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POMPA DO ZYWIENIA DOJELITOWEGO INFINITY

Pompa do zywieni Inego, o matych h 1
waga 392 g, wyswietlacz LCD, do zaréwno ji nego,
przy t6zku pacj jakip go (zasilana z sieci lub
k ). Posiada obrotowo -
per Motzliwy do przeptyw 1-400 ml/h, co 1 ml.
Odpornos¢ na zalanie wodg klasa IPXS ”:._on__iawm ptukania pod
biezacy wodg). Wi iakusty ja problemdw. Zacisk
do mocowania do stojaka w zestawle.
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94820

594820

FLOCARE ZESTAW PEG CH10

94821

594821

FLOCARE ZESTAW PEG CH14

94822

594822

FLOCARE ZESTAW PEG CH18

Zgtebnik gastrostomijny zaktadany technikg "pull" pod kontrolg
endoskopii, nie wymagajacy interwencji na otwartej jamie brzusznej.
Rozmiary zgtebnika Ch 10, 14, 18 dt. 40 cm. Zgtebnik wykonany z
migkkiego, u_ﬂmn_.ogm-nmo poliuretanu (Carbotane®),

nietwardniej przy df Zgtebnik
_unn_n:aoi_ komfort podczas nEmB:&u.nmo Zywienia. Posiada

nad rozmiar, cieniodajng | .n l;iw
RTG, hydromerowg powtoke ie oraz
k i owq podziatk Nnmﬂi zawiera zewngtrzng
plytke it yk 3 z silikonu, #liwiajacy trwate
ieji ieni w ku do powtok br ych oraz
odpowiedni jej ksztat, ktéry kieruje potozenie zgtgbnika na zewnatrz
voi.ux brzusznych pod cnuai_on:_:_ katem (okofo 90 stopni)

EL j i komfort i iajacy piels je skory wokét
u.ﬂﬁar. Zestaw zawiera: przezroczysty, poliuretanowy zgtebnik o
n<mr_n=_ j kiadaj sigz

w promieniach RTG) i
sztywnego stabilizujacego pierscienia z Makrolonu, zacisk do regulacji
przeptywu, zacisk zabezpi jacy utrzymanie odpowiedniej pozycji
zgtebnika, jednorazowy skalpel, igte punkcyjng z trokarem i fgcznikiem
ufatwiajgcym wprowadzenie nici oraz ni¢ trakcyjng do przeciggania

tebnika. Blizszy koniec (po jego odcieciu) zakoriczony
ztgczemn ENFIT stuz do fgczeniaz i do podazy diet lub
y i ENFIT. Wk y w przypadku pl
diugotrwatego zywieni: z L Zgtebnik j
uzytku, nie zawiera DEHP, nie zawiera lateksu, pakowany nc_uaﬁ_ﬂn
Opakowanie gwarantujce sterylno$é przez minimum 60 miesigcy.
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94815

594815

FLOCARE G-TUBE ZGtEBNIK GASTROSTOM CH14

94817

594817

FLOCARE G-TUBE ZGtEBNIK GASTROSTOM CH18

Flocare® zgiebnik gastrostomijny (G-Tube) z wewnetrznym balonem
mocujgcym. Rozmiar zgiebnika Ch 18/23 i Ch 20/23 cm, wypetnianie
balonu 15 ml sterylnej wody. Rozmiar Ch uﬁww wypefnienie rn_n-.:
Sml sterylnej wody. Uzywany jako wy
lub jako y zgtebnik ijny podczas interwencjl
P yinej. Zgiebnik wyk y z silikonu zap: iaj; j d
komfort, nie wymaga uzycia endoskopu, moze by¢ iany w
warunkach domowych. Zgiebnik w cze$éd wewnetrznej (balonowe])
posiada p jn linig cieniodaj ids wpr RTG; w
czedci j Zawiera Y 3 podziatke utatwiajacy
K lg zaktadania i pot { kanatu
stomii/powtok. Dalszy koniec zgiet koni jednym _
otworem przelotowym, blizszy xu:.nnanw:;n :Saw_.iu_n
podt: ie zestawu zy go lub

Y

Y N
posiada | knil (kap kz mm__ro::v. Zestaw
zawiera zacisk do regulacji przeptywu zabezpieczajacy przed cofaniem

sie dietv oraz zewnetrzna oivtke mocuiaca wvkonana z silikonu.
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\

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 Niderland6w), zwana dalej ,,Nutricig”, niniejszym o$wiadcza, ze dystrybuowane przez
nig produkty oznakowane znakiem CE, wymienione w zalaczonym wykazie produktéw, sg objete
Certyfikatem WE o numerze 93928CE02, wydanym po raz pierwszy dnia 23 marca 2016 r. przez
firmg DEKRA Certification B.V. z siedzibg w Arnhem, Krélestwo Niderlandéw, Jednostke
Notyfikowang nr 0344 zgodnie z ,, Besluit Medische Hulpmiddelen ", holenderskg transpozycjg
Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczqcej wyrobéw medycznych wraz ze
zmianami,

Firma Nutricia wdrozyta i stosuje system zapewnienia jako$ci w zakresie projektéw, procesdw
produkeyjnych oraz kontroli produktéw koricowych zgodnie z postanowieniami Zatgeznika 11
Dyrektywy Rady 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993 r.; system podlega okresowym kontrolom.

