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TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA
ANGIELSKIEGO
FRESENIUS MEDICAL CARE
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Nr 03/03/06/PL-001
FRESENIUS MEDICAL CARE AG & Co. KGaA
(Wytworca)

D-61346 Bad Homburg
(Adres)

oswiadceza, ze produki
Dozownik ze zlagczem HF 2 droznym zZenskim/ 4 droznym
meskim
Nr art. 5046131
jest zgodny z wymogami okreslonymi w aneksie 11 MDD 93/42 EWG 2
wylgezeniem (4)
Wylaeznie dla celow wypelnienia wymogow formalnych!

Grupa produktow: Zestawy drenow do dializy ostrej
sterylizowane ETO

Klasa ryzyka Ha

(wg aneksu [X MDD 93/42/E1:C)

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH,

D-80339 Monachium,
Ridlerstrafie 65
Nr jednostki notyfikewanej: 0123

Bad Homburg, 09 sierpnia 2012r [Nicczyvtelny podpis]
1.V. Annette Manck
Kierownik ds. regulacji dotyczacych
wyrobow medycznych
[Nicczytelny podpis|
i. A. Vanessa Hauman
Zastepea Kierownika ds. regulacji
dotyczacyeh wyrobow medycznych
koniee tlumaczenia
Ja, mgr Marianna Cichocka, tlumacz przysiegly jezvka angielskiego,
wpisany na list¢  tlumaczy przysieglveh  prowadzong  przez Minisira
Sprawiedliwosci  pod  numerem TP 60303, siwierdzam, Ze powyzsze
thanaczenie jest wiernym thumaczeniem dokumentu przedstawionego mi w
Jezvku angielskim, zgodnie = mojq najlepszq wiedzq.
Poznan, dnia 10.08. 2012r
Numer repertorium: 447 2012 Z .
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= FRESENIUS

v MEDICAL CARE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

No. 03/03/06/PL-001

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

(Manufacturer)

D - 61346 Bad Homburg

{Address)

declares that the product

Dispencer 2 ways HF female/4 ways HF male
Code 5046131

meets the applicable provisions of the MDD 93/42/EEC Annex Il excluding (4).

FOR REGULATORY
PURPOSES ONLY!

Product group: Tubing systems for acute dialysis
sterilised by ETO

Risk class: lla
(according to annex 1X MDD 93/42/EEC)

Notified body: TUV SUD Product Service GmbH
D-80339 Miinchen, RidlerstraBe 65
Notified body no.: 0123
Bad Homburg, 09-August-2012 ‘/4/% o é
Place and date i.V. Annette Manck

MaTger‘rH:j(ii; Device Regulatory Affairs
\ mtﬂ‘uﬂlu'\

i.A. Vanessa Haumann
Assistant Medical Device Regulatory
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<?xml version="1.0" encoding="UTF-8" ?>
- <WM_F1>
<F1_ID>0943 2244 6791</F1_ID>
<rodzaj>1</rodzaj>
<wnioskodawca>D</wnioskodawca>
- <podmiot>
<F1_1D>0943 2244 6791</F1_ID>
<typPodmiotu>W </typPodmiotu>
<kodKraju>DE</kodKraju>
<pelnaNazwa>Fresenius Medical Care AG & Co.KGaA</pelnaNazwa>
<skrotNazwy>FME AG&Co.KGaA</skrotNazwy>
<podmMiasto>Bad Homburg</podmMiasto>
<podmKodP>61-346</podmKodP>
<podmUlicaNr>Else-Kroener-Strasse 1</podmUlicaNr>
<kontNazwisko>Katharina Banzer</kontNazwisko>
<kontTelefon>+49 6172 609 2561</kontTelefon>
<kontEMail>katharina.banzer@fmc-ag.com </kontEMail>
<kontFaks>+49 6172 609 2281 </kontFaks>
</podmiot>
- <podmiot>
<F1_1ID>0943 2244 6791</F1_1ID>
<typPodmiotu>D</typPodmiotu>
<kodKraju>PL</kodKraju>
<pelnaNazwa>Fresenius Medical Care Polska S.A.</pelnaNazwa>
<skrotNazwy>FME Polska S.A.</skrotNazwy>
<podmMiasto>Poznan</podmMiasto>
<podmKodP>60-118</podmKodP>
<podmUlicaNr>Krzywa 13</podmUlicaNr>
<kontNazwisko>dr Halina Pogorzelska-Ratajczyk</kontNazwisko>
<kontTelefon>61/839 26 32</kontTelefon>
<kontEMail>halina.pogorzelska@fmc.pl</kontEMail>
<kontFaks>61/839 26 33 </kontFaks>
</podmiot>
- <pelnomocnik>
<F1_1ID>0943 2244 6791</F1_ID>
<pelnNazwisko>dr Halina Pogorzelska-Ratajczyk</pelnNazwisko>
<pelnMiasto>Poznan</pelnMiasto>
<pelnKodP>61-118</pelnKodP>
<pelnUlicaNr>Krzywa 13 </pelnUlicaNr>
<pelnTelefon>61/839 26 32</pelnTelefon>
<pelnFaks>61/839 26 33</pelnFaks>
</pelnomocnik>
<liczbaF2>0</liczbaF2>
<liczbaF3>0</liczbaF3>
<wyrobyNaF4>1</wyrobyNaF4>
<dekiMiasto>Poznan</dekIMiasto>
<deklData>2012-08-09</deklData>
<dekiNazwisko>Halina Pogorzelska-Ratajczyk</dekINazwisko>
</WM_F1>

