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Ponizszy odpis jest zgodny stowo w stowo z oryginatem, co ninigjszym poswiadczam,
St.Wendel, 15 kwietnia 2008
Notariusz

(-) podpis nieczytelny

Notarlusz Hartmut Pfeifer
Meumarktstrafe 8, 66606 St.Wendel
Tel.: 06851/91292-11, faks: 06851/91292-29
maijl r-pfeifer.de  www,notar-pfeifer.de

Caly dokument zszyty sznurkiem i opleczelowany czerwong lakows pleczedia herbowg z napisem:
Hartmut Pfeifer — Notariusz w St.Wedel

Poswiadczenie jednolite (apostilie)
(konwencja haska z 5 pazdziernika 1961)

1. Kraj : Republika Federalna Niemiec

Ten urzedowy dokument
2. jest podpisany przez Hartmuta Pfeifera
3. w charakterze notariusza
4. 1ostemplowany pieczecla notariusza Hartmuta Pfeifera, St.Wedel

(e, My A

Heqor BRN7ATRIR




Potwierdzono :
5. w Saarbriicken
6. w dniu 18.04.2008
| 7. przez Prezesa Sadu Krajowego

8. pod numerem 91 a- 552/08 Reg.-Nr: 583/08
9. pieczec/stempel : odcisk okraglej pieczeci herbowej Sadu Krajowego Saarbriicken z
numerem 58

- 10. Podpis ~ Freymann
(-) podpis nieczytelny

Rep. 66 /2009

Ja, nizej podpisana mgr Malgorzata Misiolek, tiumacz przysiggly jezyka niemieckiego, wpisana na lisle
ttumaczy przysigglych prowadzong przez Ministra Sprawiediiwosci pod numerem TP/2406/05,
ninigfszym o$wiadczam, Ze zgodnie z mojg najlepszg wiedzg powyzsze Humaczenie fest wiernym
tlumaczeniem dokumentu p;zedfo;zanego mi w oryginale w jezyku niemieckim.
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TLUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

FRESENIUS MEDICAL CARE

Deklaracja zgodnosci zestawéw multiFiltrate™-Kits z artykutem 12

dyrektywy MDD 93/42/EWG

a) Niniejszym potwierdzamy weryfikacje wzajemnej zgodnosci wyrobow
zawartych w zestawach multiFiltrate™ - Kits (Wyszezegolnionych w
»Spisie artykutéw w zestawach multiFi]trateTM~Kits”).

b) Kazdy zestaw multiFiltrate ™ —Kit zawiera instrukcje obstugi, w ktérej
zawarte zostaly istotne instrukcje producenta.

¢) Produkcja, kontrola i dokumentacja zestawow multiFiltrate™ —Kits jest
zgodna z odpowiednim Standardowym Systemem Procedur Operacyjnych

kontrolowanym przez kompletny System Zarzgdzania Jakoscia.

My,
Fresnius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg

niniejszym potwierdzamy, ze zestawy

multiFiltrate™ -Kits:

| NAZWA PRODUKTU ' NUMER ARTYKULU
 multiFiltrate Kit 1 CVVH 400 5038901
 multiFiltrate Kit 2 CYVH 600 5038911
‘multiFiltrate Set 2 CVVH 600 5038961
 multiFiltrate Kit 3 CVVIID 600 5038921
multiFiltrate Set 3 CVVHD 600 5038971
‘multiFiltrate Kit 4 CVVIDF 600 5038931
multiFiltrate Kit 4R CVVHDF 600 | 5038781
multiFiltrate Set 4 CVVHDF 600 5038981
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muitiFiltrate Kit 5 prc—post' CVVH 600 5039031
multiFiltrate Kit 6 MPS 2 - 5038951 |
multiFiltrate Set 6 MPS 2 | 5038171
multiFiltrate Kit 6 IS MPS 2 - 5039041 _
multiFiltrate Kit 7 HV-CVVH 1000 5038181
multiFiltrate Set 7 HV-CVVH 1000 5038191
multiFiltrate Kit 8 CVVHDF 1000 5038871
 multiFiltrate Set 8 CVVHDF 1000 5038891
multiFiltrate Kit 9 CVVH 1000 ) ) 5038791 :
multiFiltrate BASIC 5038881 4
 multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVHD 600 5039021 o
multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVHD 1000 5039011
multiFiltrate Kit 16 MPS P2 dry F00000215

spelniaja postanowienia artykutu 12, dyrektywy MDD 93/42 EWG, a w
szczegOlnosci 2 paragrafu dotyczacego opakowania systemu lub zestawuy
narzedzi medycznych.

