B> DEKRA

Number: 2262711CE01

EU Quality Management System Certificate

Conformity Assessment Regulation 2017/745 on Medical devices, Annex IX Chapter | andlll 2

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

SRN ID.: NL-MF-000012729

DEKRA grants the right to use the EC Notified Body Identification Number./{lly;
Marking of Conformity on the products concerned conforming to the requir
the provisions of the EU- Regulation which apply to them: ;

0344

Supplement to certificate: 93928CN -

Wi
DEKRA hereby declares that the‘above mentioned mgnu %}ur?r ,f:?ﬂ)
2017/745, including all subsequent ém’end}né]t’s;fér{,thé;pév n@ td)
authorized representative i’ stibjeot .tb"b@afiéqic,/,gg%ejll’a/‘nééaéﬁe’;{
accordance to Regulation/fgo17/7 79 / g187 ////’///////////

/

Hi

DEKRA Certification B.V, | /| //

,,,,,,

B.T.M. Holtus i JA van Vﬁgt / iy
Managing Director . Principal Certification Manager ' -
First Issued: 27 July 2022  Date: 27 July 2022 Expiry date: 27 July 2027

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed
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B DEKRA

Number: 2262711CE01

EU Quality Management System Certificate
Conformity Assessment Regulation 2017/745 on Medical devices, Annex IX Chapter | an(“:xi\'\ljl‘lﬂ

HER AR

This certificate covers the following device(s) / groups of device(s):

NBOG MDN 1202

Non-active non-implantable devices for administration, channeling and removal of substances, /; ] bttt

including devices for dialysis (class Is) ¢ IR
e
e i

/
Sterilization method: Ethylene oxide /7/‘// 7////;/ i
il ’/////'//// 7
Flocare Gravity Giving Sets: // 7 //’é//// ///{//
o  Flocare Gravity Pack Set / / / / /
/

e  Flocare Gravity Pack & Bottle Set
o Flocare Gravity TF Res. Set 2.0 L )
o Flocare Gravity Set TF Res. Set 1.3 L.~

o  Flocare Gravity Bottle Set

i
o
I

/)

Flocare Accessories:
o Flocare Bolus Set /) / 7/
«  Flocare Button Extension Set PIus’ /-
o  Flocare Extension Set—100c;m// 5y
e Flocare Button ExtensionSet.”/,//"/.//,/////
¢ Flocare TF Res.,Pack Conn; 2
o Flocare TF ResPack Conn!,
o Flocare Conn Two Pack = Cr6
o Flocare ENFIT Swivel A

7
0
i

11}
Fisif

I8
l."
e Ey

0

k///// // il

7 777777777 ST
L1111

NBOG MDN 1202: 7777777777777 FiT

Non-active non-implantable devices for admlnls
including devices for dialysis (class lla) ' '/ /'~

P 7

Flocare Infinity Giving Sets: Y j !
o  Flocare Infinity Pack Set w/o. DC Y-Port
o Flocare Infinity Pack Set w/o DC & w/o MP A, /7 A
o Flocare Infinity Pack Setw/o DC ' ] L i
e  Flocare Infinity Pack Set ; ‘
e  Flocare Infinity Pack TwinLine Set

First Issued: 27 July 2022 Date: 27 July 2022 Expiry date: 27 July 2027
© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed ;
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D DEKRA

Number: 2262711CE01

EU Quality Management System Certificaté

Conformity Assessment Regulation 2017/745 on Medical devices, Annex IX Chapter | and\]l:lilli

e  Flocare Infinity Pack Mobile Set
¢  Flocare Infinity Pack Mobile Set w/o MP
o  Flocare Infinity Pack Mobile Set Y-Port
¢ Flocare Infinity Pack & Botte Mobile Set
o  Flocare Infinity Pack & Bottle Set

o  Flocare Infinity Bottle Set

e  Flocare Infinity Bottle Set w/o MP

o  Flocare Infinity Bottle Set Y-Port
o  Flocare Infinity TF Res. Set 1.3
e  Flocare Infinity TF Res. Set 2.0

\

i |
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/
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First Issued: 27 July 2022 Date: 27 July 2022 Expiry date: 27'Jul'Y’20j27, e
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D DEKRA

Number: 2262711CE01

EU Quality Management System Certificaté

Conformity Assessment Regulation 2017/745 on Medical devices, Annex IX Chapter | arid"l!l i

Conditions for or limitations to the validity of this certificate:
e For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects

establishing, securing and maintaining sterile conditions

Certificate History

Identification of the Common Specifications and Harmonized Standards co
documentation and audit assessments carried out. These are traceable thro
The Certification Notice also identifies the necessary information related- 0
including facilities. -

