Tlumaczenie poswiadczone 7 jezyka angielskiego

[Poniiszy przektad jest thumaczeniem dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim. ]

[W prawym gomym rogu logo: o$miokat wewnatrz ktorego na bialym tle widnieje napis: TUV S§/3a, Wied

napis: Product Service oraz kod QR; w lewym gornym rogu logo ZLG z numerem: ZLG-BS-24444k Bt przez
Agnieszka Matl g Fresenius
Kabi Polska 0.0.

[Po lewej stronie dokumentu pasek o szerokosei okolo jednego centymetra z napisem CERT YFIRAT W 288 ™

jezykach]

CERTYFIKAT WE

Pelny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca Wyrobow Medycznych (MDD), Aneks II wylaczajac (4)
(Wyroby w Klasie IIa, ITb lub III)

Numer: G1 047402 0083 Rev.00

Wytworca: Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
GERMANY

Kategoria(e) Produktu: AKTYWNE WYROBY MEDYCZNE (klasa Ila/IIb)
: Pompy do infuzji i Zywienia dojelitowego wlacznie z akcesoriami;
Pojemniki do drenazu;
NIEAKTYWNE WYROBY MEDYCZNE (klasa ITa/IIb/IIL)
Produkty do Zywienia Dojelitowego i Pozajelitowego;
Zestawy do Infuzji, Transfuzji i Transferu
Wilacznie z akcesoriami; Produkty do drenazu;
Roztwory do Irygacji;
Systemy portéw; Cewnik i Systemy cewnikéw wraz z akcesoriami

Jednostka Certyfikujaca TUV SUD Product Services GmbH o$wiadcza, e WyZe] wymieniony wytworca
wprowadzil system zapewnienia jakosci dla projektowania, produkeji i kontroli koncowej odpowiednich
produktow / kategorii produktéow zgodnie z MDD Aneks I1. Ten system zapewnienia jakosci zgodny jest z
postanowieniami tejze Dyrektywy 1 podlega okresowej kontroli. Do obrotu produktami klasy III niezbedny jest
dodatkowy certyfikat aneks IT (4). Spojiz takze na uwagi na odwrocie.

Raport nr: 713168590
Wazny od: 2020-05-19
Wazny do: 2024-05-26
Data, 2020-05-19 [odreczny nieczytelny podpis]
Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Services GmbH jest Jednostka Notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 0 123
TUV SUD Product Service GmbH * Zertifizierstelle * Ridlerstrafe 65 * 80339 Munich * Germany

***************************************************************************

Ja, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, Anela Robakowska, wpisana na liste thimaczy przysieglych
prowadzonq przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/30/07, zaswiadczam zgodnosc niniejszego
thumaczenia z okazanym mi oryginalnym dokumentem w jezyku angielskim.

[Bydgoszez, 21/07/2020) Repertorium 77/2020
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[W prawym géraym rogu kod QR o logo TUV SUD Product Service]

gielskiej wersji jezykowej dokumentu sporzadzonego w jezvku

Oswiadczenie potwierdzajace zwigzane z certyfikatem WE (MDD)
Lista Osrodkow bioracych udziat w Procesach Realizacji Produktu
Nr. GDS 047402 0091 wer. 00

Wytworea: Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
GERMANY

Ta Lista Osrodkéw jest G1 047402 0083 wer. 00

wazna jedynie w polaczeniu z
nastepujaeym Certyfikatem WE (MDD):
Na kolejnych stronach wymieniono wszystkie osrodki objete systemem jakosei wytworey, w ktérych
prowadzone sg procesy realiza

cji produktéw dla wyrobow objetych ww. Certyfikatem WE zgodnie z Dyrektywa
93/42/EWG (MDD) dotyczaca wyrobow medycznych.

Nr raportu: 713168590
Wazne do: 2024-05-26

Data wystawienia:  2020-07-17 (Randolf Kéhler) [Odreczny podpis: R. Kohler]

PS-MHS-FA-0 - Sprawy zagraniczne
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TUV SUD Product Service Gmbl] » Ridlerstrape 65 » 80339 Munich » Germany

[W prawym gérnym rogu kod QR o logo TUV SUD Product Servi ce]
Oswiadczenie potwierdzajace zwigzane z certyfikatem WE (MDD)

Lista Oérodkow bioracych udziat w Procesach Realizacji Produktu
Nr. GDS 047402 0091 wer. 00

Oérodki: Fresenius Kabi Deutschland GmbH Werk Friedberg

Freseniusstrasse 1, 61169 Friedberg, GERMANY
Iresenius Kabi Deutschland GmbH Werk Bad Hersfeld
Robert-Koch-Strasse 5, 36251 Bad Hersfeld, GERMANY
Clinico Medical Sp. z o.0. Blonie k / Wroclawia
ul. Roberta Kocha 1, 55-330 Blonie / Miekinia, POLAND
Fresenius Vial 8.A.S.
Le Grand Chemin, 38590 Brezins, FRANCE
Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80, 1788 Haklen, NORWAY
Fresenius Kabi (Nanchang) CO., Ltd.
Qin Lan Road, Nanchang Economic & Technological,
Development Zone, 330013 Nanchang, Jiangxi Province,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA,
Fresenins Kabi France S.A.S.
6, Rue du Rempart, 27400 Louviers, FRANCE
Labesfal Laboratérios Almiro, S.A.

Zona Industrial de Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros,
PORTUGAL

Fresenius Kabi Italia S.r.l.

Via Camagre, 41, 37063 Isola della Scala, ITALY
Fresenius Kabi Espania S.A.U.

Doctor Ferran 12, 08339 Vilassar de Dalt Barcelona, SPAIN
Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg, GERMANY
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Ja, Humacz przysiegly jezyka angielskiego, Aneta Robakowska, wpisana na listg thumaczy przysig gfych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/30/07, zaswiadczam zgodnosc

niniejszego Humaczenia z okazanym oryginalnym dokumentem w jezyku angielskim.

|Bydgoszcz, 24/08/2020)] Repertorium 96/2020
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