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA, Obererlenbach, 2007-08-29

1.V. [Nieczytelny podpis]
M. Mareth
Fresenius Medical Care Deutschland GmblI
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FRESENIUS MEDICAL CARE
Zalgcznik: Spis artykuléw w zestawach multiFiltrate-Kits

Zestaw multiFiltrate Kit 1 CVVH 400; Nr artykulu: 5038901

Tosé i identyfikator artykulu Numer artykulu
ﬁl hemofiltr Ultraflux® AV 400 S 5007341

I kaseta multiFiltrate Cassette 5016801
| | system substytutu multiFiltrate 5016761

Zestaw multiFiltrate Kit 2 CVVH 600; Nr artykulu: 5038911

lo$¢ i identyfikator artykuhl Numer artykutu
| hemofiltr Ultraflux® AV 600 S 5007361
| kaseta multiFiltrate Cassette ) 5016801

_1 system substytutu multiFiltrate _ 5016761

Zestaw multiFiltrate Set 2 CVVH 600; Nr artykulu: 5038961

| llos¢ i identyfikator aftykulu Numer artykulu
I hemofiltr Ultraflux® AV 600 S 5007361
1 zestaw AV-Set multiFiltrate __ 50le731
| system filtratu multiFiltrate _ 5016741
| | system substytutu multiFiltrate o 5016761

Zestaw multiFiltrate Kit 3 CVVHD 600; Nr artykulu: 5038921

Tlos¢ i identyfikator artykulu Numer artykuhu
1 hemofiltr Ultraflux® AV 600 S 5007361
| kaseta multiFiltrate Cassette 5016801
|1 system dializatu multiFiltrate _ 5016751




Zestaw multiFiltrate Set 3 CVVHD 600; Nr artykulu: 5038971

Llos¢ i identyfikator artykulu

Numer artykulu

I hemofiltr Ultraflux® AV 600 S 5007361
1 zestaw AV-Set multiFiltrate 5016731
1 system filtratu multiFiltrate 5016741
1 system dializatu multiFiltrate 5016751

Zestaw multiFiltrate Kit 4 CVVHDF 600; Nr artykulu: 5038931

1losé i identyfikator artykulu

N_q_mer_a rtykutu

1 hemofiltr Ultraflux® AV 600 S 5007361
| kaseta multiFiltrate Cassette 561680_1
1 system substytutu multiFiltrate 5016761
| system dializatu multiFiltrate 5016751 J

Zestaw multiFiltrate Kit 4R CVVHDF 600; Nr artykulu: 5038781

Tlos¢ i identyfikator artykutu

Numer ;lrtykulu ] ”

1 hemofiltr Ultraflux® AV 600 S

5007361

| 1 kaseta multiFiltrate Cassette

5016801

1 system substytutu multiFiltrate

5016761

| system dializatu R multiFiltrate

5016911

Zestaw Set 4 CYVHDF 600; Nr artykulu: 5038981

llosé i identyfikator artykulu

Numer artykultu

I hemofiltr Ultraflux® AV 600 S 5007361

1 zestaw AV-Set multiFiltrate 5016731
1 system filtratu multiFiltrate 5016741

1 system dializatu_multiFilrate 5016751 i
| system substytutu multiFiltrate 5016761

Zestaw multiFiltrate Kit 5 pre-post CVVH 600; Nr artykulu: 5039031

| Tlo$é i identyfikator artykulu

Numer artykulu

I hemofiltr Ultraflux® AV 600 S

| kaseta multiFiltrate Cassette
1 system substytutu multiFiltrate
HV-CVVH

5007361
5016801

5016861




Zestaw multiFiltrate Kit 6 MPS 2; Nr artykutu: 5038951

IIO% i lde‘txf“katur - artykulu _
] [ filtr r plasmaF|ux PSu 28

]» i S _

I I\Lmt multiF Jlnale( asscltg,

1 Syslem subb_ztutu mu]tlﬁltl aﬁ. M PS
1 worek filtratu 1101

___ Numerartykulu
S S

5016801
 Eie
_ s009011 ]

Zestaw multiFiltrate Set 6 MPS 2; Nr artykutu: 5038171

,___._,_

Tlosé i ldenty_f'kator qr_tykuiu
|1 h[tr pIasmaFIw\ Pbu 7S

1 s;_a.tcm fi ltrdtu u multiFj IItrate
I _system substytutu ‘multiF 1Itrate_MPS
I worek filtratu 10 1