€ manuie
“fa‘f[ it

MQE’;’RA//OS. :
L /
% ”//,f/:/k//%//;’/’// e

Y e
Revision | Date of Issue certificate “Certification Notice’//// // INGHON, I
Reference” ///////%// 7//////////5 i //
0 27 July 2022 s sio e tinaell) |||
1 |
2 "//////////;/I{'/'f’{"‘!;;"llp//'rll'1!“]‘ / |
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Ttumaczenie uwierzytelnione dokumentu z jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 1004/2022
Strona 1 z 4

DEKRA

Numer: 2262711CE01

Certyfikat systemu zarzadzania jako$cig UE

Ocena zgodno$ci zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745 w sprawie wyrob6w medycznych,
Zalgcznik IX, Rozdzial Li III

Producent:

Nutricia Medical Devices B.V,

Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands

Unikalny numer rejestracyjny (SRN): NL-MF-000012729

DEKRA przyznaje prawo stosowania ponizszego numeru identyfikacyjnego Jednostki Notyfikowanej
Wspélnoty Europejskiej w potgczeniu z Oznakowaniem Zgodnoéci CE na odnosnych produktach
zgodnych z wymagang dokumentacjg techniczng i spetniajacych przepisy rozporzgdzenia UE
majacego do nich zastosowanie:

0344
Suplement do certyfikatu: 93928CN

DEKRA niniejszym o$wiadcza, ze wyzej wymieniony producent spetnia odpowiednie wymagania
Rozporzadzenia UE 2017/745 wraz ze wszystkimi pézniejszymi zmianami dla ww. oceny zgodnosci.
Producent/autoryzowany przedstawiciel podlega okresowemu nadzorowi zgodnie z tym, co jest
wymagane dla wlasciwej oceny zgodnosci zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745,

DEKRA Certfication B.V.

[podpis nieczytelny) ' [podpis nieczytelny]

B.T.M.Holtus J.A.van Vugt

Dyrektor Zarzadzajacy Gtéwny Kierownik ds. Certyfikacji

Data pierwszego wydania: 27 lipca 2022 r. Data: 27 lipca 2022 Data waznosci: 27 lipca 2027

© Dopuszcza sig publikowanie certyfikatu wraz z zatacznikami, w catosci.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostka Notyfikowana nr 0344,

Dekra Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Armhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 Faks +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Numer rejestracji firmy 09085396




Ttumaczenie uwierzytelnione dokumentu z jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 1004/2022
Strona 2 z 4

DEKRA

Numer: 2262711CE01

Certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig UE

Ocena zgodnoSci zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie wyrob6w medycznych,
Zalgeznik IX, Rozdzial I i ITII

Niniejszy Certyfikat obejmuje nastepujace produkty:

NBOG MDN 1202:
Nieaktywne wyroby do podawania, przesytania i usuwania substancji, w tym wyroby
przeznaczone do dializy, niebedace wyrobami do implantacji (klasa 1s)

Metoda sterylizacji: Tlenek etylenu

Flocare zestawy grawitacyjne do podazy diet:
* Flocare zestaw grawitacyjny, do workéw
¢ Flocare zestaw grawitacyjny, do workéw i butelek
¢ Flocare worek 2,0 L napetniany od géry, z zestawem grawitacyjnym
* Flocare worek 1,3 L napelniany od géry, z zestawem grawitacyjnym
¢ Flocare zestaw grawitacyjny, do butelek

Akcesoria Flocare
* Flocare zestaw Bolus
* Flocare Button zestaw do przedtuzania Plus
¢ Flocare Button zestaw do przedtuzania — 100 cm
* Flocare Button zestaw do przedluzania
¢ Flocare tacznik do workéw 2,0 L, napetnianych od géry — Cross
* Flocare {gcznik do workéw 1,3 L napetnianych od gory — ze zlaczem Cross
¢ Flocare Iacznik podwdjny do workéw — ze ztgczem Cross Spike
° Flocare ENFIT zlacze obrotowe

Data pierwszego wydania: 27 lipca 2022 . Data: 27 lipca 2022 Data waznosci: 27 lipea 2027

© Dopuszcza si¢ publikowanie certyfikatu wraz z zafgcznikami, w calodci.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostka Notyfikowang nr 0344,

Dekra Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 Faks +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Numet rejestracji firmy 09085396




Tlumaczenie uwierzytelnione dokumentu z jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 1004/2022
Strona 3 z 4

DEKRA
Numer: 2262711CE01
Certyfikat systemu zarzadzania jakos$ciag UE

Ocena zgodnoSci zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
Zalgcznik IX, Rozdzial I i ITT

NBOG MDN 1202:
Nieaktywne wyroby do podawania, przesytania i usuwania substancji, w tym wyroby
przeznaczone do dializy, niebgdace wyrobami do implantacji (klasa IIa)

