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DEKRA
CERTYFIKAT WE

Numer: 93928CE01

Pelny System Zapewnienia JakoSci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, Zalacznik II z wylgczeniem sekeji 4
(Wyroby w klasie ITa, IIb lub III)

Producent:

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands

dla kategorii produktow:
Flocare® Infinity™ Pompy do zywienia dojelitowego wraz z akcesoriami

DEKRA przyznaje prawo stosowania podanego nizej numeru identyfikacyjnego Jednostki
Notyfikowanej Wspolnoty Europejskiej w potaczeniu z Oznakowaniem Zgodnosci CE na odnosnych
produktach zgodnych z wymagana Dokumentacja Techniczna i spetniajacych postanowienia majace;j
do nich zastosowanie Dyrektywy Unii Europejskie;:

0344

Dokumenty stanowigce podstawe niniejszego Certyfikatu:
Zgloszenie Certyfikacji nr 93928CN, data pierwszego wydania: 1 lipca 1999 r.
Zaljcznik, data pierwszego wydania 2 grudnia 2002 r.

DEKRA niniejszym oswiadcza, ze podany powyzej producent spetnia odno$ne postanowienia
»Besluit Medische Hulpmiddelen”, holenderskiej transpozycji Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych wraz ze zmianami. Producent wdrozyt
system zapewnienia jakosci w zakresie projektow, proceséw produkcyjnych oraz kontroli koncowej
dla podanej powyzej kategorii produktéw zgodnie z postanowieniami Zatacznika II Dyrektywy Rady
nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993; system zapewnienia jakosci podlega okresowym kontrolom.
W celu wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy Il wymagany jest dodatkowy certyfikat WE
potwierdzajacy zgodnos¢ projektu zgodnie z Zatgcznikiem II sekcja 4. Konieczne informacje
dotyczgce systemu zarzadzania jako$cia obowiazujacego w zakladzie producenta, w tym odwotania
do dokumentacji przedmiotowych produktéw oraz przeprowadzonych kontroli podano w Zgloszeniu
Certyfikacji stanowigcym integralng czg¢$¢ niniejszego Certyfikatu.

Certyfikat wazny jest do dnia: 26 maja 2024 r.
Data pierwszego wydania: 1 lipca 1999 r.
Data ponownego wydania: 25 maja 2021 r.
Data aktualizacji: 2 lipca 2019 r.

DEKRA Certfication B.V.

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelny)
B.T.M.Holtus J.A.vanVugt

Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik ds. Certyfikacji

© Dopuszcza sigpublikowanie certyfikatu wraz z zatacznikami, w calosci.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostkg Notyfikowang nr 0344.
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DEKRA

ZALACZNIK
do Certyfikatu nr 93928CE(1

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE
WYROBY MEDYCZNE

Flocare® Infinity™ Pompy do zywienia dojelitowego wraz z akcesoriami

Wydany firmie

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands

Niniejszy Certyfikat obejmuje nastepujgce produkty:

Akcesoria do Pomp do zywienia dojelitowego Flocare® Infinity™
—  Flocare® Infinity™ Nurse Call (przywotanie personelu)
— Flocare® Infinity™ Data Cable (kabel)

Flocare® Infinity™ Pompy do zywienia dojelitowego
— Flocare® Infinity™ +
— Flocare® Infinity™ II
— Flocare® Infinity™ France
— Flocare® Infinity™ III

Data pierwszego wydania: 2 grudnia 2002 r.
Data aktualizacji: 2 lipca 2019 r.

DEKRA Certfication B.V.

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelny]

B.T.M.Holtus J.A.vanVugt

Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik ds. Certyfikacji

© Dopuszcza sig integralne publikowanie certyfikatu wraz z zatacznikami, w catosci.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostkg Notyfikowana nr 0344.
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Niniejszym potwierdzam zgodnos¢ powyzszego Humaczenia z przedlozonym mi, orygznalnym
dokumentem w formie elektronicznej w jezyku angielskim. ~
mgr Matgorzata Borowska _
Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego f , )|
Numer uprawnien: TP/2598/05 ‘ ;
Data: 21.09.2022 r.
mpr Maigorente Boraiuska
Wraacz pizysiegly fosvke angielskiago
ul. Gomicze 8, Kelonia Borek
LO5T Poczasne, tel. 607 047 216
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