Ponadto zapewniamy i oswiadczamy, ze dystrybuowane produkty oznakowane znakiem CE, nalezgce
do Klasy IIb spelniaja wymagania ,, Besluit Medische Hulpmiddelen”, holenderskiej transpozycii
Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwea 1993 dotyczqcej wyrobdéw medycznych majgcej
do nich zastosowanie.

Niniejsza Deklaracja opiera si¢ na stosowaniu Systemu Jakogci zatwierdzonego na podstawie
zharmonizowanych norm EN ISO 13485:2016, Certyfikatu Systemu Jakosci o numerze
referencyjnym 59802, wydanego po raz pierwszy dnia I lipca 1996 roku przez DEKRA Certification
B.V. z siedzibg w Amhem, Krélestwo Niderlandéw, Jednostke Notyfikowang nr 0344,

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje produkty Flocare® okre$lone w wykazie produktéw
stanowigcym ezgsé Deklaracji i obowigzuje dla wszystkich przedmiotowych produktow noszacych
Oznakowanie znakiem CE i wytwarzanych w nastepujgeych zaktadach produkeyjnych:

® 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

Zalgezniki
- Zalgeznik A: Wykaz produktow
- Zatgeznik B: Arkusz historii
- Zalgeznik C: Wykaz produktéw wycofanych z produkc;ji

Nutricia Medical Devices BV / Nr rejestracji spolki: 27093366
Taurusavenue 167 /2132 LS Hoofddorp — P.O. Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport
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Zalgcznik A do Deklaracji Zgodnosci (Wykaz Produktow)

Flocare® Zestawy do przezskérnej endoskopowej gastrostomii, klasa ITb

(Kod GMDN 35419 — Zglebnik gastrostomijny)

Niniejszy wykaz produktow stanowi integralng czesé Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_003 Flocare PEG set i wyszezegblnia przedmiotowe produkty oznakowane znakiem CE, ktére

firma Nutricia Medical Devices B.V. zamierza dyst

rybuowa¢ zgodnie z postanowieniami dokumentu , Besluit

Medische Hulpmiddelen” bgdacego holenderskg transpozycjg Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14

czerwca 1993 dotyczacej wyrobéw medycznych, Ponizszy wyk

artykulu i numeru partii/serii.

az okre$la produkty wedhug ich nazwy, numeru

Kod Nazwa produktu Rodzaj Pierwsza Zaklad
produktu produktu partia produkcyjny
(REF) produktu o
35427 | Flocare® Zestaw PEG Chl10 201210K19 NP Wuxi
35428 Flocare® Zestaw PEG Chi4 200109K39 | NP Wuxi B
35429 Flocare® Zestaw PEG Chisg 201105K39 | NP Wuxi |
569866 Flocare® Zestaw PEG — z koicdwkg typu Chl18 201211L19 | NP Wuxi
ENLock (do zywienia drogg przewodu
i pokarmowego)
569869 Flocare® Zestaw PEG — z koficéwka typu Chlo 201210K19 | NP Wuxi
ENLock (do zywienia drogg przewodu
| pokarmowego)
569870 Flocare® Zestaw PEG - z koficdwka typu Chl4 201210K29 | NP Wuxi
ENLock (do zywienia drogg przewodu
pokarmowego)
594820 | Flocare® Zestaw PEG ENFit Ch10 | 201602M89 | NP Wuxi
594821 Flocare® Zestaw PEG | ENFit Ch14 | 201601M59 | NP Wuxi
|594822 | Flocare® Zestaw PEG ENFit Ch18 | 201601L59 | NP Wuxi
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Zalgcznik B do Deldaracji Zgodnosci (Arkusz Historii)

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

Niniejszy Arkusz Historii stanowi integralng czesé Deklaracji Zgodnosei oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_003 Flocare PEG set i przedstawia historie Deklaracji Zgodnosci, w tym weryfikacje
odnosnego Systemu Jakosci i certyfikatéw CE.

ENISO 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 | wrzeénia 2013, wydany ponownie dnia 30 wrzesnia 2016 .

