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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwdrca | Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykanujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance avaluation
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L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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Fresenius Medical Care AG & Co.

(] 1 -..importera/ ... importer
D - .. dystrybutora / ... distributor

Katarzyna Ucinska

61 8392 619

katarzyna.ucinska@ fmc-ag.com
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Z =

-« podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / .., assembling system or procedure pack
§ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny,
0 - ... Swiadczeniodawey wykonujacego ocene dzi
- laboratorium wytwarzajace na Swoj

system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
fatania / ... carrying out performance avaluation

L . uzytek wyréb IVD / Laboratory praduced in home IVD 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 Ucifiska Podpis / Signature U Fd
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<?xml version="1.0" encoding="UTF-8§"?>
<WM Fl1>
<F1_ID>5642 4023 3976</F1 ID>
<rodzaj>1</rodzaj>
<wnioskodawca>D</wnioskodawca>
- <podmiot>
<F1_ID>5642 4023 3976</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@fme-ag.com</kontEMail>
<kontFaks>49 6172 609 2546</kontFaks>
</podmiot>
- <podmiot>
<F1_ID>5642 4023 3976</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@fmec-ag.com</kontEMail>
</podmiot>
- <pelnomocnik>
<FI1_ID>5642 4023 3976</F1_1D>
<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</liczbaF3>
<wyrobyNalF4>6</wyrobyNaF4>
<dekIMiasto>Poznan</deklMiasto>
<deklData>2019-12-04</deklData>
<dekINazwisko>Ucinska</dekINazwisko>
</WM_F1>
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

4002 Numer referencyiny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

j 4.003 Nrreferencyjny / Ref, no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

i | multiFiltrate SecuKit Ci-Ca HD 1000

multiFiltrate SecuKit Ci-Ca HD EMic2

- ; i e e

1 multiFiltrate SecuKit Ci-Ca HDF 1000
multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca HD 1000
multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca HD EMiC2
| multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca HDF 1000 ,
R S L 2 £ T e e — |
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedug 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 [.Q km{,ﬂ( H U‘M‘ﬂf?

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cAonkowskim,
DIS wyrobu | jegoe p vidziane zastosowanie,
jbardziej szczegbtowa nazwe rodzajows,
d wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medyeznych albo Innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
kwalifi

samych procedur oceny zge
: ezel w

il
zgodnosd brata udzial je

polskim albo

o5ci,

u

Ktdre w poszczegdinych
SR wersja oprogramowania,
2 sobie wyroby medyczne w poszczegoinych systemach
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<?xml version="1.0" encoding="UTF-§"?>
<WM_F4>
<F4 1D>2921 8199 4435</F4 1D>
<nrF4>1</nrF4>
- <wyrob>
<wiersz>1</wiersz>
<F4_ID>2921 8199 4435</F4 ID>
<nazwaPL>multiFiltrate SecuKit Ci-Ca HD 1000</nazwaPL>
</wyrob>
- <wyrob>
<wiersz>2</wiersz>
<nazwaPL>multiFiltrate SecuKit Ci-Ca HD EMiC2</nazwaPL>
</wyrob>
- <wyrob>
<wiersz>3</wiersz>
<F4_ID>2921 8199 4435</F4_ID>
<nazwaPL>multiFiltrate SecuKit Ci-Ca HDF 1000</nazwaP[ >
</wyrob>
- <wyrob>
<wiersz>4</wiersz>
<F4 1D>2921 8199 443 5</F4_1D>
<nazwaPL>multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca HD 1000</nazwaPl>
</wyrob>
- <wyrob>
<wiersz>5</wiersz>
<F4 1D>2921 8199 4435</ F4 1D>
<nazwaPl.>multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca HD EMiC2</nazwaPL>
</wyrob>
- <wyrob>
<wiersz>6</wiersz>
<F4_1D>2921 8199 4435</F4 D>
<nazwaPL>multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca HDF 1000</nazwaP[.>
</wyrob>
<dekIMiasto>Poznan</dekIMiasto>
<deklData>2019-12-04</dekData>
<dekINazwisko>Ucinska</dek]Nazwisko>
</WM F4>

file:///C:/Users/kucinska/Desktop/kity/Form4 w1.2 dane xml na 19 an1n



		2024-12-10T10:47:40+0100




