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. URZAD REJESTRAC]I
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH

I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
uL. ZABKOWSKA 31:03 =736 WARSZAWA; TEL. =48 22 492 11 (X}, FAX_ +43 22 452-1 109

Warszawa, 2007 -12- 2 8

Bozena Stopka-Diakite
Fresenius Medical Care Polska Sp. z o.0.

i Krzywa 13
60-118 Poznan

Zmak sprawy: WM/RWM/410/07001561 {KF}
Dializator FX 8, FX 10, FX 80, FX 60, FX 50

Informuje, iz na podstawie zgloszenia or WM/RWM/410/07001561 dokonano wpisu wyrobu
medycznego

Dane wyrobu;

PL/DR 015475

Mo wornbos Dhatizaior FX 8
Dializator FX 10
Dializator FX 80
Dializator FX 60
Dializator FX 50

oraz podmiotu cdpowiedzialnego

Dane podmiotu odpowiedzialnego:

PL/CAD1 04835/W
Nazwa podmiotu: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA.

Adres podmiotu: Else-Kroener-Strasse 1, D-61346 Bad Homburg, Niemcy

do Rejestru wyrobow medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania, zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93 poz.896 ze Zmi: ‘ami}

Zalaczniki:
Brak /
Z up JPrzzesa
. ;s WICREPREZE
Do wiadomoscl: a5, My Medygznych
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Prezes

URZEDU REJESTRACJE .
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa, 2011 -03- 2 8

Pani
Halina Pogorzelska — Ratajezyk
Fresenius Medical Care Polska S.A.

ul. Krzywa 13
60-118 Poznan

Znak sprawy: WM/RWM/416-000265/10 — Dializator FX 8; Dializator FX 10;
Dializator FX 80; Dializator FX 60; Dializator FX 50

Informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416-000265/10 z dnia 26 paZdziernika 2010
roku przeniesiono dane:

dane wyrobu:

nazwa wyrobu: Dializator FX 8; Dializator FX 10; Dializator ¥X 80; Dializator ¥X 60:
Dializator FX 50.

dane Grey:

nazwa i adres: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroener-Strasse 1, 61346 Bad Homburg, Niemcy.

dane dystrybutora
nazwa i adres: Fresenius Medical Care Polska S.A.
ul. Krzywa 13, 60.118 Poznan.

do bazy danych, o kitorej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).

Prezes Urzedu Rejestraci dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgloszemiem lub powiadomieniem nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie péznicj
Jjednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Zalgezniki:

- brak.

Do windomosck:
1. ¥ egz. - adresat
2 legz-afa

UL ZABROWSHA 41 03-736 WARSZAWA TEL. +48 22 492-11-00, FAX +48 22 492-11-09
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‘-;-' fgLUN[ACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
‘ Stiona pierwsza

FRESENIUS MEDICAL CARE

DEKLARACIA ZGODNOSCI WE
Nro1/701/ 04/P1-001

FRESENIUS MEDICAL CARE AG & Co. KGaA
(Wytworca)

D-61346 Bad Homburg
(Adres)

oswiadcza, ze produkt

patrz zatgcznik
jest zgodny z wymogami okreslonymi w Aneksie II MDD 93/42 EWG

Wylacznie dla celéw wypelnienia wymogdw formalnych!

Grupa produktow: ¥X - Dializator sterylizowany para

Klasa ryzyka IIb

(wg Aneksu IX MDD 93/42/EWG)

Organ notyfikowany: TUV Product Service, D-80339
Miinchen

Organ notyfikowany nr 0123

Bad Homburg, 2marca 2007 [Nieczytelny podpis]

Miejsce i data Dyrektor Systemmn zarzadzania jakoscig
produktu



Strona druga

FRESENIUS MEDICAL CARE

DEKLARACIA ZGODNOSCI WE
Nr 01/ 01/ 04/P1-001

X - Dializator sterylizowany parg

Typ, model, nazwa Numer artykualu
FX 8 5004731
FX 10 5004741
FX &80 5008381
FX 60 5008861
FX 50 5008851
Bad Homburg, 28 marca 2007r [Nieczytelny podpis]
. Dyrektor Systemu zarzadzania jakoscia
Miejsce 1 data produktu

koniec tlumaczenia

Ja, mgr Marianna Cichocka, tHumacz przysiegly jezyka angielskiego,
wpisany na liste Humaczy przysieglych prowadzonq przez Ministra
Sprawiedliwosci pod numerem TP/603/05, stwierdzam, zZe powyisze
thumaczenie jest wiernym Humaczeniem dokumentu przedstawionego mi w
Jjezyku angielskim, zgodnie z mojq najlepsze wiedzq,

Poznan, dnia 16.04.2007r.

Numer repertorivm: 183/ 21117
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Fresenius Medical Care

EC DECLARATION OF CONFORMITY

No. 01/01/04/P1-001

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

{Manufacturer)

D - 61346 Bad Homburg

(Address)

declares that the products

see attachment

meet the applicable provisions of the MDD §3/42/EEC Annex IL

FOR REGULATORY

PURPOSES ONLY!
Product group: FX - Dialyser sterilised by steam
Risk class: Itb

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

Notified body: TUV Product Service, D-80338 Miinchen

Notified body no.: 0123

Bad Homburg, 28-March-2007 M/F _————

Place and date Director Product Quality Manarnt System

Page 1of2
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Fresenius Medical Care

EC DECLARATION OF CONFORMITY

No. 01/01/04/P1-001 ‘

FX - Dialyser sterilised by steam

Type, model or name Article Number
FX8 5004731
FX 10 5004741
FX 80 5008881
FX 60 5008861
FX 50 5008851

L=

Bad Homburg, 28-March-2007 . Sa—
Place and date Director Product Qality MEnage?erSystEm
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