.
| 2

~ '_| Advanced Medical Nutrition

DECLARATION OF CONFORMITY
(Medical Devices)

Nutricia Medical Devices B.V., having its registered office at Schiphol Boulevard 261 at
Schiphol Airport (The Netherlands), hereinafter referred to as: “Nutricia”, hereby declares that
the distributed CE marked products, specified in the annexed product list, are covered by the
CE marking of conformity certificate, reference number: 93928CE01, issued for the first time
on July 01, 1999 and delivered by DEKRA Certification B.V., Amhem, The Netherlands,
Notified Body Identification Number 0344, and conform to the required technical
documentation, in accordance with Annex VII of the “Besluit Medische Hulpmiddelen”, which
is a transposition of the Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993, concerning medical

devices.

Nutricia ensures and declares that the distributed CE marked products as mentioned and
falling within Class lla, meet the provisions of the “Besluit Medische Hulpmiddelen”, which is a
transposition of the Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993, concerning medical
devices, which apply to them. The conformity of the production quality assurance set out in
Annex V, as described in the CE Marking of Conformity Certificate, reference number:
93928CEO01, issued and delivered by DEKRA Certification B.V.

Nutricia ensures and declares that the distributed CE marked products as mentioned, are in
compliance with the Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8
June 2011 on the restriction of the use of hazardous substances in electrical and electronic
equipment (also known as RoHS recast or ROHSII).

This declaration is supported by the Quality System certification based on the harmonized

standard EN ISO 13485:2012, 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.

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 MOOG / ZEVEX International INC. 4314 ZEVEX Park Lane, Salt Lake City, UT
84123, USA

Schiphol, The Netherands, 30 March 2015

RA Manager Medical Devices
/ | / ' . al
‘[Mi A5

Mr M.E. Lombaerts

Signed by /
Podpisano przez:

Marta Wioleta
Senczek

P.P.H.U. Specjat Sp.
Z0.0.
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- Advanced Medical Nutrition

Annex B to the Declaration of Conformity (History sheet)

(Flocare® Enteral Feeding Pumps and Nurse Call Interfaces, class lla)
(GMDN-code 13209 / Enteral feeding pump)

This history sheet belongs to the Declaration of Conformity identified by: Decl conf NMD
93928CE01_034 Flocare pumps and specifies the revision history of the Declaration of
Conformity, including revisions of the respective Quality System and CE certificates.

EN 1SO 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 SO
13485:2012 on 1 September 2013.

CE marking of conformity certificate, reference number 93928CEQ1, issued for the first time on
July 01, 1999, re-issued on June 12, 2008, re-issued on September 1, 2010, re-issued on 1
September 2013.

Rev. 034 Addition of Annex C discontinued products list (included F800 & Infinity )
Addition of Infinity SN range
Rev. 033 Addition last serial number production of the F800 pumps produced at MOOG (F800 delisting ICC2012-007)
Rev. 032 Removal of Flocare Infinity | and pediatric pumps of which last produced SN has been included in previous
DoC.
Addition of Declaration of Conformity to recast ROHS Directive 2011/65/EC.
Rev. 031 Update DoC due to recertification 1 September 2013 (EN ISO 13485:2012).
Rev. 030 Included first batch information F800 pumps and last batch information Infinity | pumps.
Rev. 029 Correction KEMA to DEKRA and included reference to multi-site QMS
Removal feeding pumps as produced by NMD BV (all pumps are manufactured by Zevex/MOOG) & removed
production side NMD as NMD does not produce any pumps since several years.
Updated lay-out product list.
Rev. 028 Alignment Product name with product labeling: Flocare infinity enteral feeding pump to Flocare Infinity
Rev. 027 Addition of GMDN-code
Eliminated various REF CC related to the Flocare® MicroMAX enteral feeding pump that have been
provided with the last batch numbers in the previous Declaration of Conformity
Eliminated REF CC 35722 related to the Flocare® Nurse call interface and CC 35755 related to the Flocare®
Infinity charger that have been provided with the last batch numbers in the previous Declaration of
Conformity
Addition of last product LOTSs the Flocare 800 enteral feeding pump produced by NMD BV
Addition of the Flocare 800 enteral feeding pump (with first batch numbers) produced by Zevex/Moog
Rev. 026 Addition of new re-issue date September 1¥ 2010
Eliminated: “, amended by 2007/47 EC of 5 September 2007”
Rev. 025 Addition of text: “, amended by 2007/47EC of 5 September 2007”;
Addition of subcontractors;
Addition of last serial numbers MicroMAX pumps.