Flocare zestawy do podazy diet do pompy Flocare Infinity:

* Zestaw do pompy Flocare Infinity, do workéw bez komory kroplowej, z portem Y

* Zestaw do pompy Flocare Infinity, do workéw bez komory kroplowej i portu
medycznego

* Zestaw do pompy Flocare Infinity, do workéw bez komory kroplowej

* Zestaw do pompy Flocare Infinity, do workow

* Zestaw do pompy Flocare Infinity TwinLine, do workéw

* Zestaw do zastosowart mobilnych do pompy Flocare Infinity, do workéw

* Zestaw do zastosowan mobilnych do pompy Flocare Infinity, do workéw, bez portu
medycznego

* Zestaw do zastosowan mobilnych do pompy Flocare Infinity, do workéw, z portem Y

¢ Zestaw do zastosowan mobilnych do pompy Flocare Infinity, do workéw i butelek

* Zestaw do pompy Flocare Infinity, do workéw i butelek

* Zestaw do pompy Flocare Infinity, do butelek

* Zestaw do pompy Flocare Infinity, do butelek bez portu medycznego

* Zestaw do pompy Flocare Infinity, do butelek, z portem Y

* Worek 1,3 L napelniany od géry, z zestawem do pompy Flocare Infinity

* Worek 2,0 L napelniany od géry, z zestawem do pompy Flocare Infinity

Data pierwszego wydania: 27 lipca 2022 r. Data: 27 lipca 2022 Data waznodci: 27 lipea 2027

© Dopuszcza sig publikowanie certyfikatu wraz z zalgcznikami, w catosci.
DEKRA Certfication B.V, jest Jednostka Notyfikowang nr 0344,

Dekra Certification BV, Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands /
T +31 88 96 83000 Faks +31 88 96 83100 www.dekra.nl Numer rejestracji firmy 09085396 PR




Tlumaczenie uwierzytelnione dokumentu z jezyka angielskiego.
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DEKRA

Numer: 2262711CE01

Certyfikat systemu zarzgdzania jako$cig UE

Ocena zgodno$ci zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745 w sprawie wyrob6w medycznych,
Zalgcznik IX, Rozdzial I i 11

Warunki lub ograniczenia waznosci niniejszego certyfikatu:

* Dla wyrobdéw klasy Is ocena zgodnosci dokonana przez jednostke notyfikowang jest
ograniczona do aspektdw zwigzanych z ustanowieniem, zabezpieczeniem i
utrzymaniem warunkoéw sterylnych.

Historia certyfikatu

Zgodno$¢ z wspdlnymi specyfikacjami oraz normami zharmonizowanymi jest udokumentowana
w dokumentacji technicznej i przeprowadzonych ocenach audytowych, ktére mozna
zweryfikowaé za pomoca zawiadomienia o certyfikacji wydanego przez DEKRA Certification
B.V. Zawiadomienie o certyfikacji zawiera réwniez niezb¢dne informacje zwigzane z systemem
zarzadzania jakos$cig producenta, w tym nazwy zakladéw.

Zmiana | Data wydania certyfikatu | Nr referencyjny zawiadomienia | Dzialanie
o certyfikacji

0 27 lipca 2022 93928CN44 Pierwsze wydanie
2262711CEO01

1

Data pierwszego wydania: 27 lipca 2022 r. Data: 27 lipca 2022~ Data waznoéci: 27 lipea 2027

© Dopuszcza sig publikowanie certyfikatu wraz z zatacznikami, w catoéci.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostka Notyfikowang nr 0344,

Dekra Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T+31 88 96 83000 Faks +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Numer rejestracji firmy 09085396

Niniejszym potwierdzam zgodnosé powyzszego tumaczenia z przedtozong mi kopig
dokumentu w jezyku angielskim. P \
\\\(

mgr Malgorzata Borowska

Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego
Numer uprawnier: TP/2598/05

Data: 21.09.2022 .




| EU MDR 2017/745 MDD 2300
@TRICIA Declaration of Conformity prirepliryy

é:;ﬁ&';%“:z;‘zmﬁzé’g“\’/“°r ‘D0C2021271 FLOCARE GIVING SETS AND Date of Next Review:
BATRI ol ’ 15 Oct 2023

ACCESSORIES T |
Manufacturer name & registered place of Nutricia Medical Devices B.V.
business Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp, The Netherlands

SRN NL-MF-000012729
Risk Class class Is (gravity sets)

class lla {(pump sets)
class Is (extension sets, swivel adaptor, two

pack connector)
General product (device family) name Giving Sets and Accessories
Product sub-groups (if applicable) Gravity sets, Infinity pump sets, caps, extension
sets, swivel adaptor, two pack connector
Product variants See attached appendix Product List
Conformity assessment procedure MDR EU 2017/745, Annex IX (1, 1.4, 1lI)
Common specification n/a
Notified Body and ID # DEKRA Certification, NL #0344
Certificate # and validity 2262711CEQ1 exp 27JUL2027
DoC revision Rev 001 (initial release)
DoC validity 10AUG2023

| declare under our sole responsibility that the medical device(s) covered by the present declaration meet
the provisions of the Medical Device Regulation EU 2017/745 and that we are solely responsible for issuing
this EU Declaration of Conformity.

