Ttumaczenie z jezyka francuskiego
Dokument sporzqdzony w jezyku francuskim, angielskim i hiszpariskim.

GMED
Grupa LNE

CERTYFIKAT Nr 9556 /9
Wydano w Paryzu dnia 09 pazdziernika 2019

CERTYFIKAT CE

Zatwierdzenie Pelnego Systemu Zapewnienia Jakogci
Zatacznik 11 wylaczajgc punkt 4 Dyrektywy 93/42/CEE dotyczace;
urzadzen medycznych

Dla urzadzen klasy III wymagany jest projekt certyfikatu CE

Wytwdrca
VYGON S.A.
ul. Adeline 5,
95440 ECOUEN FRANCJA
Kategoria urzgdzen

Cewniki, sondy, rurki, akcesoria i urzgdzenia do wlewo6w, znieczulenia,
odzywiania, reanimacji, gastroenterologii, urologii, chirurgii, drenazu, drég
oddechowych i hemodializy.

GMED zaswiadcza, ze podczas kontroli wynikéw zamieszczonych w raporcie o
numerze P177278 — P600786, system zapewnienia jakosci — w konstrukeji, produkgji
i kontroli koficowej — urzgdzen medycznych wymienionych powyzej jest zgodny z
wymogami zatacznika IT wylgczajac punkt 4 Dyrektywy 93/42/CEE.

Waznos¢ certyfikatu podlega okresowej lub nieprzewidzianej weryfikacji

Poczatek waznosci: 09 pazdziernika 2019 (wigcznie)
Wazny do: 26 maja 2024 (wlgcznie)

W imieniu Prezesa
Beatrice LYS Dyrektor Techniczny
/- podpis nieczytelny i piecze¢ GMED

GMED - 9556 /9
Odnowienie certyfikatu 9556-8

GMED - Spétka Akcyjna z kapitatem 300 000 €, Organizacja notyfikowana nr 0459
Siedziba firmy: 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris , tel.: 01 40 43 37 00, gmed.fr



GMED
Grupa LNE
Strona 1/1

Uzupelnienie Certyfikatu nr 9556 / 9
Dokumentacja / sygn. P177278 — P600786

Identyfikacja urzgdzen

wyroby medyczne objgte tym certyfikatem s wymienione na li$cie produktéw producenta
(72 strony) potwierdzonej przez LNE/G-MED z dnia 22 listopada 2017 r.
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Identyfikacja lokalizacji i dzialalno$ci

® VYGON -5 rue Adeline — 95440 ECOUEN - Francja
- Siedziba firmy, projektowanie, sprzedaz, zarzadzanie sterylizacjg.

® VYGON - Parc Alata — 5 avenue des bouleux — 60550 VERNEUIL EN HALATTE — Francja
- Sterylizacja i dystrybucja

e DIMEQUIP - Route de BAVAY — FRAMERIES 7080 — Belgia
- Produkcja

® SAP — 14 rue des Fontaines — 59880 SAINT SAULVE — Francja
- Produkcja

e SIPA - 22 avenue Stroh — 59440 AVESNES SUR HELPE — Francja
- Produkcja

o SIPV -5 rue Adeline — 95440 ECOUEN - Francja
- Produkcja

* VYGON Portugalia — Parque Empresarial de Baltar/Parada — Rua F 7585-013 Baltar — Paredes -
Portugalia
- Produkcja i sprzedaz

GMED | 0459 |

W imieniu Prezesa
Beatrice LYS Dyrektor Techniczny
/-/ podpis nieczytelny i piecze¢ GMED

GMED - Spéitka Akcyjna z kapitalem 300 000 €. Organizacja notyfikowana nr 0459
Siedziba firmy: 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris , tel.: 01 40 43 37 00, gmed.fr

ADD - 720 DM 0701-31 wznowienie 6 z dnia 01/08/2018



G M - D ATTESTATION / CERTIFICATE / CERTIFICADO n® 9556 rev. 9
it Délivrée & Paris le 09 octobre 2019

GROUPE LNE Issued in Parls on October 9th, 2019
Establecido en Paris, el 09 octubre 2019

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE | CERTIFICADO CE

Approbation du Systdme Complet d'assurance Qualitd/ Approval of full Quality Assurance System
Aprobaclén del sistema completo de Seguro de la callidad
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX 1l excluding section 4 Dirsective 9%/42/EEC conceming medicel devices
ANEXO Il excluyendo e! punto 4 Direcliva 93/42/CEE relativa a los producios sanitarios
Pour les disposltifs de classe lli, un certificat CE de concoption est requis
For class Il devices, a EC deslgn certificate Is required

Fabricant /Manufacturer | Fabricante
VYGON

5 rue Adeline
95440 ECOUEN FRANCE

Catégorle du(des) dispositifis) /Device(s) category 1 Categoria del producto

Cathéters, sondes, tubes, accessoiras et dispositifs pour perfusion, anesthésie, réanimation,
nutrition, gastro-entérologle, urologie, chirurgie, drainage, voles respiratolres et hémodialyse.

Catheters, probes, tubes, accessories and devices for infuslon, anesthesia, reanimation, enteral feeding,
gastro-enterology, urology, surgery, drainage, respiratory tract and haemodialysis.

Catéteres, sondas, tubos, accesorios y dispositivos para perfusion, anestesia, reanimacion, alimentacion,
gastro-enterologla, urologla, cirugfa, drenaje, vias respiratorias y hemodilisis.

Voir détalls sur addendum / See attachment for additional information

GMED atteste qu'a 'oxamen des résultats figurant dans le rapport référancé P177278 - P800736, le systdme d’assurance qualits -
pour ia conception, la production et le contrble final - des dispositifs médicaux snumérés cl-dessus est conforme aux exigences de
I'annexo Il excluant le peint 4 de la Directive 83/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of tho results contalned In the file referenced P177278 - P800786, the qually system - for design,
mzrllufactuﬂng, and final Inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42%/EEC, annex II
oxcluding saction 4.

GMED cariifica que después del examen de los resuliados indicados en el expedients P177278 - P800760, el sistema de calidad para el
disefio, la fabricacién y el control final - de los productos sanitarios enunclados anteriorments - cumple con los requlsiios del anexo I
excluyendo el punto 4 de la Directiva 93/42/CEE.

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The valldity of the certificate Is subject to periodic or unexpected verification

Début de valldité / Effective date / Fecha efectiva : October 9th, 2019 (Included)
Valable Jusqu'au /Expiry dale / Fecha de expiracion :May 26th, 2024 (Included)

GMED - 85586 rev. 9
Renouvatla le certificat 9656-8

i
é
g

GMED e Socliété par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € o Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459
Si¢ge social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris « TéL. : 01 40 43 37 00 o gmed.fr
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GROUPE LNE

Addendum au certificat n° 9556 rov. 9 page 1/1
Addendum of the certificate n® 9556 rev. 9
Dossler / File N° P177278 - P800786

Identification des dispositifs / Identification of devices

Les prodults couverts par ce certificat sont référencés sur la liste des prodults (72 pages)
authentifiée par le LNE/G-MED en date du 22 novembre 2017.

Medical devices covered by this certificate are referenced on the manufacturer’s list of products (72 pages)
authenticated by LNE/G-MED dated November 22, 2017,

Identification des sites et activités / Identification of locations and activities

¢ VYGON - 6 rue Adeline - 95440 ECOUEN - France.

- Slége soclal, Conceptlon, Commerclallsation, management de la stérilisation.
- Headquarters, Design, Marketing, Sterilization management,

¢ VYGON - Parc Alata — 5 avenue des bouleaux - 60550 VERNEUIL EN HALATTE — France

- Stérilisatlon et Distribution
- Sterilization and Distribution,

» DIMEQUIP - Route de BAVAY - FRAMERIES 7080 — Belgique

- Fabrication.
- Manufacturing.

* SAP - 14 rue des Fontalnes - 50880 SAINT SAULVE — France

- Manufacturing.

* SIPA - 22 avenue Stroh - 50440 AVESNES SUR HELPE - France

- Fabricatlon.
- Manufacturing.

e SIPV =5 rue Adeline - 95440 ECOUEN — France.

- Fabrlcation.
- Manufacturing.

* VYGON Portugal : Parque Empresarlal de Baltar/Parada — Rua F 7585-013 Baltar — Paredes —

Portugal.
- Fabricatlon et commerclalisation.
- Manufacturing and marketing.

GMED| 0459

GMED © Société par Actions Simplifiée au capltal de 300 000 € o

On behalf of the President
Beatrice LYS
Technical Director

Organisme Notiflé/Natifled Body n° 0459
Slége soclal : 1, rue Gaston Bolssler - 75015 Paris  Tél, : D1 40 433700 = gmed.fr

ADD - 720 DM 0701-31 rev 6 du 01/08/2010



Value Life

DT023-Nutrifit-Ila-V1

Tlumaczenie z jezyka angielskiego

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Zgodnie z dyrektywa 93/42 / EWG i pierwszym tytatem ksiggi II czeéci V
francuskiego kodeksu zdrowia publicznego, jej transkrypcja na prawo francuskie

Producent;

Grupa produktéwr:

Klasa:

Kod GMDN
Ocena Zgodnosci:
Certyfikta CE:

Jednostka Notyfikowana;

Dokumentacja techniczna

VYGON
5, rue Adeline - 95440 Ecouen FRANCJA

NUTRIFIT - PVC PUR i silikonowa sonda do
zywienia dojelitowego

Ila

14221 Zglebnik nosowo - zolgdkowy
Zalacznik II sekcja 3 Dyrektywy 93/42/EWG
9556 rev. 9

GMED - 0459
1, rue Gaston Boissier - 75015 Paryz - Francja

DT023 v06

My, VYGON o$wiadczamy na nasza wylaczng odpowiedzialnosé, ze wyzej
wymieniony produkt jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy 93/42 / EWG i
pierwszym tytulem ksiggi Il czeéci V francuskiego kodeksu zdrowia publicznego, jej
transkrypcja ma zastosowanie w prawie francuskim.

Przez

Ecouen dnia

Wersja

QA39-temp4 - v.5 - 05/2018

Christophe FLUTEAUX

Dyrektor ds. Badat i Rozwoju oraz Regulacji
/- podpis nieczytelny

20/11/2019

1

Stronal/ 8 Data wznowienia : 20/11/2019
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Value Life DT023-Nutrifit-Ila-V1

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Numery katalogowe produktéw

Nr katalogowy Klasa
/ opakowanie PRZEZNACZENIE (ée I&g 1‘3
Nutrifit ® - Zglebnik do Zywienia dojelitowego z zamknigtg koficowka (PCV)

kii:;%, Nutrifit ® 04Fr — L50cm - PCV

kiiiﬂo Nutrifit ® 05Fr - L50cm - PCV

ki‘}iffzo Nutrifit ® 06Fr - L.50cm - PCV

kiﬂ;,?fl’o Nutrifit ® 08Fr - L.50cm - PCV

kii};ﬂ, Nutrifit ® 10Fr - L.50cm - PCV

oston 10 Nutrifit ® 04Fr - L.125cm - PCV

kif;ﬂsio Nutrifit ® 05Fr - L.125cm - PCV

kiif;% Nutrifit ® 06Fr - L.125cm - PCV

kzif;iszo Nutrifit ® 08Fr - L.125cm - PCV

kiff;}lozo Nutrifit ® 10Fr - L.125cm - PCV Il

i Nutrifit ® 12F¢ - L.125cm - PCY (“:"li‘;;al 5)

k:if(ﬂo Nutrifit ® 14Fr - L.125¢cm - PCV

kiitz;ﬂo Nutrifit ® 16Fr - L.125cm - PCV

kﬁ;ﬁo Nautrifit ® 18Fr - L.125cm - PCV

Jattam st Nutrifit ® 04Fr - L.75em - PCV

kiﬁ;% Nutrifit ® 05Fr - L.75cm - PCV

kiii;?fo Nutrifit ® 06Fr - L.75cm - PCV

k::f-ta(;g?:o Nutrifit ® 08Fr ~ L.75cm - PCV

kii?;i"l’o Nutrifit ® 10Fr - L.75cm - PCV

kﬁfzo Nutrifit ® 12Fr - L.75cm - PCV

QA39-temp4 - v.5 - 05/2018 Strona2/ 8 Data wznowienia : 20/11/2019
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Value Life DT023-Nutrifit-Ia-V1
DEKLARACJA ZGODNOSCI
Klasa
Nr katalogowy
PRZEZNACZENIE (regula)
/ opakowanie fegula)
364.047 i
karton 10 Nutrifit ® 04Fr - L40cm - PCV
364.057 “
karton 10 Nutrifit ® 05Fr - L.40cm - PCV
364.067 ]
karton 10 Nutrifit ® 06Fr - L.40cm -~ PCV
364.087 ]
karton 10 Nutrifit ® 08Fr -~ L.40cm - PCV
k:::)(r)\szo Nutrifit ® 08Fr - L.90cm - PCV Ia
s Nutrifit ® 10Fr - L.90cm - PCV (regula 5)
karton 10 u - L.90cm - By
366.127 i
karton 10 Nutrifit ® 12Fr - L.90cm - PCV
366,147 ]
karton 10 Nutrifit ® 14Fr - L.90cm - PCV
366.167 i
karton 10 Nutrifit ® 16Fr - L.90cm - PCV
366,187 ]
karton 10 Nutrifit ® 18Fr - L.90cm - PCV
Przez Christophe FLUTEAUX
Dyrektor ds. Badan i Rozwoju oraz Regulacji
/-! podpis nieczytelny
Ecouen dnia 20/11/2019
Wersja 1

QA39-temp4 - v.5 - 05/2018 " Strona3/8 "~ Datawznowienia: 20/11/2019




Value Life DT023-Nutrifit-Ila-V1
DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nr katalogowy PRZEZNACZENIE (rll(!lg:ls]t)
/ opakowanie GMDN
Nutrifit ® - Zglebnik do Zywienia dojelitowego z zamknigtg koficowkq (PUR)

i Nutrifit ® 04Fr - L.50cm - PUR

La61.097 Nutrifit ® 05Fr - L.50cm - PUR

13:1-?)361{) Nutrifit ® 06Fr ~ L.50cm - PUR

R Nutifit ® 08Fr - L.50cm - PUR

o/ Nutrifit ® 10Fr - L50cm - PUR

a6z Nutrifit ® 04Fr - L.125cm - PUR

e Nutrifit ® 05Fr - L.125cm - PUR

Loex.067 Nutrifit ® 06Fr - L.125cm - PUR

56087 Nutrifit ® 08Fr - L.125cm - PUR

oex107 Nutrifit ® 10Fr - L.125cm - PUR Ml

Beiy Nutift® 12F - L.125em - FUR R

13:1612:% Nutrifit ® 14Fr - L.125cm - PUR

et € Nutrifit ® 16Fr - L.125cm - PUR

Loea187 Nutrifit ® 18Fr - L.125cm - PUR

e Nutrifit ® 04Fr - L.75cm - PUR

aes.0r Nutrifit ® 05Fr ~ L.75cm - PUR

P Nutrifit® 06Fr - L.75cm - PUR

Lae0.087 Nutrifit ® 08Fr - L.75cm - PUR

L6807 Nutrifit ® 10Fr - L.75cm - PUR

paes12r Nutrifit ® 12Fr - L.75cm - PUR

QA39-temp4 - v.5 - 05/2018

Strona 4 / 8 Data wznowienia : 20/11/2019
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L VYCON

Value Life DT023-Nutrifit-Ia-V1
DEKLARACJA ZGODNOSCI
Klasa

Nllogury PRZEZNACZENIE (reguta)
/ opakowanie GMDN

1364.047 §

Karton 10 Nutrifit ® 04Fr - L.40cm - PUR

Joes.0or Nutrifit ® 05Fr - L40cm - PUR

arton 10

1364.067 <G

karton 10 Nutrifit ® 06Fr - L.40cm - PUR s

1364.087 -

Karton 10 Nutrifit ® 08Fr -~ L.40cm - PUR (reguta 5)

1366.087 igi 14221

Karton 10 Nutrifit ® 08Fr - L.90cm - PUR

1366.107 .