Zaktualizowany 2 lipca 2019 r. zgodnie z norma 1SO 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 wrze$nia 2010 r., ponownie wydany

I wrzesnia 2013 r., zaktualizowany jako certyfikat o numerze referencyjnym 93928CE01 dnia 23
marca 2016 r. (certyfikat o numerze referencyjnym 66211TE02 zostal 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 normq ISO 13485:2016 i zaktualizowanie certyfikatow
CE (nowy adres).

Aktualizacja 002 Aktualizacja i ponowne wydanie certyfikatu dnia 12 wrzednia 2017 r.
Aktualizacja i wydanie nowego certyfikatu ISO 13485 z datg waznoscei od
30 wrzednia 2016 r. do | marca 2019 r.

Aktualizacja 001  Przeniesienie certyfikatu do Zalgcznika IT (ICC201 6-009). Zastgpienie DoC
»Decl confNMD 66211TE02_014 Flocare PEG set"
Dolgczenie informacji o pierwszej partii.
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Zalyeznik C do Dellaracji Zgodnosci (Wykaz produktéw wycofanych z produkeji)

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

Niniejszy Zalgcznik stanowi integralng czgéé Deklaracji Zgodnosci oznaczonej DoC NMD
93928CE02_003 Flocare PEG set i wyszczegélnia produkty wycofane z produkeji ujete w tymze
certyfikacie. Zakres produktéw okreslaja numery pierwszej i ostatniej wyprodukowanej partii/SERII
Produkty zostang usunigte z wykazu produktéw wycofanych z produkeji po uplywie roku od uplywu
terminu przydatnosci ostatniej wyprodukowanej partii.

Kod Nazwa produktu Rodzaj Pierwsza Ostatnia Zaklad
produlktu produktu | partia partia produkeyjny
(REF) produktu produktu
35448 Flocare® Zestaw PEG Chl4 201111K39 | 201208L19 | NP Wuxi
(z tacznikiem MLL XTREE)
35449 Flocare® Zestaw PEG Chl18 201108NS9 | 201206K39 | NP Wuxi
(z tacznikiem MLL XTREE) B
35483 Flocare® Zestaw PEG Chl4 nie dotyczy / nigdy nie NP Wuxi
(z tacznikiem MLL XTREE, produkowany
NPSA)
35484 Flocare® Zestaw PEG Ch18 201211N99 | 201306K49 | NP Wuxi
(z tgcznikiem MLL XTREE,
e NPSA) i B

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

Niniejszym potwierdzam zgodnosé powyzszego lumaczenia z przedloz

dokumentu w jezyku angielskim.

mgr Malgorzala Borowska

Tumacz przysiegly jezyka angielskiego

Numer uprawnien: TP/2598/05
Data: 26.03.2020 r-.

ong mi kopig
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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 llb, 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 I1SO 13485:20176, 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:

» 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
— __ Lombaerts
/Zsé‘-‘ﬁ’ Date: 2019.07.11

- —12:34:16 +02'00"
Mr. M.E. Lombaerts

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

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.0.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport
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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 83/42/EEC of
June 14, 1993, concerning medical devices. The following list identifies the products by name
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 (E3:1F}4t 201601M59 NP Wuxi
594822 Flocare® PEG set Iéalfét 201601159 NP Wuxi

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

Annex B to the Declaration of Conformity (History sheet)

Flocare® Percutaneous Endoscopic Gastrostomy sets, class lIb
(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 I1SO
13485:2012 on 1 September 2013, re-issued on September 30, 2016. Revised on 2 July 2019 for
18013485:2016 transition with the new Hoofddorp address.

CE Marking of Conformity Certificate, reference number: 66211CE01, 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 93928CEO01 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 [SO13485:2016 and revised CE certificates (new address)

Rev. 002 Update new CE certificate re-issued 12 September 2017. Update new ISO 13485 cerlificate 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
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Nutricia Medical Devices BV

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

Flocare® Percutaneous Endoscopic Gastrostomy sets, class lib
(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  201208K39
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.0.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport



Ttumaczenie uwierzytelnione dokumentu z Jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 336/2020
Strona lz 3

DEKRA
CERTYFIKAT WE
Nr 93928CE02

Pelny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik 11 z wylgczeniem ust. 4
(Wyroby w klasie Is, ITa, IIb lub I1T)

Producent

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

dla kategorii produktéw:
Systemy do zywienia dojelitowego i zglebniki do dlugoterminowego zywienia dojelitowego wraz
z dodatkowymi akcesoriami

DEKRA przyznaje prawo stosowania podanego nizej numeru identyfikacyjnego Jednostki
Notyfikowanej Wspélnoty Europejskiej w potaczeniu ze Znakiem Zgodnosci Ce na odno$nych
produktach odpowiadajacych wymaganej Dokumentacji Technicznej i spetniajgcych postanowienia
majgcej do nich zastosowanie Dyrektywy Wspélnoty Europejskie;:

0344

Dokumenty stanowiace podstawg niniejszego Certyfikatu:

Zgloszenie Certyfikacji nr 93928CN, data pierwszego wydania: 1 lipca 1999 r,
Zalycznik, data pierwszego wydania 23 marca 2016 r.

