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NUTRICIA MDR 2017/745 NMD-FQR-423-04
NUTRICIA MEDICAL DEVICES BV Deklaracja ZgOanéCi Wersja; 10
"DoC2021271 FLOCARE ZESTAWY Data wydania:
DO PODAZY DIET 15 pazdziernika 2021
I AKCESORIA Data kolejnej aktualizacji:
15 pazdziernika 2023

Nazwa producenta i adres siedziby

Unikalny numer rejestracji
Klasa ryzyka

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

Warianty produktu
Procedura oceny zgodnosci

Wspdlne specyfikacje

Nazwa i nr identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej

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

Nutricia Medical Devices B.V.

Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp, The Netherlands
NL-MF-000012729

klasa Is (zestawy grawitacyjne)

klasa Ila (zestawy do pompy)

klasa Is (zestawy przediuzajgce, ztacza obrotowe,
Iaczniki podwdjne do workow)

Zestawy do podazy diet i akcesoria

Zestawy grawitacyjne, zestawy do pompy Infinity,
naktadki, zestawy przediuzajgce, ztacza obrotowe,
taczniki podwojne do workéw

Podano w zatgczniku: ,,Wykaz produktéw”
Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych
(MDR) UE 2017/745, zatacznik IX (I, 11.4, III)
Nie dotyczy

DEKRA Certification, nr NL #0344

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

Os$wiadczam na nasza wylaczng odpowiedzialno$é, ze wyréb(y) medyczny(e) objety(e) niniejsza
deklaracja spetnia(3) przepisy rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych UE 2017/745 oraz ze
wylaczng odpowiedzialnosé za wydanie niniejszej Deklaracji Zgodnosci UE ponosi nasza firma.
Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje rodzing zestawéw do podazy i akcesoriow FLOCARE®
okreslonych w ponizszym wykazie produktéw stanowigcym integralng cz¢$¢ niniejszej deklaracji, i
Jest wazna dla wszystkich przedmiotowych produktéw posiadajacych oznaczenie CE i wytworzonych

w nastgpujacym zaktadzie produkcyjnym:

- Nutricia Pharmaceutical Wuxi Co, Ltd, ChRL

Miejscowos¢ i data wydania:

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

The Netherlands

Podpis:
Stanowisko:
Imi¢ i nazwisko:

HOOFDDORP, 10 sierpnia 2022 r.

[Podpis nieczytelny]
Kierownik ds. rejestracji globalnych, PRRC
Pan ME Lombaerts, mgr

bedacy osoba fizyczng i prawna odpowiedzialng za projekt, produkcje, pakowanie i etykietowanie
przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu pod nazwa tego wytworcy, niezaleznie od tego, czy
czynnosci te wykonuje wytworca, czy osoby trzecie w jego imieniu.

