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Data:27 lipca2022 D ata w ażności: ż7 lipca 2027

PEK|A Przyznaje prawo stosowania poniższego numeru identyfikacyjnego Jednostki Notyfikowanej
WsPÓlnoĘ Europejskiej w połączeniu z Omakowaniem Zgodności CE nńOnośnych produktach
zgodnYch zwYmaganą dokumentacją techniczną i spekriających przepisy rozporządienia tJE
mającego do nich zastosowanie:

0344

Suplement do certyfikatu: 93928CN

DEKRA niniejszYm oświadczą żewyżej wymieniony producent spełnia odpowiednie wymagania
RozPorądzenia UE 2017/745 wrazze wsry,stkimi późniejszymi zmianami Óh **. ocen} zgódności.
Producent/autoryzowany przedstawiciel podlega okresowimu nadzorowi zgodnie z tym, cojest
wymagane dla właściwej oceny zgodności zgodnie zkozporządzeniem 20171745.

P_D_ _o3uslcza s ię publ ikowanie ceĄrf ikatu wt az z zńącznikami, w całoś c i.
DEKRA Certfication B.V. jest JednostĘ Notyfikowan ą rlr 0344.

Dekra Certification B.V. Mearrdęr 1051, 6825 MJ Amhęm P.o. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Nętierlands
T +3l 88 96 83000 Faks +31 88 96 83l00 www.dekra-cęrtification.com Ńmer Ęestracji nń,y oso8iire
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Niniej szy Certyfi kat obej muj e następuj ące produkty:

Data Pierwszego wydania:27 lipca2022 r. Data:27 lipca2022 Data ważno ści:27 lipca2027

@_Dopuszcza się publikowanie ceĘfikatu wrazzzĄcmkami, w całości.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostką Notyfikowaną nr 0344.

Deka Certification B.V. Meander l05l, 6825 MJ Amhem P.O. Box 5l85, 6802 ED Arnhem, Thę NęthęrlandsT +3l 88 96 83000 Faks +31 88 96 83l00 www.dekra-certification.com Ńmer rejesnacji nńv oso8j3i;

NBOG MDN 1202:
Nieaktyr,vne wyroby do podawania, przesyłarria i usuwania substancji, w tym wyroby
przeznaczone do dializy, niebędące wyrobami do implantacji (klasa 1s)

Metoda sterylizacii: Tlenek

Flocare zestawy grawitacyjne do podży diet:. Flocare zestaw grawitacyjny, do worków. Flocare zestaw grawitacyjny, do worków i butelek, Flocare worek 2,0 L nape}niany od góry, z zęstawęmgrawitacyjnym, Flocare woręk 1,3 L napełniany od góry,zzestawem grawitac}jn}m. Flocare zestaw grawitacyjny, do butelek

Akcesoria Flocare
. Flocare zestaw Bolus. Flocare Button zestaw do ptzedŁWania Plus. Flocare Button zęstaw doptzedłużania- 100 cm. Flocare Button zestaw do przedłużania, Flocare łącznikdo worków 2,0 L napełnianych od góry - Cross
' Flocare łączńkdo worków 1,3 L napełnianych od góry _ ze złączem Cross, Flocare łącznikpodwójny do worków - ze ńączerncioss spikó. Flocare ENFIT ńącze obrotowe
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NBOG MDN 1202:
Nieaktywne wyroby do podawania, przesyłania i usuwania substancji, w tym wyroby
ptzęzfiaczone do dializy, niebędące wyrobami do implantacji (klasa IIa)

Flocare zestawy do podaĄ diet do pompy Flocare Infinity:

' Zestaw do pompy Flocare Infinity, do worków bez komory kroplowej, z portem y
' Zestaw do pompy Flocare Infinity, do worków bez komory kroplowej i pbrtu

medycznego
, zestaul do pompy Flocare InfinĘ, do worków bez komory kroplowej. Zestaw do pompy Flocare Infinity, do worków. Zestaw do pompy Flocare Infinity Twinline, do worków
' Zestaw do zastosowń mobilnych do pompy Flocare Infinity, do worków
' Zestaw do zastosowań mobilnych do pompy Flocare Infinity, do worków, bez portu

medycznego

' Zestaw do zastosowń mobilnych do pompy Flocare Infinity, do worków, z portem y
' Zęstaw do zastosowń mobilnych do pompy Flocare Infinit}, do worków i butelek. Zestaw do pompy Flocare Infinity, do worków i butelek. Zestaw do pompy Flocare Infinity, do butelek, zestaw do pompy Flocare lnfinĘ, do butelek bez portu medycznego. Zestaw do pompy Flocare Infinity, do butelek, z portem Y, Worek 1,3 L napełniany od góry,z zestawem do pompy Flocare Infinity, Worek 2,0 L napełniany od góry, z zęstawemdo pompy Flocare Infiniiy

Data pierwszego wydania:27 1ipca2Oż2 r. Data:27 lipca2022 Data wazno ści 27 lipca 2027

P !9luszcza się publikowanie ceĄfikatu wrazzzńącznikami, w całości.
DEKRA Certfication B.V. jest JednostkąNotyfikowanąw 0344.

Deka Certification B.V. Mearrder l05l, 6825 MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +3l 88 96 83000 Faks +3l 88 96 83100 www.dekra.nl Numer Ęestracji firmy 09085396
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DEKRA

Numer: 22627tlCE01

CerĘfikat systemu zarządzania jakością UE
Qcena zgodnoŚci zgodnie z Rozporądzeniem 20t7t745 w sprawie wyrobów medycznych,
Załącznik IX, Rozdział I i ilI

WaruŃi lub ogranic zeniawżności niniej szego certyfikatu:

' Dla WYrobów klasy Is ocena zgodności dokonana przez jednosĘ noĘfikowaną jest
ograniczona do aspektów zńązanych z ustanowieniem, zabezpi€częniem i
utrzymaniem warunków sterylnych.

Historia certyfikatu

ZgodnoŚÓ z wsPÓlnYmi specyfikacjami ortż normami ńarmonizowanymi jest udokumentowana
w dokumentacji techniczną iprzeprowadzonych ocenach audytowyclr, które można
zweryfikowaĆ za Pomocą zawiadomienia o certyfikacji wydanego przezDEKRA Certification
B.Y . Zańadomienie o ceĘfikacj i zawierarównież niezbędne informacje związane z systemem
zatządzaŃajakością producenta, w tym nazrłry zakładów.

Tłumaczenie uwierzytelnione dokumentu z j ęzyka angielskiego.
Numer w repertorium: ]004/2022

Data pierwszego wydania:27 lipca2022 r. Data: ż7 lipcaż022 Data ważno ści: 27 lipca 2027

@_Dopuszcza się publ ikowanie c eĄrfi katu wr az z załącznikami, w całośc i.
DEKRA Ceńfication B.V. jest JednostĘ Notyfikowanąnr 0344.

Deka Certification B.V. Meandęr l05t, 6825 MJ Arnhem P.o. Box 5185, 6802 ED Amhem, The Neńerlands
T +3l 88 96 83000 Faks +3l 88 96 83l00 www.dęka-certification.com Ńmer Ęeshacji nń,y oso853ri

Zmiana Data wydania cerĘfikatu Nr referencyj ny zawiadomienia
o cerĘfikacji

Działanie

0 27lipca2022 93928CN44 Pierwsze wydanie
2262711CEO1
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o y :: : d, rm z go dno ś a p oń
dokumentu w języku angielskim.

mgr Mał gor z at a B or ow s ka
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Data: 2].09.2022 r.

,c]N
'\c,
-i<

',- f ,"


		2024-04-26T14:24:59+0200