Ve

1 L
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Marek Mikulski

Ttumacs (Przysiegly) Angielski/ Niemiecki
01-826 Warszawa, l\/cc..un/\u 90
" 1/f(22) 864-2776 6(2-535-629
TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO marek Wmikulskico www.mikulski.co

NUTRICIA
Advanced Medical Nutrition

DEKLARACJA ZGODNOSCI
(wyroby medyczne)

Firma Nutricia Medical Devices BV z siedzibg w Schiphol Boulevard 261, Schiphol Airport (Ho-
landia), zwana dalej ,,Nutricig”, oswiadcza niniejszym, Zze dystrybuowane przez nig produkty ozna-
czone znakiem CE, podane na zalgczonej liscie produktow, objete sg certyfikatem zgodnosci z
oznaczeniem CE, nr 93928CE(1, wydanym po raz pierwszy dnia 1 lipca 1999 przez DEKRA Certi-
fication BV z siedzibg w Arnhem, Holandia, jako Jednostke Notyfikowang nr 0344, i odpowiadajg
wymaganej dokumentacji technicznej zgodnie z Zalgcznikiem VII ,, Besluit Medische Hulpmidde-
len”, bgdacym holenderskg transpozycja Dyrektywy Rady Unii Europejskiej nr 93/42/EEC z dnia
14 czerwca 1993 dotyczacej wyrobow medycznych.

Nutricia zapewnia i o§wiadcza, ze dystrybuowane produkty oznaczone znakiem CE objete Klasg Ila
spetniajg wymogi dokumentu pod nazwa ,, Besluit Medische Hulpmiddelen”, bedacego holenderskg
transpozycja Dyrektywy Rady Unii Europejskiej nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 dotyczacej
wyrobdéw medycznych. Zgodnos$¢ zapewnienia jakosci produkcji podana jest w Zatgczniku V, jak
opisano w Certyfikacie Zgodnosci z Oznaczeniem CE o numerze 93928CE01, wydanym przez
DEKRA Certification BV.

Nutricia zapewnia i o§wiadcza, ze wspomniane powyzej dystrybuowane produkty oznaczone zna-
kiem CE sg zgodne z Dyrektywa 2011/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 08 czerwca

2011, dotyczacg ograniczenia uzytkowania substancji niebezpiecznych w urzadzeniach elektrycz-
nych i elektronicznych (znanej réwniez pod nazwg RoHS recast lub ROHSII).

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci opiera si¢ na certyfikacji Systemu Jakosci dokonanej na podstawie
Certyfikatu System Jakosci wydanym na podstawie ujednoliconej normy EN ISO 13485:2012, wy-
danym po raz pierwszy dnia 1 lipca 1996 roku przez DEKRA Certification BV z siedzibg w Arn-
hem (Holandia).

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje produkty Flocare® podane na liscie produktéw nalezgcej
do tej Deklaracji, i wazna jest dla wszystkich odnosnych produktéw noszacych oznaczenie CE i
wytwarzanych w nastepujacych zaktadach produkcyjnych:

e Moog/ ZEVEX International Inc, 4314 ZEVEX Park Lane, Salt Lake City, UT 84123, USA
Schiphol (Holandia), dnia 30 marca 2015

Kierownik do Spraw Regulacyjnych
M.E. Lombaerts (czytelny podpis)

Zatacznik: Deklaracja Zgodnosci NMD 93928CEO01 34 Flocare pumps
- Lista Produktow
- Arkusz Historii

Deklaracja Zgodnosci NMD 93928CE01 34 Flocare pumps

* %k 3k
odpisany organ poswiadcza wlasnorecznos$¢ powyzszego podpisu.
‘ska Izba Handlowo-Przemystowa

Arristep a“m dnia 16 kwietnia 2015
stra-Visser (nieczytelny podpis)
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Nutricia

Advanced Medical Nutrition
Zatacznik B do Deklaracji Zgodnosci (Arkusz Historii)

(Flocare® pompy do zywienia dojelitowego i ztgcza do przywotywania personelu medycznego,
klasa Ila)
(Kod GMDN 13209 / pompy do zywienia dojelitowego)

Niniejsza Lista Produktéw nalezy do Deklaracji Zgodnosci oznaczonej: Decl conf NMD 93928CE01_034
Flocare pumps przedstawia histori¢ rewizji tej Deklaracji Zgodnosci, w tym rewizje odnosnego Systemu
Jakosci i certyfikatow CE.