file://C:\Documents and Settings\Halina\Ustawienia lokalne\Temporary Internet Files...
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<?xml version="1.0" encoding="UTF-8" ?>
- <WM_F4>
<F4 1ID>8797 5302 1385</F4_ID>
<nrF4>1</nrfF4>
- <wyrob>
<wiersz>1</wiersz>
<F4 1D>8797 5302 1385</F4_ID>
<nazwaPL>Dispencer 2 ways HF female/4 ways HF male (Systemy
drenéw)</nazwaPL>
</wyrob>
<deklIMiasto>Poznan</deklMiasto>
<deklData>2012-08-09</dekiData>
<dekINazwisko>dr Halina Pogorzelska-Ratajczyk</dekINazwisko>

</WM_F4>
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Zatgcznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

5 A, Identyffkaqa wiasc:wegu organu / Identifacattsn o the Comperent &uth@srty

1,001 Kod/ Coda
PL/CAO‘J.

1,002 Naxwa w Jezyku miejscowym - po- polsku o) Namei focatlanguaga™- in Poligh”

Urzacl Rejestracji Produktdw Leczm.czych Wyrobcw Medycznych i Produktéw’ B:Lobojczych

B E 903 Mazwa: po angielsku £ Mare n Eﬂghsh

The Off:.ce for Reg:.stratlon of Mad:.c:.nal Products, Med:_cal Dev:.ces and Bloc:.dal Products

1 0(}4 l{ud kfﬂjl.! }Eauntry Cotle : 1,005 Kod pucz’bowy i I"EIIEIStB F Postal code & d city
PL- _ _ 03-736 Warszawa.
1005 ‘Ulica, nr /- Sirest, no. T 1.807 Telpfon/Phone
Zzbkowska 41 -' _ 1 w48 22 4921100

Prosze wypel’hiaé tyllco pola z biatyin tem / Please fit in figlds-with 2 White barkground only

B Identyftkaqa zg[oszenla Iub powradomlema / Identn’ r:ation of notuﬂcatlon

} 1.0!38 :Pata wp!ywu i Dt of nm‘ﬂ::ation S s 1 609 Nz]mez‘ mferency]ny,’ Reference rumber

1010 . Rodzaj 2gioszenia lub powiadomienia 7 Notificstion type
[7]1. Piervisze dia wyrabu 7 First for device
[ ]2. zmiana danych podmiotu 7 Change of entily details

I:] 3, Zmwiana danych wyrchu./ Chande of device details

W pmypadku zmnany dotyczace; dmzotu prosmg wskazac dane ulegamr:e Zmifanie
In.case:of thange of snbity detalls p!ease mdlcalc'the Eele befig changed :

:--'1.911_

1012 ' ";.'S'l;a_'tl-_! s podmioty dokonuiacegad miieiszego zgioszenia lub powiademienia / Status of the organization making this notification
I:] W~ Wytwdrea [ Manatachiar
D & - Autoryzowany przedstawiciel f suthorzed represantativi
11 -1mporter; mporter
B - D\rstryh_utqrj Distriputay

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw Zabidgowy / Gramiestion assembling systen or frotadure pack

[:[ 5 - Podmiof stérylizt_qucy wyrdh medyczay, system hub zestaw zabiegowy /(g

D-_{) - Bwiadcreniodawen wykonuigcy oceng deibkania / Dragtization Sarrying it prfonrancs evaluation