—

____ Numerartykutu |

5004811
5016731

_____;m&ﬁLh;_q S
__2016771 Ll
T seeon

Zestaw multiFiltrate - Kit 6 IS MPS 2; Nr artykulu: 5039041

e
Ilosu iden gzi"l;ator artykulu

1 ﬁlt_pldsm'al“]ux PSu 28

| kaseta multlhltratc Lassette
1 system subs_xtitu Inultlrlltrate MPS
I worck filtratu tu 10 |

i sty zykdwka do he heparyny SO ml

—_ Numer artykulu
5004811
5016801
5016771
5029011
9000711

Zestaw multiFiltrate Kit 7 HV-CVVH 1000; Nr artykutu: 5038181

IIOSL i ldCIMkﬂtOl‘ artyl kulu
1 hemofi Itr UltraﬂmO AV__IOOO S
1 kaseta multlhluate Cassette

| system substytutu multiFiltrate
HV-CVVH

Numer artykutu

_ OUU8981
5016801
5016861

—

Zestaw multiFiltrate Set 7 HV-CVVH 1000; Nr artykutu: 5038191

Ilosc i 1dcnt_ﬂ'kat0r artykutu LB
I hemohltr [tr Ultr raflux® AV 1000 S
1 zestaw ' AV- Set mult1F Filtrate

Numer artyk"u_lu
5008981
5016731

5016741

1 system ﬁltratu multlb 1]t1dte

HV-CVVH

I system substytulu multiFiltrate L

5016861
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Zestaw multiFiltrate Kit 8 CVVHDF 1000: Nr artykulu: 5038871

Llos¢ i identyfikator artykulu Numer artykulu J

1 hemofiltr Ultraflux® AV 1000 S 5008981 i

| kaseta multililtrate Cassette 5016801

| system substytutu multiFiltrate 5016761

1 system dializatu multiFiltrate 5016751

Zestaw multiFiltrate Set 8 CVVHDF 1000; Nr artykulu: 5038891

 Llosé i identyﬁ_!zator a‘rtykulgl_ i Numer artykulu ]
1 hemofiltr Ultraflux® AV 1000 S 5008981

1 zestaw AV-Set multiFiltrate 5016731 |

| system filtratu multiFiltrate 5016741

I system dializatu multiFiltrate 5016751

| system substytutu multiFiltrate ! 5016761

Zestaw multiFiltrate Kit 9 CVVH 1000; Nr artykulu: 5038791

_l_loéé i ide_nty_fi kator artykulu

Numer a rtykulu

I hemofiltr Ultraflux® AV 1000 S 5008981
1 kaseta multiFiltrate Cassette 5016801
1 system substytutu multiF'iltrate 5016761

Zestaw Set multiFiltrate Basic; Nr artykulu: 5038881

Numer artykultu

1 hemofiltr Ultraflux® AV 600 S Y
| zestaw AV-Set multiFiltrate 5016731
| 1 system filtratu multiFiltrate 5016741 |

Zestaw multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVH 600; Nr artykutu: 5039021

Tlosé i identyfikator artykulu ~ Numer artyku_iu i
I hemofiltr Ultraflux® AV 600 S 5007361
1 kaseta multiFiltrate Cassette Ci-Ca 5017541
| system dializatu multiFiltrate L 5016751
Jo
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Zestaw multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVHD 1000; Nr artykutu: 5039011

Llosé i identyfikator artykuly Numer artykulu___
L V10008 _ — N
__]lgtisgtgpgliilj_lirate Cassette Ci-Ca B 5017541