This Declaration of Conformity covers the FLOCARE® Giving Sets and Accessorles family as specified in the
product list below belonging to this declaration, and is valid for all products concerned bearing the CE
marking and manufactured at the following production site:

- Nutricia Pharmaceutical Wuxi Co., Ltd, PRC

Place & date of issue: HOOFDDORP, 10AUG2022

B
icia Medical Devices
Taur':jg:/anuﬂ 7,2132LS Hooffidorp

The/Netherlghds
by

Signature:
Position: Global Regulatory Manager, PRRC
Name: Mr. ME Lombaerts, MSc.

Who Is the natural and legal person with responsiblility for the design, manufacture, packaging and labelling before the device
Is placed on the market under this manufacturers name regardless whether these operations are carried out by the
manufacturer or on his behalf by a third party.

Print date: 10/08/2022 Printed documents are consldered uncontrolled. If printed
and not stamped ‘controlled document’, this document is

only valid on the print date
Not applicable to Records.

Template NMD-TEM-424-01 Revision 003



! EU MDR 2017/745

NMD-FOR-423-04

> Version: 1.0
(NUTRICIA Declaration of Conformity oy
LIFE-TRANSFORMING NUTRITIO ‘DC2021271 FLOCARE GIVING SETS AND Date of Next Review:

NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. r ACCESSORIES’ 15 Oct 2023

Page20f3 |
PRODUCT LIST

Praduct Product Product name GMDN | Basic UDI-DI First Last

Catalogue | SAP code product | product

number (logistical/ LOT LOT (if

(SKU/REF) | local ref discontinue

number) 4

GRAVITY GIVING SETS (class Is)

586460 86460 FLOCARE GRAVITY PACK | 64461 | 8716900ENTGRAV | thd n/a
SET ITYSETH7

589755 89755 FLOCARE GRAVITY PACK thd n/a
& BOTTLE SET

589785 89785 FLOCARE GRAVITY TF tbd n/a
RES SET 2.0

589827 89827 FLOCARE GRAVITY TF thd n/a
RESSET 1.3

590070 90070 FLOCARE GRAVITY thd n/a
BOTTLE SET

589752 89752 FLOCARE BOLUS SET 8716900ENTBOLU | thd n/a

SSETAE

PUMP GIVING SETS (lla)

595347 95347 FLOCARE INFINITY PACK | 64461 | 8716900PUMPFE | tbd n/a
SET W/0 DC Y-PORT EDSETEA

595349 95349 FLOCARE INFINITY PACK thd n/a
SET W/O DC & W/O MP

600103 100103 FLOCARE INFINITY PACK thd n/a
SET W/0 DC

586514 86514 FLOCARE INFINITY PACK thd n/a
SET

586518 86518 FLOCARE INFINITY PACK thd n/a
TWINLINE SET

594569 86520 FLOCARE INFINITY PACK thd n/a
MOBILE SET

586484 86484 FLOCARE INFINITY PACK thd nfa
MOBILE SET W/O MP

601586 101586 FLOCARE INFINITY PACK thd n/a
MOBILE SET Y-PORT

630599 130599 FLOCARE INFINITY PACK thd n/a
& BOTTLE MOBILE SET

589825 89825 FLOCARE INFINITY PACK tbd n/a
& BOTTLE SET

590084 90084 FLOCARE INFINITY thd n/a
BOTTLE SET

590086 90086 FLOCARE INFINITY thd
BOTTLE SET W/O MP 5 .

601587 | 101587 FLOCARE INFINITY T ﬁt‘{ﬁv':naue"t
BOTTLE SET Y-PORT The

Print date: 10/08/2022

Printed dacuments are considered uncontrolled. If printed
and not stamped ‘controlled document’, this document is

only valid on the print date
Not applicable to Records.