ID: 0943 2344 6701 wiss ¥ Strong - Page [ 3




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

LO1F  Mumer referencyjny ; Refkrence numbier

1,004 Kodkraju / Country code
DE

L0315 Nazwa wytwdrey, peina / Hamm of the manufaetorsr, in ol

Fresenius Medical Care AG & Co.KGaA

1.016 Nazwa Wytworcy, skrécona / Namé of the marufacturer, ahbirevigted -
FME AG&Co.KGad

F087  Miasto / Ciy T 11018 Kod pocztowy / Postal code-
Bad Homburg 61-345

Else-Kroener~Strasse 1

1.020 'S_k'r_ytka-:zj;::@:f::tqua’_i_';’.i'[i_(ﬁ_'iéqk:

Osoba do kentakt 7 Contack parson

1821 Imig ¥ hazwisko /-Fail name

Katharina Banzer

Talafon f Phing.
§172 609 2561

1.022
+49

1.028 E-mail

katharina. banzer@fme-zg.com

Faks f Fax

1,024
: 6172 6509 2281

; +49

D: Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized :répfresen_ta:t_‘nfg

1.025 Numer r_eferenc_yjny--} ‘Refergnce number

1.026  Kod krajir/ Country code

1027 Nazwa-autoryzowanege preedstawiciels; petna / Naré of- the-authorized feprésentative 1n Ul

1028

L29- Midsto / City

1.830 -Kodl pbicztowy 7 Postal code:

1,031 * Ylica, nri Street, 1o

1.032 _ Skrytka pocztows /PO Box,

Osoba do kontaktu / Contact person

‘1.033 -Imie ¥ nazwiskd 7 Rl name

1,034 Telefon/ Phonz

1,035 E-mail

14036

“Farlts [ Fax,

E ideént?ﬁlg_acja-.-.-,.szider&ﬁiﬂéa‘*tieﬁ'_of._the-..-._. »

]1 -..impartera / ... seporter

1.037 ) )
D .. dystrybutora /... distributor

“LO38. Numer referencyiny /. Refarence niumber

1639 Kad Kraju / Country code,

1,040 Nazwa impartera lub dystrybutora; pelna:;7 Name of the fmporterordistripator, 16 ful

Fresenius Medical Care Polska S.A.

1041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona. Name oFthe-mpoitar of tistrouter, abbroviated
FME Polska S.a.

1042 Miasta f City’

Poznaf

1,043 ‘Kod 'poj?:'z_to_@? Postal tode
60-118

1.044 WUlica, nr/5trect no.
Krzywa 13

1,045 . Sirytka poczﬁawa F s Box

R
i
!

Oscba tio kontaktu [ Contart persaly

1048 Imie i nazwisko / Fult name
dr Halina Pogorzelska-Ratajczyk

1.847 “Yélefon / Phove
61/839 26 32

1,048 Emial
halina. pogqrze‘i_s]-;a.'@-fmc_: .pl

1.049 Fakg/ Fax

1D: 0943 3244 6791 WMI_FT 3.3
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F. Ydentyfikacia .../ Identification of the organization ...

D Z -~ .. podmiotu zostawiajacego system lul zestaw zabiegowy / .. ssombiog Systam o procedure
1,050 D S -.. podmiotu sterylizujacego wyrdl medyézny, system ful zestaw zabisgowy 7 .. siefiuing midicel device, sysiam or procadure pack

[1o -.. Swiadezeniodawey wykonujacege ocene dristania / ... camvir

1,051 Numer referencyiny / Reference number _ o R ’ . 11,052 Kod kraju / Country code

1,053 Nozwaptdivioty, pelna f Namg of the organization, miu

1.054 Nazwa padmicty, skedoona ¢ Neme of Ui orianization, abhrevisied

1058 Miaste £y 1.086 l(‘n&m_cz_tc_wy  Postg! cone

1057 AHicay o Street, no, ' ' ' . © 11088 Skrytka pocztows /PO Biox

‘Qeobia.do fontakte 7 Contact pirsan

1,059 Imig | nazwisko }Full name T o ' £.060° Taléfon Phone
A.063. Email- s 1662 Faks/ Fay

G. 1dentvflkaqa pe}nomocmka dzia&ajq::aga-w'
.:Identlf cation of the person acting as proxy for the' organszat_' 113 makmg this fetification

'-Wypein:a pelnomncmk ustanowmny na mucy ar . !
s : oiish Coderof Administrative Procadure

|enm pudmzotu dokonujacego zglaszema [ub puw:adomlema :

