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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prasze wypetniad tylko poia.z biatym them / Piegee Gl in fields with 4 whitte backuround onty

'. . Pierwsze dlawyrobu F Fiest sor devies, ;
1. F dlaayrobu F F a H

D 2. Zmiana danych podmivtu ¢ Changsnd enddy datallz

Gice detalis

{71 3. zmiana danych wyrobu / Change of de:

W~ Wybwidrea 7 Bent

A - Auforyzowany przedstawiciel ; Authorieed reoresentative

OocoorRrOaOn

"1 -Impoiter’ impdtter

D - Dystrybutor | [stributer

Z - Podmiot zestawiajacy system |uk zestaw zabiegowy 7 Qradmzaton a8sembing system o nrocedure nack

i

§ -Podmivt-sterylizujacy wyroh metyczny, system ol Zestaw zablegowy / firganizaton seiizing mpaical devics; systasy o protedure pack

Farmanad Seallation

o - SWiadczeniodama wykonuigoy uceny dziatania ¢ tzaapation sarrying

n horfie (LT device

L - Labotatorfiem wytwarzajace na $wdj u2ytel viyrdb IVD ¢ Laboratary frodi
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Fresenius Medical Care AG & Co. KGad

FME: AG & Co. KGahA

Bad Houmbutg

61346

; Else Krosner-Strasse 1

Eleni Wenzler

49 162 1590 9336

elena.wenzler@fmc-ag. com

49 6172 609 2546

~ ... importera ; ... imparter

[
T -..tystrybutora /.

. distrittor

Fresenius Medical Care Polska SA

FME Polska SA

‘Katarzyna Ucinska

61 8392 619

katarzyna.uecinskagfmc~ag.com

;56437 4023 3976

WMIFE 104
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273




F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... {

[j Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack [
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
L850 D O - .. Swiadczeniodawcy wykanujacego oceng dzialania | .. carrving gut performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD [ Laboratory preduced in home VD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number L | 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full l

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated [

1.055 Miasto/ City | 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. { 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person ;

1.059 Imig i nazwisko / Full name | 1.060 Telefon/ Phone

1.061 E-mail | | 1.062 Faks/ Fax
[

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name [
Katarzyna Ucinska

1.064 Miasto / City | 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Poznan 60-118

1.066 Ulica, nr/ Streat, no. !' 1.067 Shkrytka pocztowa / PO Box
Krzywa 13

ﬁmﬁﬁhﬁb T T R A R T [ 1.069 Faks/ Fax

| | 61 8392 619

H. Liczba wyrobow abjetych tym zghszeniem lub powiadomienjem I Number of devices covered by this notification
Prosze podaé whasciwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularz

Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms ne, 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrochéw wymienicnych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of qevices listed iIn attached forms no. 4 _-6_- _ [

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Poznan Data / Date 2019 12 04

o
Nazwisko / Name Ucinska Podpis / Signature ﬂ EEM @U} ()u ﬂf’)({ﬂ
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z blaiym ttem / Please fill in fields with a wiite background only
1

A. Identyfikacja puwaadomlema ,‘ Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tago {i Ta.002 Numer?zreferencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

: Ordinal number of form no. 4 within this notification |

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

I 4.003 Nr referencyiny / Ref. no E 4.004 Nazwa handlowa wyrobu Trade name of device 1), 2)
4

| mult:LF:Ll‘.:rate SecuKit Ci-Ca HD 1000

multJ.F:l..ltrate SecuKit Ci-Ca HD EMiC2

multiFiltrate SecuKJ.t CJ. Ca HDF 1000

mult:LF:thratePRO Ser_'.uK:Lt Ci-Ca HD 1000

multiFiltratePRO SecuK:Lt C:L-Ca HD EM:LC2

| multiFiltratePRO SacuKlt Ci= Ca HDF 1000

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Poznan Data / Date 2019-12-04

Nazwisko / Name Ucinska Podpis / Signature mmu.' Uﬂi&”)&t{
] ]

1) Wyrob ¥ rognigee sie nagwa ?'!an:'J wa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rezmiarem, ksztaltem lub wymiarami moizna uznac za jeden wyrdb

1 powiadomieniu, jezell 53 lub maja:

3 nle ma sledaiby lub migjsca zamieszkania w panstwie cronkowskin,
sowanie,

w Medycznyeh albo Innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

r poszczegalnych
wykonania, wersjg oprogramowania,
“m_-d; czne w poszczegdlnych systemach

1,Jf.. adajac ut:u.-

ID: 2021 8199 4435 NM1_F4 1.2 Strona/Page 1/1



		2024-12-10T10:47:42+0100