Template NMD-TEM-424-01. Revision 003




| ! EU MDR 2017/745 NMD-FOR 423.04
(N[jTRl(]A Declaration of Conformity ey
UFETRANSFORMING NUTRITION. /)9 €2021271, FLOCARE GIVING SETS AND Date of Next Review:

NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. ’ 15 Oct 2023

r ACCESSORIES
Page 3 of 3

590011 90011 FLOCARE INFINITY TF tbd n/a
RESSET 1.3

590068 90068 FLOCARE INFINITY TF thd nfa
RES SET 2.0

GIVING SETS ACCESSORIES (IS)

682967 182967 FLOCARE BUTTON 62256 | 8716900ENTEXTE | tbhd n/a
EXTENSION SET PLUS NSIONSETCO

591393 91393 FLOCARE EXTENSION thd n/a
SET - 100CM

591398 91398 FLOCARE BUTTON tbd n/a
EXTENSION SET

570056 70056 FLOCARE TF RES PACK 11675 | 8716900ENTRESE | thd n/a
CONN 2.0L - cross RVOIREC

570139 70139 FLOCARE TF RES PACK thd n/a
CONN 1.3L - cross

569915 69915 FLOCARE CONN TWO 64461 | 8716900ENTTWO | thd n/a
PACK - Cross spike PACKRT

Nutricia Me i
TaurUSaVQnUG 1sgfcza1' ICes BV

The Nethe ds oofddorp

Print date: 10/08/2022 Printed documents are considered uncontrolled. If printed
and not stamped ‘controlled document’, this document Is

3 only valid on the print date
; Not applicable to Records.

""" Template NMD-TEM-424-01 Revision 003






Ttumaczenie uwierzytelnione dokumentu z jezyka angielskiego.

Numer w repertorium: 1008/2022

Strona 1 z 4
NUTRICIA MDR 2017/745 NMD-FQR-423-04
NUTRICIA MEDICAL DEVICES BV Deklaracja zgodnogci Wersja: 1.9
"D0C2021271 FLOCARE ZESTAWY Data wydania:
DO PODAZY DIET 15 pazdziernika 2021
Data kolejnej aktualizacji:
ESORIA Jnej )
LARCESO 15 pazdziernika 2023

Nazwa producenta i adres siedziby

Unikalny numer rejestracji
Klasa ryzyka

Podstawowa nazwa produktu (rodzina
produktéw)
Podgrupy produktéw (jezeli ma zastosowanie)

Warianty produktu
Procedura oceny zgodnosci

Wspoélne specyfikacje

Nazwa i nr identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej

Nr i data waznosci certyfikatu
Aktualizacja deklaracji zgodnosci
Data waznosci deklaracji zgodnosci

Nutricia Medical Devices B.V.

Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp, The Netherlands
NL-MF-000012729

klasa Is (zestawy grawitacyjne)

klasa Ila (zestawy do pompy)

klasa Is (zestawy przediuzajgce, ztgcza obrotowe,
1gczniki podwojne do workow)

Zestawy do podazy diet i akcesoria

Zestawy grawitacyjne, zestawy do pompy Infinity,
nakiadki, zestawy przedtuzajace, ztacza obrotowe,
Taczniki podwojne do workéw

Podano w zatgczniku: ,,Wykaz produktow”
Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych
(MDR) UE 2017/745, zatgcznik IX (I, IL.4, TII)
Nie dotyczy

DEKRA Certification, nr NL #0344

2262711CEO01 wazny do 27 lipca 2027 r.
Wersja 001 (pierwsza edycja)
10 sierpnia 2023 r,

Oswiadczam na naszg wylaczng odpowiedzialnoé¢, ze wyréb(y) medyczny(e) objety(e) niniejszg
deklaracja spetnia(a) przepisy rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych UE 2017/745 oraz ze
wylgezng odpowiedzialno$c za wydanie niniejszej Deklaracii Zgodnosci UE ponosi nasza firma.
Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje rodzine zestawéw do podazy i akcesoriow FLOCARE®
okreslonych w ponizszym wykazie produktow stanowigcym integralng czg$¢ niniejszej deklaracii, i
Jest wazna dla wszystkich przedmiotowych produktéw posiadajgcych oznaczenie CE i wytworzonych

w nastepujgcym zaktadzie produkeyjnym:

- Nutricia Pharmaceutical Wuxi Co, Ltd, ChRL

Miejscowos¢ i data wydania:

[Pieczgtka]: Nutricia Medical Devices BV —
Taurusavenue 167, 2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands

Podpis:

HOOFDDORP, 10 sierpnia 2022 r.

[Podpis nieczytelny]

Stanowisko: Kierownik ds. rejestracji globalnych, PRRC

Imig i nazwisko: Pan ME Lombaerts, mgr

bedacy osobg fizyczng i prawng odpowiedzialng za projekt, produkeje, pakowanie i etykietowanie
przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu pod nazwa tego wytworcy, niezaleznie od tego, czy
czynnosci te wykonuje wytwérca, czy osoby trzecie w jego imieniu,