DEKRA niniejszym o$wiadcza, ze podany powyzej producent spefnia odnosne postanowienia
,,Besluit Medische Hulpmiddelen”, holenderskiej transpozycji Dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14
czerwea 1993 dotyczacej wyrobsw medycznych wraz ze zmianami. Producent wdrozy} i stosuje
system zapewnienia jako$ci w zakresie projektéw, procesdw produkeyjnych oraz kontroli produktdw
koiicowych dla podanej powyzej kategorii produktéw zgodnie z postanowieniami Zafgcznika II
Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwea 1993; system zapewnienia Jjakosci podlega
okresowym kontrolom, W celu wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy IIT wymagany jest

producenta, w tym odwotania do dokumentacji przedmiotowych produktéw oraz przeprowadzonych
kontroli podano w Zgtoszeniu Certyfikacji stanowigcym integralng czesé niniejszego Certyfikatu,

Certyfikat wazny jest do dnia: 1 wrzegnia 2022,
Data pierwszego wydania: 23 marca 2016r.
Data kolejnego wydania; 12 wrzegénia 2017 r.
Data aktualizacji: 2 lipca 2019 r.,

DEKRA Certfication B.V.

DEKRA Certfication B.V.

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelny]
B.T.M.Holtus J.A.van Vugt

Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik ds, Certyfikacji

© Dopuszcza sie publikowanie certyfikatu wraz z zalgcznikamj w catosci,
DEKRA Certfication B.V. Jest Jednostka Notyfikowang nr 0344,

Dekra Certification B.V. Meander 1051 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T+31 88 96 83000 Faks +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Numer rejestracji sp6tki 09085396
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DEKRA
ZAY.ACZNIK
do Certyfikatu nr 93928CE02
zgodnos¢ znaku CE z normami Wspélnoty Europejskiej
w zakresie wyrobéw medycznych

Systemy do zywienia dojelitowego i zgltebniki do dugoterminowego zywienia dojelitowego wraz z
dodatkowym wyposazeniem

Wydany firmie

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

Niniejszy Certyfikat obejmuje nastepujace produkty:

Zestawy do zywienia dojelitowego
—  Floracare® Zestawy do zywienia, do workéw
—  Floracare® Zestawy workéw napetnianych od géry
—  Floracare® Zestawy do zywienia, do workéw i butelek
—  Floracare® Zestawy do zywienia, do butelek

Sterylne akcesoria do systeméw do zywienia dojelitowego Floracare®
— Floracare® Zestaw bolus
—  Floracare® Worki
—  Floracare® Pojemniki
—  Floracare® Zakretki i ztacza
—  Floracare® Ztacza do zywienia
—  Floracare® Zestawy do przedtuzania
—  Floracare® Prowadnice
—  Floracare® Zewngtrzne urzadzenia mocujace

Zgtebniki do dtugoterminowego zywienia dojelitowego
Zgtebniki nosowo-jelitowe do dlugoterminowego stosowania:
—  Floracare® PUR (rézne rozmiary/konfiguracje)
—  Floracare® PUR Soft (rézne rozmiary/konfiguracje)
—  Floracare® Nutrisoft (rézne rozmiary/konfiguracje)

DEKRA Certfication B.V,

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

Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik ds. Certyfikacji

© Dopuszcza sig publikowanie certyfikatu wraz z zatgcznikami w calogei.
DEKRA Certfication B.V, jest Jednostkg Notyfikowang nr 0344,

Dekra Certification B.V. Meander 1051 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T+31 83 96 83000 Faks +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Numer rejestracii spétki 09085396




Llumaczenie uwierzytelnione dokumentu z Jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 336/2020

DEKRA
ZALACZNIK

do Certyfikatu nr 93928CE02
zgodno$¢ znaku CE z normami Wspélnoty Europejskiej
w zakresie wyrob6w medycznych
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Systemy do zywienia dojelitowego i zgtebniki do dtugoterminowego zywienia dojelitowego wraz z

dodatkowym wyposazeniem

Wydany firmie

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

—  Floracare® Zglebnik nosowo-jelitowy Bengmark (rézne rozmiary)
—  Floracare® Zglebnik Bengmark Duo-Tube
— Floracare® Zglebnik Bengmark PEG/J

Rurki gastrostomijne do dlugoterminowego stosowania
Zestawy do przezskornej endoskopowej gastrostomii:
—  Floracare® Zestawy P.E.G. (rézne rozmiary)

Rurki gastrostomijne, cewniki z balonikiem (G-Tubes):
—  Floracare® Rurki do gastrostomii (G-tubes) (rézne rozmiary)

Data pierwszego wydania: 23 marca 2016 r.
Data aktualizacji: 2 lipca 2019 r.

