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TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
FRESENTUS MEDICAL CARE
DEKLARACIA ZGODNOSCI WE
Nr 01/61/01/PL-002

FRESENIUS MEDICAL CARE AG & Co. KGaA
{(Wrytwbrca)
D-61346 Bad Homburg
(Adres)
o$wiadeza, ze produkt

HEMOFLOW HDF100 S

.,

Nrartykulu 3007191

jest zgodny z wymogami okreslonymi w sekeji 3, aneksu 11
do dyrektywy MDD 93/42/EWG

Wylacznie dla celéw wypeinienia wymogdw formalnych!

Grupa produktow: Hemodinlizater sterylizowany parg

Klasa ryzyka ilb
{wg Ancksu [X MDD 93/42/EW(3)

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH
D-80339 Monachium, Ridlerstrafie 65

Nr jedrostki notyfikowanej: 0123

Bad Homburg, 21 sierpnia 2009r [Nieczptelny podpis]

Miejsce i data i. V. Roif Sickinger

Dyrektor ds. systemdow zarzadzania
bezpieczenstiwem 1 jakosciq
cdnosnie wyrobdw medycznych
[Nieczytelny podpis]

i. A. Vanessa Haumann

Sekretarz Biura ds. regulacjl

koniec Humaczenia
Ja, megr Marianna Cichocka, Humacz przysieght jezyka angielskiego, wpisany na listg
Humaezy przvsicglvelt prowadzong preez Ministra Sprowied{iwosdel pod numeren
TP/603405, stwierdzam, 2e powysisze tfumaczenie jest wiernyn Hwnaczeniem dokwmentu
przedsiawionego mi w jezvku angielskim, zgodnie z moja najflepszq wiedzg,
Pozaan, dnia 02.09. 2009
Numer repertorinm: 575/ 2009




Fraesenius Medtcal Care

EC DECLARATION OF CONFORMITY

No. 01/01/01/P1.-002

Eresenius Medical Care AG & Co. KGaA

MW
iManufacturer} - '

D - 61346 Bad Homburd

{Addrass)

declares that the product

HEMOFLOW HDF100 S
Code 5007191

meets the applicable provisions of the MDD 93/42/EEC Annex i, section 3.

FOR REGULATORY

PURPOSES ONLY!
Product group: Hemodialyser sterilised by steam
Risk class: Hb

{according to annex IX MDD 93/42/EEC)

Notified body: . TUV 80D Product Service GmbH
D-80339 Miinchen, Ridlerstrafie 65
Notified body no.: 0123
Bad Homburg, 21-August-200% /Z { ;ﬁ\
Place ang dale 1.V, Dr, RrSIf S:cktnge“r

Oleector M7 Dévicgt-lQuality and Safety M gemenl System

LA. Vanessa Haumann
Secratary Regulatory Ofice

Paga 1ol




, Ur?qd Rejcstmc;: R
o Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyezaych.i i Produktuw Bwbé;czych
il qukquka 41, 03736 Warszawa tel, +48 22492 11 00; Tax-+18 22 492 11.09

NIP 52132 14182 REGON 015 24 9601
. Departament Informacii 0 Wyrobach Medycznych Warszawa, 2013 -6 "1. § '
- UR/DIM/AMZ/A13/00082/11 [MN] ' '

Pani Halina Pogcrzelsim—Ratachyk
Fresenius Medical Caie Polska S.A. -
Ul Krzywa 13

. 60-118 Poznan

U Dotyezy: Hgmoﬂg_w‘:ﬁdf‘ 1008 [Hemodiafiltr]

zes_ Umzdu Rejestracji - Produktow Leczniczyeh, Wyrobiéw Medycznych i Produktow
czych 1nfornge, W zmagku zZ Panstwa wmaskxem CAE WM:’RWM/413.’OD_(_]82{I.1_

3 _mfomlac_u o ztmame

_ """__.'Zl,odme z 4rt,100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub pmwadomlema 0 ktorych mowa
W art. 58, albo nie zgiasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywme

) Zalqmuk; biak ' v
- '_Do'-\wadomaécl. _ - '




		2023-04-11T10:15:30+0200