1 063 “Imigi. rzazwzska { Ful[ name:
dr Halina Pogcrzelska—Rata]czyk

1.064 Miasto / Cily: o S 1 1065 Kod pocztowy / Postilcods.
. Poznai B1-118

2,865 \Hica, ory Street; gt o T T | 1,067 Skeytkd porztowaf FO'Bok-

. Krzywa 13

1068 ‘Telefon ! Plicrn . T R o - 1.069 Faksi Fax

61/839 26 32 1 61/839 26 33

H i.tczba -wyrob e ohjetych. tym zgfosze
Proszg podat whadciwe Hiczby lub zer,;

10?2 'Liczlﬁé"ﬁi)mbﬁ&ﬁ-\_'fuyh‘:liezﬁjdr'n.f{:h'ﬁ..ﬁbiq'c:nnych'-zai'gt:_z_n sach-nr-d f Murdber of devirds i5tet In att"a‘dj‘_é"d Torens i.i_r}; 4 .' i
Potwierdzam, ze powyzsze informacie sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy,

1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,

Miasto / City Poznah Data / Date 2012-08-09

Mazwiska [ Naine Halina Pegorzelska~Ratajezyk Podpis / Signature /// /5{1; .

ID: 0943 2244 6791 WRI_PY 1LY Strona - Page S 3



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prasze wypainiad tytico pola z-hislym tiem / Pledse fill T Relds with 2 white bckgrountd only

A. Identyfikacja ppw_i_adomiéni'é_f Iﬁdehtiﬁcation of hotification

‘4:001  Numer kolejny 2atgeznika nr'¢ w.obrebia tagn ~ 4002 Humer referencyjny Zatacznila nr 1./ Reference nprbénaf form na.
powiadamisnia . ) ) .
Ortdinal pambeyof ff1A fd. 4 withih thiis notification

B. Wykaz vabéw-.,f List of devices

4;00_3' Ny referencyjny / Ref:np [ .004° Nazwa. handlows wyroby [ Tisde name ot device. 1, 2)

Dispencer 2 ways HF f_e:r__tale/'tl ways HF male (Systemy drenéw)

Potwierdzam, 7e _powyisz_e informacje 5q poprawne wedhug mojgj najlepszej wiedzy.
I affirm that the informatior given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto /.City Poznan Data / Data  2012-08-09

Mazwisko / Name dr Halina Pogorzelska-Ratajczvk Podpis / Signature A{ g@ﬂﬁf )

¥} Wyreby réunincd sle natwy handliwa, typem; swodelem, wearsia wykonania, WIS oprograittwinla, cormiiarem, ksetaidn ol wymiaae moina Lihad 22 ledén wirdh
tramietait w sednym powiademianiu, jeZeli s lub maja;- : ’ '

- jedhene wyhesros, : '

letdrend autorvacvianegn preedstawioels, jedel ich wntwded fie ra sfecaiby b misjid zandeszkania w panstwie czionkawskim,
i, krER] iz wyrolin | jego. prrewinziane rastostivania,
wie najbecdiie] secregtlows harwe rofzajowa,
wyrabl wardiug Globalne; Momenklalury Wyrohdw Medycrnyet aibe smng) uwnahe ngmenkiatey wyrpEhy metdveamvch,
- esammg idasyiikacye albo kwalifikacie, : ' o
fna aceng zgednodl wykanang ¥ ulytien tych samych pracedur oegny zgudniic,
- wepdiny tenyfikat zgadnodal lub wepding cerifikaty zgodneid; jezel w ocenie ich zendnsdad brals udria jeongstka notyfikowana,
- iaeker fum érantyiny w bazie EUDAMED | fadna nazwe handlowa w lazyki paskim also Jenng razwe handiowa i jesyk angisls
zabieghwe. o ym.samym prreznaczeniy, zestawions prrcz ten sam posmict | Zawigraace fe same wyrehy medvizne, dre w hoseeregdingeh
Estawach rablegowych wystepuis w ridmych foéclach faf rérnia sie ndseg b dlows, bypem, modelem, wersla wykonatiia, warsiy oprogramowans,
rozmlarer, isehtem luly wymiarami moina Uzisac za fodes systein lul zéstaw zabienzwy, isrel oifmwiacs)ace-sabie wyraby mesdyesnn w.noszedegdinych systermdch
it Zestavinch abiiegcinyel: moga ByC Liniatie £ feden wyrdh zgddnie:r gkt 1 ’ ' o

]
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S
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