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DEKRA

Numer: 2262711CF,0l

CerĘfikat systemu zarządzania jakością UE
Ocena zgodności zgodnie zRozporządzeniem 2017t745 w sprawie wyrobów medycznycho

Załącznik IX" Rozdział I i ilI

Producent:
Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenae167,
2132LS lloofddorp,
The Netherlands
Unikatny numer rej estraryj ny (SRN) : NL-MF-00001ż7 29
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DEKRA przyznajeprawo stosowania ponizszego numeru identyfikacyjnego Jednostki NotYfikowanej

wspotnoty ńu.op"irti".; w połączeniu-z Oznakowaniem Zgodności CE na odnośnych Produktach
,góany"ir*yrnug-ąóokumentacją technicznąi spełniających przepisy rozporządzenia UE
mającego do nich zastosowanie:

0344

§uplement do cerĘfikatu: 93928CN

DEKRA niniejszym oświadcza, żevlyżejwymieniony producent spełnia odpowiednie wymagania

Rozporządz"niu ilp 20171745 wtazz,ewszystkimi pózniejszymi zmianami dla ww. ocęnY zgodnoŚci.

proóucent/autoryzowany przedstawiciel podlega okesowęmu nadzorowi zgodnie zĘm, co jest

wymagane dla właściwej oceny zgodności zgodnie zRozporządzeniem 2017 17 45 .

DEKRA Certfication B.V.

|1lodpis nieczytelny]
B.T.M.Holtus
Dyrektor ZarądzĄący

Data pierwszego wydania 27 lipca 2022 r.

ftrlodpis nieczytelny]
J.A.vanVugt
Główny Kierownik ds. Certyfikacji

Data:27 lipcaż022 Data wazno ści 27 |ipca 20ż7

@ Dopuszcza siępublikowanie certyfikatu wraz z załącznikalrti, w całości.

DEKRA Cęrtlrcation B.V. jest JednostkąNotyfikowaną nr 0344.

Dekra Cęrtification B.V. Męander l051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhęm, Thę Netherlands

T +3l 88 96 83000 www.dekra.nl Numer rejestracji firmy 09085396
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Tłumaczenie uwi erzyt elnione dokumentu z j ęzyka angi el ski e go 
"

Numer w repertorium: ]004/2002

DEKRA

Numer: 22627ttCE01

Certyfikat systemu zarządzania jakością UE
Ocena zgodności zgodnie zRozporządzeniem 2017l74S w sprawie wyrobów medycznych,
Załącznik IX, Rozdział I i ilI

Niniej szy Certyfikat obej muj e następuj ące prodŃty:
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NBOG MDN 1202:
Nieaktywne wyroby do podawania, przesyłania i usuwania substancji, w §m wyroby
przeznaczone do dializy, n:iebędące wyrobami do implantacji (klasa 1s)

Mętoda sterylizacii: Tlenek et

Zestavly do podży diet Flocare Gravity:. Flocare Gravrty zestaw z workiem. Flocare Gravr§ zestaw z workiem i butelką. Flocare GravĘ zestaw z workiem 2,0Lnapełnianym od góry. Flocare GravĘ zestaw z workiem 1,3 L napełnianym od góry. Flocare Gravity zęstaw z workiem i butelką

Akcesoria Flocare
. Flocare zestaw Bolus
. Flocare Button zestaw do przedłużania Plus. Flocare Button zestaw do przedłuZania- 100 cm. Flocare Button zestaw do przedłużania
. Flocarełącznik do worków 2,0 L napełnianych od góry - Cross. Flocare Łącznik do worków 1,3 L napełnianych od góry - ze ńączem Cross. Flocare łącznikpodwójny do worków- ze złączem Cross Spike. Flocare ENFIT ńącze obrotowe

Data pierwszego wydania:27 lipca}OżZ r. Data:27 lipca2022

@ Dopuszcza się publikowanie certyfikatu wTazzzałącmikami, w całości.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostką Notyfikowaną nr 0344.

