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TLEUMACZENIE PREVSIEGLE J IRZVRA ANGIELSKIEGG
FRESENIUS MEDICAL CATE

DEKLARACTA ZGODNOSCI WE
Nr 04/61/0751-001

ERESENIUS MEDICAL CARE AG & Co, KGaa
(Wytwdrea)

D-61346 Bad Homburg
(Adres)

o_éwi’adcza-,_ Ze produkr
WOREK DO FILTRATU 10L
Nt artykuht 5029011

jest zgodny z wymogami okreslonymi w Aneksie VII MDD 93/42 EWG
Wylacznie dla celdw wypelnienia wymogdw formalnych!

Grupa produktdw: Nie sterylne akcesoria do hemodializy
Klasa ryzyka N

(wg Aneksu IX MDD 93/42/(EWG)

Jednostkan otyfikowana: nie dotyczy

Nr jednostki notyfikowanej: nie dotyczy

Bad Homburg, 7 marca 2008r [Nieczytelny podpis]

Dyrektor ds. regulacii, systeméw
zarzadzania { bezpieczenistwa Wyrobéw
medycznych

Miejsce i data

[Nieczytelny podpis]
Kierownik ds. regulacji i bezpieczenistwa
wyrobdw: medyeznych
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Freseniug M edical Care

EC DECLARATION QF CONFORMITY

No. 04!0‘!;’{}7/PL om |

Fresenijus Medical Care AG & Co. KGaA

{Manufacturer)

D - 61346 Bad Homburg

{Address)

declares that the product

FILTRATE BAG 10 L
Code 5029011

meets the applicable provisions of the MDD '93/42/EEC Annex Vii,

FOR REGULATORY
PURPOSES ONLY!

Product g'roup:. Accessories for HD unsterile

Risk class: |
(according to annex |x MDD 93/42/EEC)

Notified body: n.a.
Notified body no.: n.a.

Bad Homburg 07—March 2008 ; N / . \

Place'and date N Director Medical Device Regulatory, Safety & Mz gement Systems

“Wanager Medical Device Regufatory and Risk Management WJ
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Urzgd Rejestraci _ _
Produkiow Leczniczych, Wyrobdw Medveznyeh i Produkiow Biobdjezveh

Al Jerozelimskie 181, 02-222 Waszmva el w48 27 490 LE-00, fax +4§ 224921 106
NIP 52)-32-14-182 REGON 613249601

Warszawa, 20 i~ 7 ¢

Departament Informacji 0 Wyrobach Medyeznyeh
UR.DIM.IMZ.412.06264.201 1.KN.2.

Pani

Halina Pogorzelska-Ratajezak
Pelnomocnik przedsigbiorstwa:
Fresenius Medical Care Polska Sp, z o.0.
ul. Krzywa 13

60-118 Poznan

Dotyexy: Strzykawka -do heparyny 30ml; Filtrate Bag 10//Akcesoria do hemodializy
niesterylne; Stay-Safc Holder for ()r_gamzm Wyroby pomocnicze/Akcesoria do dializy
otrzewnowej niesteryine; CDS 08.

Prezes Urzedu Rejestracii Produktdw Leczniczyeh, Wyrobow Medyeznyeh | Produkiow
Biobéi(:?ych informuje. w zwiazku z Pafstwa wiioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.06264.11 z
dnia 30 maja 2011 1. dot. powiadomienia o wyrobach: Strzykawka do heparyny 30ml; Filtrate
Bag 10l/Akcesoria do hemodializy niesterylne; Stay-Sufe Holder for Organizer Wyroby
poemocnicze/Akeesoria do dializy otrzewnowej niesterylne: CDS 08 stwierdza. Ze obowidzek,
oktorym mowa w art. 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.. o wyrobach medycznych (Dz. U Nr
107, poz. 679 ze zm.) uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach,
If. wdn 02.06 2011 1.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy 2 dnia 20 maja 2010 .
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetveh zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwiocznie, nie pozniej jednak niZ w terminie 7 dni od dnia poiziecia
‘informacji 0 zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonyje zgloszenia lub powiadomichia, o ktéryeh mawa
w arl, 58; albo ni¢ ?gias?a zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywaic.

Zalaczniki:
Lbrak

Do wiadomesci:
1T egz. - adresat
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