DEKRA Certfication B.V.

(podpis nieczytelny) (podpis nieczytelny)
B.T.M.Holtus J.A.van Vugt

Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik ds. Certyfikacji

© Dopuszcza sig publikowanie certyfikatu wraz z zalacznikami w cafoged.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostka Notyfikowana nr 0344,

Delkra Certification B.V. Meander 1051 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 Faks +31 88 96 83100 wwhw.dekra-certification.com Numer rejestracji spotki 09085396

Niniejszym potwierdzam zgodnosé powyzszego thumaczenia z przediozong mi kopiq
dokumentu w jezyku angielskim,

mgr Malgorzata Borowska

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

Data: 26.03.2020 r,




B DEKRA

EC CERTIFICATE .

Number: 93928CE02

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or III)

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

For the product category(ies)

/ / "/

17077 1171111/
/ // //,, //[/////////

i
,// S // / /
ISINE :’1’/

/ / ////, /17
//// ///

0344

/ / / Yk 4§
f (\/,/ ////: //,//// ,!
i ////
Documents, that form the basis of this certlfcate i /,/ // //’//’ ’/// C/;
AT/ /,
/// /// /

Certification Notice 93928CN, initially dated 1 July 199, ) /17 /J// If
Addendum, initially dated 23 March 2016 i ' Ui
I

DEKRA hereby declares that the above mentioned manufacturer fulﬁls,the relevant provisnons of/’Besll(xlt Mé’dxséhe j
Hulpmiddelen', the Dutch transposition of the Council Directive' 93/42/EEC of. JUnef1 9 93/ cohcermng Medical
devices, including all subsequent amendments. The manufacturer has lmplemented quahiy assurance éys;gm for
design, manufacture and final inspection for the above mentioned:product category in’ accordance to thq prowstons of
Annex |l of Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993 and is subject to perlod|ca| survelllance For fﬁlaclng on the

rrrrr

The necessary information related to the quality management system of the manufacturer, |nc|udlng fa0|lmes and the
reference to the relevant documentation, of the products concerned and the assessments performed are. stated |n the
Certification Notice which forms an integrative part of this certificate. Ry ¥

This certificate is valid until: 1 September 2022
Issued for the first time: 23 March 2016
Reissued: 12 September 2017
Revised: 2 July 2019

DEKRA Certification B.V.

(VY VGO

B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed
DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID no 0344

DEKRA Cerlification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Armnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396




B DEKRA

ADDENDUM

Belonging to certificate: 93928CE02 £ 112

CE MARKING OF CONFORMITY =
MEDICAL DEVICES

Enteral Feeding Systems and Long term Use Catheters for the administra
associated accessories - P

Issued to:

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

This certificate covers the following product(s):

Enteral feeding sets :

- Flocare® Pack feeding sets

- Flocare® Top Fill reservoir sets

- Flocare® Pack & Bottle feeding sets
- Flocare® Bottle feeding sets

Sterile Accessories for Flocare® enteral feeding systems:
- Flocare® Bolus Set

- Flocare® Reservoirs

- Flocare® Containers

- Flocare® Caps and Adapters

- Flocare® Feeding connectors

- Flocare® Extension sets

- Flocare® Guide wires

- Flocare® External retention devices

Long term use catheters for administration of enteral feeding
Naso-gastric/intestinal Feeding tubes for long term use:

- Flocare® PUR (various sizes/configurations)

- Flocare® PUR Soft (various sizes/configurations)

- Flocare® Nutrisoft (various sizes/configurations)

DEKRA Certification B.V.

LA T

B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

© Integral publication of this certificate and adjoining reports Is allowed
DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID no 0344

DEKRA Cerlification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396



B DEKRA

ADDENDUM

Belonging to certificate: 93928CE02 i 212

CE MARKING OF CONFORMITY e
MEDICAL DEVICES :

associated accessories

Issued to:

Nutricia Medical Devices B V
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

- Flocare® Bengmark Nasointestinal (NI) feedlng tube (varlous ,S|zes) i
- Flocare® Bengmark Duo-Tube ,
- Flocare® Bengmark PEG/J feeding tube

Enterostomy Feeding tubes for long term use
Percutaneous Endoscopic Gastrostomy sets):
- Flocare® P.E.G. sets (various sizes)

Gastrostomy tubes, Balloon catheters (G-tubes):
- Flocare® Gastrostomy tubes (G-tubes) (various sizes)

Initial date: 23 March 2016
Revision date: 2 July 2019

DEKRA Certification B.V.