Data wazno ści: 27 lipca 2027

Dęl':ra Certification B.V. Meandęr l05l, 6825 MJ Arnhęm P.O. Box 5l85, 6802 ED Arnhęm, Thę Netherlarrds
T +3t 88 96 83000 www.dekra.nl Numer Ęestracji firmy 09085396
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Tłumac z eni e lnł i er zyt e l ni o ne do kum e ntu z j ę zyka angi e l s ki e g o.
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DEKRA

Numer: 226271lCE01

CerĘfikat systemu zarządzania jakością UE
Ocena zgodności zgodnie zRozporządzeniem 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych,
Zalącznik IX, Rozdział I i ilI

Data pierwszego wydania:27 lipcażOżż r. Data:27 lipca2Ożż Data wazno ścil. 27 lipca 2027

@ Dopuszcza się publikowanie certyfikatu wrzzzńącznikami, w całości.
DEKRA Certfication B.V. jest JednostĘ Notyfikowanąm 0344.

Dękra Certification B.V. Męander l05l, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5l85, 6802 ED Amhem, The Nethęrlands
T +3l 88 96 83000 www.dękra.nl Numer Ęestracji firmy 09085396

NBOG MDN 1202:
Nieaktywne wyroby do podawania, przesyłania i usuwania substancji, w tym qtoby
przezraczone do dia|izy, niebędące wyrobami do implantacji (klasa IIa)

Zestawy do podży diet Flocarelnfinity:

, Flocare Infinity zestaw z workiem bez komory kroplowej z portem y
' Flocare Infinity zestaw z workięm bez komory kroplowej i portu medycznego. Flocare Infinity zestaw z workiem bez komory kroplowej. Flocare Infinity zestaw z workiem. Flocare Infinity zestaw z workiem Twinline. Flocare InfinĘ zestaw z workiem do zastosowń mobilnych
' Flocare Infinity zestaw z workiem do zastosowń mobilnych bez portu medycznego
' Flocare Infinity zestaw z workiem do zastosowń mobilnych z portem Y. Flocare InfiniĘ zestaw z workiem i butelką do zastosowń mobilnych. Flocare Infinity zestaw z workiem i butelką. Flocare Infinity zestaw z butelką. Flocare Infinity zestaw z butelką bez portu medycznego. Flocare Infinity zestaw z butelką z portem Y. Flocare Infinity zestaw z workiem 1,3 L napełnianym od góry. Flocare Infinity zestaw z workiem 2,0 L napełnianyrn od góry
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Tłum ac z e ni e uw i er zyt e l ni o ne do kument u z j ę zylra an gi e l s ki e go.
Numer w repertorium: 1004/2002
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DEKRA

Numer: 22627tlCE01

Certyfikat systemu zarządlzania jakością UE
Ocena zgodności zgodnie zRozporządzeniem 20171745 w sprawie rvyrobów medycznych,
ZalączniklX, Rozdział I i ilI

Warunki lub ogranic zeniawżności niniej szego certyfikafu

' Dla wyrobów klasy Is ocena zgodności dokonana przez jednostkę notyfikowaną jest
ograniczona do aspektów rwiryanych z ustanowieniem, zńezpieczeniem i
utrąrmaniem warunków sterylnych.

Ilistońa cerĘfikatu

ZgodnoŚÓ z wspólnymi specyfikacj amioraznormami ńarmonizowanymi jest udokumentowana
w dokumentacji technicznej i przeprowadzonychocenach audytowych, które można
zweryfikowaó zapomocązawiadomienia o certyfikacji wydanego przezDEKRA Certification
B.Y. Zańadomienie o certyfikacjizańerarówniez niezbędne informacje związanez systemem
zarządzaniajakością producenta, w tym nazw zakładów.

Data pierwszego wydania 27 lipca}Ożż r. Data:Z1 lipcaZOż2 D ata w ńności: 27 |ipca 2027

@ Dopuszcza się publikowanie certyfikatu wrazzzałącznikami, w całości.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostką No§fikowanąnr 0344.

Deka Certification B.V. Męander l05l, 6825 MJ Arnhęm P.O. Box 5185, 6802 ED Amhęm, Thę Nętherlands
T +3l 88 96 83000 www.dekra.nl Numer rejestracji firmy 09085396

Zmiana Data wydania cerĘfikatu Nr referencyj ny zawiadomienia
o cerĘfikacii

Dzialanie

0 27lipca2022 93928CN44 Pierwsze wydanie
2262711CEO1
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2

Nini ej s zym p o tw i er dz am z go dno ś ć p owyż s z e go tłumacz rrt

mgr Mał gorz at a B or ow s kg
Tłumacz przy s ię gły j ę zyka angiel ski e go
Numer upralłnień: TP/2 5 9 8/0 5
Data: 2I.09.2022 r.
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