L system dializatu_multiFiltrate ‘“J: 5016751

hemofiltr Ultraflux® AV 1000°§

Zestaw multiFiltrate Kit 16 MPS P2dry; Nr artykutu: F00000215

DoS¢ i identyfikator artykule ——__ Numerartykutu
L filtr plasmaFlux P2 iy — . S00BO3]
_ 5016801

System substytutu multiFiltrate MPS | 5016771
L worek filtratu 10 | L _ 5029011

B — — S P

f kascta multiFiltrate Cassette

koniec thumaczenia
Ja, mgr Marianna C ichocka, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisany na
listg thumaczy przysieglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod
humerem  TP/603/05, Stwierdzam, ze powyzsze tlumaczenie jest wiernym
Humaczeniem dokumenyy przedstawionego mi w Jezyku angielskim, zgodnie z
mojgq najlepszg wiedzg.
Poznan, dnig 13.1] . 2007r,
Numer repertorium: 826/ 2 007







PHESEHIHSHE]C*RL CARE POLSHA

Spathin Axoying

60-118 Poznar, ul. Krzywa 13

tal, (Q61) 838.25-00, fax 538-25-34
NIP 783-14-pD-7a5

© Do wszystkich zainteresowanyvch

Uprzejmie informujemy, Ze nizej wymienione Zestawy multiFiltrate zostaty sklasyfikowane
przez wytworeg (Deklaracja Zgodnoscei z dnia 10.04.2008), jako zestawy wyrobow zgodnie z
art. 12 dyrekiywy 93/42/EEC, a wice zgodnie z art. 54 ust. | ustawy o wyrobach medycznych
7 dnia 20 kwietnia 2004r. (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zmianami) nie podlegajg obowiazkowi

zgloszenia do Rejestru.

NAZWA PRODUKTU NUMER
ARTYKULU
multiFiltrate Kit | CVVH 400 5038901
multiFiltrate Kit 2 CYVH 600 5038911 |
multiFiltrate Kit 3 CYVHD 600 5038921
multiFiltrate Kit 4 CVVHDF 600 5038931
multiFiltrate Kit 4R CYVHDF 600 5038781
| multiFiltrate Kit 5 pre-post CYVH 600 5039031
multiFiltrate Kit 6 MPS 2 5038951
multiFiltrate Kit 6 IS MPS 2 5039041
 multiFiltrate Kit 7 HV-CVVH 1000 5038181
' multiFiltrate Kit § CVVHDF 1000 5038871 |
multiFiltrate Kit 9 CYVH 1000 5038791
 multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVH 600 5039021 |
' multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVHD 1000 5039011 |
multiFiltrate Kit 16 MPS P2 dry F00000215
 multiFiltrate Kit Paed CRRT/ SCUF 5039051 |

Specjalista d/s tarmacii
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Beglaubigte Abschrift

Notar

Hartmut Pfeifer
St. Wendel

P
.
wr !

Nachstehende Abschrift summt mit der th-
schrift wortlich liberein. was ich hicrmit be-
glaubige.

St. Wendel. den 1‘ o. APR. 2008

Notar

Motar Hartmut Pleifer
Sseummaritstratic 8, S6000 St Wendel
Tel: 06831/ 01202-11, Fax: 06851 / 51 282-24)
matl i notar-pierierde - wwwnotr-ptifer de



Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961}

1. Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese &ffentliche Urkunde
_ ist unterschrigben vort.
Hartmut Pfeifer
3. in seiner Eigenschaft als Notar
sie ist verschen mit dem Sicgel des Notars
Hartmut Pfeifer, St. Wendel.
BESTATIGT

(3]

J
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L
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in Saarbriicken 0. am: 18.04.2008
7. durch den Prisidenten des Landgerichts

, Az:9la- 552/08 Reg.-Nr.: 583/08

. Siegel 10. Unterdchrift
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Fresenius Medical Care

Declaration of conformity according to the Medical Device Directive 93/42/EEC article 12
multiFiltrate™-Kits

a) Hereby we confirm the verification of mutual compatibility of devices which the multlFItrataw Kits
contain (Please refer to the appendix: List of Articles related to the multiFiltrate™-Kits).

b) Every multiFiltrate ™-Kit contains instructions for use which include relevant instructions from the
manufacturer,

c) The manufacture, the control and the documentation of the multiFiltrate”-Kits are in accordance with
the relevant Standard Operation Procedures System which has been controlied by a complete Quality
Management System.