Data wydruku: 10.08.2022 r. Dokumenty w wersji papierowej uwaza sie za dokumenty
niekontrolowane. Wydrukowany dokument, ktéry nie zostal--==f==

opatrzony pieczgeig ,dokument kontrolowany” jest wgzﬁy/

tylko w dniu wydrukowania. /

Wzér NMD-TEM-424-01 Wersja 003
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NUTRICIA MDR 2017/745 NMD-FOR-423-04
NUTRICIA MEDICAL DEVICES BV Deklaracja zgodnosci Wersja: 1.9
'D0C2021271 FLOCARE ZESTAWY Data Yvydgma:
DO PODAZY DIET 15 Palidmml‘x 21021
T Data kolejnej aktualizacji:
1 AKCESORIA 15 pazdziernika 2023
WYKAZ PRODUKTOW
Numer Kod SAP Nazwa produktu GMDN Gléwny UDI-DI Pierwsza Ostatnia
katalogowy | produktu partia partia
produktu (numer produktu produktu
(SKU/REF) | logistyczny/ (w
miejscowy przypadku
nr ref.) wycofania
z
produkcji)
ZESTAWY GRAWITACYJNE DO PODAZY DIET (klasa Is)
586460 86460 | Flocare zestaw w nie dotyczy
grawitacyjny, do 8716900ENTGRAYV | oczekiwaniu
workow 64461 | ITYSETH7?
589755 89755 Flocare zestaw w nie dotyczy
grawitacyjny, do oczekiwaniu
workéw i butelek
589785 89785 Flocare worek 2,0 L w nie dotyczy
napehiany od géry, z oczekiwaniu
zestawem
grawitacyjnym
589827 89827 Flocare worek 1,3 L w nie dotyczy
napetniany od gory, z oczekiwaniu
zestawem
grawitacyjnym
590070 90070 Flocare zestaw w nie dotyczy
grawitacyjny, do oczekiwaniu
butelek
589752 89752 Flocare zestaw Bolus 8716900ENTBOLU | w nie dotyczy
SSETAE oczekiwaniu
ZESTAWY DO PODAZY DIET DO POMPY (klasa IIa)
595347 95347 Zestaw do pompy w nie dotyczy
Flocare Infinity, do 64461 | 8716900PUMPFE oczekiwaniu
workéw bez komory EDSETEA
kroplowej z portem Y
595349 95349 Zestaw do pompy w nie dotyczy
Flocare Infinity, do oczekiwaniu

workdw, bez komory
kroplowej i portu

medycznego
600103 100103 | Zestaw do pompy w nie dotyczy
Flocare Infinity, do oczekiwaniu
workdéw bez komory
kroplowej
586514 86514 Zestaw do pompy w nie dotyczy ;
Flocare Infinity, do oczekiwaniu / )
workéw /|
586518 86518 Zestaw do pompy w nie dotycay. | (\;
Flocare Infinity oczekiwaniu |75 1 4 /
TwinLine, do ‘ §
workéw ‘ / AVt
{: ] E
\
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NUTRICIA MDR 2017/745 NMD-FOR-423-04
NUTRICIA MEDICAL DEVICES BV Deklaracja zgodnoéci Wersja: 1.0
'D0oC2021271 FLOCARE ZESTAWY Data \_;vyd'ama:
I AKCESORIA Data kolejnej aktualizacji:
15 pazdziernika 2023

594569 86520 Zestaw do w nie dotyczy
zastosowarl oczekiwaniu
mobilnych do pompy
Flocare Infinity, do
workéw

586484 86484 Zestaw do w nie dotyczy
zastosowar oczekiwaniu
mobilnych do pompy
Flocare Infinity, do
workéw, bez portu
medycznego

601586 101586 Zestaw do w nie dotyczy
zastosowar oczekiwaniu
mobilnych do pompy
Flocare Infinity, do
workéw, z portem Y

630599 130599 Zestaw do w nie dotyczy
zastosowar oczekiwaniu
mobilnych do pompy
Flocare Infinity, do
workéw i butelek

589825 89825 Zestaw do pompy w nie dotyczy
Flocare Infinity, do oczekiwaniu
workow i butelek

590084 90084 Zestaw do pompy ' nie dotyczy
Flocare Infinity, do oczekiwaniu
butelek

590086 90086 Zestaw do pompy w nie dotyczy
Flocare Infinity, do oczekiwaniu
butelek, bez portu
medycznego

601587 101587 Zestaw do pompy w nie dotyczy
Flocare Infinity, do oczekiwaniu
butelek, z portem Y

590011 90011 Flocare worek 1,3 L w nie dotyczy
napelniany od géry, z oczekiwaniu
zestawem do pompy
Flocare Infinity

