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W zwiazku z Przepisem (UE) 2023/607 zmieniajacym Przepis (UE) 2017/745 oraz (UE) 2017/746
odnognie postanowien przejsciowych dotyczacych pewnych wyrobow medycznych oraz
diagnostycznych wyrobéw medycznych do in vitro, szczeg6lnie w odniesieniu do:

e waznosci certyfikatow wydanych na podstawie Dyrektywy Rady 90/385/EWG o
aktywnych wszczepialnych wyrobach medycznych (IMDD) lub Dyrektywy Rady
93/42/EWG (MDD) o wyrobach medycznych (Certyfikaty Dyrektywy) i/lub’

e zgodnosci wyrobow i nas jako ich producentéw z warunkami dla dalszego wprowadzania
na rynek oraz oddawania do eksploatacji

Nazwa Producenta Fresenius Medical Care AG
Adres Producenta i dane kontaktowe Else-Kroner-Str. 1
91352 Bad Homburg
GERMANY [NIEMCY]
Dr Thomas Himstedt
Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) DE-MF-000008193
Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) TUV SUD Product Service GmbH
Ridlestr. 65
80339 Miinchen
GERMANY [NIEMCY]
Numer jednostki notyfikowane;j (jesli dotyczy) 0123

Numer (numery) Certyfikatu Dyrektywy, wobec G1 024492 2490 Rev. 00 & GCQ 077174
ktérych niniejsze potwierdzenie jest sktadane (jesli 0014 Rev. 00

dotyczy) G2S 0244492 2491 Rev. 00 & GCQ 077174
0016 Rev. 00

Pierwotna data waznosci wskazana na Certyfikacie | 26 maja 2024 roku (dla kazdego z

Dyrektywy przed przedtuzeniem waznosci (jesli powyzszych certyfikatow)

dotyczy)

Koncowa data przedtuzonej waznosci/okresu 31 grudnia 2028 roku (dla kazdego z

przejsciowego powyzszych certyfikatow)

! Pierwszy warunek nie dotyczy w przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci
zgodnie z MDD nie wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 roku i dla ktérych procedura oceny
zgodnosci zgodnie z tym przepisem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej
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My, jako producent oswiadczamy, na nasza wylgezng odpowiedzialnos¢, ze:

o dla wyzej wymienionego Certyfikatu Dyrektywy (lub patrz dotgczony zatacznik, jesli
kilka certyfikatow), warunki dla zgodnego z prawem przedtuzenia waznosci okreslone w
Artykule 120.3¢ MDR sg spetnione i/lub”*

e wymienione wyroby w dolaczonym zafaczniku i my jako ich producent sa w zgodnosci z
warunkami wymienionymi w Artykule 120.3¢ MDR dla dalszego wprowadzania na rynek
oraz oddawania do eksploatacji,

mianowicie, poprzez spelnianie nastgpujacych warunkow:

- Certyfikat (Certyfikaty) Dyrektywy podane sa powyzej lub w dotgczonym zataczniku

e Certyfikat (Certyfikaty) Dyrektywy obejmujace wymienione wyroby zostal wydany po
dniu 25 maja 2017 roku, pozostawal wazny w dniu 26 maja 2021 roku i nie zostal potem
wycofany.

Wybierz odpowiednie stwierdzenia:

o Wygast przed dniem 20 marca 2023 roku

O

Przed pierwotng data waznosci jak okreslono w Certyfikacie (Certyfikatach)
Dyrektywy, my i jednostka notyfikowana podpisaliSmy pisemng umowg (umowy)
zgodnie z dzialem 4.3 drugi podpunkt Aneksu VII tego Przepisu na ocen¢
zgodnosci odnosnie wyrobu (wyrob6w) objetych wygastym certyfikatem
(certyfikatami) lub odno$nie wyrobu (wyrobow), ktory ma zastgpi¢ tamten/tamte
wyrob/wyroby, lub

Kompetentny Organ udzielit derogacji (uchylenia) od odnosnej procedury oceny
zgodnosci zgodnie z Artykutem 59(1) MDR (moze zostac przekazana na wniosek),
lub

Kompetentny Organ wymaga, aby Producent, zgodnie z Artykutem 97(1) MDR
przeprowadzil odnosna procedurg oceny zgodnosci (moze zostac przekazana na
wniosek)

Wybierz jedno z nastgpujgcych stwierdzen tylko jesli derogacja zgodnie z Artykutem 59(1) lub
wymég zgodnie z Artykutem 97(1) zostata przyznany przez Kompetentny Organ:

0

O

Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z Dzialem 4.3,
pierwszy podpunkt Aneksu VII MDR na oceng zgodnosci zostat sporzadzony lub
bedzie sporzadzony/ przedlozony przez nas jednostce notyfikowanej nie pdzniej niz
dnia 26 maja 2024 roku na wyréb (wyroby) podane w dotaczonym zalaczniku lub
jego/ich zastepczy wyrdb (zastepcze wyroby) i podpisana pisemna umowa jest/
bedzie miata miejsce zgodnie z Dziatem 4.3 drugi podpunkt Aneksu VII MDR
przed dniem 26 wrzesnia 2024 roku.

Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o oceng zgodnosci do dnia 26 maja 2024 roku,
dlatego okres przejsciowy zakonczy si¢ dnia 26 maja 2024 roku Bl

2 pierwszy warunek nie dotyczy w przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny: zgodnoscei
zgodnie z MDD nie wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 roku i dla ktorych procedura .oééhy
zgodnosci zgodnie z tym przepisem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej =~
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X Wygash/wygasa po dniu 20 marca 2023 roku
Wybierz odpowiednie stwierdzenia:

X Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z Dzialem 4.3,
pierwszy podpunkt Aneksu VII MDR na oceng zgodnosci zostat sporzadzony lub
bedzie sporzadzony/ przedtozony przez nas jednostce notyfikowanej nie pézniej niz
dnia 26 maja 2024 roku na wyrdb (wyroby) podane w dotgczonym zalgczniku lub
jegolich zastepczy wyrob (zastgpcze wyroby) i podpisana pisemna umowa jest /
bedzie miata miejsce zgodnie z Dzialem 4.3 drugi podpunkt Aneksu VII MDR
przed dniem 26 wrzesnia 2024 roku.

O Nie zamierzamy sklada¢ wniosku o ocen¢ zgodnosci do dnia 26 maja 2024 roku,
dlatego okres przejsciowy zakonczy si¢ dnia 26 maja 2024 roku

- Wyroby niesklasyfikowane

W przypadku wyrobow, dla ktérych dla ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagala zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnosci zostata
sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 roku i dla ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z
tym przepisem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej:

Wybierz odpowiednie stwierdzenia:

X Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z Dzialem 4.3,
pierwszy podpunkt Aneksu VII MDR na oceng zgodnosci zostat sporzadzony lub
bedzie sporzadzony/ przedtozony przez nas jednostce notyfikowanej nie pozniej niz
dnia 26 maja 2024 roku na wyrdb (wyroby) podane w dofaczonym zalgczniku lub
jegolich zastepczy wyrob (zastepcze wyroby) i podpisana pisemna umowa jest /
bedzie miata miejsce zgodnie z Dziatem 4.3 drugi podpunkt Aneksu VII MDR
przed dniem 26 wrze$nia 2024 roku.

i Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o oceng zgodnosci do dnia 26 maja 2024 roku,
dlatego okres przej$ciowy zakonczy si¢ dnia 26 maja 2024 roku

- System Zarzadzania Jako$cig (QSM)

Wybierz odpowiednie stwierdzenia:

0 QSM zgodny z Artykutem 10(9) MDR zostanie wdrozony nie pozniej niz dnia 26 maja
2026 roku

X QSM zgodny z Artykutem 10(9) MDR jest wdrozony

o Jednostka notyfikowana wydata zataczony certyfikat na QMS zgodny z MDR

- Wyréb (wyroby) wymienione w dolaczonym zalgczniku

Wyréb (wyroby) sa nadal zgodne z AIMDD lub MDR
e Nie ma znaczacych réznic w projekcie ani przeznaczeniu
e Wyr6b (wyroby) nie stanowia nieakceptowalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa =
pacjentow, uzytkownikoéw lub innych 0s6b, lub innych aspektéw ochrony zdrowia - T,
publicznego. e
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Podpisano za i w imieniu
Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1, 91352 Bad Homburg, GERMANY [NIEMCY]

Bad Homburg, dnia 15 lutego 2024 roku

i.V. [nieczytelny podpis] ppa [nieczytelny podpis]
Dr. Norbert Bonig Dr. Thomas Himstedt
Vice-Prezes ds. Zgodnosci Regulacyjnej Systemy Zarzadzania SVP & Zgodnos¢ Regulacyjna