Xarton 10 Nutrifit ® 10Fr - L.90cm - PUR

1366.127 :

Karton 10 Nutrifit ® 12Fr - L.90cm - PUR
Przez Christophe FLUTEAUX

Dyrektor ds. Badafi i Rozwoju oraz Regulacji
/- podpis nieczytelny

Ecouen dnia 20/11/2019
Wersja 1

QA39-temp4 ~ v.5 - 05/2018 Strona 5/ 8 Data wznowienia : 20/11/2019




[ VYGON_

Value Life DT023-Nutrifit-Ila-V1
DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nr katalogowy PRZEZNACZENIE (zflgﬁi)
/ opakowanie GMDN
Nutrifit ® - Zglebnik do Zywienia dojelitowego z prowadnicy z zamknigty koficéwka

eagers Nutrifit ® 06Fr - L.125cm - PUR

- Nutrifit ® 08Fr - L.125cm - PUR

psaort Nutrifit ® 10Fr - L.125cm - PUR

st Nutrifit ® 12Fr - L.125cm - PUR

ooaan Nutrifit ® 14Fr - L.125cm - PUR

a——— Nutrifit ® 16Fr - L.125cm - PUR

e Nutrifit ® 18Fr - L.125cm - PUR Ha; 5

1366.067 Nutrifit ® 06Fr - L.90cm - PUR (rii;:l )

Les.oen Nutrifit ® 08Fr - L.90cm - PUR

A Nutrifit ® 10Fr - L.90cm - PUR

——r Nutrifit ® 12Fr - L.90cm - PUR

esaan Niutrifit ® 14Fr - L.90cm - PUR

e Nutriit ® 16Fr - L.90cm - PUR

es.sr Nutrifit ® 18Fr - L.90cm - PUR
Przez Christophe FLUTEAUX

Dyrektor ds. Badafi i Rozwoju oraz Regulacji
/- podpis nieczytelny

Ecouen dnia 20/11/2019
Wersja 1
QA39-temp4 - v.5 - 05/2018 Strona 6/ 8 Data wznowienia : 20/11/2019
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Value Life DT023-Nutrifit-Tla-V'1
DEKLARACJA ZGODNOSCI
I}h kﬁﬂ&? PRZEZNACZENIE (fg?l:)
= : GMDN
Nutrifit ® - Zglebnik do Zywienia dojelitowego z prowadnicg z otwarty kofic6wka
1362.0872 —
karton 10 Nutrifit ® 08Fr - L.125cm - PUR
1362.1072
karton 10 Nutrifit ® 10Fr - L.125cm - PUR
1362.1272 — .
karton 10 Nutrifit ® 12Fr - L.125cm - PUR ( j ,
1366.0872 — regula
karton 10 Nutrifit ® 08Fr - L.90cm - PUR -
1366.1072 —
karton 10 Nutrifit ® 10Fr - L.90cm - PUR
1366.1272
karton 10 Nutrifit ® 12Fr - L.90cm ~- PUR
Przez Christophe FLUTEAUX
Dyrektor ds. Bada i Rozwoju oraz Regulacji
/-/ podpis nieczytelny
Ecouen dnia 20/11/2019
Wersja 1

QA39-temp4 - v.5 - 05/2018 Strona?7 /8 Data wznowienia: 20/11/2019
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Valu e Llf@ DT023-Nutrifit-Ila-V1
DEKLARACJA ZGODNOSCI
Klasa

e FREENACZENTE G

P GMDN
Nutrifit ® - Sonda do Zywienia dojelitowego z zamknigty koficbwlky (Silikonowa)

2331-041% Nutrifit ® 04Fr - L.50cm - Silikonowa

szxi})nosl% Nutrifit ® 05Fr ~ L.50cm - Silikonowa

13:23)2% Nutrifit ® 06Fr - L.50cm - Silikonowa

2331.087 i ili

o8 Nutrifit ® 08Fr - L.50cm - Silikonowa

ﬁiﬁ% Nutrifit ® 04Fr - L.125cm - Silikonowa

szftix% Nutrifit ® 06Fr - L.125cm - Silikonowa

13331037 Nutrifit ® 08Fr - L.125cm - Silikonowa

arton 10

b Nutrifit ® 10Fr - L.125cm - Silikonowa s

2332.127 ili o

fentton 10 Nutrifit ® 12Fr - L.125cm - Silikonowa 14221

ggirll‘% Nutrifit ® 14Fr - L.125cm - Silikonowa

Sﬁiﬁ% Nutrifit ® 06Fr - L.90cm - Silikonowa

lf::tiﬁ% Nutrifit ® 06Fr - L.125cm - Silikonowa

13:3?)2% Nutrifit ® 08Fr - L.125cm - Silikonowa

lﬁiﬁ% Nutrifit ® 10Fr - L.125cm - Silikonowa

kzz?:ti;% Nutrifit ® 12Fr - L.125cm - Silikonowa

kzgrgti:% Nutrifit ® 14Fr -~ L.125cm - Silikonowa
Przez Christophe FLUTEAUX

Dyrektor ds. Badan i Rozwoju oraz Regulacji
/-/ podpis nieczytelny

Ecouen dnia 20/11/2019
Wersja 1

QA39-temp4 - v.5 - 05/2018 Strona 8 / 8 Data wznowienia : 20/11/2019




DT023 - Nutrifit = lla — V1

Value Life
Déclaration CE de conformité
EC declaration of conformity
Conformément & la Directive 93/42/CEE et au titre 1= du livre |l de la partie V
du Code de Santé Publique, sa transcription en droit francais
According to Directive 93/42/EEC and to first title of book Il of part V of the French
public health code, its transcription into French law
Fabricant : VYGON
Manufacturer 5, rue Adeline - 95440 Ecouen
FRANCE

Gamme de produit : NUTRIFIT - Sonde de nutrition entérale PYC PUR et Silicone
Product group NUTRIFIT = Enteral feeding tube PYC PUR and Silicone
Classe : a
Class
Code GMDN - 14221 Sonde entérale nasogastrique
GMDN code Nasogastric feeding wbe
Evaluation de la conformité : Annexe |l point 3 de la Directive 93/42/CEE
Conformity assessment Annex Il section 3 of the Directive 93/42/EEC
Attestation CE : 9556 rev. 9
EC Certificate
Organisme Notifié ; GMED - 0459
Notified Body 1, rue Gaston Boissier — 7015 Paris — France
Dossier Technique DT023 v06
Technical File

Nous, Société Vygon, déclarons sous notre seule responsabilité que le produit mentionné ci-dessus, satisfait aux
dispositions de la Directive 93/42/CEE et du titre 1*" du livre Il de fa partie V du code de la santé publique, sa transcription
en droit frangais, qui lui sont applicables.

We, Vygon, declare under our sole responsibility that the product mentioned here below to which this declaration refers, complies
with the Directive 93/42/EEC and the first title of book Il of part V of the French public health code, its transcription into French
law, which are applicable,

Par / by Christophe FLUTEAUX
Directeur R&D et Affaires Réglementaires Groupe
R&D and Regulatory Affairs s 1
Date 2011112019 o g
/
Version/Revision 1 C ’

QA39-tempd —v 5 ~05/2018 Page 1/8 Date de révision/Revision :  20/11/2019



ON DT023 — Nutrifit - lla - V1

~ Value Life

Déclaration CE de conformité
EC declaration of conformity

Références Produits / Product references

REFERENCE DESIGNATION fa'g.ﬂé i
Nutrifit ® = Sonde de nutrition entérale extrémité fermée (PVC)
tdeetrifiv @ — Enteral fovding tube closed tip (PVC)
Boie 3121/%1 - Nutrifit® 04Fr - L.S0cm - PVC
sl oo Nutrifit® 05Fr - L.5Dcm - PVC
Boite qe T n - Nutrifit® 06Fr - L.50cm - PVC'
N /'OB‘ZZ 10 Nutrifit® 08Fr - L.50cm - PVC
Biigs 321IL(Z of 10 Nutrifit® 10Fr - L.50cm - PVC
Boite 322,%‘21 of 10 Nutrifit® 04Fr =~ L.125cm - PYC
Biios 3‘22/%'3 of 10 Nutrifit® 05Fr - L.125¢m - PYC
S e P i Nutrifit® 06Fr - L.125cm - PVC
foiie 222/%‘(’)1 i Nutrifit® 08Fr - L.125cm - PVC
Boike 3122/13?; o Nutrific® 010Fr - L.125cm - PVC (régIeI;aruIe 5)
Boite s 1D Nutrifit® 12Fr - L.125cm - PYC 14221
Boite 3122/1811 of 10 Nutrifit® 14Fr - L.A25¢m - PYC
Boite de by . Nutrifit® 16Fr - L.125cm - PVC
il WD Nutrifit® 18Fr - L.125cm - PVC
A 15 Nutrifit® 04Fr - L.75cm- PYC
vy 10 Nutrifit® 05Fr - L.75cm- PVC
Bole s T 0 Nutrifit® 06Fr - L.75cm- PVC
S Nutrifit® 08Fr - L.75cm - PVC
soire 7 - Nutrifit® 10Fr - L.75cm = PVC
B ?1231.183)1 o#ib Nutrifit® 12Fr - L.75¢m = PVC

QA39-tempd —v 5 - 05/2018

Page 2/8

Date de révision/Revision ;

20/11/2019



Value Life
Déclaration CE de conformité
EC declaration of conformity
N crt e DESIGNATION
Boite 1o 0i7 il Nutrifit® 04Fr - L.40cm- PVC
Bolte i:",%g of 10 Nutrifit® 05F¢ = L.40cm- PYC
Bole o067 - Nutrifit® 06Fr - L.40cm- PVC
Bote sy - Nutrifit® 08Fr - L.40cm - PVC
. Z‘Zﬁ'%i: - Nutrifit® 08Fr = L.90cm - PYC
Bote d - Nutrifit® 10Fr - L.90cm - PVC
e - Nutrifit® 12Fr - L.90cm - PVC
Boie sy - Nuteifit® 14Fr = L.90cm - PVC
i «31:6/1;; o 10 Nutrifit® 16Fr ~ L.90cm - PVC
Boite 326,18?;1 5 Nutrifit® 18Fr - L.90cm - PVC
Par / by Christophe FLUTEAUX

Directeur R&D et Affaires !
R&D and Regulatory Affairs I {:ccion

Date 2011112019 o

Version/Revision 1

QA39-temp4 ~v.5 — 05/2018

sgrwyerarr s Groupe

DT023 — Nutrifit - Hla = V1

Classe / Class
(Régle / Rule)
GMDN

lla
(régle / rule 5)

14221

Page 3/8 Date de révision/Revision:  20/11/2019



GON DT023 - Nutrific - fla - V1

Value Life

Déclaration CE de conformité
EC declaration of conformity

REFERENCE /
PACKAGING

DESIGNATION

Classe [ Class
(Régle / Rule)

GMDN
Nutrifit ® - Sonde de nutrition entérale extrémité fermée (PUR)
Nutrifit ® - Enteral f~cding 1ube closed tip (PUR)
Boit:j:}'g::of 0 Nutrifit ® 04Fr - L. 50 cm - PUR
. ::;'gjzomo Nutrifit ® 05Fr - L. 50 cm - PUR
Boite’::}'gfzof ‘0 Nutrifit ® 06Fr - L. 50 cm - PUR
Boite. j:}gf:of 0 Nutrifit ® 08Fr - L. 50 cm - PUR
Boite’j:; .;<(>)x70f10 Nutrifit ® 10Fr - L. 50 cm - PUR
Boike. ;:/Z'g::omo Nutrifit ® 04Fr - L, 125 cm - PUR
Botte 2o 1057 10 Nutrifit ® 05Fr - L. 125 cm - PUR
Boi:e?:}'g::om b Nutrlfit ® 06Fr - L. 125 cm - PUR (régle';am’e 9
s i Nutrifit ® 08Fv - L. 125 cm - PUR v
i t;j:f';fjm A Nutrifit ® 10Fr - L. 125 cm - PUR
Boite1d3:%‘;(3:of10 Nutrifit ® 12Fr - L, 125 ¢m - PUR
Boi:e?:/z';::omo Nutrifit ® 14Fr - L. 125 cm - PUR
Boi:e?:?';:)zomo Nutrifit ® 16Fr - L. 125 cm - PUR
Boite1j:/2‘l108x70f10 Flaseific ® 18Fr - L, 125 cm « PUR
b e et Nutrifit ® 04Fr - L, 75 cm - PUR
=i v Nutrifit ® 05Fr - L. 75 cm - PUR
T Nutrifit ® 06Fr - L, 75 cm - PUR
Bolte1d3:?'§3x70f10 Nutrifit ® 0BFr - L. 75 cm - PUR
Bolte"da::/;-;g:oﬂo Nutrifit ® 10Fr - L. 75 cm - PUR
1363127

Boite de / Box of 10

QA39-tempd ~v 5 - 0512018

- Nutrifit ® 12Fr - L. 75 cm - PUR

Page 4/8

Date de révision/Revision :

20/1172019



.

Value Life
Déclaration CE de conformité
EC declaration of conformity
REFERENCE /
PACKAGING DESIGNATION

1364.047 ,

Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 04Fr - L, 40 cm - PUR
1364057

Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 05Fr - L. 40 cm = PUR
1364.067 ,

Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 06Fr - L, 40 em = PUR
1364.087 y

Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 08Fr - L, 40 cm - PUR
1366,087 .

Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 08Fr - L. 90 cm - PUR
1366.107 ;

Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 10Fr - L. 90 cm = PUR
1366.127

Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 12Fr - L. 90 ¢m - PUR

Par / by Christophe FLUTEAUX

Date

Version/Revision

QA39-tempd —v 5 — 05/2018

Directeur R&D et Affaires Régl rientaires Groupe
R&D and Regulatory Affairs free s
20/1112019 (_5;{ A

T

1 e

(o

Page 5/8

DT023 — Nutrifit — lla — V1

Classe / Class
(Reégle / Rule)
GMDN

ifa
(regle / rule 5)

14221

Date de révision/Revision :  20/11/2019




DT023 - Nutrifit — lla - V1

Value Life
Déclaration CE de conformité
EC declaration of conformity
Classe | Class
REFERENCE / :
PACKNGING DESIGNATION (Régl:l é: l:qule)
Nutrifit ® - Sonde de nutrition entérale - Avec mandrin - Extrémité fermée
Nutrifit ® - Enteral feeding tube = With stylet - Closed tip
1362.0671 \
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 06Fr - L. 125 em - PUR
1362.0871 g
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 08Fr - L, 125 cm - PUR
1362.1071
Bolte de / Box of 10 Nutrifit ® {0Fr - L. 125 em - PUR
1362.1271
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 12Fr - L, 125 cm - PUR
1362,1471 ’
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 14Fr - L, 125 cm - PUR
1362.1671 )
Bolce de / Box of 10 Nutrifit ® 16Fr - L. 125 cm - PUR (réglel;aru’e .
1362.1871 i
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 18Fr - L. 125 cm - PUR 1994
1366.0671 .
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 06Fr - L. 90 cm - PUR
1366.0871 :
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 08Fr - L. 90 cm - PUR
1366.1071 ,
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 10Fr - L. 90 cm - PUR
1366,1271 +
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 12Fr - L. 20 em - PUR
1366.1471
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 14Fr - L, 90 cm -~ PUR
1366.1671
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 16Fr - L. 90 cm - PUR
1366.1871 et ) 4y P
Boite de / Box of 10 WNatrifit ® {8Fy - L, 90 conv - PUR
Par / by Christophe FLUTEAUX
Directeur R&D et Affaires f%-ngnf"nw s.ires Groupe
R&D and Regulatory Affairs 13 = iy, :
A
Date 20/1112019 s S
Version/Revision 1 (:/

QA391empd ~v S — 05/2018 Page 6/8 Date de révision/Revision: 20/11/2019



m DT023 - Nutrifit — lla — V1

Value Life
Déclaration CE de conformité
EC declaration of conformity
Classe / Class
REFERENCE / ”
PACKAGING DESIGNATION (Reél': I{.> l:‘ule)
Nutrifit ® - Sonde de nutrition entérale - Avec mandrin - Extrémité ouverte
Nutrifit @ - Enteral feeding tube - With stylet - Open tip
1362.0872
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 0BFr - L. 125 cm - PUR
1362.1072 .
Boite de / Box of 10 Nutrific ® 10Fr - L. 125 cm - PUR
1362,1272 : lla
Boite de / Box of 10 Waeeie® 1271~ L. 125 m - PUR. (régle / rule 5)
1366.0872 y
Boite de / BOX 0{10 Nutrlﬁt ® OBFr‘ - L 90 cm— PUR 14221
1366.1072 )
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 10Fr - L, 90 em — PUR
1366.1272 )
Boite de / Box of 10 Nutrifit ® 12Fr - L. 90 cm - PUR
Par / by Christophe FLUTEAUX

Directeur R&D et Affaires Ry mentaires Groupe
R&D and Regulatory Affairs Fi g nie

Date 2011112019 G

Version/Revision 1

QA39-tempd —v.5 - 05/2018 Page 7/8 Date de révision/Revision :  20/11/2019



DT023 — Nutrifit — lla = V1

~ Value Life
Déclaration CE de conformité
EC declaration of conformity
REFERENCE DESIGNATION (‘i{ég.M:’) i

Nutrifit ® - Sonde de nutrition entérale - Extrémité fermée en Silicone
Nutrifit ® - Enteral feeding tube - Closed tip in Silicone

Bolt:::;'g:;ofw Nutrifit ® 04 Fr — L 50 cm Silicone

Boitezjj‘/"g::ofw Nutrifit ® 05 Fr— L 50 cm Silicone

Boit:::;'gjjofm Nutrifit ® 06 Fr - L 50 cm Silicone

BoiteZ;:;'gt?:oﬁO Nutrific ® 08 Fr ~ L 50 cm Silicone

Boitezda:%.g:zof‘lo Nutrifit ® 04 Fr — L 125 cm Silicone

Boitezj:f'gfzom Nutrifit ® 06 Fr - L 125 cm Silicone

Boitezge:i?'g(?:oﬁo Nutrifit ® 08 Fr —L 125 cm Silicone lla

50":33;2;’# 1o Nutrifit ® 10 Fr - L 125 cm Silicone (régi;;’e ?

Boitezc?:%;goﬂo Nutrifie ® 12 Fr - L 125 cm Silicone -

Boltezjesflgjjoﬁo Nutrifit ® 14 Fr—L 125 cm Silicone

Boitezjj?‘g::of‘l 0 Nutrific ® 06 Fr - L 90 cm Silicone

N Nutrifit ® 06 Fr — L 125 cm Silicone

o Nutrific ® 08 Fr - L 125 cm Silicone

Boitezjegf';g:of‘\o Nutrifit ® 10 Fr - L 125 cm Silicone

Boitezjzil;c?:oﬂo Nutrifit ® 12 Fr — L 125 cm Silicone

Bt T ooe o710 Nutrifit ® 14 Fr - L 125 cm Silicone
Par / by Christophe FLUTE ~ L5,

Ecouen Le / The

Version/Revision

QA3%1empd ~ v.5 - 0512018

Directeur R&D et Affaires if ~tt.iviiiores Groupe
R&D and RA Director |

201112019 -~
L

Page 8/8

Date de révision/Revision :  20/11/2019



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Zatgcznik nr 1

Proszg wypetnlac tylko pola z blatym tlem / Please fill In flelds with a white background only

c{%&é}:"’

i8N

1. Plarwaza dla wyrobu / First for device

[]z. Zmlena danych podmlotu / Change of entity detalls
[Js. zmiana danyeh wyrobis / Change of device detalls

e o

=

Rine

[Jw - wytwéren / Manufacturer

I:I A - Autoryzowsny preedstawiclel / Authorlzed representative
[Jx - mporter / Importer

D~ Dystrybutor / Distributor

3754, BRatis poamIots ASkanUoaga mAIejERpos ZRIoeZants Toh polodorlel

|:I Z - Podmlot zestawlsfrcy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling syste

RN

) R eladtrs
]

Kanaslurin "
2083 Imﬂ 5

odtral Prod ki L oczniczych,
actyoznysh | Produktiv Blnbéiczych

e i
Nedd zdseniba b v AVAl

AR A A 1

[:] 0 - Swiadczenlodawen wykonujacy ocenq dzlatania / Organization carrylng out parformance evalustion

A

(:I $ - Podmiot steryllzufacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterllizing medical device, system or procedure pack

ID: 8581 2678 7535

WM1_F1_1.2

Strona - Page

173



VYGON Sa

VYGON SA

038 ;. iswa Wybwory siidoons 7 Name of the manyfaciyer; abbreviated:

Rue Adeline 5

HH ”wgfgf'cm oy Mm&@‘& »
Michael Hzmania
e AL e et

9033/139926351

RIS aN ERBeEs N
02 ‘.“.‘.%J'ﬁx&ﬁ'mr“m \m&ﬁ‘fm'w 4

0033/139926482

ARG

“F'r?‘

g
I A R

B L VA R S

VYGON Polska 8p. z o. o,

= Importera / ... Importer
o dvntrybutora / . distributor

Warszawa

13044 1 Ulica; 1) itet; 19

Francuska 39/6

22/6172697

| 3,048 TR
b:.uro@vygon pl

1), 45049 ks [ Fux . ...

22/6171854

IDt 8BBL 2678 7535

WMI_F3_1.2

Strona - Page 2/3



D Z  + . podmlotu zestawinjgeego system lub zestaw zablegowy / .., assembling systein or procedure pack
[:]5 = o podmloty sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestow zablegowy / ... sterllizing medical device, system or procedure pack
D 0 -, éwladczenlodawcy wykonujgecago oceng dziatanla / ... carrying oul performance evaluation

T

umer.vefsranéyliy | Refeérice ny

i ad :Npzwn podmioty, skricans./Wafe of

s

e BT gan Ao Hhreu{ieed

R

giwigh i
Pk it

057 Tiilea, AT et oz

rL08GL llanyir/ Slreatng

yte

FE T T

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

Nazwlisko / Name Zdebik Leszek

ID: 8581 2678 7535

WMI_F1_1.2

Data / Dete

Podpis / Signature

2013-11-05

PR

Strona - Page

33




Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prasze wypetniad tylko pols = blalym tlem / Please fill In flelds with a white background only
‘ " Tdentifichtion of fiotification

" A Ieentyfikacja povilAdorilen /
400 'Nbgis;;_’ olefny "‘m‘c&f’ﬂk 4 weabirahle teo

Tov i

Plexygon

Trokary

Zaestawy do odbarczania

Easydrain

Dreny plucne

taczniki do odsysania

Desilet

Desivalve

1 Peel apart desilet

Centracath

Steriflex

| Strzykawki niskooporowe

Filtry anestezjologiczne

Cewniki do znieczulania

Zestawy do znieczulania Urzed Refostrery Frogkitn 1
(EN TR X
Kancalarla Ghdwna

83 1= 05

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wied 0.,

1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. &%ﬁiﬁﬁ‘mﬁ%ﬂ:ﬂ °

s e :..-:.unum.w?:u
LI U

Miwsto / City Warszawa Date / Date 2013~11-05

Nazwiske / Name Zdebik Lszek Podpls / Signature

1) Wyroby réZnigce sle nazwy handlowa, typem, modelem, wersjg wykonanla, wersfa oprogramowanla, rozmlarem, ksztaltem lub wymlarsmi mozna uznad za jeden wyréb
| zamlesclé w Jednym powladomlenly, jezell sq lub maja;
- jednego wytwdrce,
- Jednego autoryzowsnego przedstawiclels, jezell lch wytwdics nle ma sledziby lub miefsca zamieszkania w paiistwie czionkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétkl opls wyrobu | Jego przewidzlane zastosowanle,
- Jedng, modliwle najbardzlej szczegétowa nazwe rodzajows,
« Jeden kod wyrobu wediug Globalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Innej uznanej numenkiatury wyrob6w medycznych,
- te samg klasyfikacje slbo kwalifikacje,
« wspding acene zgodnosel wykonang z utyclem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
-~ wspdlny certyflkal zgodnoécl lub wapdine certyfikaty zgodnodcl, jezell w ocenle ich 2godnodel brala udziat jednostka notyflkowana,
- Jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | jedng nezwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwg handlowq w fezyku anglelskim,

2) Systemy lub zestawy 2sblegowe o tym samym przeznaczenly, zestawlone przez ten sam podmiot | zawlerafgce te same wyroby medyczne, kidre w poszczegoinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych lloéclach lub réznlg sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersfa wykonanla, wersfa oprogramowania,
rozmlarem, ksztattem lub wymlaraml mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jetell odpowladajace soble wyroby medyczne w poszczegélnych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

Strona / Page 1/ %

ID; 30B4 1688 0566 WM1L_F4_1.2



Zaltgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Pros:e wypelnlaé tylko pofa z blalym tlem / Please ﬂll In ﬂelds wlth a whlte background on(y

Vygon Spike

Transfer set

Igly Hubera

Perfusafe

Hubsite

Neosafe

Venoflux

Motylki

Sondy Nutrisafe .

Strzykawki Nutrisafe

Akcesoria Nutrisafe

Sondy do Zywienia

Cewniki moczowodowe

Rurki dotchawiczne

Rurki do podawania surfaktantu

Maski tlenowe x lejcami

Sondy tlenowe

Laczniki do oddychania

Safescope laryngoskop

tyzki do laryngoskopu

W}Jmcﬂukw

*9(‘}% Znych l%wu%é‘:cg
Kanceinra (Gkwig

W T T
i,
i TP

maaisainy
T D,

ID: 8686 3746 0923 WMI_F4_ 1,2 Strons / Page 1/ 2



Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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 2013-11-05

PHE
Nazwisko / Name Zdebik Leszek Podpls / Signature

*

1) Wyraby réZnice sla nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonanla, wersja oprogramowanla, rozmlarem, ksztaltem lub wymiaraml mozna uznad za jeden wyrdb

| zamlesclé w jednym powladomieniu, jezell sy lub maja;

- jednego wytwdrce, ;

- Jednego autoryzowanego przedstawiclela, jazell Ich wytwdrca nle rna siedziby lub mlejsca zamleszkania w paristwie ezlonkawskim,

- Jeden, wspdiny, krétki opfs wyrobu | jego przewldzlane zastosowanle,

- jedng, mollwle najbardziej szczegdlowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albe Innej uznanes nomenklatury wyrobdw medyeanyeh,

- te samg klasyfikac)e albo kwallfikacje,

- wspdina ocene zgodnodcl wykonang z ufyclem tych samych procedur oceny zgodnosdl,

= wepdlny certyfikat zgadnoéel lub wspdine certyfikety zgodnodcl, jezell w ocenle Ich zgodnoscl brats udzial jednostka notyflkowana,

- jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | jedna nazwg handlowa w jazyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku anglelskim,

2) Systemy Iub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczenly, zestawlone przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rdznych lloéclach lub réinla sle nazwg handlows, typem, modelem, wersja wykonanla, wersja oprogramowanla,
rozmlarem, ksztattem |ub wymiaraml mozne uznaé za jeden systemn lub zestaw zablegowy, jezell odpowladajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnle z pkt 1, ’

ID: 8686 3746 0923 WMI_F4, 1.2 Strons [ Page 2/ 2



2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczenlu,

Zalgeznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

%

Prosze wypelnlaé tylko pola x blatym them / Please fill In fields with a white background only

el
IR -t oy S

Filtry oddechowe

S Zastawki Heimlicha

Rurki Gudela

| Red o Pack

Vydrain

Prowadnice do sond i cewnikdw

‘ Igly do techniki Seldingera

Vygoflex

I Urzed Relestacl Produkit Loczniczych,
W‘éﬁw Mscdycznyeh | Produkiow Blobdjcaych
Kencalarls Gy

Potwierdzam, 7e powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Mlasto / City