~
B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed
DEKRA Certification B.V, is Notified Body with ID no 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +3188 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Tdentyfikacia wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku micjscowym - po polsky / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,604 Kod kraju / Country code

1.005 Kod pocztawy i miasto / Postal code and clty
PL

1.006  Ulica, nr/ Street, no. 1,007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypeiniad tyllko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

3. Identyfiliacia zgloszenia lub powiademisnia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1,818 Roclzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
1, Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1614 W przypadhu zmiany dotyczacej podinioty prosze wskazaé dane tlegajace zmianie
! [n case of change of entity details please Indicate the data being changed

1.012

Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia luh powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - ¥mporter/ Importer

B - Dystrybutor / Distributor

2020 -06- 2

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or prq

W% —
Kumhnabenaa

9

S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zahiegowy / Organization steril vdﬁﬂ@ Vi
= e

ania / Organization carrying out perfarmance evaluation

O - Swiadczeniodawea wylionujgcy oceng dziak

Cooosooo

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzyiek wyrdb VD / Laboratary produced in home 1VD device

ﬁdure pack m .
s ;

ID: 9390 0939 0904 WM1_F1_1.4
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€. Identyfikacja wytwdrey / Identification of the manufacturer

1.043  Numer referencyjny / Reference number

Taurusavenue 167

3.014 Kod kraju / Country code
NL
L.015  WNazwa wytwérey, pelna / Name of the manufacturer, in full
Nutricia Medical Devices B.V.
1.016  Mazwa wytwdrey, slkrécona / Mame of the manufacturer, abbreviated
3.017  Miasto / City 1,018 Kod pocztowy / Postal code
Hoofddorp 2132LS
1.019 Wlica, nr/ Street, no. 1.020 shryika pocztowa / PO Box

Csoba do kontalktu / Contact person

L.021  Imieinazwisko / Full name

Michel Lombaerts

1.022 Telefon / Phone
+31(0) 627847943

LOZZ  E-mail

michel.lombaerts@nutricia.com

1.024  Faks/ Fax

D. Idewiyfilacia autoryzowanege przedstawiciela / Identification of the authorized representative
, 3 {

Bobrowiecka 8

1.025 Numer referencyiny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.0627 UNazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full
1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, sitrécona / Name of the authorized representalive, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1,031 Ulica, nr/ Street, no. 1,832 Skrytka pocziowa / PO Box
Osoba do lontalktu / Contact person
1.033 Imie inazwislko / Full name 1,034 Telefon / Phone
1035 E-mall 1,036 Faks/ Fax
L
. £ . VL i . I - .. importera/ ... importer
B, Ydentyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 .
D - .. dystrybutora / ... distributor
1.038 WNumer referencyjny / Reference number 1,039 «od kvaju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

Nutricia Polska Sp. z o.o.
1,041 Wazwa importera Jub dystiybutora, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbraviated
1.042 WMiasto / City 1.843 Kod pocztowy / Postal code

Warszawa 00-728
1,042 Mica, nr/ Street, no.

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

soba do Ykentakiu / Contact person

%046 Imig i nazwisko / Full name

Katarzyna Wislarska

1.047 Telefan / Phone
604490478

1.048  E-mail

Lkatarzyna .wislanska@nutricia.com

1.049 Faks/ Fax

iD: 2390 8839 0904 WMI_F1_1.4

Sirona - Page
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—

F. Identyifiracia ../ Identification of the organization ...
~ «» podinioty zestawiajgcego system jub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
-« podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, systent lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or precedure pack

S'wiadczeniodawcy wylkonujgcego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

oo

~ QO u ™

- . laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1051 WMumer referencyiny / Reference number 1.052  Kod kraju / Country code

1.053  Nazwa podmioty, pelna / Name of the organization, in full

1.05¢  Nazwa podmioty, skiécona / Name of the organization, abbreviated

1055 WMiasto / City 1,056 Kod pocztowy / Postal code

1.0657  Ulica, nv / Streel, no. 1.058 Skrytla pocziowa / PO Box

Osoba do kontaltu / Contact persen
1.059 Ymig i nazwisko / Full name

3,060 Telefon / Phone

1.661 E-mail 1.662 Falks/ Fax

G. Identyfikacia pelnomochika deialajgcege w imieniu podinioty dekonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy ar, 33 KPA
To be filled In by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure
1.063 Imieinazwisko / Full name

Katarzyna Wiglanska
1.064 Miasto / City

1.065 Kod pocztowy / Postal code

Warszawa 00-728

1,066  Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

Bobrowiecka 8

1.068 Telafon / Phone
604490478

1,069 Fals/ Fax

H.  Liczba wyrobdw abjatych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiadciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1878 Liczba dotqczonych Zalgcznikow nr 2. [ Mumber of attached forms no, 2