We

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg

confirm that the «
multiFiltrate™-Kits:

PRODUCT NAME ARTICLE NUMBER
multiFiltrate Kit 1 CVVH 400 5038901
multiFiltrate Kit 2 CVVH 600 5038911
multiFiltrate Kit 3 CVVHD 600 5038921
multiFiltrate Kit 4 CVVHDF 600 5038931
multiFiltrate Kit 4R CVVHDF 600 5038781
multiFiltrate Kit 5 pre-post CVVH 600 5038031
multiFiltrate Kit 6 MPS 2 5038951
multiFiltrate Kit 6 1S MPS 2 5039041
multiFiltrate Kit 7 HV-CVVH 1000 5038181
multiFiltrate Kit 8 CVWHDF 1000 5038871
multiFiltrate Kit 9 CVVH 1000 ) 5038791
multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVHD 600 5039021
multiFiltrate Kit Ci-Ca CVWVHD 1000 5039011
multiFlltrate Kit 16 MPS P2 dry F00000215
multiFiltrate Kit Pasd CRRT / SCUF 5039051

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

Fresenius wical Care AG & $0.KGaA, Obererlenbach, 2008-04-10

M. Mareth Y

Frasenius Medical Care Deutschland GmbH

Page 1/5 rev, 07
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Fresenius Medical Care

Appendix: List of articles related to the multiFiltrate-Kits

multiFiltrate Kit 1 CVVH 400; Art-No.: 5038801

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER ARTICLE NUMBER
1 Ultraflux AV 400 S 5007341
1 multiFiltrate Cassette 5016801
1 Subslituate System multiFiltrate 5016761

multiFiltrate Kit 2 CVVH 600; Art-No.: 5038911

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER ARTICLE NUMBER
1 Ultraflux AV 600 S 5007361
1 multiFiltrate Cassette 5016801
1 Substituate System multiFiltrate 5016761

muHiFiltrate\Kit 3 CVVHD 600; Art-No.: 5038921

AMC_tGNT AND ARTICLE IDENTIFIER ARTICLE NUMBER
1 Ultraflux® AV 600 S 5007361
1 multiFiltrate Casselte 5016801
1 Dialysate System multiFiltrate 5016751

S

multiFiltrate Kit 4 CVVHDF 600; Art-No. : 5038331

F'AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER ARTICLE NUMBER ;
1 Ultraflux® AV 600 S 5007361
1 muitiFiltrate Cassette 5016801
1 Substituate Systern multiFiitrate 5016761
1 Dialysate System multiFiltrate 5016751

Page 2/5
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Fresenius Medical Care

multiFiltrate Kit 4R CVVHDF 600; Art-No.: 5038781

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER ARTICLE NUMBER
1 Ultraflux® AV 600 § 5007361
1 multiFiltrate Cassette : 5016801
1 Subslituate System multiFiltrate 5016761
1 R-Dialysate System multiFiltrate 5016911

multiFiltrate Kit 5 pre-post CVVH 600; Art-No.: 5039031

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER ARTICLE NUMBER
1 Ultraflux® AV 600 S 5007361
1 multiFiltrate Cagsette 5016801
1 HV-CWVH Substituate Set multiFiltrate 5016861

multiFiltrate Kit 6 MPS 2; Art-No.: 5038951

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER ARTICLE NUMBER
1 plasmaFiux PSu 28 5004811
1 multiFiltrate Cassette 5016801
1 Substituate System mulliFiltrate MPS 5016771
1 Filtrate bag 10 L 5023011

multiFiltrate - Kit 6 IS MPS 2; Art-No. : 5039041

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER ARTICLE NUMBER
1 plasmaFlux PSu 25 5004811
1 multiFiltrate Cassette 5016801
1 Substituate System multiFiltrate MPS 5016771
1 Filtrate bag 10 L 5029011
1 Heparin syringe 50 mL 9000711