Warszawa Data / Date

Nazwlsko / Name Zdebik Leszek Podple / Signature

1) Wyroby ré2niace sig nazwy handlowg, typem, modelem,
I zamlescié w jednym powladomieniu, jezell sg lub majg:
« Jednego wytwdice, :
- Jadnego autoryzowenego przedstawiclels, jeiell Ich wytwérca nle ma sledziby lub miejsco zamleszkanla w paistwie czlonkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétkl opls Wyrobu | jeo przewldzlane 2pstosowanle,
- Jedna, mozllwle najbardzlef szczegélowy nazwe rodzajows,
+ Jeden kod wyrabu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medyeznych albo Innej uznanej nemenkiatury wyrobéw medycznych,
- tq samg klasyfikacfe albo kwallfikacje,
- wspding oceng zgodnogcl \wykonang z u2yclem tych samych procedur oceny zgodnosel,
- wapdiny cartyflkat zgodnogel lub wspéine certyfikaty zgodnoscl, jezell w ocenle ich 2gadnodel brata udzial Jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | fedng nezwg handiowa w fezyku polskim albo Jedng nazwe handlowy W jezyku anglelskim,
zestawlone przez teh sam podmiot | zawleraface te seme wyroby medyczne, Kiéra w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych Wystepuja w réznych llodclach lub rotnig sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersfa wykonanla, wersfa oprogramoewanla,

rozmlarem, ksztaltem lub wymlarami mozna uznat zs jeden system lub zestaw zablegowy, fezell odpowladajace soble wyroby medyezne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jaden wyrdb Zgodnle z pkt 1, ;

wersfg wykonanla, wersja oprogramowania, rozmlarem, ksztaitem Jub wymlarami mozna uznaé za jeden wyréb

ID: BLX7 7386 9619

WMI_Fd_1.2 Strona /Page 1/1




B DEKRA

ADDENDUM

Belonging to certificate; 93928CE02 ; 2/2

CE MARKING OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES

i
.[‘

Enteral Feeding Systems and Long term Use Catheters for the admlnlstratlon of entera "eedlng
associated accessories

Issued to:

Nutricia Medical Devices B. V
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

Flocare® Bengmark Duo-Tube
- Flocare® Bengmark PEG/ feeding tube

Enterostomy Feeding tubes for long term use i
Percutaneous Endoscopic Gastrostomy sets): IS PTE,
- Flocare® P.E.G. sets (various sizes) ey

Gastrostomy tubes, Balloon catheters (G-tubes):
- Flocare® Gastrostomy tubes (G-tubes) (various SIZes)

Initial date: 23 March 2016
Revision date: 2 July 2019

DEKRA Certification B.V.

e

B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID no 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396




TMumaczenie uwierzytelnione dokumentu z jezyka angielskiego.
Numer w repertorium.: 336/2020

Strona 2 z 3

DEKRA
ZALACZNIK
do Certyfikatu nr 93928CE02
zgodno$¢ znaku CE z normami Wspélnoty Europejskiej
w zakresie wyrobéw medycznych

Systemy do zywienia dojelitowego i zgtebniki do dlugoterminowego zywienia dojelitowego wraz z
dodatkowym wyposazeniem

Wydany firmie

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

Niniejszy Certyfikat obejmuje nastgpujace produkty:

Zestawy do zywienia dojelitowego
—  Floracare® Zestawy do zywienia, do workéw
— Floracare® Zestawy workdw napetnianych od géry
— Floracare® Zestawy do zywienia, do workéw i butelek
— Floracare® Zestawy do zywienia, do butelek

Sterylne akcesoria do systeméw do zywienia dojelitowego Floracare®
— Floracare® Zestaw bolus
—  Floracare® Worki
—  Floracare® Pojemniki
— Floracare® Zakretki i ztgcza
— Floracare® Ztgcza do zywienia
— Floracare® Zestawy do przedluzania
—  Floracare® Prowadnice
—  Floracare® Zewngtrzne urzadzenia mocujace

Zgtebniki do dtugoterminowego zywienia dojelitowego
Zgtebniki nosowo-jelitowe do dlugoterminowego stosowania;
—  Floracare® PUR (rézne rozmiary/konfiguracje)
—  Floracare® PUR Soft (rézne rozmiary/konfiguracje)
—  Floracare® Nutrisoft (rézne rozmiary/konfiguracje)

DEKRA Certfication B.V.

[podpis nieczytelny) [podpis nieczytelny)
B.T.M.Holtus J.A.van Vugt

Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik ds. Certyfikacji

© Dopuszcza si¢ publikowanie certyfikatu wraz z zalacznikami w catogci.
DEKRA Certfication B.V, jest Jednostka Notyfikowana nr 0344,

Dekra Certification B.V. Meander 1051 6825 MJ Arnhem P.O. Box 51 85, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T+31 88 96 83000 Faks +31 88 96 83100 www.dekra-certification,com Numer rejestracji spoiki 09085396




(NUTRICIA

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

Warszawa, dnia 31.08.2022 r.

OSWIADCZENIE

Firma Nutricia Sp z .0.0. o$wiadcza, 7e zgodnie z obowigzujacymi przepisami przej$ciowymi na
podstawie Rozporzadzenia MDR 745/2017 (Art. 120), wyroby medyczne dystrybuowane przez Nutricia,
ktore zostaly wprowadzone do obrotu na rynek Unii Europejskiej w trakcie waznoéci certyfikatu CE
wydanego dla tych wyrobdw (zgodnego z MDD), moga byé nadal wprowadzane do uzywania i
udostepniane na rynku (dystrybuowane) do 26 maja 2025 rokuy, pomimo uplywu daty waznosci
certyfikatu CE.

Ponadto zaznaczamy, ze umowa przetargowa wymaga aktualnodci i pozostawania w mocy
certyfikatow CE (zgodnych z MDD, ktérych daty waznosci uplynely), dostarczanych przez Nutricia z

dystrybuowanymi wyrobami medycznymi,

7. powazaniem
/] f/— s Lot
-f—/‘//(é..(;(_a rCaacd C]’.‘C&M

Kierownik Dziatu Regulacyjnego

Mutricia Polska Sp. z 0.0., nalezaca do grupy spétek DANONE

ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa, NIP 824-10-00-856, tel. (+48) 22 550 00 00

Nr KRS 0000121361 — Sad Rejonowry dla m. st. Warszawy XIl Wydziat Gospodarczy KRS
ING Bank Slaski Warszawa, nr konta 33 1050 0086 1600 €022 8715 6596,

Kapitat zakladowy 12 200 0CO PLN; BDO: COC017007x
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Nutricia Medical Devices BV

DECLARATION OF CONFORMITY (medical devices)
DoC NMD 93928CE02_003 Flocare PEG set

Nutricia Medical Devices B.V., having its registered office at Taurusavenue 167 / 2132 LS
Hoofddorp (The Netherlands), hereinafter referred to as: “Nutricia”, hereby declares that the
distributed CE marked products, specified in the annexed product list, conform to the type(s)
covered by the EC Certificate, reference number: 93928CEQ2, issued for the first time on 23
March 2016 and delivered by DEKRA Certification B.V., Arnhem, The Netherlands, Notified Body
Identification Number 0344, and fulfils the relevant provisions of the “Besluit Medische
Hulpmiddelen”, the Dutch transposition of the Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993,
concerning medical devices, including all subsequent amendments.

Nutricia has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection in accordance to the provisions of Annex Il of Council Directive 93/42/EC of June 14,
1993 and is subject to periodical surveillance.

In addition, we ensure and declare that the distributed CE marked products, as mentioned and
falling within Class llb, meet the provisions of the “Besluit Medische Hulpmiddelen”, which is the
Dutch transposition of the Council Directive 93/42/EEC” of June 14, 1993, concerning medical
devices, which apply to them.

This declaration is supported by the Quality System certification based on the harmonized standards
EN I1SO 13485:2016, Quality System Certificate with reference number 59802, issued for the first
time on 1 July 1996, and delivered by DEKRA Certification B.V., Amhem, The Netherlands,
Notified Body ldentification Number 0344,

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

o Nutricia Pharmaceutical (Wuxi) Co. Ltd. No. 17 XinMing Road, Wuxi, High-tech Development
Zone, Jiangsu Province, P.R. China 214111

Hoofddorp, 11 July 2019

RA Manager

Digitally signed by ME
@;} __ Lombaerts
£l Date; 2019.07.11
P

. —13:34:16 +02'00'
Mr. M.E. Lombaerts

Annexes
- Annex A Product list
- Annex B History sheet
- Annex C Discontinued product list

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.0.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport
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Nutricia Medical Devices BV

Annex B to the Declaration of Conformity (History sheet)

Flocare® Percutaneous Endoscopic Gastrostomy sets, class llb
(GMDN-code 35419 — Gastrostomy tube)

This history sheet belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD
93928CE02_003 Flocare PEG set and specifies the revision history of the Declaration of
Conformity, including revisions of the respective Quality System and CE certificates.

EN SO 13485:2003, Quality System Certificate with reference number 59802, issued for the first
time on 1 July 1998, revised on 15 December 2011 (multi-site structure), re-issued as EN ISO
13485:2012 on 1 September 2013, re-issued on September 30, 2016. Revised on 2 July 2019 for
1SO13485:2016 transition with the new Hoofddorp address.

CE Marking of Conformity Certificate, reference number: 66211CE01, issued for the first time on
April 1, 1997, re-issued on December 1, 2004, revised on February 26, 2007, re-issued on
November 15, 2007, re-issued on September 1, 2010, re-issued on 1 September 2013, revised
as certificate number 93928CEO01 on 23 March 2016 (certificate 66211TE02 hecame obsolete),
re-issued on September 12, 2017. Revised on 2 July 2019 for the new Hoofddorp address.

Rev. 003 Update to new office address from Schiphol to Hoofddorp
Update lo 1S013485:2016 and revised CE certificates (new address)

Rev. 002 Update new CE certificate re-issued 12 September 2017. Update new ISO 13485 certificate effective 30
September 2016 exp 1 March 2019.

Rev. 001 Transfer to Annex Il cerlification (ICC2016-009). Replacing DoC “Decl conf NMD 66211TE02_014 Flocare PEG
set”
Inclusion first batch information

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.0.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport
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NUTRICIA
Nutricia Medical Devices BV .
DEKLARACJA ZGODNOSCI (wyroby medyczne)
DoC NMD 93928CE02_003 Flocare PEG set

Firma Nutricia Medical Devices B.V. z siedzibg przy Taurusavenue 167 /2132 LS Hoofddorp
(Krolestwo Niderlandéw), zwana dalej ,,Nutricig”, niniejszym o$wiadcza, ze dystrybuowane przez
nig produkty oznakowane znakiem CE, wymienione w zalgczonym wykazie produktéw, sg objete
Certyfikatem WE o numerze 93928CE02, wydanym po raz pierwszy dnia 23 marca 2016 r. przez
firmg¢ DEKRA Certification B.V. z siedzibg w Arnhem, Krélestwo Niderlandéw, Jednostke
Notyfikowang nr 0344 zgodnie z ,, Besluit Medische Hulpmiddelen ", holenderska transpozycjg
Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwea 1993 dotyczacej wyrobdw medycznych wraz ze
zmianami,

Firma Nutricia wdrozyla i stosuje system zapewnienia jako$ci w zakresie projektow, procesow
produkeyjnych oraz kontroli produktéw koiicowych zgodnie z postanowieniami Zalgcznika I
Dyrektywy Rady 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993 r.; system podlega okresowym kontrolom.

Ponadto zapewniamy i o$wiadczamy, ze dystrybuowane produkty oznakowane znakiem CE, nalezgce
do Klasy IIb spelniaja wymagania ,, Besluit Medische Hulpmiddelen”, holenderskiej transpozycji
Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwea 1993 dotyczgcej wyrobow medycznych majgcej
do nich zastosowanie.

Niniejsza Deklaracja opiera si¢ na stosowaniu Systemu Jakosci zatwierdzonego na podstawie
zharmonizowanych norm EN 1SO 13485:2016, Certyfikatu Systemu Jakos$ci o numerze
referencyjnym 59802, wydanego po raz pierwszy dnia 1 lipca 1996 roku przez DEKRA Certification
B.V. z siedzibg w Arnhem, Krélestwo Niderlandéw, Jednostke Notyfikowang nr 0344,

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje produkty Flocare® okreslone w wykazie produktéw
stanowigcym czg$¢ Deklaracji i obowiazuje dla wszystkich przedmiotowych produktdw noszgcych
Oznakowanie znakiem CE i wytwarzanych w nastepujgcych zakladach produkeyjnych:

® Nutricia Pharmaceutical (Wuxi) Co. Ltd. Nr 17 XinMing Road, Wuxi, High-tech Development
Zone, Jiangsu Province, P.R.China 214111

Hoofddorp, dnia 11 lipca 2019 .

Kierownik do Spraw Regulacyjnych Podpis elektroniczny: ME Lombaerts
Wyroby medyczne Data: 11.07.2019 13:34:16 + 02'00"
[podpis nieczytelny]

Pan M. E. Lombaerts

Zatgezniki
- Zalgeznik A: Wykaz produktéw
- Zalacznik B; Arkusz historii
- Zalgeznik C: Wykaz produktéw wycofanych z produkeji

Nutricia Medical Devices BV / Nr rejestracji spotki: 27093366
Taurusavenue 167 /2132 LS Hoofddorp — P.O. Box 75538/ 1118 ZN Schiphol Airport
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NUTRICIA
Nutricia Medical Devices BV

Zalgcznik B do Deklaracji Zgodnoéci (Arkusz Historii)

Flocare® Zestawy do przezskérnej endoskopowej gastrostomii, klasa IIb
(Kod GMDN 35419 — Zglebnik gastrostomijny)

Niniejszy Arkusz Historii stanowi integralng czgsé Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_003 Flocare PEG set i przedstawia historig Deklaracji Zgodnosci, w tym weryfikacje
odnoénego Systemu Jakosei i certyfikatéw CE.

EN ISO 13485:2003, Certyfikat Systemu Jakosci o numerze referencyjnym 59802, wydany po raz
pierwszy | lipca 1996, zaktualizowany 15 grudnia 2011 (struktura wielomiejscowa), wydany
ponownie jako EN ISO 13485:2012 dnia | wize$nia 2013, wydany ponownie dnia 30 wrzesnia 2016 .

Zaktualizowany 2 lipca 2019 r. zgodnie z normg ISO 13485:2016 w zakresie nowego adresu w
Hoofddorp.

Certyfikat Zgodnosci Oznakowania CE o numerze referencyjnym 66211CE0, wydany po raz
pierwszy | kwietnia 1997 r., ponownie wydany 1 grudnia 2004 r., zaktualizowany 26 lutego 2007 r.,
ponownie wydany 15 listopada 2007 r., ponownie wydany | wrzeénia 2010 r., ponownie wydany

I wrzesnia 2013 r., zaktualizowany jako certyfikat o numerze referencyjnym 93928CEO01 dnia 23
marca 2016 r. (certyfikat o numerze referencyjnym 66211TE02 zostal wycofany), ponownie wydany
12 wrze$nia 2017, Zaktualizowany 2 lipca 2019 r. w zakresie nowego adresu w Hoofddorp.