Data wydruku: 10.08.2022 r. Dokumenty w wersji papierowej uwaza si¢ za dokumenty I
niekontrolowane. Wydrukowany dokument, ktdry nie zostal———f= Al
opatrzony pieczgcia ,,dokument kontrolowany” jest wazfiy .
tylko w dniu wydrukowania. fre e
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NUTRICIA MDR 2017/745 NMD-FOR-423-04
NUTRICIA MEDICAL DEVICES BV Deklaracja zgodnosci Wersja: 1.9
'D0C2021271 FLOCARE ZESTAWY Data wydania:
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I AKCESORIA Data kolejnej aktualizacji:
15 pazdziernika 2023
WYKAZ PRODUKTOW
Numer Kod SAP Nazwa produktu GMDN Gléwny UDI-DI Pierwsza Ostatnia
katalogowy | produktu partia partia
produktu (numer produktu produktu
(SKU/REF) | logistyczny/ (w
miejscowy przypadku
nr ref.) wycofania
z
produkcji)
ZESTAWY GRAWITACYJNE DO PODAZY DIET (klasa Is)
586460 86460 Flocare zestaw \ nie dotyczy
grawitacyjny, do 8716900ENTGRAYV | oczekiwaniu
workdéw 64461 | ITYSETH7
589755 89755 Flocare zestaw w nie dotyczy
grawitacyjny, do oczekiwaniu
workéw i butelek
589785 89785 Flocare worek 2,0 L w nie dotyczy
napekniany od géry, z oczekiwaniu
zestawem
grawitacyjnym
589827 89827 Flocare worek 1,3 L w nie dotyczy
napetniany od gory, z oczekiwaniu
zestawem
grawitacyjnym
590070 90070 | Flocare zestaw w nie dotyczy
grawitacyjny, do oczekiwaniu
butelek
589752 89752 Flocare zestaw Bolus 8716900ENTBOLU | w nie dotyczy
SSETAE oczekiwaniu
ZESTAWY DO PODAZY DIET DO POMPY (klasa I1a)
595347 95347 | Zestaw do pompy w nie dotyczy
Flocare Infinity, do 64461 | 8716900PUMPFE oczekiwaniu
workow bez komory EDSETEA
kroplowej z portem Y
595349 95349 Zestaw do pompy w nie dotyczy
Flocare Infinity, do oczekiwaniu
workéw, bez komory
kroplowej i portu
medycznego
600103 100103 | Zestaw do pompy w nie dotyczy
Flocare Infinity, do oczekiwaniu
workéw bez komory
kroplowej
586514 86514 Zestaw do pompy w nie dotyczy
Flocare Infinity, do oczekiwaniu
workéw
586518 86518 Zestaw do pompy w
Flocare Infinity oczekiwaniu | =7} |
TwinLine, do LT
workow /f
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594569 86520 Zestaw do w nie dotyczy
zastosowar oczekiwaniu
mobilnych do pompy
Flocare Infinity, do
workow

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

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

630599 130599 Zestaw do w nie dotyczy
zastosowan oczekiwaniu
mobilnych do pompy
Flocare Infinity, do
workdw i butelek

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

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

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

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

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

590068 90068 Flocare worek 2,0 L w nie dotyczy
napetniany od gory, z oczekiwaniu
zestawem do pompy
Flocare Infinity
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NUTRICIA MDR 2017/745 NMD-FOR-423-04
NUTRICIA MEDICAL DEVICES BV Deklaracja zgodnosci Wersja: 1.9
'DoC2021271 FLOCARE ZESTAWY Data wydania:
DO PODAZY DIET 15 pazdziernika 2021
I AKCESORIA Data kolejnej aktualizacji:
15 pazdziernika 2023
AKCESORIA DO ZESTAWOW DO PODAZY DIET (klasa Is)
682967 182967 Flocare Button 62256 | 8716900ENTEXTE | w nie dotyczy
zestaw do NSIONSETC9 oczekiwaniu
przedtuzania Plus
591393 91393 Flocare zestaw do w nie dotyczy
przedtuzania — 100 oczekiwaniu
cm
591398 91398 Flocare Button w nie dotyczy
zestaw do oczekiwaniu
przedluzania
570056 70056 Flocare tacznik do 11675 | 8716900ENTRESE | w nie dotyczy
workéw 2.0 L RVOIREC oczekiwaniu
napehianych od géry
- Cross
570139 70139 Flocare tacznik do w nie dotyczy
workow 1.3 L oczekiwaniu
napehianych od géry
- Cross
569915 69915 Flocare lacznik 64461 | 8716900ENTTWO | w nie dotyczy
podwdjny do workow PACKRT oczekiwaniu
- Cross spike

GMDN — Nr wg $wiatowej nomenklatury wyrobéw medycznych

UDI-DI - Gléwny identyfikator modelu wyrobu medycznego

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

Data wydruku: 10.08.2022 r.

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

Wzér NMD-TEM-424-01 Wersja 003

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

mgr Malgorzata Borowska

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

Data: 21.09.2022 r.
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