrolitéw krwi i rownowagi

kwaso-zasadowej w leczeniu dializq pozaustrojowq
spelnia odpowiednie warunki okreslone ponizej oraz odno$ne normy
i wspélne specyfikacje jak okreslono w dokumentacji technicznej
Odnosne przepisy: ‘ Europejski Przepis o Wyrobach Medycznych MDR 2017/745

Klasa ryzyka: (zgodnie z aneksem VIII  Klasa IIb zgodnie z Regulq 3
Przepisu o Wyrobach Medycznych 2017/745)

Procedura oceny zgodnosci: Aneks IX (Rozdziat 1i 11I) przepisow (UE) 2017/745
(Przepisy o Wyrobach Medycznych)

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafle 65
80339 Monachium — Niemcy

Nr jednostki notyfikowanej: 0123

Certyfikat UE: G10 077174 0005

Bad Homburg, 31 sierpnia 2022 roku
Miejsce i data

Dokument podpisany przez: Tiago Ramos Dokument podpisany przez: Dorothea Hoffmann
[nieczytelny podpis] [nieczytelny podpis]

Zatwierdzam ten dokument Zatwierdzam ten dokument

Data i czas podpisania: 31-sie-2022 14:44:22 CEST Data i czas podpisania: 31-sie-2022 13:57:31 CEST
074BE0221ECB4329AF7AC99FDB466330 8DFBE488B31C4BF99B1ADS3A3CBAIF1B

i.V. Tiago Ramos i, i.V. Dorothea Hoffmann

Kierownik ds. Regulacyjnych 4 . Asystent ds. Regulacyjnych

dotyczacych Produktéow Medycznych /" I
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[znak graficzny: FRESENIUS MEDICAL CARE]

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Wersja:
Kod produktu Nazwa produktu
F00009643 Dializat Ci-Ca [cytrynianu i wapnia] K2 5000 mL
F00009644 Dializat Ci-Ca [cytrynianu i wapnia] K4 5000 mL
F00009645 Dializat Ci-Ca [cytrynianu i wapnia] K2 Plus 5000 mL
F00009646 Dializat Ci-Ca [cytrynianu i wapnia] K4 Plus 5000 mL

Bad Homburg, 31 sierpnia 2022 roku
Miejsce i data

Dokument podpisany przez: Tiago Ramos Dokument podpisany przez: Dorothea Hoffmann

[nieczytelny podpis]
Zatwierdzam ten dokument

[nieczytelny podpis]
Zatwierdzam ten dokument

Data i czas podpisania: 31-sie-2022 14:44:22 CEST Data i czas podpisania: 31-sie-2022 13:57:31 CEST
074BE0221ECB4329AF7AC99FDB466330 8DFBE488B31C4BF99B1AD53A3CBAIFIB

i.V. Tiago Ramos
Kierownik ds. Regulacyjnych
dotyczacych Produktow Medycznych

i.V. Dorothea Hoffmann
Asystent ds. Regulacyjnych
dotyczacych Produktéw Medycznych

Ja, Halina Kaniewska, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, nr TP/2705/05, zaswiadczam

zgodno$¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku angielskim.

Torun 12..49.. 2222
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