590068 90068 Flocare worek 2,0 L w nie dotyczy
napehiany od gory, z oczekiwaniu
zestawem do pompy
Flocare Infinity
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NUTRICIA MDR 2017/745 NMD-FOR-423-04
NUTRICIA MEDICAL DEVICES BV Deklaracja zgodnosci Wersja: 1.(?
'DoC2021271 FLOCARE ZESTAWY Data wydania:
DO PODAZY DIET 15 Ealidmm;(ka 71021
Data kolejnej aktualizacji:
TAKCESORIA 15 pazdziernika 2023
AKCESORIA DO ZESTAWOW DO PODAZY DIET (klasa Is)
682967 182967 Flocare Button 62256 | 8716900ENTEXTE | w nie dotyczy
zestaw do NSIONSETC9 oczekiwaniu
przedtuzania Plus
591393 91393 Flocare zestaw do w nie dotyczy
przedtuzania — 100 oczekiwaniu
cm
591398 91398 Flocare Button w nie dotyczy
zestaw do oczekiwaniu
przedtuzania
570056 70056 Flocare 13cznik do 11675 | 8716900ENTRESE | w nie dotyczy
workéw 2.0 L RVOIREC oczekiwaniu
napeinianych od géry
- Cross
570139 70139 Flocare tacznik do w nie dotyczy
workow 1.3 L oczekiwaniu
napehianych od géry
- Cross
569915 69915 Flocare acznik 64461 | 8716900ENTTWO | w nie dotyczy
podwdjny do workéw PACKRT oczekiwaniu
- Cross spike

GMDN — Nr wg Swiatowej nomenklatury wyrobéw medycznych

UDI-DI - Gléwny identyfikator modelu wyrobu medycznego

[Kazda strona wykazu produktéw zaopatrzona jest w pieczqtke o tresci]: Nutricia Medical Devices BV
— Taurusavenue 167, 2132 LS Hoofddorp, The Netherlands

Data wydruku: 10.08.2022 r.

Dokumenty w wersji papierowej uwaza sig za dokumenty
niekontrolowane, Wydrukowany dokument, ktéry nie zostat
opatrzony pieczgcig ,,dokument kontrolowany” jest wazny
tylko w dniu wydrukowania.

Wzér NMD-TEM-424-01 Wersja 003

Niniejszym potwierdzam zgodnos¢ powyzszego thimaczenia z przediozong mi kopig
dokumentu w jezyku angielskim.

mgr Malgorzata Borowska
Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego
Numer uprawnien: TP/2598/05

Data: 21.09.2022 r.




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

¢ Authority

A, Identyfikacja wlasciwego organu / Identificat

1,004 Ked/ Code

PL/CAOL

1,002 Nazwa w jgzyku migjscowym - po palsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdédw Biobdjezych

L.003 Mazwa po angielsku / Name iy B

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,004 Kod kraju / Couniry ¢ 1005 Kod pocrtowy  miasto / Postal cona and db

PL

1,006  Ulca, nr / Steet, no. 1,007  Telefon / Phone
. /

+48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym Heam

Pt ~

B, Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identific

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 c@ pumber

1010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Pabific

D L. Plerwsza dia wyrobu | Fir

[:] Z. Zmiana danych podmdotu

3. Zmiana danych wyirobu /

zad dane ulegajgce zmianie

2nia fub powiadomienia / Ststus o

1.012 Status podmiotu dokonujgcego ninigjszego zg o roaking this no

W - Wybwdrca (Producent) © Man

A - Autoryzowany przadstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) - A

oono

T - Importer

E B - Dystrybutor/ O

Z - Podmiok zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy " Organizatlen
i -t

S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zeskaw zabiegowy

O - Swiadczaniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) ©

- .1-Urzad Rejesltracji Produklow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobbjcaych
al actvity Kancelaria Glowna

DL . padmiot wykonujacy dzialalnoic lecznicza

1Z - Instyiucia zdrowia publicznego " Haallh mstitution g 2022 ..12 0 2

- Podmiot, ktdry uzywa wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej | Extiny the

D L~ Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb 1¥D
llodé zalaczniké / I/ P11

L L

1D 2669 6807 7831 1 rFi_ts Styona - Paga



{producenta) / ldentifi

C. Identyfikacia wytwor tion of the manufacturer

f

epcyiny [ Refarance nun

13 Mumer vef

o
<

1014 Kod kraju / (o

NL

i the manu

LOLE  Nazwa wybtwarcy {producenta), pelaa / Home

Nutricia Medical Devices B.V

1016 MNazwaw cy {producenta), shrdcona ¢ Name of than

nufadturer, abbrey

1017 Miasto/

1,018 Kod pocztowy [P

Hoofddrop 2132 LS

1.012 Ulica, nr / Siye

, 0O, 1.020 Skrytka pocztowa |/ PO Bog

Taurusavenue 167

Ogoba do koentakiy / Contad person

1.02%  Imig i nazwisko / Full nama 1.022 Telafon [ Phone

Michel Lomberts +31 (0)6 2784 7943

1.025 E-mail 1.024 Faks/ Fax

Michel.Lombaerts@danone.com

D, Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela) / Identificatio

¢

=
o
e
-
e
(473
9]
&
e
<
el

representative

1025 MNumer raferencyjny /

2wa autoryzowanego przedstawiciala (upowainionego przed

1,028 Nazwa antoryzowanego przedstawiciela (upowsainiongao przedstawicielr), skréeona / Name of the authorized rep