0
1071 Liczba dolgczonych Zalgczniléw nr 3 / Mumber of attached forms no. 3 0
1072 Liczba wyrobdw wymienionych w tlotqczonych Zataeznikach nv 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2020-06-26

1Y)

Mazwislko / Name Katarzyna Wislanska

4!

o 4P ,’L T
Padpls / S‘g“at““eilj_,oqw,m;;Az,f.g (Yo QLSO
[
)
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypetuiac tylko pola z biatym tfem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrgbie tego
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.062  Numer referencyjny Zatgcznila nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wylkaz wyrobdéw / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
FLOCARE® ZESTAW PEG / FLOCARE® PEG SET
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy,
L affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Warszawa Data / Date 2020-06-26
, : A b Witlowi o
Nazwislo / Name Katarzyna Wislanska Podms/Slgnaturejm;{’n@(f[/;(j, [ OJL}MQ,
1]

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem,
i zamiescl¢ w jedinym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu i Jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegolowy nazwe rodzajowq,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalng Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej Uznane) nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samq klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdliny certyfikat zgodnogci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosdi brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w Jgzyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegadlnych

systemach Jub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosclach lub rdznia sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, Wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za Jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

wersjg wykonania, wersjg oprogramaowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymlarami mozna uznac za jeden wyrdb

D! 0220 2069 5490 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/ 4
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( NUTR'CIA Warszawa, 18 sierpnia 2022 r.

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

Szanowni Panstwo,

W imieniu firmy Nutricia Polska Sp. z 0.0. uprzejmie informujemy, ze rozpoczynamy proces zmiany kodéw SAP
oraz kodéw EAN dla nastepujgcych wyrobéw medycznych:

1. Flocare® G-tube Ch14
2. Flocare® G-tube Ch18
3. Flocare®” G-tube Ch20

Pragniemy poinformowaé, ze dla produktéw Flocare® zgtebniki gastrostomijne (G-tube), zmienit sie producent
z Nutricia Medical Device BV - Holandia na Degania Silicone LTD - Izrael. Dystrybutorem pozostaje Nutricia
Medical Device BV - Holandia.

Producent Degania jest obecnie odpowiedzialny za produkcje, pakowanie oraz sterylizacje zgtebnikéw gastrostomij-
nych Flocare®, a takze znakowanie CE. Producent ten przeprowadzit procedure, ocene zgodnosci powyzszych wyro-
béw medycznych z wymaganiami zasadniczymi, czego efektem byto uzyskanie nowego certyfikatu CE o numerze:
CEO123. Dodatkowo na opakowaniu dodano Upowaznionego Przedstawiciela - Biometrix S.R.O. Stowacja.

Kody SAP zmieniaja sie na nastepujace:

Stary. Nowy Nowa Nowy. Nowy.
kod kod nazwa kod kod
referencyjny referencyjny w.SAP EAN/(sztuka) EAN (karton)

Flocare ; * G-tube 14FR

| | a |
94815 594815 € 78131 678131 | 7290110061050 27290110061054
= _  G-tube Chld 4 2W ENFIT | ,
94817 5948177 O gz grgizs  CTWe1BFR oo0110061074 2720010061078
G-tube Ch18 : 2W ENFIT 1 ‘

04818 594818 O gizs  grgiza  CWRe20FR oo 0061081 | 2729010061085
z ' G-tube Ch20 , 2WENFIT | g

W przypadku umdw przetargowych, gdzie wystepujq te produkty, podtrzymujemy oferte na
nowe kody EAN zachowujqc gwarancje ceny.
Wszystkie parametry produktéw serii Flocare G-tube takie jak: konstrukcja, materiat,
przeznaczenie, wymiary oraz kolorystyka pozostaja bez zmian. 3

Z powazaniem,

Anna Ostrowska-Szymanek
Menedzer ds. Hurtowni i Rynku Szpitalnego

e Ostrte - -

=0 e Jw b el jon @ § CH

NUTRICIA Polska Sp. z 0.0, ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa
tel: 22 55 00 000, fax: +48 22 55 00 001, www.nutriciamedyczna.pl NIP; 824-10-00-856, KRS; 0000121361



Kod SAP
produktu
dostawcy

Kod
Referencyjny
produktu
dostawcy

Opis produktu (opakowanie zbiorcze)

Gramatura

opakowanie
jednostkowe

= sztuka

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

ZDJECIE

llosc
jednost. w
opak. zbior.
(karton)

Minimalna
wielkosé
zaméwienia

VAT

Kod EAN
jednostk. (sztuka)

40409

35682

POMPA DO ZYWIENIA DOJELITOWEGO INFINITY

1szt

Pompa do zywienia enteralnego, o matych rozmiarach Haoxwmxwmz_:r
waga 392 g, wyswietlacz LCD, do

u_ﬂ<8~r: pacjenta, jak i przenosnego ?um__u:n zsieci lub

). Posiada i -

pery yezny. _<_c~=i< do -:dnu?i 1-400 ml/h, co 1 ml.