Osoba odpowiedzialna zgodnie z MDR Art. 15
Email: Norbert.Boenig@freseniusmedicalcare.com Email: Thomas.Himstedt@freseniusmedicalcare.com
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Zalacznik Wyrobéw
Powyzsza Deklaracja Producenta jest wazna dla nast¢pujacych wyrobow:
Identyfikacja Numer Pierwotna Nazwa i Nazwa i numer | Koncowa data Wyréb
wyrobu (numery) data waznosci | numer jednostki przedtuzonej (wyroby)
(wyrobow)® (np. | Certyfikatu wskazanana | jednostki notyfikowanej, | waznosci/okresu | zastgpcze (jesli
nazwa wyrobu, | Dyrektywy, Certyfikacie notyfikowanej, | w ktérej przej$ciowego dotyczy)
nazwa dla ktérego Dyrektywy ktora wydala zlozono
rodziny/grupy, niniejsza przed Certyfikat wniosek
model lub potwierdzenie | przedtuzeniem | Dyrektywy MDR/podpisano
numer jest waznosci (jesli dotyczy) | umowe (jesli
katalogowy sporzadzone | (jesli dotyczy) dotyczy)
wyrobu (jesli dotyczy
Dializatory i G1024492 | 26.05.2024 TUV Product | TUV Product 31.12.2028
filtry do 2490 Rev.00 Service, Service,
hemodializy & GCQ Munich, Munich,
077174 0014 GERMANY GERMANY
Rev.00 0123 0123
Adsorber do G1 024492 26.05.2024 TOV Product | TUV Product 31.12.2028
aferezy 2490 Rev.00 Service, Service,
terapeutycznej & GCQ Munich, Munich,
077174 0014 GERMANY GERMANY
Rev.00 0123 0123
Systemrureki | G1024492 | 26.05.2024 TUV Product | TUV Product 31.12.2028
akcesoriéw do 2490 Rev.00 Service, Service,
hemodializy, & GCQ Munich, Munich,
dializy 077174 0014 GERMANY GERMANY
otrzewnowej i Rev.00 0123 0123
terapii aferezg
Cewniki i G1024492 | 26.05.2024 TUV Product | TUV Product 31.12.2028
akcesoria do 2490 Rev.00 Service, Service,
hemodializy i & GCQ Munich, Munich,
dializy 077174 0014 GERMANY GERMANY
otrzewnowej Rev.00 0123 0123
Roztwory G1 024492 26.05.2024 TUV Product | TUV Product 31.12.2028
2490 Rev.00 Service, Service,
& GCQ Munich, Munich,
077174 0014 GERMANY GERMANY
Rev.00 0123 0123
Srodki do G1 024492 26.05.2024 TUV Product | TUV Product 31.12.2028 W tej grupie
czyszczenia i 2490 Rev.00 Service, Service, produktow
dezynfekcji & GCQ Munich, Munich, ,,Puristeril plus”
077174 0014 GERMANY GERMANY zostanie
Rev.00 0123 0123 zastgpiony
przez
,,Puristeril 340”
(juz dostepny)

? dla wyrob6w z certyfikatami AIMDD/MDD podana identyfikacja powinna byc¢ taka jak w certyfikacie, i tylko
wtedy jesli certyfikat ma zakres ogdlny, powinno by¢ jak okreslono powyzej.
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Identyfikacja Numer Pierwotna Nazwa i Nazwa i numer | Koncowa data Wyréb
wyrobu (numery) data wazno$ci | numer jednostki przedtuzonej (wyroby)
(wyrobéw)3 (np. | Certyfikatu wskazanana | jednostki notyfikowanej, | waznosci/okresu | zastepcze (jesli
nazwa wyrobu, Dyrektywy, Certyfikacie notyfikowanej, | w ktorej przejsciowego dotyczy)
nazwa dla ktérego Dyrektywy ktora wydala ztozono
rodziny/grupy, niniejsza przed Certyfikat wniosek
model lub numer | potwierdzenie | przedluzeniem | Dyrektywy MDR/podpisano
katalogowy jest waznosci (jesli dotyczy) | umowe (jesli
wyrobu sporzadzone | (je$li dotyczy) dotyczy)
(jesli dotyczy
Koncentraty i G1024492 | 26.05.2024 TUV Product | TUV Product | 31.12.2028
roztwory do 2490 Rev.00 Service, Service,
hemodializy & GCQ Munich, Munich,
077174 0014 GERMANY GERMANY
Rev.00 0123 0123
Wyposazenie do | G1 024492 26.05.2024 TOV Product | TUV Product 31.12.2028 W tej grupie
dostarczania 2490 Rev.00 Service, Service, produktéw
ptynéw do & GCQ Munich, Munich, »Aqua UNO” i
dializy 077174 0014 GERMANY GERMANY »Aqua WTU”
Rev.00 0123 0123 zostang
zastapione
przez ,,Aqua C
UNO H” (juz
dostepny)
Aktywne G1 024492 26.05.2024 TUV Product TUV Product 31.12.2028
wyroby 2490 Rev.00 Service, Service,
medyczne do & GCQ Munich, Munich,
pozaustrojowego | 077174 0014 GERMANY GERMANY
przetwarzania Rev.00 0123 0123
krwi i dializy
otrzewnowej
Roztwory G2S 0244492 | 26.05.2024 TUV Product | TUV Product 31.12.2028
2491 Rev.00 Service, Service,
& GCQ Munich, Munich,
077174 0016 GERMANY GERMANY
Rev.00 0123 0123
System rurek i G2S 0244492 | 26.05.2024 TUV Product | TUV Product 31.12.2028
akcesoriow do 2491 Rev.00 Service, Service,
hemodializy, & GCQ Munich, Munich,
dializy 077174 0016 GERMANY GERMANY
otrzewnowej i Rev.00 0123 0123

terapii afereza

Ja, Halina Kaniewska, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, nr TP/2705/05, zaswiadczam

zgodno§é niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w je¢zyku angielskim.

Torun (’1.05"’20%1’ Rep. nr /LZ.—@/PZQZ«L(
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