2, abhroviated

1,029 Miaste / Gty Kod pocztowy / P
L0318 Uica, nr / £, na, 1032 Skiytha pocztowa [ FO Box
Talefon / Prone
E-mail 1.036 Faks/ Fax
. fo i - [:l 1 -.. importera
E dentification of the ... 1.037
0 - .. dystrybutora
1.038 Mumer 1.03% Kod kiaju / Country code
PL
L0400 Mazwa importera lub dystrybutora, pelna / Hame of the importer or dstrbutor, in full
Nutricia Polska Sp. z o.o.
|
1,041 sa importera lub dystiybutora, skedeona / Name of the importer o abbreviated
1.042 1.043 Kod po
Warszawa 00-728
1,644 Ulica, nr/ St no. 1,045 Shrytka pocztowa / PO Box
Bobrowiecka 8
Csoba do kontakiu / Contact person
1,046 Imie § nazwisko / Fuli name L.047 Telefon / Fhone
Katarzyna Koziol . 508 014 258
1,048 « E-mail ! 1.049° Faks / Fay
katarzyna.koziolQfdanone.com
fn) WhlL W




v b

yiikacia ... / Idaptificatio

um

n o e orge

z pudmsom zastawiajacego system fub zastaw zablegowy

S - podmioty sterylizujacego wyrdb medyczny, systam lub zastaw zabiegowy

O - .. sSwiadczenindawey wykonujacego orene dzialania (badanie dzialania) © .. cam g oun serr

OL - .., podiniot wykonujaey dziatalnosd lecaniczy - ¢

IZ - ... instytuds owia publicznago /

D
O
L
[:l L - .. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyroh VD 1
O o peior
(]
D

P - ... podmiot, kidry uzywa wyrobdw do dzialalnosci gospodarczej fub zawodowej  Saun that usss
1 HICQ nun o
LO5E Nazwa podmioty, pelna /
LAO53  Namwa podmioty, skrdcona f Noma of the organization, abbrevia
1.055 piasto /< 1,056 Kod pocetowy / Por
!
1057 Wica, o/ Steest, no.
Qaoba do kontakt oniact pe
1059 Imie i nazwisko / Full pams 1,060 Telefon ; Phone 7
N L0G7 Faks/ Fas -
G, tajgcege w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
proxy for the arganization making this notification
Wypelnia pelnomocnik ustanow zuny na r\ow art. 33 KPA lub ar‘:. 28 ust, L ustawy o CEIDG | Punkele Informacii dia Przedsighiorey
Ta b fitfed in by on ading as prow a @ with art. 33 of the & Code of Administ : Procedure or art. 45 par, 1 of CEIDG Ag
1,063 Imieinazwlsko [ Full pame
Katarzyna Koziol
1064 HMiasto / Cily
Warszawa
Ultca, nr/ Streat, no. 1067 Skeykka pocztowa [ PO
Bobrowiecka 8
1068 Telefan/ Phons 1.069 Faks/ Fax
508 014 258
1. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices coy icatic
frosze podac wiadchwe liceby lub zero, jesli nie doljczono danego typu formularza
er numbers o zero i thers are no attached forms of grven bype
1,070 Liczba dolqczonych Zalgeznikdw nr 2/ Mumber of ed forms no, 2 0
1.071  Liczha dolaczonych Zalgeznlkdw ne 3 / Hum 0
Liczha wyrobow wymienionych w dolqczonych Zalgcznikach nr 4 / 1 st farars no, 4 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Warszawa Data ' Date 2022-11-29
Nama Koziol Podpis
(o) ) G307 7841 ' L Strona - frac 3
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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 Warszawa Data / Date 2022-11-29

Mazwiglke / Name Koziol Paodpis / Signature rxnr.ﬂydr@/r;/u NG %00 _.Al,

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem Jub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb
i zamiescl¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce,(producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jeZell ich wylwérea (producenta) nle ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo Inngj uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspélng ccene zgednosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosdi lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenle ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim. ®
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych llosciach lub rdZnia sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jeZell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczeadinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
2) Nazwa rodzaiowa wvrobu iest nazwa nmo?liwialaca fednoznacyne 7definiowanie nrzewidzianenn 7astosowania wvrobii. nn. maska. cewnlk. Strrvkawka

przez Adrian Olech (Certyfikat
kwalifikowany) w dniu

2024-04-26.

]
Bla I med P Podpisane elektronicznie
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