GUTRHUA

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: 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.

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 lIb, 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 1SO 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., 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, 11 July 2019

RA Manager
Digitally signed by ME

/ /ff Lombaerts

@“% Date: 2019.07.11
_ —13:34'16 +02'00'
Mr. M.E. Lombaerts

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

Nutricia Medical Devices BV

Annex A to the Declaration of Conformity (Product list)

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

This product list belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD
93928CE02_003 Flocare PEG set and specifies the CE-marked products concerned that Nutricia
Medical Devices B.V. intends to distribute in conformity with 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. The following list identifies the products by hame
and article-number.

Product Product name Product First Product Production

Code Type LOT Site

(REF)

35427 Flocare® PEG-set Ch10 201210K19 NP Wuxi

35428 Flocare® PEG-set Ch14 201109K39 NP Wuxi

35429 Flocare® PEG-set Ch18 201105K39 NP Wuxi

569866 Flocare® PEG-set — ENLock (for enteral Ch18 201211L19 NP Wuxi
feeding)

569869 Flocare® PEG-set — ENLock (for enteral Ch10 201210K19 NP Wuxi
feeding)

569870 Flocare® PEG-set — ENLock (for enteral Ch14 201210K29 NP Wuxi
feeding)

594820 Flocare® PEG set ENFit 201602M89 NP Wuxi

Ch10
594821 Flocare® PEG set (E:I:‘Il:: 201601M59 NP Wuxi
594822 Flocare® PEG set (E;:"lzét 201601159 NP Wuxi

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



GUTRKHA

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 ISO 13485:2003, Quality System Certificate with reference number 59802, issued for the first
time on 1 July 1996, 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: 66211CEO01, 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 93928CE01 on 23 March 2016 (certificate 66211TE02 became 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 to 1ISO13485:2016 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 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



GUTR“IUA

Nutricia Medical Devices BV

Annex C to the Declaration of Conformity (Discontinued Product list)

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

This Annex belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD 93928CE02_003
Flocare PEG set and specifies the discontinued products within the identified certificate. Product
ranges are identified by first and last produced Batch/ LOT numbers. Products will be removed
from the discontinued product list after 1 year of expiry of last produced batch.

Product
Code
(REF)
35448
35449
35483

35484

Product name

Flocare® PEG-set (with MLL XTREE
connector)

Flocare® PEG-set (with MLL XTREE
connector)

Flocare® PEG-set (with MLL XTREE
connector; NPSA)

Flocare® PEG-set (with MLL XTREE
connector; NPSA)

Product
Type

Ch14
Ch18
CH14

CH18

First Last
Product Product
LOT LOT

201111K39  201208L19
201108N59  201206K39
n/a never produced

201211N99  201306K49

Production
Site

NP Wuxi

NP Wuxi

NP Wuxi

NP Wuxi

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366

Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.0O.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
(Krélestwo Niderlandéw), zwana dalej ,,Nutricia”, niniejszym o$wiadcza, ze dystrybuowane przez
nig produkty oznakowane znakiem CE, wymienione w zatagczonym wykazie produktéw, sg objete
Certyfikatem WE o numerze 93928CE02, wydanym po raz pierwszy dnia 23 marca 2016 r. przez
firm¢ DEKRA Certification B.V. z siedziba w Arnhem, Krélestwo Niderlandéw, Jednostke
Notyfikowang nr 0344 zgodnie z ,, Besluit Medische Hulpmiddelen ”, holenderska transpozycja

Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczacej wyrobow medycznych wraz ze
zmianami.

Firma Nutricia wdrozyta i stosuje system zapewnienia jakosci w zakresie projektow, procesow
produkeyjnych oraz kontroli produktéw koricowych zgodnie z postanowieniami Zalacznika II
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, nalezace
do Klasy IIb spetniajag wymagania ,, Besluit Medische Hulpmiddelen ”, holenderskiej transpozycji

Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczacej wyrobéw medycznych majgce;j
do nich zastosowanie.

Niniejsza Deklaracja opiera si¢ na stosowaniu Systemu Jakogci zatwierdzonego na podstawie
zharmonizowanych norm EN ISO 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, Krolestwo Niderlandéw, Jednostke Notyfikowang nr 0344.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje produkty Flocare® okreslone w wykazie produktéw
stanowigcym czgs¢ Deklaracji i obowiazuje dla wszystkich przedmiotowych produktéw noszacych

Oznakowanie znakiem CE i wytwarzanych w nastepujgcych 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 11 lipca 2019 r.

