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Warszawa, 20.05.2024 r.

Dotyczy: Ambix nova (stationary Set), nr kat. M46421910.

W imieniu firmy Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., bedacej dystrybutorem wyrobu
medycznego Ambix nova (stationary Set), nr kat. M46421910, oSwiadczam niniejszym,
ze ww. wyrob medyczny spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (EU) nr 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzen (EU)
2017/745 i (EU) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

W zwigzku z powyzszym Certyfikat CE o numerze G1 047402 0083 wydany przez
jednostke notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123, uznaje sie za wazny do dnia
31.12.2028 r.

Jednoczesnie potwierdzam wdrozenie przez producenta ww. wyrobu
medycznego, normy ISO 13485:2016 dla wyrobéw medycznych.

W przypadku pytan pozostajemy do Panstwa dyspozycji.

Z powazaniem,
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