EN ISO 13485:2003, Certyfikat System Jakosci o numerze 59802, wydany po raz pierwszy 1 lipca 1996,
zrewidowany 15 grudnia 2011 (struktura wielomiejscowa), wydany ponownie jako EN ISO 13485:2012 dnia
1 wrzeénia 2013

Certyfikat Zgodnosci Oznaczenia CE o numerze 93928CEOQ1, wydany po raz pierwszy 1 lipca 1999, ponow-
nie wydany 12 czerwca 2008, wydany ponownie 1 wrzesnia 2010, wydany ponownie 1 wrzesnia 2013

Rewizja 034 Dodanie Aneksu C stanowiacego liste produktow o zakonczonej produkcji (obejmujaca
pompe F800 i Infinity I)
Dodanie zakresu numerow seryjnych Inifnity

Rewizja 033  Dodanie produkcji ostatnich numerdw seryjnych pomp F800, produkowanych w MOOG
(F800 usunigta z listy ICC2012-007)

Rewizja 032  Usuniecie pomp Flocare Infinity I i pomp pediatrycznych, ktérych ostatni wyprodukowany
numer seryjny objety jest poprzednig Deklaracja Zgodnosci
Dodanie Deklaracji Zgodnosci w celu przeksztatcenia Dyrektywy ROHS 2011/65/WE

Rewizja 031  Aktualizacja Deklaracji Zgodnosci ze wzgledu na ponowng certyfikacje w dniu 1 wrzesnia
2013 (EN ISO 13485:2012)

Rewizja 030 Dodanie informacji o pierwszej serii pomp F800 i informacji o ostatniej serii pomp Inifnity I

Rewizja 029 Zmiana KEMA na DEKRA i dodanie odniesienia do Systemy Zarzadzania Jakoscig struktu-
ry wielomiejscowej
Usunigcie pomp zywieniowych produkowanych przez NMD BV (wszystkie pompy produ-
kowane sg przez Zevex/Moog) i usunigcia zaktadu produkcyjnego NMD, jako ze NMD nie
produkuje od szeregu lat zadnych pomp
Aktualizacja lista produktow

Rewizja 028  Dostosowanie nazwy produktu do jego oznakowania: ,,pompa do zywienia dojelitowego
Flocare Infinity” na ,,Flocare Infinity”

Rewizja 027 Dodanie kodu GMDN
Usunigcie roznych odniesienn do pompy do zywienia dojelitowego Flocare® MicroMAX,
znajdujacych si¢ przy ostatnich numerach serii w poprzedniej Deklaracja Zgodnosci
Usunigcie odniesienia REF CC 35722 do ztacza Flocare® do przywotywania personelu me-
dycznego i odniesienia REF CC 35755 do tadowarki do pompy Flocare® Infinity, znajduja-
cych si¢ przy ostatnich numerach serii w poprzedniej Deklaracja Zgodnosci
Dodanie ostatnich serii pompy do zywienia dojelitowego Flocare 800 wyprodukowana przez
NMD BV
Dodanie pompy do zywienia dojelitowego Flocare 800 (z numerami pierwszej serii) wypro-
dukowanej przez Zevex/Moog

Rewizja 026  Dodanie nowej daty ponownego wydania ,,1 wrzesnia 2010”
Usunieto ,,zmienionej Dyrektywa 2007/47 EC z dnia 05 wrzesnia 2007”

Rewizja 025 Dodanie stéw ,,zmienionej Dyrektywa 2007/47 EC z dnia 05 wrzesnia 2007~
Dodanie podwykonawcéw
Dodanie ostatnich numeréw seryjnych pomp MicroMAX
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Zatacznik C do Deklaracji Zgodnosci (Lista produktéw o zakonczonej produkcji)

Marek Mikulski
Ttumac: (Przvsigehy) Angielski / Niemiecki
01-826 Warszawa, Kleczewska 90
1f(22) 864-2776 602-535-629
marek'amikulski.co www.mikulski.co

(Flocare® pompy do zywienia dojelitowego i ztgcza do przywolywania personelu medycznego,
klasa ITa)

(Kod GMDN 13209 / pompy do zywienia dojelitowego)