Aktualizacja 003  Aktualizacja w zakresie nowego adresu: zmiana z Schiphol na Hoofddorp.
Aktualizacja zgodnie z normg ISO 13485:2016 i zaktualizowanie certyfikatow
CE (nowy adres).

Aktualizacja 002 Aktualizacja i ponowne wydanie certyfikatu dnia 12 wrzesnia 2017 r.
Aktualizacja i wydanie nowego certyfikatu ISO 13485 z datg waznosci od
30 wrze$nia 2016 1. do 1 marca 2019 .,

Aktualizacja 001  Przeniesienie certyfikatu do Zalgcznika II (ICC2016-009). Zastgpienie DoC
»Decl conf NMD 66211TE02_014 Flocare PEG set"
Dotgezenie informacji o pierwszej partii. ’ ":b\\\\

ol 5 "\_\4 \




NMD-FOR-423-03

MDD 93/42/EEC Version: 1.0

Date of issue:

@UTRICIA Declaration of Conformity Tt oot 2001

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION Date of Next Review:
NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. 15 Oct 2023
Page 1of 3

DECLARATION OF CONFORMITY (medical devices)
DoC NMD 93928CE02_010 Flocare PEG set_REG (EU) 2023607 amendment

This DoC is updated and re-issued again following the publication of the REG (EU) 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions
for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices.

Nutricia Medical Devices B.V., having its registered office at Taurusavenue 167 / 2132 LS
Hoofddorp (The Netherlands), hereinafter referred to as: “Nutricia’, hereby declares that the
distributed CE marked products, specified in the annexed product list, are class llb devices and
conform to the type(s) covered by the EC Certificate, reference number: 93928CE02, issued for
the first time on 23 March 2016 and delivered by DEKRA Certification B.V., Arnhem, The
Netherlands, Notified Body Identification Number 0344, and fulfils the relevant provisions of the
“Besluit Medische Hulpmiddelen”, the Dutch transposition of the Council Directive 93/42/EEC of
June 14, 1993, concerning medical devices, including all subsequent amendments.

This declaration is supported by the Quality System certification based on the harmonized standards
EN ISO 13485:2016 (+A11:2021), Quality System Certificate with reference number 59802, issued
for the first time on 1 July 1996, and delivered by DEKRA Certification B.V., Arnhem, The
Netherlands, Notified Body Identification Number 0344,

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

e Nutricia Pharmaceutical Wuxi Co. Ltd. No. 17 XinMing Road, Wuxi, High-tech Development
Zone, Jiangsu Province, P.R. China 214111

Hoofddorp, 20 March 2023

Regulatory Manager, PRRC

g

—

Mr. M.E. Lombaerts

Annexes
- Annex A Product list
- Annex B History sheet




MDD 93/42/EEC NMVE;-rZ%F:ftlz'egog

Date of issue:

mUTRICIA Declaration of Conformity Vol

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION Date of Next Review:
NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. 15 Oct 2023
Page 3 of 3

Annex B to the Declaration of Conformity (History sheet)

Flocare® Percutaneous Endoscopic Gastrostomy sets, class llb
(GMDN-code 64464 — gastrostomy tube kit, non-medicated)

This history sheet belongs to the Declaration of Conformity identified by. DoC NMD
93928CE02_010 Flocare PEG set_REG (EU) 2023607 amendment and specifies the revision
history of the Declaration of Conformity

Rev. 010 Inclusion of first batch information after publication of the MDR amendment 2023/607 (Art120 extension)

Rev. 009 Inclusion last MDD produced batch information (MDD certificate 93028CE02 PEG expired 1 September 2022)

Rev. 008 Inclusion ISO13485 recertification, certificate date March 3", 2022. Inclusion PEG/J device as this is to be used
in conjunction with a PEG so the same product family (previous separate DoC NMD 93928CE02_007 Flocare
Bengmark)

Rev. 007 General review; update DoC template

Rev. 006 Allocation new GMDN code from 35419 to 64464

Rev. 005 Inclusion SAP logistical codes

Rev. 004 Inclusion of last batch information — update delisted product list

Rev. 003 Update to new office address from Schiphol to Hoofddorp
Update to ISO13485:2016 and revised CE certificates (new address)

Rev. 002 Update new CE certificate re-issued 12 September 2017. Update new I1SO 13485 certificate effective 30
September 2016 exp 1 March 2019.

Rev. 001 Transfer to Annex Il certification (ICC2016-009). Replacing DoC “Decl conf NMD 66211TE02_014 Flocare PEG
set”
Inclusion first batch information

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.0.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport
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NUTRICIA NMD-FOR-423-03
NUTRICIA MEDICAL DEVICES BV MDD 93/42/EWG Wersja: 1.0
DEKLARACJA ZGODNOSCI Data wydania:

15 pazdziernika 2021
Data kolejnej aktualizacji:
15 pazdziernika 2023

DEKLARACJA ZGODNOSCI (wyroby medyczne)
DoC NMD 93928CE02 010 Flocare PEG set REG (EU) 2023607 amendment

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci zostala zaktualizowana i ponownie wydana po opublikowaniu
Rozporzgdzenia (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczgeych niektorych wyrobdow medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Firma Nutricia Medical Devices B.V. z siedzibg przy Taurusavenue 167 /2132 LS Hoofddorp
(Krolestwo Niderlandéw), zwana dalej ,,Nutricig”, niniejszym o$wiadcza, ze dystrybuowane przez
nig produkty oznakowane znakiem CE, wymienione w zalgczonym wykazie produktéw, sg objete
Certyfikatem WE o numerze 93928CLE02, wydanym po raz pierwszy dnia 23 marca 2016 r, przez
firme¢ DEKRA Certification B.V. z siedzibg w Arnhem, Krélestwo Niderlandow, Jednostke
Notyfikowang nr 0344 zgodnie z ,, Besluit Medische Hulpmiddelen ”, holenderskg transpozycja
Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczgeej wyrobow medycznych wraz ze
zmianami,

Niniejsza Deklaracja opiera si¢ na stosowaniu Systemu Jakosci zatwierdzonego na podstawie norm
zharmonizowanych EN SO 13485:2016 (+A11:2021), Certyfikatu Systemu Jakosci o numerze
referencyjnym 59802 wydanego po raz pierwszy dnia | lipca 1996 roku przez DEKRA Cettification
B.V. z siedzibg w Arnhem, Krolestwo Niderlanddw, Jednostke Notyfikowang nr 0344,

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje produkty Flocare® okreslone w wykazie produktow
stanowigcym cze$¢ Deklaracji i obowigzuje dla wszystkich przedmiotowych produktéw noszacych
Oznakowanie znakiem CE i wytwarzanych w nastgpujgcych zaktadach produkeyjnych:

e Nutricia Pharmaceutical Wuxi Co. Ltd. Nr 17 XinMing Road, Wuxi, High-tech Development
Zone, Jiangsu Province, P.R.China 214111

Hoofddorp, dnia 20 marca 2023 r.

Kierownik do Spraw Regulacyjnych
Wyroby medyczne

[podpis nieczytelny]

Pan M. E. Lombaerts

Zalgczniki
- Zalgeznik A: Wykaz produktow
- Zatgeznik B: Arkusz historii
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NUTRICIA ' NMD-FOR-423-03
NUTRICIA MEDICAL DEVICES BV MDD 93/42[EWG Wersia: 1.0
DEKLARACJA ZGODNOSCI Data wydania:

15 pazdziernika 2021

Data kolejnej aktualizacji:
15 pazdziernika 2023

Zalgcznik B do Deklaracji Zgodnosci (Arkusz Historii)

Flocare® Zestawy do przezskornej endoskopowej gastrostomii, klasa ITb
(kod GMDN 64464 — zestaw do zglgbnika gastrostomijnego, nieleczniczy)

Niniejszy Arkusz Historii stanowi integralng czg$¢ Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02 010 Flocare PEG set_REG (EU) 2023607 amendment i przedstawia historig wydanych
Deklaracji Zgodnosci.

Aktualizacja 010 Dodanie informacji o pierwszej serii po opublikowaniu zmiany MDR
2023/607 (rozszerzenie art. 120).

Aktualizacja 009 Dodanie informacji o ostatniej partii wyprodukowane; zgodnie z MDD
(certyfikat MDD 93028CE02 PEG wygasl | wrzednia 2022 r.).

Aktualizacja 008 Dodanie ponownej certyfikacji ISO13485, data certyfikatu 3 marca 2022 .

Dodanie wyrobu PEG/J, poniewaz ma on by¢ stosowany w polgczeniu z
urzgdzeniem PEG z tej samej rodziny produktow (wezesniej oddzielna
deklaracja zgodno$ci DoC NMD 93928CE02_007 Flocare Bengmark).

Aktualizacja 007 Przeglad ogdlny; aktualizacja zgodnie z nowym szablonem,

Akuwalizacja 006 Nadanie nowego kodu GMDN, zmiana z 35419 na 64464

Aktualizacja 005 Dodanie kodow logistycznych SAP

Aktualizacja 004 Dodanie informacji o ostatniej partii produktow — aktualizacja wykazu
produktéw wycofanych z rynku.

Aktualizacja 003 Aktualizacja w zakresie nowego adresu: zmiana z Schiphol na Hoofddorp.

Aktualizacja zgodnie z normg SO 13485:2016 i zaktualizowanie
certyfikatéw CE (nowy adres).

Aktualizacja 002 Aktualizacja i ponowne wydanie certyfikatu dnia 12 wrzednia 2017 r.
Aktualizacja i wydanie nowego certyfikatu [SO 13485 z datg waznosci od
30 wrzeénia 2016 1. do 1 marca 2019 r.

Aktualizacja 001 Przeniesienic certyfikatu do Zalgcznika Il (1CC2016-009). Zastapienie DoC
,Decl conf NMD 6621 ITE02_014 Flocare PEG set"
Dolgczenie informacji o pierwszej partii.

Nutricia Medical Devices BV / Nr rejestracji spolki: 27093366
Taurusavenue 167 /2132 LS Hoofddorp — P.O. Box 75538/ 1118 ZN Schiphol Airport

Niniejszym potwierdzam zgodnoS¢ powyzszego thumaczenia z przedlozonym mi dokumentem
elekironicznym w jezyku angielskim.

mgr Malgorzata Borowska

Tlumacz praysiegly jezyka angielskiego
Numer uprawnien: TP/2598/05

Data: 17.04.2023 r.




> DEKRA

EC CERTIFICATE

Number: 93928CE02

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or Ill) i

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

For the product category(ies)
tration of ente

/{/ /,(

DEKRA grants the right to use the EC Notified Body ldentlﬁcatlonrNumber il ustré)tgd,pelovx/ tod c
the CE Marking of Conformity on the products concerned. conformmg to the/ eql,qred Technlc;al i 4; /|
Documentation and meeting the provisions of the EC D|rect|v V hICh apply/to them ,/ L1

/.;.’l;f,'r,r
i
’1/,-1/1 / ///’/"”i"'/f,l ’

Documents, that form the basis of this ceruflcate /
Certification Notice 93928CN, initially dated 1 July 1999
Addendum, initially dated 23 March 2016 /

DEKRA hereby declares that the above mentioned manufacturer fulf Is the rele
Hulpmiddelen', the Dutch transposition of the Council Directive’ 93/42/EEC ‘of June 14, 1993 concel’nmg Medlcal
devices, including all subsequent amendments. The manufacturer has |mplemented a quahty assurance sy(stemyfor
design, manufacture and final inspection for the above mentioned product category in accordance to 'the’ pro\/is'lohs of
Annex Il of Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993 and is subject to periodical survenllance: For placing on'the
market of Class Ill devices an additional EC design examination certificate according to Annex I 4y is mandatory

The necessary information related to the quality management system of the manufacturer, including faclities and the
reference to the relevant documentation, of the products concerned and the assessments performed are. stated in-the
Certification Notice which forms an integrative part of this certificate.

This certificate is valid until: 1 September 2022
Issued for the first time: 23 March 2016
Reissued: 12 September 2017
Revised: 2 July 2019

DEKRA Certification B.V.

o

B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Cettification B.V. is Notified Body with |D no 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-cerlification.com Company registration 09085396




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A Tdentyfikacia whasciwego organu / Identification of the Cornpetent Authority
1,001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 MNazwa w jezyku micjscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdéjezych
1,003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

1,804 Kod kraju / Country code

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and clty
PL

1.006  Ulics, nr/ Street, no. 1,807 Telefon / Phorne

+48 22 4921100

Proszeq wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

2. Identyfiltacja zgloszenia lub powiadaemienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009  Numer referencyjny / Reference number

1.810 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:I 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

O

1,014 W przypadky zmiany dotyczgcej podmioty prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
o In case of change of entity details please indicate the data beiny changed

v

« Zmiana danych wyrobu / Change of device details

3,012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powladomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwodrea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative M | 3 |
1 - Importer / Importer Kancalerla Giwna

2020 -06- 29

D - Dystrybutor / Distributor

0 - Swiadczeniodawea wylkonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ooooygOood

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrob VD / Laboratory produced in home IVD device

iD: 9390 0939 0204 WMI_F1_1.4 Strora -Page 1/3




F. Identyiileacia ... / ldentification of the organization ...

Z - ... podiniotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

§ - .. podmiotu sterylizujgcego wyréh medyczny, syster lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
O -. S'wiadczeniodawcy wylonujgcego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
L

O
1.050 D
O
O

= .. laboratorium wytwarzajace na swéj uzykek wyrdb VD / Laboratory produced In home IVD device

1.051 Numer referencyiny / Reference number 1,052 Kod kraju / Country code

4053 Nazwa pocniotu, peina / Mame of the organization, in full

1.054 Nazwa podmioty, skrdécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 WMiasto / City 1056 Ked pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nv / Streal, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontalktw / Contact person
1,059 Imig i nazwiskeo / Full name

1,060 Telefon/ Phone

1,061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

@, Ueniyfikecia pelomocnilia dzialajacego w imieniy padmioty dokonujgcego xgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA
To be filled In by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure
1063 Xmie i nazwisko / Full name

Katarzyna Wislanska
1.064 WMiasta / City

1.065 Kod pocziowy / Postal code
Warszawa 00-728

1,066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 skrytka pocztowa / PO Box

Bobrowiecka 8

L0588 Telefen / Phone

604490478

1.069 Faks/ Fax

Fo Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniam / Number of devices covered by this notification
Frosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dalgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are ho attached forins of given type

1,870 Liczba dotqczonych Zatgeznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
L1071 Liczba dolaczonych Zalacznilidw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072  Liczba wyrobSw wywienionych w dolgczonych Zalacznikach nr 4 / Mumber of devices listed in attached forms no. 4 1

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 2020-06-26
-y R Uil oy
Mazwisko / Name Katarzyna Wislandska Podpls/Slgnature)i_UJ&Z-IQJM(/_Q {/ OV LN ' C
7
8]

