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Dokument podpisghy przez
Justyna Rozwagbwska
Data: 2023. 10:15:29
CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

M = Zmtana danych podmiotu / Change of entity detadls

|:| 3. Zmiana danych wyrobu/ Change of devite details

W - Wytwdrca /- Manufactirer

A - Autoryzowany przedstawiciel ; Ainhorlzed representative

1 - Importer; Impofter

D - Dystrybutor ¢ Distributor

2 - Podmiot zestawiajacy system 0 zestaw zabiegowy [ Orgarization assembling systam or pracedure pagk

5 - Podmiat ﬂerylizujqcy_ wyrélf: medyczny, system |lub zestaw za hiegawy [ Organization steribzing medica'f'c}evi;e,- systemn or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykanujacy oceng dzintania / Organization carrying out performanca evaluation

ODOoDOEOO0-

L - taboratorium wytwarzajace na swaj uytek wyréb IVD / Laboratory praduced in hame ¥O-device
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I -...importera /... mgarter

D .- ... dystrybutora / .. distributor
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D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
]:| S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -..Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
|:| L - ... laboratorium wytwarzajgce na swodj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
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Katarzyna Ucinska

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

Uecinska Data / Date 2019-04-18

Miasto / City

Nazwisko / Name Poznan Podpis / Signature
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<?xml versign="1.0".enCOding=“UTF48"?><WM;F1>€F1WID§8205 8723
9676<7F1"ID><erzaj>l</r0dzaj><wnioskodawca>D</Wnioskodawc3>
<podmiot><Fl_ID>8205 8723 9676</FlL_ID><typPodmiotu>W
.</tprodmiotu}(deK;aju>DE<[kodKraju><pelnaNazwa>Fresenius
Medical Care AG &amp; Co. KGaA</pelnaNazwa><sknotNazwy>FME-AG
gamp; Co. KGaA< /skrotNazwy><podmMiasto>Bad Hombutyg
</podeiasto><podeodP>61346</podepdp><podmulicaNr>Else
Kroener-Strasse 1</podnUlicaNr><kontNazwisko>Katharina
'Barthold</kontNazwisko><k0ntTelefon>49 6172 609 2561
</kontTelefon><kontEMéil>katharina,barthqld@fmc—ag.com
</%ontEMail><kontFaks>49 6172 602 2281</kontFaks></podmiot>
<podmiot><F1_ID>8205 8723 9676</F1_ID><typPodmiotu>D
</tprOdmiotu><kodKraju>PL</kodﬁraju><pelnaNazwa>Fresenius
Medical Care Polska SA</pelnaNazwa><skrotNazwy>FME-Polska SA
</SkrotNaZWy><podeiasto>Poznai”</podeiasto><podeDdP>60;118
</{podnKodP><podnllicaNr>Krzywa l3</pgdelicaNr><kontNazwisko>
Katarzyna Ucil, ska</kontNazwisko><kontTelefon>6l 8392 610
</kontTelefon><kontEMail>katarzyna.ucinska@fmc“ag.com
</kontEMail></p0dmiOt><pelnom00nik><F1PID>8205 8723 9676</F1
_ID»<pelnNazwiskepKatarzyna Ucil, ska</pelnNazwiske> '
<pelnMiastﬁ>PoznaL”</pelnMiaSt0><peanodP>60—118</peanodP>
<pelnUlicaNr>Krzywa 13</pelnllicaNr><pélnTelefon>6l 8392 6149
</pelﬂTelefon></pelnomocnik><liczbaF2>O</liczbaF2><liczbaF3>G
</1iczbaF3><wyrobyNaE4>l</wyrobyNaF4><deklMiasto>Ucii”ska
</deklwiasto><deklnata>2o19—04~13</dek1Data><deklmazwiske>
poznal,</deklNazwisko></WM _Fl1>



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tiern / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

2.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 2.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form nos 1
powiadomienia :
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification |

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref, no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1,2

Sodium Citrate 4%

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

Miasto / City Poznan Data / Date 2019-04-18

MNazwisko / Name Ucinska Podpis / Signature Ks r,,, WU U4's If“"\i_

1) Wyroby réiniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiegcic w jednym powiadomieniu, jezell sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardzie] szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalne) Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznane nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama Klasyfikacje albo kwalifikacjg,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspbine certyfikaty zqodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referency)ny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe O tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilogciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"7?><WM_F4><F4 ID>7515 1335
4158</F4 ID><an4>1</nrf’4><wyrob><wlersz>1</w1ersz><F4 ID>7515
1335 4158</F4 ID><nazwabBL>Sodium Citrate 4%</nazwaPL></wyrob>
<deklMiasto>Poznal, </deklMiasto><deklData>2019-04-18
</deleata><deklNazw:Lsko>Uc1L,,ska</deklNazw15ko></WM Fad>
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