Niniejszy Zalacznik nalezy do Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako Decl conf NMD
93928CEO01_034 Flocare pumps i wyszczegoélnia obj¢te nig produkty o zakonczonej produkcji. Za-
kresy produktéw podane sg za pomoca pierwszych i ostatnich wyprodukowanych numeréw seryj-
nych. Po uplywie 5-letniego okresu zaprojektowanej przydatnosci technicznej od ostatniego wypro-
dukowanego numeru seryjnego pozycje magazynowe zostang usuniete z Deklaracji Zgodnosci w

catosci.
Nazwa produktu Model produktu Kod Pierwszy nu- | Ostatni numer | Zakiad
produktu mer seryjny seryjny produkcyjny
(REF) produktu produktu
Flocare 800 pompa do | Flocare 800, Holandia 35647 47750001 471250016 | Zevex/Moog
zywienia dojelitowego | Flocare 800, Francja 35648 48850001 481350016 | Zevex/Moog
Flocare 800, Wik. Brytania 35649 49750001 49050002 Zevex/Moog
Flocare 800, Brazylia 110V 35650 50050001 501150350 | Zevex/Moog
Flocare 800, Brazylia 200V 35651 51050001 511150150 | Zevex/Moog
Flocare 800, Dania 35653 n/d n/d Zevex/Moog
Flocare 800, Dania, czerwony 35654 n/d n/d Zevex/Moog
kabel ekranowany
Flocare 800, Australia 35655 55050001 551150004 Zevex/Moog
Flocare 800, Irlandia 35656 n/d n/d Zevex/Moog
Flocare 800, Republika Czeska 35657 57750001 57125002 Zevex/Moog
Flocare 800, Stowacja 35658 n/d n/d Zevex/Moog
Flocare 800, Polska 35659 59850001 591350100 | Zevex/Moog
Flocare 800, Wegry 35660 60850001 601250002 | Zevex/Moog
Flocare 800, Turcja 35661 61750001 611350301 Zevex/Moog
Flocare 800, Belgia 35662 n/d n/d Zevex/Moog
Flocare 800, Grecja 35664 64850001 6495004 Zevex/Moog
Flocare 800, Finlandia 35665 64850001 Zevex/Moog
Flocare 800, Wiochy 35666 66850001 661350030 | Zevex/Moog
Flocare 800, RPA 35668 n/d n/d Zevex/Moog
Flocare 800, Chiny 35667 67750001 671150390 | Zevex/Moog
Flocare 800, Katar 35669 n/d n/d Zevex/Moog
Flocare 800, Dubaj 35671 n/d n/d Zevex/Moog
Flocare 800, Portugalia 35672 72750001 72050020 Zevex/Moog
Flocare 800, Norwegia 35673 n/d n/d Zevex/Moog
Flocare 800, Niemcy 35674 n/d n/d Zevex/Moog
Flocare® Infinity (I) Flocare® Infinity™ pompa do 35676 204337001 205019015 | Zevex/Moog
zywienia dojelitowego W-
EUROPE
76500011 76610096 Zevex/Moog
Flocare® Infinity™ + pompa do 35677 104197001 104205002 | Zevex/Moog
zywienia dojelitowego W-
EUROPE
e ———
Flocare® Infinity™ pompa do 35679 10418305 104183107 /%v' (o)
zywienia dojelitowego UK- / ’*%2%\
EXPORT S Nl
204341002 205024027 #: ‘éVeszoog‘?\—a a

)

W




Marelk Mikulski
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Flocare® Infinity™ pompa do 35682 825000002 82602706 Zevex/Moog
zywienia dojelitowego N-
EUROPE
Flocare® Infinity pe- Flocare® Infinity™ pompa pe- 35678 10414802 104205001 | Zevex/Moog
diatryczna diatryczna do zywienia dojelito-
wego W-EUROPE
404337003 405020001 Zevex/Moog
Flocare® Infinity™ pompa pe- 35681 104197056 104197105 | Zevex/Moog
diatryczna do zywienia dojelito-
wego UK-EXPORT
404337001 405021001 | Zevex/Moog

Ja, Marek Mikulski, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego i niemieckiego, zaswiadczam
niniejszym zgodnos¢ powyzszego tlumaczenia z przedstawionym mi dokumentem.
Warszawa, dnia 04 listopada 2015 Nr rep. 366-3-2015

D 93928CE01_034 Flocare pumps
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