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Thumaczenie po§wiadczone z jezyka angiclskiego

[Ponizszy przeklad jest thumaczeniem angielskiej wersji jezykowej dokumentu sporzadzonego w
sposob trojjezyczny, to jest rownolegle w Jezyku angielskim, jezyku niemieckim i jezyku
francuskim.]

[logo: Fresenius Kabi]

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Aneks IT wytaczajac (4) do Dyrektywy 93/42/EWG, zgodnie z Certyfikatem WE
nr G1 047402 0083
Wystawionym przez Jednostke Notyfikowang
TUV Siid Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany, CE0123

Rodzaj urzadzenia
GMDN: 13209: Pompa do zywienia dojelitowego

Nazwa produktu
AMIKA

Numer artykulu
Patrz strona 2

Od numeru seryjnego:
21840001

Klasa ITa
My,
Fresenjus Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Germany

wytworca produkiow, o ktorych mowa powyzej, niniejszym oéwiadczamy na nasza wylaczng
odpowiedzialnos¢, ze rzeczone produktu sa zgodne ze wszystkimi odno$nymi postanowieniami
Dyrektywy 93/42/EWG oraz z przepisami wprowadzajacymi 1zeczone postanowienia w ramach
przepisow praw krajowych. Produkty spelniajg zasadnicze wymagania Aneksu I, dalszych
majgcych zastosowanie norm i/lub innych dokumentow normatywnych, wymienionych w
odnosnej dokumentacji technicznej. Calogé dokumentacji pomocniczej przechowywana jest w
siedzibie wytworcy.

Data i miejsce wystawienia: Brezins, 20 lipca 2020

Nazwisko (wielkimi literami), stanowisko i podpis osoby upowaznionej: Heinrich MARTENS
Regulatory Affairs Director [podpis nieczyteiny]

Niniejszy dokument zachowuje waznosé od powyzszej daty do dnia zmiany produktu.

Data wygasniccia waznosci Certyfikatu: 2024/05/26
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Numer artykulu
AMIKA
Nr ref Nazwa Produktu
Z044110 Amika FR
Z044120 Amika DE
7044130 Amika GB
2044136 Amika TH
2044139 Amika VN
2044140 Amika BR
7044141 Amika CO
Z044142 Amika AR
7044143 Amika PT
7044144 Amika SK.
Z044145 Amika HU
Z044146 Amika CZ
7044148 Amika RO
7044149 Amika BG
7044150 Amika SE
72044151 Amika FT
7044153 Amika HR
Z044155 Amika NO
7044156 Amika RU
2044157 Amika DK
Z044160 Amika IT
Z044162 Amika GR
2044170 Amika NL
Z044180 Amika ES
2044181 Amika ES 2
7044120 Amika INT
7044191 Amika ZA
7044192 Amika AU
7044193 Amika PL
7044196 Amika CN
| Z044198 Amika JP
Wytwérca
FRESENIUS VIAL S.A.S
Le grand chemin
38590 Brezins,
Francja

Niniejszy dokument zachowuje waznoéé od powyzszej daty do dnia zmiany produktu.
Data wygaéniecia wainodci Certyfikatu: 2024/05/26
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**************************************************************************
Ja, thumacz przysiggly jezvka angielskiego, Aneta Robakowska, wpisana na liste thimaczy przysieglych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/30/07, zaswiadczam zgodno$c niniejszego

Humaczenia z okazanym oryginalnym dokumentem w Jezyku angielskim.
[Bydgoszcz, 23/09/2020] Repertorium 120/2020
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