Tlumaczenic podwiadczone z jezvka angielskiego

[Ponizszy przektad jest tlumaczeniem angielskiej wersjt jezykowej dokumentu sporzgdzonego w sposob dwujezyczny, to jest
rownolegle w jezyku angielskim i jezyku niemieckim.]
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Aneks 11 wylaczajac (4) do Dyrektywy 93/42/EWG
Zgodnie z Certyfikatem WE nr G1 047402 0083
Wystawionym przez Jednostke Notyfikowang
TUTV Sid Product Service GmbH.
Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany, CE0123

Sonda nosowa do Zywienia dojelitowego
(Nazwa produktu)

Patrz zalaczona lista
(Numer artykulu)

KlasaIla
My,

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg, Germany

wytworcea produkiéw, o ktorych mowa powyzej, niniejszym o$wiadczamy na nasza wylgezng odpowiedzialnosé, ze rzeczone
produktu sg zgodne ze wszystkimi odnosnymi postanowieniami Dyrektywy 93/42/EWG wraz ze zmianami wprowadzonymi
na mocy Dyrektywy 2007/47/WE oraz z przepisami wprowadzajgcymi rzeczone postanowienia w ramach przepisow praw
krajowych. Produkty spelniajg zasadnicze wymagania Aneksu 1, dalszych majgcych zastosowanie norm i/lub innych
dokumentéw normatywnych, wymienionych w odnoénej dokumentacji technicznej. Caloéé dokumentacji pomocniczej
przechowywana jest w sicdzibie wytworcy.

Data i miejsce wystawienia: Bad Hersfeld, dnia 14.06.2021

Nazwisko (wielkimi literami), stanowisko i podpis osoby upowaznionej: Britta [Teyne, Sprawy regulacyjne [podpis] #.VB.
Heyne

Niniejszy dokument zachowuje wazno$é od dnia wystawienia oryginalnego dokumentu do dnia zmiany produktu.

Data wygasniecia waznoscei Certyfikatu: 26 maja 2024
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Lista sond nosowych do iywienia dojelitowego

Kod Artvikulu 3 : Nazwa Artvkulu
7750911 [Frela® Trelumina FR 16/9, 150 cm
7750911AP Freka® Trelumina FR 16/9, 150 cm
7750912 Freka® Trelumina, FR 16/9, 150 cm, ENLock
7755011 [Freka® EasyIn FR 16/8, 270 cm
7755031 Freka® Endolumina FR 8, 270 cm
7755032 Freka® Endolumina FR 8, 270 cm, ENLock
7755211 Freka® Tube FR 10, 120 cm, LL (UK)
7755721 Freka® Tube FR 8, 120 em, LL (UK)
7755731 Freka® Tube FR 12, 120 cm, F (UK)
7755741 Freka® Tube FR 8, 80 cm, LL (UK)
7755751 Freka® Tube FR 8, 60 cm, LL (UK)
7755761 Freka® Endolumina FR 8, 270 cm, LL (UKD
7755771 Freka® Trelumina FR 16/9, 150 cm (UK)
7755781 Freka® EasyIn FR 16/8, 270 cm (UK)
7840051 Freka® Tube FR 8, 80 cm, LL
7840052 [Freka® Tube FR 8, 80 cm. ENLock
7840052 AP Freka® Tube FR 8, 80 cm, ENLock
7840121 Freka® Tube FR 10, 120 cm, LL
7840151 Freka® Tube FR 10, 120 cm, Y
7840152 Freka® Tube FR 10, 120 cm, ENLock
7840152AP Freka® Tube FR 10, 120 cm, ENLock
7980101 Freka® Tube FR 8, 120 cm, Y
7980101 AP Freka® Tube FR 8, 120 cm, Y
7980111 Freka® Tube FR 15, 100 cm, F
7980111 AP Freka® Tube FR 15, 100 em, F
7980301 Freka® Sil Tube FR 7.6, 130 cm, LL
7980321 Freka® Endo-Mandrin
7980941 [Freka® Sil Tube FR 13,120 cm, L1
7980951 Freka® Sil Tube FR 16, 100 cm, ¥
7980961 Freka® Paed Tube FR 6.5, 50 cm, F
7980961 AP Freka® Paed Tube FR 6.5, 50 cm, F
7981101 [Freka® Tube FR 8, 60cm, LL
7981691 Freka® Tube FR 8, 120 cm, LL
7981693 Freka® Tube FR 8, 120 cm, ENLock
7981693 AP Freka® Tube FR 8, 120 cm, ENLock
7981811 Freka® Tube FR 12, 120 cm, LI
7981821 Freka® Tube FR 12, 120 em, Y
7981821AP Freka® Tube FR 12, 120 cm, Y
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Lista sond nosowych do Zywienia dojelitowego

Kod Artylulu | _ Nazwa Artykulu

7981823 IFreka® Tube CIIFR 12, 120 cm, ENLock

7981823 AP Freka® Tube CH/FR 12, 120 cm, ENLock

7981826 Freka Tube FR 8, 80cm, ENFit

7981827 Freka Tube FR 8, 120cm, ENFit

7981828 Freka Tube FR 10, 120cm, ENFit

7981829 Freka Tube FR 12, 120cm, ENFit

7981830 [Freka Tube FR 15, 120cm, ENFit

7981832 Freka® Endolumina, ENFit

7981833 Freka® Easyln, ENFit

7981834 Freka® Trelumina, ENFit

7981835 [Freka Sil FR 8, ENFit

7981836 [Freka Sil FR 13, ENFit

7981837 [Freka Sil FR 16, ENFit

7981839 [Freka®Tube FR & linear, 80 cm, ENFit

7981840 IFreka®Tube FR & linear, 120 cm, ENFit

7981842 Freka®Tube FR 10 linear, 120 cm, ENFit

7981843 Freka®Tube FR 12 linear, 120 cm, ENFit

7981844 Freka®Tube FR 15 linear, 120 cm, ENFit

7981845 Freka® Tube FR 10 linear, 80 cm, ENFit
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Ja, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, Aneta Robakowska, wpisana na listg humaczy przysigglych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/30/07, za$wiadczam zgodnosc
niniejszego tumaczenia z okazanym oryginalnym dokumentem w jezyku angielskim.

[Bydgoszcz, 17/06/2021] Repertorium 37/2021]
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