Page 3/5 rav. 07
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Fresenius Medical Care

multiFiltrate Kit 7 HV-CVVH 1000; Art-No. : 50381 81

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER

ARTICLE NUMBER

1 Ultraflux® AV 1000 S

5008981
1 multiFiltrate Cassette 5016801
1 HV-CVVH Substituate Set multiFiitrate 5016861

multiFiltrate Kit 8 CVVHDF 1000; Art-No.: 5038871

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER

ARTICLE NUMBER
1 Ultraflux® AV 1000 S 5008981
1 multiFiltrate Cassette 5016801
1 Substituate System multiFiltrate 5016761
1 Dialysate Systern multiFiltrate 5016751

multiFiltrate Kit 9 CVVH 1000; Art-No.: 5038791

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER

ARTICLE NUMBER
1 Ultraflux® AV 1000 S 5008981
1 multiFiltrate Cassette 5016801
1 Substituate System multiFiltrate 5016761

multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVH 600; Art-No. : 5039021

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER

ARTICLE NUMBER
1 Ultraflux® AV 600 S 5007361
1 multiFiltrate Cassstte Ci-Ca 5017541
1 Dialysate System multiFiltrate 5016751

Page 4/5
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Fresenius Medical Care

multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVHD 1000; Art-No. - 5039011

AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER
1 Ultraflux® AV 1000 §

ARTICLE NUMBER

5008981
| multiFiltrate Cassette Ci-Ca 5017541
1 Dialysate System multiFiltrate 5016751

multiFiltrate Kit 16 MPS P2dry; Art-No.: F00000215
AMOUNT AND ARTICLE IDENTIFIER
1 plasmaFiux P2 dry 5008031
1 multiFiltrate Cassette 5016801

1 Substituate System mulliFiltrate MPS 5016771
1 Filtrate bag 10 L

ARTICLE NUMBER

5029011
multiFiltrate Kit paed, Art-No, : 5039051
AMOUNT AND ARTICLE IDENTIF IER ARTICLE NUMBER
multiFiltrate pasd CPRT/SCUF Set 5017751
Ultraflux AV paed 5008231

Page 5/5 rav. 07






5 Urzad Rejestracii
Froduktiow Leczniczyeh, Wyrohow Medycany ch i Produktiw Biobojeaych
A Jevozahniskee IS1C 02222 Wamzawa fel 445 22 4021101 fas 418 33 463 1100

NEE S T d a0 FEGORT 0152 100

Warszawa. 2fié -04
Departament Informacii o Wyrobach Medyesnych
UR.DIM.IMZ.412.00732.2012.ES.2

Pani Katarzyna Ucinska

Pelnomocnik

Fresenius Medical (are Polska S.A.
ul. Krzywa 13

60-118 Poznan

dotyczy: 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 § pre-post CVVH 600 (nr art. 5039031):
multiFiltrate Kit CVVHD EMiC2 (nr art. FO0001173); multiFliltrate Kit 7 HV-CVVH
1000 (nr art. S038181); multiFiltrate Kit 8 CVVHDF 100 (nr art.5038871);
multiFiltrate Kit Ci-Ca CVVHD EMIC 2 (nr art. FOO001172); multiFlitrate Kit Ci-Ca
CVVHD 1000 (nr art.5039011); multiFiltrate Kit Ci-Ca postCVVHDFEF 10600 (nr art.
F00002290); multiFiltrate Kit 16 MPS P2 dry (pr art. FO0000215)

Prezes Urzedu Rejestracii Produkiow Leezniezych. Wyrobow Medyvesnyeh i Produkiow
Biobojezych informuje. w zwigzku z Parstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.00732.2012 V4
dnia 14.02.2012 r. dot. powiadomienia o wyrobach. 7¢ obow iqzek. o ktorym mowa w art. 58
ustawy 7 dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107. poz. 679 ze zm.)
uznaje sie za spetniony w dniu dokonania powiadomicnia o wyrobie, 1. wdn, 17.02.2012 r.

Preses Urzedu dodatkowo informuje. 7e na podstawic art, 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medyeznyeh wszelkie zmiany danych objetyeh zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niczwloeznic. nie péznicj Jednak niz w terminie 7 dni od dnia powriccia
informacji o zmianie.

Zgodnie 7 ar, 100 ustawy. kto nic dokonuje zgloszenia lub powiadomicnia. o ktorveh mowa
wart. 38, albo nie zglasza zmian danych. o ktorych mowa w art. 61, podlega grzywaie.

Do wiadomosei:
1, adresat
O
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