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TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA
ANGIELSKIEGO

[Strona pierwsza]
FRESENIUS MEDICAL CARE

DEKLARACJA ZGODNOSCI Z ARTYKULEM 12
DYREKTYWY DOTYCZACEJ WYROBOW
MEDYCZNYCH 93/42/EWG
dla Rzeczypospolitej Polskiej

Firma Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg

Niemey
oswiadcza na wlasng wylaczng odpowiedzialnodé, ze
produkty
1. Zestaw multiFiltrate Kit Ci-Ca postCVVHDF

1000 (F00002290)
spelniajg zapisy  artykulu 12 dyrektywy dotyczace]
wyrobéw medycznych 93/42/EWG, a w szczegdlnosci
drugiego paragrafu powyzszego artykulu dotyczacego
systemow i zestawow zabiegowych.
Niniejszym potwierdzamy;

l. weryfikacje wzajemnego dopasowania wyrobow
zawartych w nizej wyszczegolnionym zestawie (patrz
zatacznik);

2. ze kazdy zestaw zawiera instrukcje uzycia

obejmujace odpowiednie instrukcje od wytwérey;



3. ze produkeja, kontrola i dokumentacja zestawéw jest
zgodna z odpowiednim Standardowym Systemem
Procedur Operacyjnych kontrolowanym kompletnym

Systemem Zarzadzania Jakoscia,

{Prostokatna pieczeé:]

Fresenius Medical Care
AG&Co. KGaA

61346 Bad Homburg

{Nieczytelny podpis]

Kierownik Centrum Produktu

Imi¢ i nazwisko ~ Miejsce/ data Podpis
Timo Bad Homburg, [Nieczytelny
Paepenmiiller 03.01.2013 podpis]

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH w imieniu

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

Osoba odpowiedzialna w Centrum Produktu

Imig i nazwisko  Miejsce/ data Podpis
Dr. Thomas Wild  Bad Homburg, [Nieczytelny
03.01.2013 podpis]

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH w imieniu
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
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[U dotu strony dane teleadresowe i rejestracyjne spotki

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH. 7

[Strona drugal
FRESENIUS MEDICAL CARE

Zalycznik

Lista artykuléw

1. Zestaw MULTIFILTRATE KIT CI-CA
POSTCVVHDF 1000 (F00002290):

[los¢ | Artykut Numer produktu
| multiFiltrate Ci-Ca cassette | 5017541
1 Substituate System 5016761
multifiltrate
| Ci-Ca HDF-Dialysate System F00004602
1 Ultraflux AV-1000 S | 5008981
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[Nieczytelny podpis]

koniec tlumaczenia
Ja, mgr Marianna Cichocka, tiumacz przysiegly jezvka
angielskiego, wpisany na liste thumaczy przysieghch
prowadzonq przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem
TP/603/03, stwierdzam. ze powyvisze tumaczenie Jest
wiernym tumaczeniem dokumentu przedstawionego mi w
Jezvku angielskim, zgodnie = mojq najlepszq wied=q.
Poznan, dnia 07.01.2013r
Numer repertorium: 08/2013
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MEDICAL CARE

DECLARATION OF CONFORMITY ACCORDING TO THE MEDICAL DEVICE
DIRECTIVE 93/42/EEC ARTICLE 12

for the Republic of Poland
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

61346 Bad Homburg
Germany

declares under his sole responsibility that the products

1. multiFiltrate Kit Ci-Ca postCVVHDF 1000 (F00002290)

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

Hereby we confirm;

1.

2.

The verification of mutual compatibility of devices which the procedure packs contain (cf. appendix).

Every procedure pack contains instructions for use which include relevant instructions from the
manufacturer.

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 / -

Name Piace'u'Date ( S?gnalufe//,,.. ’
Timo Paepenmiler Bad Homburg 03.01.2013 r 425

—

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH on behalf of Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

Product Center Responsible
Name Place/Date Sjgnature
Dr. Thomas Wild Bad Homburg 03.01.2013 i D)

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH on behalf of Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
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APPENDIX
List of articles

1 MULTIFILTRATE KIT CI-CA POSTCVVHDF 1000 (F00002290)

Amount Article Materlal Number
1 multiFiltrate Ci-Ca cassetie 5017541
1 Substituate System multiFiltrate 5016761
1 Ci-Ca HDF-Dialysate System F00004602
1 Uliraflux AV-1000 S 5008981
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Urzgd Rejestracii
Produktiw Lecaniczych, Wirobow A fedyemy ch i Produktow Biolojezy ch
A Jemzolunbre 1810027232 Wagzawa tel 445 22 3002 [0 fas 105 32 455 1 Lo

NIP 52 =32~ L=1 52 FEGOR 0152 1ron

Warszawa.

Departament Informacji o Wyrobach Medyesznych
UR.DIM.IMZ.412.00732.2012.ES.2

Pani Katarzyna Ucinska

Pelnomocnik

Fresenius Medical Care Polska S.A.
ul. Krzywa (3

60-118 Poznan

dotyery: multiFiltrate Kit 1| CVVH 400 (nr art.5038901); multiFiltrate Kit 2 CVVH 600
(nr art.5038911); multiFiltrate Kit 3 CVVHD 600 (nr art. 5038921); multiFiltrate Kit 4
CVVHD 600 (nr art.5038931); multiFiltrate Kit 5 pre-post CVVH 600 (nr art. 5039031);
multikiltrate Kit CVVHD EMiC2 (ar art. F00001173); multiFliltrate Kit 7 HV-CVVH
1600 (nr art. 5038181); multiFiltrate Kit 8 CVVHDFE 1000 (nr art.5038871);
multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVHD EMIC 2 (nr art. FO0001172); multiFlitrate Kit Ci-Ca
CVVHD 1000 (nr art.5039011); multiFiltrate Kit Ci-Ca postCVVHDE 1000 (nr art.
F00002290); multiFiltrate Kit 16 MPS P2 dry (nr art. FO0000215)

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leezniczyeh, Wyrobow Medyeznyveh i Produktow
Biobdjezych informuje. w zwiazku 2 Pafstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.212.00732.2012 z
dnia 14.02.2012 r. dot. powiadomicenia o wyrobach. 7c obowigzek. o ktorym mowa w art, 38
ustawy 7 dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyeznyeh (Dz. 11 Nr 107. poz. 679 ze zm.)
wnaje sie za spelniony w dniu dokonania powiadomicnia o wyrobic. {j. wdn. 17.02.2012 r.
Preses Urzgdu dodatkowo informuje. 7e na podstawic art. 61 ustawy 7 dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medyeznych wszelkie zmiany danych objetyveh zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zelaszaé niczwlocznie, nic poznicj jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnic 7 art. 100 ustawy. kto nic dokonuje zgloszenia lub powiadomienia. o ktorveh mowa
wart. 58. albo nie zglasza zmian danych. o ktorych mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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