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

Zataczniki
- Zalacznik A: Wykaz produktow
- Zalacznik B: Arkusz historii
- Zatacznik C: Wykaz produktéw wycofanych z produkcji

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

Strona 2z 4

Zalgcznik A do Deklaracji Zgodnosci (Wykaz Produktéw)

Flocare® Zestawy do przezskérnej endoskopowej gastrostomii, klasa IIb

(Kod GMDN 35419 - Zglebnik gastrostomijny)

Niniejszy wykaz produktéw stanowi integralng cz¢s¢ Deklaracji Zgodnogci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_003 Flocare PEG set i wyszczegdlnia przedmiotowe produkty oznakowane znakiem CE, ktdre
firma Nutricia Medical Devices B.V. zamierza dystrybuowaé zgodnie z postanowieniami dokumentu ,,Besluit
Medische Hulpmiddelen” bedacego holenderska transpozycja Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14

czerwca 1993 dotyczacej wyrobéw medycznych. Ponizszy wykaz okresla produkty wedtug ich nazwy, numeru
artykulu i numeru partii/serii.

‘ Kod Nazwa produktu Rodzaj Pierwsza Zaklad
produktu produktu partia produkeyjny
(REF) produktu
35427 Flocare® Zestaw PEG Chl0 201210K19 | NP Wuxi
35428 Flocare® Zestaw PEG Chi4 201109K39 NP Wuxi
35429 Flocare® Zestaw PEG Ch18 201105K39 | NP Wuxi
569866 Flocare® Zestaw PEG — z koncowkga typu Chi18 201211L19 NP Wuxi

ENLock (do zywienia drogg przewodu
pokarmowego)
569869 Flocare® Zestaw PEG — z koficowka typu Ch10 201210K19 | NP Wuxi
ENLock (do zywienia droga przewodu
pokarmowego)
569870 Flocare® Zestaw PEG — z koiicéwka typu Chl4 201210K29 | NP Wuxi
ENLock (do zywienia drogg przewodu
pokarmowego)
594820 Flocare® Zestaw PEG ENFit Chl10 ! 201602M89 | NP Wuxi
594821 Flocare® Zestaw PEG ENFit Ch14 | 201601M59 | NP Wuxi
i 594822 Flocare® Zestaw PEG ENFit Ch18 201601L59 NP Wuxi
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NUTRICIA
Nutricia Medical Devices BV

Zalgcznik B do Deklaracji Zgodnosci (Arkusz Historii)

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

Niniejszy Arkusz Historii stanowi integralng czg$¢ Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_003 Flocare PEG set i przedstawia historig Deklaracji Zgodnosci, w tym weryfikacje
odnosnego Systemu Jakoscei i certyfikatow CE.

EN ISO 13485:2003, Certyfikat Systemu Jakosci o numerze referencyjnym 59802, wydany po raz
pierwszy 1 lipca 1996, zaktualizowany 15 grudnia 2011 (struktura wielomiejscowa), wydany
ponownie jako EN ISO 13485:2012 dnia 1 wrzesnia 2013, wydany ponownie dnia 30 wrze$nia 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 66211CE01 , 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 1 wrzesnia 2010 r., ponownie wydany

1 wrzesnia 2013 r., zaktualizowany jako certyfikat o numerze referencyjnym 93928CEO01 dnia 23
marca 2016 r. (certyfikat o numerze referencyjnym 66211TE02 zostat wycofany), ponownie wydany
12 wrzesnia 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 norma 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 data waznosci od
30 wrzednia 2016 r. do 1 marca 2019 r.

Aktualizacja 001  Przeniesienie certyfikatu do Zatacznika IT (ICC201 6-009). Zastgpienie DoC
»Decl conf NMD 66211TE02 014 Flocare PEG set"
Dotaczenie informacji o pierwszej partii.
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NUTRICIA
Nutricia Medical Devices BV

Zalgcznik C do Deklaracji Zgodnosci (Wykaz produktéw wycofanych z produkcji)

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

Niniejszy Zalgcznik stanowi integralna cze$¢ Deklaracji Zgodnosci oznaczonej DoC NMD
93928CE02_003 Flocare PEG set i wyszczeg6lnia produkty wycofane z produkeji ujete w tymze
certyfikacie. Zakres produktow okre$laja numery pierwszej i ostatniej wyprodukowane;j partii/SERII.
Produkty zostang usunigte z wykazu produktéw wycofanych z produkcji po uplywie roku od uptywu
terminu przydatnosci ostatniej wyprodukowanej partii.

Kod Nazwa produktu Rodzaj Pierwsza Ostatnia Zaklad
produktu produktu | partia partia produkeyjny
(REF) produktu produktu
35448 Flocare® Zestaw PEG Chl4 201111K39 | 201208L19 | NP Wuxi
(z facznikiem MLL XTREE)
35449 Flocare® Zestaw PEG Ch18 201108N59 | 201206K39 | NP Wuxi
(z tacznikiem MLL XTREE)
1 35483 Flocare® Zestaw PEG Chl4 nie dotyczy / nigdy nie NP Wuxi
| (z tacznikiem MLL XTREE, produkowany
NPSA)
35484 Flocare® Zestaw PEG Ch18 20121IN99 | 201306K49 : NP Wuxi
(z tacznikiem MLL XTREE,
NPSA)

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

Niniejszym potwierdzam zgodno$é powyzszego thumaczenia z przedlozong mi kopig
dokumentu w jezyku angielskim.

mgr Malgorzata Borowska

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

Data: 26.03.2020 r.
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