ID: 9390 0939 0904 WM1_F1_1.4 Strona - Page 3/3



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tythko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A, Identyfikacja powiademienia / Identification of notification

4.8601 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
. powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalaycznila ni 1 / Reference number of form no, 1

B. Wyliaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

FLOCARE® ZESTAW PEG / FLOCARE® PEG SET

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 2020-06-26
Nazwislo / Name iglan i i l vl LVU" 0 (/)
< Katarzyna Wislanska Podpis / Signaturg U)\ﬁ,{n’:z({,od [SLAULY .
7]

1) Wyroby réznlace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramawania,

i zamlescic w jednym powiadomieniy, jezeli sa lub majaq:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdlny, krtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegélowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg samgq klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnodci lub wspéine certyfikaty zgadnosd, Jezell w ocenie ich zgodnoéci brala udzlal jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED I jedng nazwe handlowg w Jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilogciach lub 16znia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb 2godnle z pkt 1,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

ID: 0220 2069 5480 WMI1_F4_1.2 Strona/Page 1/1
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Medizinprodukten

e we k™ 7LG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1Il)

No. G1 041538 0005 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Degania Silicone Limited
Kibbutz
1513000 Degania Bet
ISRAEL

H . ldentiloops, Sliclamps, Urological Cathetars and kits with accessories,
PrOdUCt Category(leS). Gastrostomy & Feeding Tubes and kits with accessorles, Surgical Drains and
Kits with accessorles, Starlle and non-sterlle medical devices for general
surgery, chest drainage and custom made medical device components

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class lIl devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: IND2019062
Valid from: 2019-10-17
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-10-17 / / A

Stefan Preift
Head of Certification/Notified Body

Page 1 0f 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body * Ridlerstrafie 65 « 80339 Munich « Germany




Tlumaczenie uwierzytelnione na jezyk polski
Numer w repertorium: 1005/2022
Strona 1z 2

[Dokument sporzgdzony na papierze firmowym. W nagléwku logo i informacje rejestracyjne
firmy, w stopce dane adresowe.]
TUV SUD
Product Service

[Kod OR]

CERTYFIKAT WE

Pelny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobodw medycznych (MDD), Zalgcznik II z
wylaczeniem sekeji 4

(Wyroby w klasie Ila, IIb lub III)

Nr G1 041538 0005 Wersja 00

Producent: Degania Silicone Limited
Kibbutz
1513000 Degania Bet
ISRAEL

Kategoria(e) produktéw: Opaski identyfikacyjne Identiloops, oslony chirurgiczne
Silclamps, cewniki urologiczne i zestawy wraz z
akcesoriami, zglebniki gastrostomijne i do podazy diet oraz
zestawy z akcesoriami, dreny chirurgiczne i zestawy z
akcesoriami, sterylne i niesterylne wyroby medyczne do
stosowania w chirurgii ogélnej, drenaz klatki piersiowej i
komponenty wyrobéw medycznych wykonywane na
zamdwienie,

Jednostka Certyfikujgca nalezgca do TUV SUD Product Service GmbH o$wiadeza, ze wyZzej
wymieniony producent wdrozyt system zapewnienia jakosci w zakresie projektowania,
wytwarzania i kontroli koricowej dla odno$nych wyrobéw / kategorii wyrobéw zgodnie z
Zatgcznikiem II dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych (MDD). System zapewnienia
Jakosci jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi.
Wprowadzenie do obrotu wyrobéw klasy III wymaga wydania dodatkowego certyfikatu dla
sekcji 4 Zalgcznika II. Dodatkowe uwagi podano na odwrocie.

Nr raportu: IND2019062

Data wejScia w zycie: 17.10.2019 r.

Data waznoSci: 26.05.2024 r.

Data: 17.10.2019 r.
[podpis nieczytelny]
Stefan Preif3

Kierownik Jednostki Certyfikujgce;j/

Jednostki Notyfikowanej
Strona 1z2 jpp—
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowang o numerze identyﬁkacyjllyr,g;‘ov'leB 583
VYRR OO
TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujaca — Ridlerstrafe 65 — 80339 'f'}iji;ich - AL
Germany ' lﬁ;f yigezins a5 s ‘
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DocuSign Envelope ID: E3887FFC-A29C-4473-8D5B-1F3CFA593DE2 .

Reference: CQMP548 Medical Device Approval

(LMD

DECLARATION OF CONFORMITY TO THE MEDICAL DEVICE DIRECTIVE

MDD 93/42EEC as amended by 2007/47EC

Authorized Representative.

Biometrix SRO

Vicenzy 16S

Samorin, 93101
Slovakia

SRN: SK-AR-000002253

Notified body:

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrale 65

80339 MUNCHEN

Germany

Notified Body number: 0123

Manufacturer Name and Address:

Degania Silicone Ltd
Degania bet, 1513000
Israel

SRN: IL-MF-000010009

Importer:

Biometrix SRO
Vicenzy 16S

Samorin, 93101
Slovakia
SRN:SK-IM-000003112

Classification:Class llb, Rule 5

Certificate No: G1 041538 0005 (Exp. Date):26/05/2024
Product family: Feeding Tubes and accessories

Products sub-groups: Gastrostomy Tubes and Jejunal Tubes

Intended Use:Intended for the administration of nutrition, fluids and/or medications
via well-established stoma of the patients

GMDN Code: 35419

CND Code: G02020201

[ Form no: 11/007 | Rev: 02 | DECLARATION OF CONFORMITY MDD 93/42EEC | Page 1 of 7_|

L

~Approved by: Tali Raz, QA/RA Director

| Date: 26/10/2021

| Signature:

()

|




DocuSign Envelope ID: E3887FFC-A29C-4473-8D5B-1F3CFA593DE2 -

(LMD

Appendix A - List of devices:

Reference # Description

103005001280XX G.Tube 12Fr 3-Way White Sterile
103005001480XX G.Tube 14Fr 3-Way White Sterile
103005001680XX G.Tube 16Fr 3-Way White Sterile
103005001880XX G.Tube 18Fr 3-Way White Sterile
103005002080XX G.Tube 20Fr 3-Way White Sterile
103005002280XX G.Tube 22Fr 3-Way White Sterile
103005002480XX G.Tube 24Fr 3-Way White Sterile
103007001280XX G.Tube 12Fr 3-Way 5ml Natural Sterile
103007001480XX G.Tube 14Fr 3-Way 5ml Natural Sterile
103007001680XX G.Tube 16Fr 3-Way 10ml Natural Sterile
103007001880XX G.Tube 18Fr 3-Way 15ml Natural Srerile
103007002080XX G.Tube 20Fr 3-Way 15ml Natural Sterile
103007002280XX G.Tube 22Fr 3-Way 15ml Natural Sterile
103007002480XX G.Tube 24Fr 3-Way 15ml Natural Sterile
103014001280XX G.Tube 12Fr 2-Way 5ml Natural Sterile
103014001480XX G.Tube 14Fr 2-Way 5ml Natural Sterile
103014001680XX G.Tube 16Fr 2-Way 10ml Natural Sterile
103014001880XX G.Tube 18Fr 2-Way 15m| Natural Sterile
103014002080XX G.Tube 20Fr 2-Way 15ml Natural Sterile
103073002263XX G-Tube with ENFit 1-WAY 22FR Non Sterile
103073002463XX G-Tube with ENFit 1-WAY 24FR Non Sterile
103073031480XX G-Tube with ENFit,ERD,Clamp 1-WAY 14FR Sterile
103073031680XX G-Tube with ENFit,ERD,Clamp 1-WAY 16FR Sterile
103073031880XX G-Tube with ENFit,ERD,Clamp 1-WAY 18FR Sterile
103073032080XX G-Tube with ENFit,ERD,Clamp 1-WAY 20FR Sterile
103073032280XX G-Tube with ENFit,ERD,Clamp 1-WAY 22FR Sterile
103073032480XX G-Tube with ENFit,ERD,Clamp 1-WAY 24FR Sterile
103075001263XX G-Tube with ENFit 3-WAY 12FR Non Sterile
103075031480XX G-Tube with ENFit,ERD,Clamp 3-WAY 14FR Sterile
103075031880XX G-Tube with ENFit,ERD,Clamp 3-WAY 18FR Sterile
103075032280XX G-Tube with ENFit,ERD,Clamp 3-WAY 22FR Sterile
103075032480XX G-Tube with ENFit,ERD,Clamp 3-WAY 24FR Sterile
103073001463XX G-Tube with ENFit 1-WAY 14FR Non Sterile

Reference: CQMP548 Medical Device Approval

[ Form no: 11/007 | Rev: 02 | DECLARATION OF CONFORMITY MDD 93/42EEC

| Page 3 of 7 |

L

Approved by: Tali Raz, QA/RA Director

| Date: 26/10/2021

| Signature:

(VI




DocuSign Envelope ID: E3887FFC-A29C-4473-8D5B-1F3CFA593DE2

MD

103081002480XX G-Tube NON ENFit 3-WAY 24FR Sterile
103014002280XX G.Tube 22Fr 2-Way 15ml Natural Sterile
103014002480XX G.Tube 24Fr 2-Way 15ml Natural Sterile
103015001080XX G.Tube 10Fr 2-Way 3ml Natural Sterile
103015001480XX G.Tube 14Fr 2-Way 5ml Natural Sterile
103015001680XX G.Tube 16Fr 2-Way 10ml Natural Sterile
103015001880XX G.Tube 18Fr 2-Way 15ml Natural Sterile
103015002080XX G.Tube 20Fr 2-Way 15ml Natural Sterile
103058001280XX Jejunal Tube 12Fr 2-Way Sterile
103058001480XX Jejunal Tube 14Fr 2-Way Sterile
103058001680XX Jejunal Tube 16Fr 2-Way Sterile
103058001880XX Jejunal Tube 18Fr 2-Way Sterile
103058002080XX Jejunal Tube 20Fr 2-Way Sterile
103058002280XX Jejunal Tube 22Fr 2-Way Sterile
103058002480XX Jejunal Tube 24Fr 2-Way Sterile
103059001080XX Jejunal Tube 10Fr 3-Way Sterile
103059001280XX Jejunal Tube 12Fr 3-Way Sterile
103059001480XX Jejunal Tube 14Fr 3-Way Sterile
103059001680XX Jejunal Tube 16Fr 3-Way Sterile
103059001880XX Jejunal Tube 18Fr 3-Way Sterile
103059002080XX Jejunal Tube 20Fr 3-Way Sterile
103059002280XX Jejunal Tube 22Fr 3-Way Sterile
103059002480XX Jejunal Tube 24Fr 3-Way Sterile
103080002480XX Jejunal Tube with ENFit 1-Way 24Fr Sterile
103080001680XX Jejunal Tube with ENFit 1-Way 16Fr Sterile
103080002080XX Jejunal Tube with ENFit 1-Way 20Fr Sterile
103080001280XX Jejunal Tube with ENFit 1-Way 12Fr Sterile
103080001480XX Jejunal Tube with ENFit 1-Way 14Fr Sterile
103080001210XX Jejunal Tube with ENFit 1-Way 12Fr In Process
103080001880XX Jejunal Tube with ENFit 1-Way 18Fr Sterile
103080002280XX Jejunal Tube with ENFit 1-Way 22Fr Sterile
103060001080XX 2-WAY GASTROSTOMY TUBE 10FR 3CC Sterile
103060001280XX 2-WAY GASTROSTOMY TUBE 12FR 5CC Sterile
103060001480XX 2-WAY GASTROSTOMY TUBE 14FR 5CC Sterile
103060001680XX 2-WAY GASTROSTOMY TUBE 16FR 10CC Sterile
103060001880XX 2-WAY GASTROSTOMY TUBE 18FR 15CC Sterile
103060002080XX 2-WAY GASTROSTOMY TUBE 20FR 15CC Sterile
103060002280XX 2-WAY GASTROSTOMY TUBE 22FR 15CC Sterile

Reference: CQMP548 Medical Device Approval

[ Form no: 11/007 | Rev: 02 | DECLARATION OF CONFORMITY MDD 93/42EEC [ Page 5 of 7_|

Approved by: Tali Raz, QA/RA Director

| Date: 26/10/2021 | Signature:
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DocuSign Envelope ID: E3887FFC-A29C-4473-8D5B-1F3CFA593DE2 .
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103073001480XX G-Tube with ENFit 1-WAY 14FR Sterile
103073001680XX G-Tube with ENFit 1-WAY 16FR Sterile
103073001880XX G-Tube with ENFit 1-WAY 18FR Sterile
103073002080XX G-Tube with ENFit 1-WAY 20FR Sterile
103073002280XX G-Tube with ENFit 1-WAY 22FR Sterile
103073002480XX G-Tube with ENFit 1-WAY 24FR Sterile
103074001280XX G-Tube with ENFit 2-WAY 12FR Sterile
103074001480XX G-Tube with ENFit 2-WAY 14FR Sterile
103074001680XX G-Tube with ENFit 2-WAY 16FR Sterile
103074001880XX G-Tube with ENFit 2-WAY 18FR Sterile
103074002080XX G-Tube with ENFit 2-WAY 20FR Sterile
103074002280XX G-Tube with ENFit 2-WAY 22FR Sterile
103074002480XX G-Tube with ENFit 2-WAY 24FR Sterile
103078011080XX G.Tube 10Fr 2W ENFit-crimped ring-Sterile
103078011280XX G.Tube 12Fr 2W ENFit-crimped ring-Sterile
103078011480XX G.Tube 14Fr 2W ENFit-crimped ring-Sterile
103078011680XX G.Tube 16Fr 2W ENFit-crimped ring-Sterile
103078011880XX G.Tube 18Fr 2W ENFit-crimped ring-Sterile
103078012080XX G.Tube 20Fr 2W ENFit-crimped ring-Sterile
103078012280XX G.Tube 22Fr 2W ENFit-crimped ring-Sterile
103078012480XX G.Tube 24Fr 2W ENFit-crimped ring-Sterile

Reference: CQMP548 Medical Device Approval

[ Form no: 11/007 [ Rev: 02 | DECLARATION OF CONFORMITY MDD 93/42EEC | Page 7 of 7 |
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Approved by: Tali Raz, QA/RA Director | Date: 26/10/2021

| Signature:

|




Tlumaczenie uwierzytelnione na jezyk polski
Numer w repertorium: 1007/2022

QMD .
DEKILARACJA ZGODNOSCI

ZGODNA Z DYREKTYWA O WYROBACH MEDYCZNYCH

93/42/EWG (MDD) zmieniona dyrektywa 2007/47/WE

Upowazniony przedstawiciel

Biometrix SRO

Vicenzy 16S

Samorin, 93101

Slovakia

Unikalny numer rejestracji (SRN): SK-AR-000002253

Jednostka notyfikowana:

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafie 65

80339 MUNCHEN

Germany

Numer jednostki notyfikowanej: 0123

Nazwa i adres producenta:

Degania Silicone Ltd.

