TELUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[znak graficzny: FRESENIUS MEDICAL CARE)]

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
Nr 08/03/01/PL-001

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
(Producent)

61346 Bad Homburg — Niemcy
(Adres)

o$wiadcza, ze produkt

Cytrynian sodu 4% w/v
kod F00008107

spetnia warunki MDD 93/42/EWG Aneks II z wylgczeniem (4)

TYLKO DLA CELOW REGULACYJNYCH!

Grupa produktu: roztwor cytrynianu

Klasa ryzyka: I1b

(zgodnie z aneksem [X MDD 93/42/EWG)

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafie 65
80339 Monachium - Niemcy

Nr jednostki notyfikowanej: 0123

Bad Homburg, 2019-12-05 [nieczytelny podpis]

Miejsce i data 1.V.Dr Annette Manck

Starszy Kierownik ds. Regulacyjnych dotyczacych Produktéw Medycznych

[nieczytelny podpis]
1.V Dorothea Hoffmann
Wspotpracownik ds. Regulacyjnych dotyczacych Produktow Medycznych

Ja, Halina Kaniewska, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, nr TP/2705/05, zaswiadczam
zgodnos$¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku angielskim.
Torun, 9.12.2019 roku Rep. nr 1562/2019
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w FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

No. 08/03/01/PL-001

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

(Manufacturer)

61346 Bad Homburqg - Germany

(Address)

declares that the product

Sodium Citrate 4% wlv

Code F00008107

meets the applicable provisions of the MDD 93/42/EEC Annex Il excluding (4).

FOR REGULATORY
PURPOSES ONLY!

Product group: Citrate Solution -

Risk class: lib
(according to annex IX MDD 93/42/EEC)

Notified body: TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraBBe 65
80339 Miinchen - Germany

Notified body no.: 0123 g
Bad Homburg, 2019-12-05 ¥ . “~ &

Place and date i. V. Annette Manck
Senior Manager Medical Device Regulatory Affairs

i. V. Dorothea Hoffmann'
Associate Medical Device Regulatory Affairs
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

D W - Wytwérca / Manufacturer

O
g
(]
O
(]
O

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zahiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swaj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 8848 1426 1573 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3



49 162 150 9386

6172 609 2546

o g

B T Ao ke

O 1 -..importera; ... importer
D -...dystrybutora / ... distributor

61 8392 619

katarzyna .ucinska@fmc-ag.com

ID: 8848 1426 1573 WM1_F1_ 1.4 Strona-Page 2/3



- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
S - ... podmiotu sterylizujacega wyréb medyczny, system lub zestaw zahiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

0 7% éwiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dziatania / ... carrving out performance evaluation
L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home 1VD device

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 ) i)

ID: 8848 1426 1573 WML _F1_1.4 Strona-Page 3/3



<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>
<WM FI1>
<Fl 1D>8848 1426 1573</F1 ID>
<rodzaj>1</rodzaj>
<wnioskodawca>D</wnioskodawca>
- <podmiot>
<F1 1D>8848 1426 1573</F1 ID>
<typPodmiotu>W</typPodmiotu>
<kodKraju>DE</kodKraju>
<pelnaNazwa>Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA</pelnaNazwa>
<skrotNazwy>FME AG & Co. KGaA</skrotNazwy>
<podmMiasto>Bad Homburg</podmMiasto>
<podmKodP>61346</podmKodP>
<podmUlicaNr>Else Kroener-Strasse 1</podmUlicaNr>
<kontNazwisko>Elena Wenzler</kontNazwisko>
<kontTelefon>49 162 150 9386</kontTelefon>
<kontEMail>elena.wenzler@fmc-ag.com</kontEMail>
<kontFaks>49 6172 609 2546</kontFaks>
</podmiot>
- <podmiot>
<F1_ID>8848 1426 1573</F1_ID>
<typPodmiotu>D</typPodmiotu>
<kodKraju>PL</kodKraju>
<pelnaNazwa>Fresenius Medical Care Polska SA</pelnaNazwa>
<skrotNazwy>FME Polska SA</skrotNazwy>
<podmMiasto>Poznan</podmMiasto>
<podmKodP>60-118</podmKodP>
<podmUlicaNr>Krzywa 13</podmUlicaNr>
<kontNazwisko>Katarzyna Ucinska</kontNazwisko>
<kontTelefon>61 8392 619</kontTelefon>
<kontEMail>katarzyna.ucinska@fmc-ag.com</kontEMail>
</podmiot>
- <pelnomocnik>
<F1_ID>8848 1426 1573</F1 _ID>
<pelnNazwisko>Katarzyna Ucinska</pelnNazwisko>
<pelnMiasto>Poznan</pelnMiasto>
<pelnKodP>60-118</pelnKodP>
<pelnUlicaNr>Krzywa 13</pelnUlicaNr>
<pelnTelefon>61 8392 619</pelnTelefon>
</pelnomocnik>
<liczbaF2>0</liczbaF2>
<liczbaF3>0</liczbaF 3>
<wyrobyNaF4>1</wyrobyNaF4>
<dekIMiasto>Poznan</deklMiasto>
<deklData>2019-12-04</deklData>
<dekINazwisko>Ucinska</dekINazwisko>
</WM FI1>

file:///C:/Users/kucinska/Desktop/cytrynian/Form1_w1.4 dane.xml
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Zatacznik nr 4
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

A. TIdentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

Qrdinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref, no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

4% Citrate Solution SecuNect

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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 M)ZW(Q U{L‘lb [f[/
|

1) Wyroby rézniace sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania,
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub majg:
=2 'nrl 2 1

a, jeze

wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdéb
li ich wytwé

/ch albo innej uznane) nomenklatury wyrobdw medycznych,
spolng acene zgod 3 ¢ uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci
- wspalny certyfikat zgodn wspdine certyfikaty zg

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe
2) Systemy lub zestawy zab

odnosci, jezeli w ocenie ich zgadnosci brata udziat Jednostka notyfikowana,

iegowe © tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawiera

handiowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach ub réznia sie nazwa handlowa,
rozmiarem altem \
b et s

lub wymiarami mozna uzna¢ za je
lub zestaw ych moga by uznane

> za Jeder

n system lub zestaw zabiegowy, jezeli od

jace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegbinych
wyréb zgodnie 2 pkt 1,

typem, modelem, wersja wykonania, Wersjg oprogramowania,
powiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlinych systemach

ID: 4753 3752 0527 WM1_F4 1.2
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<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>
<WM F4>
<F4 1D>4753 3752 0527</F4 1D>
<nrF4>1</nrF4>
- <wyrob>
<wiersz>1</wiersz>
<F4_ID>4753 3752 0527</F4 _ID>
<nazwaPl.>4% Citrate Solution SecuNect</nazwaPl.>
</wyrob>
<dekIMiasto>Poznan</dekIMiasto>
<deklData>2019-12-04</deklData>
<dekINazwisko>Ucinska</dekINazwisko>
</WM _F4>

file:///C:/U sers/kucinska/Desktop/cytrynian/Form4 w1 .2_dane.xml 04.12.2019
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