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Dokument podpisghy przez

Justyna Rozwi ska
Dat; 2025.01 09:40:14 CET

Warszawa, 200? -08-29

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

ul. Krzywa 13

60-118 Poznan

Zuak sprawy: WM/RWM/410/0700101 7{KP]
bibag 900g nr 5089911
bibag 650g nr 5089921

Informuje, iz na podstawie zgloszenia nr WM/RWM/410/07001017 dokonano wpisu wyrobu
medycznego

Dane wyrobu:
PL/DR 015038

Nazwa wyrobu® bibag 900g nr 5089911
bibag 650g nr 5089921

oraz podmiotu odpowiedzialnego

Dane podmiotu odgowiedzialnego:

PL/CA01 04835/W
Nazwa podmiotu: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Adres podmiotu; Else-Kroener-Strasse 1, D-61346 Bad Homburg, Niemcy

obrotu i do uzywania zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93 poz.896 ze zmianami)

fi!PR
rabéw Medi/crn
Zalgczniki: "
Brak .

mgr Joanna Kit wska

Do wiadomosy:
1. 1 egz. - adresat

2. 1egz. - a/a



Prezes
URZEDU REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa, 2011 -03-28

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

ul. Krzywa 13
60-118 Poznan

Znak sprawy: WM/RWM/416-000253/10 — BIBAG 900g nr 5089911
BIBAG 650g nr 5089921.

Informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416-000253/10 z dnia 26 pazdziernika 2010
roku przeniesiono dane;

dane wyrobu:
nazwa wyrobu: BIBAG 900g nr 5089911

BIBAG 650g nr 5089921.

dane wytworcy:
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 Poznai.

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

Prezes Urzgdu Rejestracji dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie pozniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Zalgczniki:

- brak.

Do wiadomosci:
1. 1 egz. - adresat
2. legz. -a/a

UL. ZABKOWSKA 41 03-736 WARSZAWA TEL. +48 22 492- 1-00, FAX.+48 22 492-11-09



.TE,UMACZENIE PRZYSIEGLE 7, JEZYKA ANGIELSKIEGO

Stronia pierwszq

FRESENIUS MED] CAL CARE

DEKLARACJjA ZGODNOSCI WE
Nr 10/01/08/P7,-902

FRESENIUS MEDICAL CARE AG & Co. KGaA
(Wytwérca)

D-61346 Bad Homburg
(Adres)

oswiadcza, ze produkt

Wytacznie dla celéw wypetnienia Wymogéw formalnych!

Grupa produktéw: Suche koncentraty
wodoroweglanowe on-line

Klasa ryzyka ITb

(Wg Aneksu IX MDD 93/42/EEC)

Jednostka notyfikowanas: TUV Product Service, D-80339
Monachium

Nr jednostki notyfikowanej: 0123

Bad Homburg, 6 czerwca 2007r [Nieczytelny podpis]
R Starszy kierownik ds. regulacji, systemow
Micjsce i data zarzadzania | bezpieczenstwa wyrobow
medycznych

[ Nieczyrelny podpis]
Kierownik ds. regulacji i bezpieczenstwa
wyrobc¢w medycznych



Strona druga
FRESENIUS MEDICAL CARE

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Nr 10/01/08/P1-002
Suche koncentraty wodoroweglanowe on-line

"_I’yp, model, nazwa | Numer artykutu j
bi

bag 900g (5089911

| bibag 650g [5089921

Bad Homburg, 6 czerwea 2007r [Nieczytelny podpis]

Mieisce i d Starszy kierownik ds. regulacji, systeméw
ioycel dam zarzadzania i bezpieczenstwa wyrobéw
medycznych
[Nieczyrelny podpis]

Kierownik ds. regulacji i bezpieczenistwa
wyrobéw medycznych

Koniec tHtumaczenia
Ja, mgr Marianna C ichocka, tHumacz przysiegly jezyka angielskiego,
wpisany na liste ttumaczy przysieglych prowadzonq przez Ministra
Sprawiedliwosci pod numerem TP/603/05, stwierdzam, ze powyzsze
Humaczenie jest wiernym tiumaczeniem dokumenty, przedstawionego mi w
Jezvku angielskim, zgodnie z majq najlepszq wiedzq.
Poznan, dnia 25.06. 2007r.
Numer repertorium: 422/ 2007

/hq_,u X
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Fresenius Medical Care

EC

DECLARATION OF CONFORMITY
No. 10/01/08/PL-002

Fresenius Medical Care AG

& Co. KGaA
{Manufacturer)
D - 61346 Bag Hombur
T adNomburg

declares that the products
See attachment

meet the applicable Provisions of the MDD 93/42/EEc Annex |,

FOR REGULATORY
PURPOSES ONLY}

Product group: Dry on-line bicarbonate concentrates

Risk class: itb

(according to annex 1X MDD 93/42/EEC)

Notified body: TOV Product Service, D-80339 Miinchen
Notified body no.: 0123

Bad Hombur;: 06-June-2007 -/{é

Place and date

S - 3 “__—'__'_'_"——‘-—
Senior Manager Medical Device Regulatory arr

Safety
~
Manager Medical Davies Regulatory and Risk )

Management

e
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Fresenius Medicaj Care

EC DECLARATION oF CONFORMITY

No. 10/01/08/PL-002

Dry on-line bicarbonate concentrates

[ Type, model Oor name Article Number
bibag 900 5089911
bibag 650 5089921 I

Bad Homburg, 06-June-2107 /:?Z .
Place and date

enior Manager Medical D w ’

evice Reguiatory and Safety

Manager Medical Davice Regulatory and Risk Managemeni
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