Degania bet, 1513000

Israel

Unikalny numer rejestracji (SRN): IL-MF-000010009

Importer:

Biometrix SRO

Vicenzy 16S

Samorin, 93101

Slovakia

Unikalny numer rejestracji (SRN): SK-IM-000003112

Nr certyfikatu: G1 041538 0005 (Data waznoSci certyfikatu): 26.05.2024 r,

Rodzina produktéw: Zglebniki do zywienia i akcesoria

Podgrupy produktéw: Zgl¢bniki do gastrostomii i zglebniki do jejunostomii

Klasy: Klasa IIb, regula S

Zastosowanie: Przeznaczone do podazy diet, ptynéw i/lub lekéw przez dobrze

umocowang stomi¢ pacjenta

Strona l z7

Kod/nazwa wedlug Swiatowej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN): 35419

Kod/nazwa wedlug nomenklatury krajowej (CND): G02020201
Nr referencyjny; CQMP548 Zatwierdzenie wyrobu medycznego

Nr formularza: 11/007 | Wersja: 02 | DEKLARACJA ZGODNOSCI MDD 93/42EWG
Zatwierdzit: Tali Raz, Dyrektor ds. Data: 26.10.2021 Podpis: [podpis nieczytelny] - |..
jakodci/rejestracji s Sl




Tlumaczenie uwierzytelnione na jezyk polski
Numer w repertorium: 1007/2022

Strona 3 z7

Zalagcznik A - Wykaz wyrobow:

Nr referencyjny Opis

103005001280XX Zgtebnik do gastrostomii 12Fr z trzema liniamiBiatySterylny

103005001480XX Zgtebnik do gastrostomii 14Fr z trzema liniamiBiatySterylny

103005001680XX Zgtebnik do gastrostomii 16Fr z trzema liniamiBiatySterylny

103005001880XX Zgtebnik do gastrostomii 18Fr z trzema liniamiBiatySterylny

103005002080XX Zgtebnik do gastrostomii 20Fr z trzema liniamiBiatySterylny

103005002280XX Zgtebnik do gastrostomii 22Fr z trzema liniamiBiatySterylny

103005002480XX Zgtebnik do gastrostomii 24Fr z trzema liniamiBiatySterylny

103007001280XX Zgtebnik do gastrostomii 12Fr z trzema liniami 5ml PrzezroczystySterylny

103007001480XX Zgtebnik do gastrostomii 14Fr z trzema liniami 5ml PrzezroczystySterylny

103007001680XX Zgtebnik do gastrostomii 16Fr z trzema liniami 10ml PrzezroczystySterylny

103007001880XX Zgtebnik do gastrostomii 18Fr z trzema liniami 15ml Przezroczysty Sterylny

103007002080XX Zgtebnik do gastrostomii 20Fr z trzema linlami 15ml PrzezroczystySterylny

103007002280XX Zgtebnik do gastrostomii 22Fr z trzema liniami 15ml PrzezroczystySterylny

103007002480XX Zgtebnik do gastrostomii 24Fr z trzema liniami 15ml PrzezroczystySterylny

103014001280XX Zgtebnik do gastrostomii 12Fr z dwoma liniami 5ml PrzezroczystySteryiny

103014001480XX Zgtebnik do gastrostomii 14Fr z dwoma liniami 5ml PrzezroczystySterylny

103014001680XX Zgtebnik do gastrostomii 16Fr z dwoma liniami 10ml PrzezroczystySterylny

103014001880XX Zgtebnik do gastrostomii 18Fr z dwoma liniami 15ml PrzezroczystySterylny

103014002080XX Zgtebnik do gastrostomii 20Fr z dwoma liniami 15ml PrzezroczystySterylny

103073002263XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztaczem ENFitz jedng linig 22FR Niesterylny

103073002463XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztaczem ENFitz jedng linig 24FR Niesterylny

103073031480XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztaczem ENFit, ERD, z zaciskiem z jedna linig 14FR
Sterylny

103073031680XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztaczem ENFit, ERD, z zaciskiem z jedna linig 16FR
Sterylny

103073031880XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztaczem ENFit, ERD, z zaciskiem z jedna linig 18FR
[Sterviny

103073032080XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit, ERD, z zaciskiem z jedna linia 20FR
Sterylny

103073032280XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztaczem ENFit, ERD, z zaciskiem z jedng linia 22FR
Sterylny

103073032480XX Zgtebnik do gastrostomii ze zlaczem ENFit, ERD, z zaciskiem z jedng linig 24FR
Sterylny

103075001263XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z trzema liniami 12FR Niesterylny

103075031480XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit, ERD, z zaciskiem z trzema liniami
14FR Sterylny

103075031880XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit, ERD, z zaciskiem z trzema liniami
18FR Sterylny

103075032280XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztaczem ENFit, ERD, z zaciskiem z trzema-liniami
22FR Sterylny AR




Thumaczenie uwierzytelnione na jezyk polski
Numer w repertorium: 1007/2022

Strona 5 z7
103081002480XX Zgtebnik do gastrostomii bez ztgcza ENFit z trzema liniami 24FR Sterylny
103014002280XX Zgtebnik do gastrostomii 22Fr z dwoma liniami 15ml Przezroczysty Sterylny
103014002480XX Zgtebnik do gastrostomii 24Fr z dwoma liniami 15ml Przezroczysty Sterylny
103015001080XX Zgtebnik do gastrostomii 10Fr z dwoma liniami 3ml Przezroczysty Sterylny
103015001480XX Zgtebnik do gastrostomii 14Fr z dwoma liniami 5ml Przezroczysty Sterylny
103015001680XX Zgtebnik do gastrostomii 16Fr z dwoma liniami 10ml Przezroczysty Sterylny
103015001880XX Zgtebnik do gastrostomii 18Fr z dwoma liniami 15ml Przezroczysty Sterylny
103015002080XX Zgtebnik do gastrostomii 20Fr z dwoma liniami 15ml Przezroczysty Sterylny
103058001280XX Zgtebnik do jejunostomii 12Fr z dwoma liniami Sterylny
103058001480XX Zgtebnik do jejunostomii 14Fr z dwoma liniami Sterylny
103058001680XX Zgtebnik do jejunostomii 16Fr z dwoma liniami Sterylny
103058001880XX Zgtebnik do jejunostomii 18Fr z dwoma liniami Sterylny
103058002080XX Zgtebnik do jejunostomii 20Fr z dwoma liniami Steryiny
103058002280XX Zgtebnik do jejunostomii 22Fr z dwoma liniami Sterylny
103058002480XX Zgtebnik do jejunostomii 24Fr z dwoma liniami Sterylny
103059001080XX Zgtebnik do jejunostomii 10Fr z trzema liniami Sterylny
103059001280XX Zgtebnik do jejunostomii 12Fr z trzema liniami Sterylny
103059001480XX Zgtebnik do jejunostomii 14Fr z trzema liniami Sterylny
103059001680XX Zgtebnik do jejunostomii 16Fr z trzema liniami Sterylny
103059001880XX Zgtebnik do jejunostomii 18Fr z trzema liniami Steryiny
103059002080XX Zgtebnik do jejunostomii 20Fr z trzema liniami Sterylny
103059002280XX Zgtebnik do jejunostomii 22Fr z trzema liniami Sterylny
103059002480XX Zgtebnik do jejunostomii 24Fr z trzema liniami Sterylny
103080002480XX Zgtebnik do jejunostomii ze ztaczem ENFit z jedng linig 24Fr Sterylny
103080001680XX Zgtebnik do jejunostomii ze ztaczem ENFit z jedng linig 16Fr Sterylny
103080002080XX Zgtebnik do jejunostomii ze ztgczem ENFit z jedng linig 20Fr Sterylny
103080001280XX Zgtebnik do jejunostomii ze ztaczem ENFit z jednq linig 12Fr Sterylny
103080001480XX Zgtebnik do jejunostomii ze ztaczem ENFitz jedng linig 14Fr Steryiny
103080001210XX Zgtebnik do jejunostomii ze ztaczem ENFit z jednq linig 12Fr w trakcie

rejestracji
103080001880XX Zgtebnik do jejunostomii ze ztaczem ENFit z jedng linig 18Fr Sterylny
103080002280XX Zgtebnik do jejunostomii ze ztaczem ENFit z jedng linig 22Fr Sterylny
103060001080XX ZGtEBNIK GASTROSTOMIJNY z dwoma liniami 10FR 3CC Sterylny
103060001280XX ZGLEBNIK GASTROSTOMIINY z dwoma liniami 12FR 5CC Sterylny
103060001480XX ZGLEBNIK GASTROSTOMIJNY z dwoma liniami 14FR 5CC Sterylny
103060001680XX ZGLEBNIK GASTROSTOMIJNY z dwoma liniami 16FR 10CC Sterylny
103060001880XX ZGLEBNIK GASTROSTOMIJNY z dwoma liniami 18FR 15CC Sterylny
103060002080XX ZGLEBNIK GASTROSTOMUNY z dwoma liniami 20FR 15CC Sterylny. S
103060002280XX ZGLEBNIK GASTROSTOMIINY z dwoma liniami 22FR 15CC Stepylny =, '+
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Tlumaczenie uwierzytelnione na jezyk polski
Numer w repertorium: 1007/2022

Strona 727
103073001480XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z jedna linig 14FR Sterylny
103073001680XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z jednq linig 16FR Sterylny
103073001880XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z jedng linig 18FR Sterylny
103073002080XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z jedna linig 20FR Sterylny
103073002280XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z jedna linig 22FR Sterylny
103073002480XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z jedng linig 24FR Sterylny
103074001280XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z dwoma liniami 12FR Steryiny
103074001480XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z dwoma liniami 14FR Sterylny
103074001680XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztaczem ENFit z dwoma liniami 16FR Sterylny
103074001880XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z dwoma liniami 18FR Sterylny
103074002080XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztaczem ENFit z dwoma liniami 20FR Sterylny
103074002280XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z dwoma liniami 22FR Sterylny
103074002480XX Zgtebnik do gastrostomii ze ztgczem ENFit z dwoma liniami 24FR Sterylny
103078011080XX Zgtebnik do gastrostomii 10Fr 2W ENFit-z pierscieniem zaciskowym-Sterylny
103078011280XX Zgtebnik do gastrostomii 12Fr 2W ENFit-z pierscieniem zaciskowym-Sterylny
103078011480XX Zgtebnik do gastrostomii 14Fr 2W ENFit-z pierscieniem zaciskowym-Sterylny
103078011680XX Zgtebnik do gastrostomii 16Fr 2W ENFit-z pierscieniem zaciskowym-Sterylny
103078011880XX Zgtebnik do gastrostomii 18Fr 2W ENFit-z pierscieniem zaciskowym-Sterylny
103078012080XX Zgtebnik do gastrostomii 20Fr 2W ENFit-z pierscieniem zaciskowym-Sterylny
103078012280XX Zgtebnik do gastrostomii 22Fr 2W ENFit-z pierscieniem zaciskowym-Sterylny
103078012480XX Zgtebnik do gastrostomii 24Fr 2W ENFit-z pierécieniem zaciskowym-Sterylny

Nr referencyjny: CQMP548 Zatwierdzenie wyrobu medycznego

Nr formularza: 11/007

| Wersja: 02 | DEKLARACJA ZGODNOSCI MDD 93/42EWG

Zatwierdzil: Tali Raz, Dyrektor ds. Data: 26.10.2021 Podpis: [podpis nieczytelny]

jakosci/rejestracji

Niniejszym potwierdzam zgodnos¢ powyzszego Humaczenia z przedtozonym mi oryginalnym

dokumentem w formie elektronicznej w jezyku angielskim.

mgr Malgorzata Borowska

Tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
Numer uprawnien: TP/2598/05

Data: 22.09.2022 r.

mgy Malgorsele Borqws'ka Mt L ,‘(

dusmacz przusiggly fozvko angickkisgo | \
ul. Bémicze 8, Kolo |

- 49247 Paczesno, tel. 6

07 040 216
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Declaration of Conformity (DOC) Corrigendum

This corrigendum intends to correct the following information in DoC of the below listed product(s).

103078011080XX
103078011280XX
103078011480XX
103078011680XX
103078011880XX
103078012080XX

A correction of the information in previous DoC is necessary, because of the following changes:
Product catalogue numbers were changed due to change in GTIN numbers.

The new product numbers are:

103082011080XX
103082011280XX
103082011480XX
103082011680XX
103082011880XX

' 103082012080XX

The new catalogue numbers are identical to the catalogue numbers that are already included in the
DoC. No change in design, materials or intended use were introduced. No change of the color codes
of the ENFit connectors, lengths, diameter, and filling volumes.

According to Regulation (EU) 2017/745 (MDR), for legacy devices, Art. 120 (3), no changes to DoC
signed prior to May 26, 2021 can be performed. In case of the described above, change performed is
non-significant (as defined in MDCG 2020-3), the existing DoC is still valid, and this Corrigendum will
be attached to the originally signed DoC. The DoC will be updated upon transition to MDR.

xsepel [alslze @ ..........................

Place/Date legally binding signature

Q/*/erlr%*w/ el e

Name and function

Reference procedure: CQMP 548

Declaration of Conformity (DOC) Corrigendum | Form Ne 11/020 | REVO1 | Page 1 of 1

[~ Approved by: Tali Raz, QA & RA Director “[Date: J/fow[22_ | Signature: )|



POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[logo QMD™]
Errata deklaracji zgodnosci

Niniejsza errata ma na celu sprostowanie nastepujacych informacji w deklaracji zgodnosci nizej
wymienionych wyrobow.

103078011080XX
103078011280XX
103078011480XX
103078011680XX
1103078011880XX
103078012080XX

Sprostowanie informacji w poprzednie; deklaracji zgodnoéci jest konieczne ze wzglgdu na nastepujace
zmiany:

Numery katalogowe produktow zostaly zmienione w zwigzku ze zmiang numerow GTIN.

Nowe numery wyrobow sg nastgpujgce:

103082011080XX
103082011280XX
103082011480XX
103082011680XX
103082011880XX
| 103082012080XX

Nowe numery katalogowe sg identyezne z numerami katalogowymi, ktore sq juz zawarte w deklaracji
zgodnoéci. Nie wprowadzono zadnych zmian w projekcie, materialach ani przeznaczeniu, Nie
zmieniono kodéw kolorystyeznych zlgezy ENFit, dlugosei, Sredniey i objetodci wypelnienia.

