EC DECLARATION OF CONFORMITY

Annex VIl and Annex V of Directive 93/42/EEC
according to EC-certificate No. G1 047402 0083
issued by Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstral3e 65, 80339 Munich, Germany, CE0123

Irrigation solution — bottle

(Product name)

See attached list
(Article number)

Class lla
(Annex IX, Rule 7)

We
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg — Germany

manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility that the
referenced products comply with all relevant provisions of Directive 93/42/EEC, as amended by
Directive 2007/47/EEC, and its transposition into national laws. The products comply with the
essential requirements of Annex |, further applicable standards and/or other normative documents
as listed in the applicable technical documentation. All supporting documentation is kept under the
premises of the manufacturer.
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Place ard date of isgjie Nam@ (printed letters), position and signéture op authofized person

Valid starting with the original date of the document until product cha
Expiry date of certificate: 2024-05-26
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IRRIGATION SOLUTIONS (BOTTLE PACKAGING)
(attachment to Declaration of conformity regarding medical devices)

_non-perforabl

ersylene Sodium hlrie 0.9%

250 L B230541 Bottle of 250 mL
B230542 NaCl 0.9% for irrigation 250 mL
B230543 Versylene NaCl 0.9% 250 mL
Versylene — Sodium chloride 0.9%
B230551 Bottle of 500 mL
NaCl 0.9% Fresenius Ampuwa Spillésung 500
500 mi. B230422 mL Plastipur
NaCl 0.9% B230552 NaCl 0.9% for irrigation 500 mL
B230553 Versylene NaCl 0.9% 500 mL
Versylene — Sodium chloride 0.9%
B230561 Bottle of 1 000 mL
NaCl 0.9% Fresenius Ampuwa Spullésung 1
1000 mL B230423 000 mL Plastipur
3158736 0.9% w/v Sodium chloride for irrigation 1 L
B230562 NaCl 0.9% for irrigation 1 000 mL
B230563 Versylene NaCl 0.9% 1 000 mL
Versylene — Sterile water
250 mL B230511 Bottle of 250 mL
B230512 Sterile water for irrigation 250 mL
Versylene — Sterile water
B230521 Bottle of 500 mL
500 mL B230672 Ampuwa Spiliésung 500 mL Plastipur
Sterile 3158591 Sterile water for irrigation 500 mL
N B230522 Sterile water for irrigation 500 mL
water B230523 Versylene Sterile water 500 mL
Versylene — Sterile water
B230531 Bottle of 1 000 mL
1 000 mL B230673 Ampuwa Spillésung 1 000 mL Plastipur
3158589 Sterile water for irrigation 1 L
B230532 Sterile water for irrigation 1 000 mL

B230534

" Products with |

Versylene Sterile water 1 000 mL
perforable caps

NaCl 0.9% 500 mL B230554 Sodiumcloride 9mg/mL
a2 000 mL B230564 Sodiumcloride 9mg/mL
Sterile 1 000 mL B230535 Sterile water
water
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Tlumaczenie po$wiadczone z jezvka angielskiego

[Ponizszy przeklad jest thumaczeniem dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim.]
[logo: Fresenius Kabi]

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Aneks VIL i Aneks V Dyrektywy 93/42/EWG
Zgodnie z Certyfikatem WE nr G1 047402 0083
Wystawionym przez Jednostke Notyfikowang
TUV 8iid Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany, CE0123

Roztwor do Irygacji - butelka
(Nazwa produktu)

Patrz zalaczona lista
(Numer artvkulu)

Klasalla
(Aneks IX, Reguta 7)

My,

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg, Germany

wytwérea produktéw, o ktérych mowa powyzej, niniejszym ofwiadezamy na naszg wylgezng odpowiedzialnosc, ze rzeczone
produktu sa 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. Produkiy spelniaja zasadnicze wymagania Ancksu I, dalszych majacych zastosowanic norm i/lub innych
dokumentéw normatywnych, wymienionych w odnosnej dokumentacii technicznej. Caloé¢ dokumentacji pomocnicze]
przechowywana jest w siedzibie wytworey.

Data i miejsce wystawienia: [miejsce wpisane odrgeznie — nieczytelne], wpisane edrgeznie: 20 sierpnia 2020
Nazwisko (drukowanymi literami) stanowisko i podpis wpisane edrgeznie - nieczytelnie]

Niniejszy dokument zachowuje waznosé od dnia wystawienia oryginalnego dokumentu do dnia zmiany produktu.
Data wygasnigeia waznosci Certyfikatu: 2024-05-26
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NaCI 0.9%

Sterile

water

L0
A

= ::_". by
X

l\.

artykulu

250 mL

B230541

ROZTWORY DO IRYGACII (OPAKOWANIE - BUTELKA)
(zalgcznik do Deklaracji Zgodnosei dotyczace] wyrobow medycznych)
Numer

Nazwa handlowa
Produkty z zatyczkami nieperforowanymi

B230542

mlL

NaCl 0.9%

500 mL

B230543

B230551

mL
B230422

Versylene — Sodium chloride 0.9% Bottle of 250
NaCl 0.9% for irrigation 250 mL

Versylene NaCl 0.9% 250 mL

B230552

Plastipur

1 000 mL

B230553

B230561

Versylene — Sodium chloride 0.9% Bottle of 500

B230423

NaCl 0.9% Fresenius Ampuwa Sptillésung 500 mL
NaCl 0.9% for irrigation 500 mL

mL

Versylene NaCl 0.9% 500 mL

Plastipur
3158736
B230562

250 mL

500 mL

B230563

Versylene — Sodium chloride 0.9% Bottle of 1 000

B230511

NaClI 0.9% Fresenius Ampuwa Spiillésung 1 000 mL
0.9% w/v Sodium chloride for irrigation | L

B230512

NaCl 0.9% for irrigation 1 000 mL

Versylene NaCl 0.9% 1 000 mL

B230521

B230672

1 000 mL

Sterile water for irrigation 250 mL

Versylene — Sterile water Bottle of 250 mL

3158591

B230522

B230523

Ampuwa Spitllosung 500 mL Plastipur

Versylene — Sterile water Bottle of 500 mL

B230531

Sterile water for irrigation 500 mL

B230673

Sterile water for irrigation 500 mL

Versylene Sterile water 500 mL

3158589

B230532

Versylene — Sterile water Bottle of 1 000 mL

500 mL

B230534

Ampuwa Spullosung 1 000 mL Plastipur

Sterile

water

1 000 mL

Sterile water for irrigation 1 L.

B230554

Sterile water for irrigation 1 000 mL
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1000mL

B230564

Produkty z perforowanymi zatyczkami

Versylene Sterile water 1 000 mL

B230535

Sodiumcloride 9mg/mL

Sodiumcloride 9mg/mL

Sterile water




Ja, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, Aneta Robakowska, wpisana na liste thimaczy
przysieglych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/30/07,
zaswiadczam zgodnos¢ niniejszego thimaczenia z okazanym oryginalnym dokumentem w

Jezyku angielskim.

[Bydgoszcz, 09/10/2020] Repertorium 134/2020
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