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TLUMACZENIE UWIERZYTET FIEZYKA
ANGIELSKIEGO

FRESENIUS MEDICAL CARE

DEKILARACJA ZGODNOSCI WE
Nr 09/01/03/PL-001

FRESENIUS MEDICAIL CARE AG & Co. KGaA
{Wytwérea)

D-61346 Bad Homburg
(Adres)

oswiadcza, Ze produkt
Citrosteril 5L
Numer artykutn FO0005857

jest zgodny z wymogami okreslonymi w aneksie IT z

wylaczeniem (4) dyrektywy dotyczacej wybordw medycznych

93/42 EWG
Wylgeznie dla celéw wypetnienia wymogdw formalnych!

Grupa produktow: Srodki dezynfekujgce do
dezynfekcji na goraco
urzadzen do hemodializy

Klasa ryzyka Ha

(wg aneksu IX MDD 93/42/EWG)

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



Nr jednostki notyfikowanej: 0123

Bad Homburg, 2015-01-16 [Nieczytelny podpis]

Miejsce i data LV. Amnette Manck
Kierownik ds. regulacii odnognie
wyrobow medycznych
[Nieczytelny podpis]

i. V. Dorothea Hoffmann
Zastepea Kierownika ds. regulacii
odnosnie wyrobdw medycznych

koniec tlumaczenia

Ja, mgr  Marianna  Cichocka, Humace przysiegly  jezvka
angielskiego, wpisany na liste ttumaczy praysieghych prowadzong
przez  Ministra Sprawiedliwosci pod  numerem TP/603/05,
stwierdzam, ze powyzsze Humaczenie Jest wiernym ttumaczeniem
dokumentu przedstawionego mi w jezvku angielskim, zgodnie z
mojq najlepszq wiedzg.

Poznan, dnia 09.01.2015 .

Numer repertorium: 03/ 2015




EC DECLARATION OF CONFORMITY
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Al & Co. [REah

Fresenius Moo

“hianufacureri

69346 Bad Homburg - Germany
(Address)

dealares that the product

Gitrosteril 50

Code FO0005857

meets the applicable provisions of the MDD 9342120 Annes it excluding (4).

R g
Product grouo: Disinfectanis for hot disinfeciion of
HID mnachines
Hisk clags: Ha
waceerdivng to annex X MDD 8374 2/EEC)
Notitied body: TV SUN Product Service Gl
Ridlersirafle 65
30332 Miinchan(Geninany
Motificd body no.: 0123

Bad Homburg, 2015-01-16 e
Place and dan: 1y Anaeite Rlanck
faanzier Madoal Device Requlatary

. A Dorothes Hoffmann
Assoctate Medizat Desice Regulalary
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Urzad Rejestracyi
Produktiw Leczniczyel, Wyroihow Medyezayeh § Produktéw Biohdjezyeh
ul. Zabkowskn 41, 03736 Warvsn 1! ~dr 22 49211 40, for ~4% 32 1931109
NIP 521 32 14 142 RGN N13199611

Departament Informacji o Wyrohach Muedyeznyveh Warszawa, 2012 ~I0- {1 f

WM/RWM/412/00456/10[AB]
Pani
Halina Pogorzelska-Ratajezyk
Fresenius Medical Care Polska 8.4,
ul. Krzywa 13
60-118 Pornag

Dotyezy: Citrosteril: Puristerit: Sporotal; ClearSurf, ClearSurf chusteczkis FrekaSept;
FrekaDerm

Prezes Urzedu Rejestracii Produkiow Leczmiczych, Wyrobow Medyeznyel i Produktow
Biobdjezyeh informuje, w zwiazku z Pafistwa wiioskiem tr WMRWNM/4 I2700456/1¢ z dnia
8.12.2010 v, dot. powiadomicnia o wyrebach, slwierdza. 7o obowinzek, o kidrym mowa w arl,
3N ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o wyrobach medycznyeh (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)
uznaje sig za spelniony w dniv dokonania powiadomicenia o wyrobic tj. wdn. 13.12.2010 7.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art, 61 ustawy z dria 20 maja 20105,
o wyrabach medyeznych wszelkic zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zghiszad niezwlocznie, nic paznict jednak niz w terminie 7 dni od dnig powziecia
informacji o zmianic.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nig dokonuje zgloszenia lub powiadomienia. o xlorych mowa
wart. 38, albo nie zglasza zmian danyeh, o kioryeh mowa w art. 61, podlega graywnie.
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