Na mocy rozporzadzenia (UL) 2017/745 (rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych)
w przypadku wyrobow juz istniejgeych, art, 120 ust. 3, nie mozna dokonywaé zmian w deklaracji
zgodnoéci podpisanej przed 26 maja 2021 1. W przypadku wyzej opisanym wprowadzona zmiana jest
nieistotna (zgodnie z definicjy zawartg w MDCG 2020-3) dotychezasowa deklaracja zgodnoéci
pozostaje wazna, a niniejsza errala zostanie dolgezona do pierwotnie podpisane; deklaracji zgodnosci,
Deklaracja zgodnoSci zostanie zaktualizowana po przejéeiu do stosowania rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych.

Izrael, 21.09.2022 1. [podpis]
Miejscowosé, data podpis osoby upowaznionej

Tali Raz — Dyrektor ds. regulacyjnych i zapewnienia jakosci
Imie i nazwisko oraz stanowisko
KONIEC TLUMACZENIA

Poswiadezam zgodnoéé powyiszego tlumaczenia z treseig przedlozonego dokumentu sporzadzonego
w jezyku angielskim, w dowod czego skladam podpis i przystawiam pieczgc.

Izabela Mazur, thimacz praysicgly jezyka angielskiego, wpisana na liste tlumaczy przysieglych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/ 1885/06.

Nr repertorium: 41/2023

Ruda Slgska, dnia 20 stycznia 2023 1.

1]
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Procedura odniesienia: CQMP 548 Hog i NN / ]
[ Errata deklaracji zgodnogci [ Foriulaz nr 11/020 " | WER. )1« T, Suonaizti |
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Date: 07 April 2022

To whom it may concern,

Declaration

Hereby to confirm that,

The products listed in table 1 are included in the DoC signed on the 28-Mar-2022,
complies with Annex Il excluding 4 of the Medical Device Directive, MDD 93/42/EEC
as amended by 2007/47/EC. All supporting documentation is held by the
manufacturer.

Degania Silicone Ltd is exclusively responsible for the Declaration of Conformity.

Nutricia Degania product code
Product
code

178129 103082011080NT
178130  |103082011280NT
178131 103082011480NT
178132 103082011680NT
178133 103082011880NT
178134 103082012080NT

Degania Signature:
Tali Raz

QA&RA Director Endosurgery



(logo QMD™]

POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Data: 07.04.2022 1.
Do wszystkich zainteresowanych:
Oswiadczenie
Niniejszym potwierdza sie, ze:
Wyroby wymienione w tabeli nr 1 s3 objete deklaracjy zgodnoéci podpisang dnia 28.03.2022 1., sy
zgodne z zalgeznikiem II z wylaezeniem 4 dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych 93/42/EWG

zmienionej dyrektywg 2007/47/WE. Cala dokumentacja uzupelniajgca jest w posiadaniu producenta.
Degania Silicone Ltd jest wylgeznie odpowiedzialna za deklaracje zgodnosci.

Kod wyrobu Nutricia Kod wyrobu Degania

178129 103082011080NT

178130 103082011280NT

178131 103082011480NT

178132 103082011680NT

178133 103082011880NT

178134 103082012080NT -

Podpis osoby reprezentujgcej przedsiebiorstwo Degania:

Tali Raz
[podpis]

Dyrektor ds. regulacyjnych i zapewnienia jakosci - endochirurgia

KONIEC TLUMACZENIA
Po$wiadczam zgodnos¢ powyzszego tlumaczenia z tredeig przedlozonego dokumentu sporzadzonego
w jezyku angielskim, w dowod czego skladam podpis i przystawiam pieczec,
Izabela Mazur, tlumacz przysiggly jezyka angielskiego, wpisana na liste tlumaczy praysieglych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwo$ci pod numerem TP/1885/06.

Nr repertorium: 44/2023

Ruda Slaska, dnia 20 stycznia 2023 1.

e




(IMD

Declaration of Conformity (DOC) Corrigendum

Revision Control:

Rev Valid from | Description of change
Ne date

01 23/08/2022 | Addition of CH-REP details to DOC(s).

02 13/09/2022 | Clarification of typo with the CH-REP and an addition of UK-REP to DOC(s).
Correction of REF No. to align with the DOC(s)

Prepared by Position Signature Date
Lina Godha RA Clinical Affairs Coordinator .

Lin VY XIS
Approved by Position Signature Date

Tali Raz QA/RA Director oﬁ) A3 /o 0(/2 '

Reference procedure: CQMP 548
Declaration of Conformity (DOC) Corrigendum Form Ne 11/020 | REVO1 | Page 1 of ﬂ

[ Approved by: Tali Raz, QA & RA Director | Date: 7fow[22 | Signature:  GJ |



Product name: Silclamps
REF; 2320*80XX
Class: lla

Date of the DOC: 28-Mar-2022

Product name: 2-way Foley catheter- Nelaton and Tieman

REF: Nelaton: 10110*80XX, Tieman: 1013*80XX
Class: 1Ib

Date of the DOC: 28-Mar-2022

Product name: 3-way Foley catheter
REF: 1021*80XX
Class: lla

Date of the DOC: 28-Mar-2022

Product name: Suprapubic Catheter
REF: 1010*80XX
Class: llb

Date of the DOC: 28-Mar-2022

Product name: TSC catheter
REF: 1022*80XX
Class: Ilb

Date of the DOC: 28-Mar-2022

Product name: Multilumen and Easy flow
REF: 1120*80XX
Class: lla

Date of the DOC: 28-Mar-2022

Reference procedure; CQMP 548

Declaration of Conformity (DOC) Corrigendum

Form Ne 11/020

REVO01

Page 3 of 5

| Signature:

[ Approved by: Tali Raz, QA & RA Director | Date: 47/0w[2.)

@




According to Regulation (EU) 2017/745 (MDR), for legacy devices according to Art, 120 (3), no
changes to DOCs signed prior to May 26, 2021 can be performed. In case of the above described non-
significant change(s) (as defined in MDCG 2020-3), the existing DOC(s) are still valid and this
Corrigendum will be attached to the originally signed DOC(s). The DOC(s) will be updated upon
transition to MDR,

TSmel jafyfer G

.....................................................

Place/Date legally binding signature

.....................................................

Name and function

Reference procedure: CQMP 5§48

Declaration of Conformity (DOC) Corrigendum Form Ne 11/020 | REVO1 | Page 5 of 5

[ Approved by: Tali Raz, QA & RA Director | Date: ;{1/‘04{2,2 L§i@§1§r§;:@:}




POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[logo QMD™]

Errata deklaracji zgodnosci

Kontrola wersji:

Nrwer. | Data waznoSci | Opis zmiany

o1 23.08.2022r. | Dodanie danych przedstawiciela w Szwajcarii do deklaracji zgodnodci.
02 13.09.2022r. | Wyjaénienie bledu drukarskiego u przedstawiciela w Szwajcarii i dodanie

przedstawiciela w Wielkiej Brytanii w deklaracji zgodnoscei.
Korekta numeru oznaczenia w celu dostosowania do deklaracji zgodnoéci.

Sporzgdzil Stanowisko Podpis Data
Lina Godha | Koordynator ds. regulacyjnych — sprawy kliniczne [podpis] 13.00.2022 1,
Zatwierdzil Stanowisko Podpis Data
Tali Raz Dyrektor ds. regulacyjnych i zapewnienia jakosei [podpis] 13.00.2022 1.,
//’ \
Procedura odniesienia: CQMP 548 ) /.
[ Errata deklaracji zgodnoéci | Formularz nr 11/020 | WER.01 | St@bnfi-1z~5,. ‘
[ Zatwierdzil: Tali Raz — Dyrektor ds. regulacyjnych i zapewnienia jakoei | Data: 11.04.22 | Podpi‘é;‘ [podpis] | )
RN Yy

N L R g



POSWIADCZONE THLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[ogo QMD™]

Nazwa wyrobu: Zaciski silclamps
Oznaczenie; 2320%*80XX
Data deklaracji zgodnoséci: 28.03.2022 1.

Nazwa wyrobu: 2-drozny cewnik Foleya — Nelaton i Tieman
Oznaczenie: Nelaton: 10110*80XX, Tieman: 1013*80XX
Klasa: ITh

Data deklaracji zgodnosci: 28.03.2022 1,

Nazwa wyrobu: 3-drozny cewnik Foleya
Oznaczenie: 1021*80XX

Klasa: ITa

Data deklaracji zgodnosci: 28.03.2022 1.

Nazwa wyrobu: Cewnik nadlonowy
Oznaczenie: 1010*80XX

Klasa: ITb

Data deklaracji zgodnoéci: 28.03.2022 1.

Nazwa wyrobu: Cewnik z monitorowaniem temperatury
Oznaczenie: 1022*80XX

Klasa: 11b

Data deklaracji zgodnoéci: 28.03.2022 1.

Nazwa wyrobu: Multilumen and Easy flow
Oznaczenie: 1120*80XX

Klasa: Ila

Data deklaracji zgodnoéci: 28.03.2022 .

.f}

Procedura odniesienia: CQMP 548 ) I
| Errata deklaracji zgodnosci B | Formularznr 11/020 | WER.01 [ Stionagzs

[ Zatwierdzil: Tali Raz — Dyrektor ds. regulacyjnych i zapewnienia jako$ci | Data: 11.04.22 | Podpisix[podpis] 1,0 &




POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[logo QMD™]

Na mocy rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych)
w przypadku wyrobow juz istniejacych zgodnie z art. 120 ust. 3 nie mozna dokonywaé¢ zmian
w deklaracjach zgodnosci podpisanych przed 26 maja 2021 r. W przypadku wyzej opisanej nieistotnej
zmiany (zmian) (zgodnie z definicjg zawartg w MDCG 2020-3) dotychczasowe deklaracje zgodnoéci
pozostajg wazne, a niniejsza crrata zostanie dolgczona do pierwotnie podpisanych deklaracji
zgodnosci, Deklaracje zgodnodei zostang zaktualizowane po przejsciu do stosowania rozporzadzenia
w sprawie wyrobow medycznych,

Izrael, 13.09.2022 T, [podpis]
Miejscowosé, data podpis osoby upowaznione;j
Tali Raz
Imie i nazwisko oraz stanowisko
KONIEC TEUMACZENIA

Po$wiadczam zgodnosdé powyzszego tlumaczenia z treScig przedlozonego dokumentu sporzgdzonego
w jezyku angielskim, w dowéd czego skladam podpis i praystawiam pieczeé,

Izabela Mazur, tHumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste Humaczy przysieglych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosei pod numerem TP/1885/06.

Nr repertorium: 40/2023

Ruda Slaska, dnia 20 stycznia 2023 r,
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Procedura odniesienia: CQMP 548
[ Errata deklaracji zgodnosci | Formularz nr 11/020 | WER.0o1 | Stronaszs |

[ Zatwierdzil: Tali Raz — Dyrektor ds. regulacyjnych i zapewnienia jakosci | Data: 11.04.22 | Podpis: [podpis] _|




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyﬁkacja wtaéciweqo organu / Idennﬁcaﬂon of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jqzyku mtejscowymi po polsku / Name in Io« al lanquage - in Pullsh
Urzad Rojestrac;l Produktéw Loczniczych Wyrobcw Medycznych i Produktow Biobéjczych

1.003 Nazwa po anqlelsku / Name mln‘;llsh )
| The Office for Rogxstrat:.on of Hed:.c:.nal Products, Maedical Devices and Biocidal Products

T_fﬁcu Kod kraju / Country code ) T T T 1 1.005 Kod pocztowy I miasto / Postal code and city T
PL
1.006 Ulica, nr [~Street, no, 1.06_7 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfi kac;a zgloszema lub powiadomienia / Identifi catlon of notification

{ 1,008 Data wplywu / Date of notification 1,009 Numer referencyjny / Reference number

{

[ 1,010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

| D 2, Zmiana danych pedmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiail:vidotyaq;;j podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

In case of change of entity detalls please Indicate the data being changed

|
{
1
|
|
{

i
i

1,012 Status podmiotu dokonujqcago nlnlejsmgo zg!omnla lub powladomlenla / Status of the organlzatlon making this notlfication

—

W - Wytwérca (Producent) / Marfacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiclel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or pracedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterllizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzlalanla (badanle dzlalanla) / Qrganization carrylng out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dzialalnosé lecznicza / Entity performing medical actlivity - -
Urzad Rejestracyi Produklow Leczniczych,

1Z - Instytucja zdrowla publicznego / Health institution Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Kancelaria Glowna

P . podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoscl gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses|products for business or professional activity

~ ———022--06-—-5

DDDDDDDHDDD‘
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F Identyﬂkaqja . / Identification of the organization ..

[:] Z = podmlotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy/ . assembling sysleh\ or p;}océ&ure ‘p(;ckh
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dzlatania) / ... carrying out performance evaluation

1.050 L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device
D DL - ... podmiot wykonujacy dzialalnosc lecaniczq / Entity performing medical activity
D IZ - ... Instytucja zdrowia publicznego / Health Institution
D P . ... podmiot, ktory uzywa wyrobow do dzialalnoscl gospodarcxej lub zawodow=j / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referem:vjnv / Reference humber T - 1.052 Kod kraju / Country code

1,063 ana podmlotu, petna / Name or the orqnnlmnon, in full

1.054 Nazwa podmlofd; ‘skrécona / Name of the organlzatioﬁ, abbreviated

hmm jay T 1,056 Kod pocztowy ] Postalcode
(L0857 Uilca, nr/ Street, no. 1056 Skivtka poctowa /P0Box ]
Osoba do kontaktu / Contact person B T
1 1.059 Imie | nazwisko / Full name 1,060 Telefon / Phone
1.061 E-mall 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigblorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Cade of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Agnieszka Majewska
[1.064 Miasto/City 1.065 Kod pocztowy / Postal code

00-728
1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

Warszawa

[ 1.066 Ulica, nr / Street, no.

Bobrowiecka 8

[1.068 Telefon/Phone 1.069 Faks / Fax

502 416 259 7 )

F*;I_ L!czba wyrobow oqutych tym zg!o;;énlem Jub powiadomieniem / Number of devices covered by this notiﬁc?aiibn
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dofaczono danego typu formularza
Please prv e promer numbers or et i there are 1o Attacnhed forms of given type
T(;;; ;.l;zba do#qczo;yd‘l Zalqczmko;nr; / lim|be7riulialitarl|mrfTor«ns no, 2 0
1.071 Lu;;aj;j;lqczo;;cih Zalqanlkow;xr 3/ Number of attached funns no, 3 0 B
7872 Lia:; v;robow wymlenlonych; &ul%cz;n;ch Zﬂlqcznlkach nra4/ fﬂl»m;r of devices listed In attached forms no. 4 1 J

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,

Miasto / City Waruzawa Data / Date 2022»—06—14

Majewska Podpis / Signature /74 //C/QS/(Q

Nazwisko / Name

WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3

ID: 1603 3028 1498



z/z

abey / euons

]
Bla I med % Podpisane elektronicznie

przez Adrian Olech (Certyfikat

kwalifikowany) w dniu

2024-04-25.
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