Odpornos¢ na zalanie wodq klasa IPXS ?_oN_.iowm plukania pod

biezacq wody). Wizualna i akusty problemdw. Zacisk

do mocowania do stojaka w zestawie.

8712400856829

94820

594820

FLOCARE ZESTAW PEG CH10

94821

594821 FLOCARE ZESTAW PEG CH14

94822

594822 |FLOCARE ZESTAW PEG CH18

T ij ikg "pull” pod kontrolg
ie wymagajacy interwencji na otwartej jamie brzusznej.
N&nvz_xu Ch 10, 14, 18 dt. 40 cm. Zgtebnik wykonany z
k no__:annu:: (Carb *),
przy diuz . Zgtebnik zap
nun_n:nai_ komfort vonNNNm diugotrwatego zywienia. Posiada

k ieniodajna linie wn:~3m~£mﬂ£v33_n=_u§

przezr

y rozmiar,
RTG, hydromerowg powtoke utatwiajacg wpr d oraz
k i owq iatkq. Zestaw zawiera zewnetrzng
plytke j y! 3 z silikonu, i trwate
iejcowienie zgiebnika w ku do powtok br ych oraz
odpowiedni jej ksztat, ktéry kieruje potozenie zgtgbnika na zewnatrz
uciox vﬂ:un:<n= pod odpowiednim katem (okoto 90 stopni)
i komfort i utatwiaj; iel je skéry wokét
przetoki. Nﬁaui zawiera: przezroczysty, poliuretanowy zgtebnik o
dtugosci 40 cm z dyskiem ljqcym skitadaj sigz
silikonu (3 ptatki i cieniodajne w pr h RTG) i
Y g pierscienia z Makrolonu, zacisk do regulacji
przeptywu, zacisk zabezpi ji ie odpowiedniej pozycji
zgtebnika, jednorazowy skalpel, igte keyjng z it kil
utatwiajacym wp| dzenie nici oraz ni¢ ing do
tek Blizszy koniec zgtebnika (po jego odcigciu) zakoriczony
ziqczem ENFIT stuz do f3czenia z i do podazy diet lub
strzykawkami ENFIT. Wskazany w przypadku planowanego,
diugotrwatego zywienia dozolgdkowego. Zgigbnik jednorazowego
uzytku, nie zawiera DEHP, nie zawiera lateksu, pakowany pojedynczo.
Opakowanie gwarantujgce sterylnos¢ przez minimum 60 miesigcy.

KARTON

8%

8716900566936

KARTON

8%

8716900566950

KARTON

8%

8716900566974

94815

594815 |FLOCARE G-TUBE ZGtEBNIK GASTROSTOM CH14

94817

594817|FLOCARE G-TUBE ZGtEBNIK GASTROSTOM CH18

Flocare® zgfebnik g (G-Tube) z gtrznym bal
mocujycym. Rozmiar zgtebnika Ch 18/23 i Ch 20/23 cm, wypetnianie
balonu 15 mli sterylnej wody. Rozmiar Ch :\Nw Svu.:_n:_m rn_o_.E
Sml sterylnej wody. Uzywany jako
lub jaka y zgiebnik g:
glebnik wyk y z silikonu zap:
komfort, nie wymaga uzycia endosk moze byt ieniany w
warunkach Acaoiﬁr Zglebnik w ﬂnwﬂ wewnetrzne] (balonowej)
posiada potréjnq linig cieni QW pr am w
czesci € j zawiera Y 3 podziatke ut: jaca
¥ le zaktad; ipote ledem kanatu
stomii/powtok. Dalszy koniec i korii jednym 1
otworem przelotowym, blizszy koniec zgiebnika :an_ztu_u
podt: zestawu Zywit go lub
dodatkowo posiada szczelne zamkniecie (kapturek z m.‘__ro_._:u NRSE
zawiera zacisk do regulacji przeptywu zabezpieczajqcy przed cofaniem

y podczas interwencji

y

sie dietv oraz zewnetrzna olvtke mocuiaca wvkonana z silikonu.

KARTON

8716900566837

KARTON

8%

8716900566875




Kod Gramatura llosé = o
Kod SAP Referencyjn opakowanie jednost. w Minial Kod EAN
produktu viny Opis produktu (opakowanie zbiorcze) ap CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU ZDJECIE . - wielkosé VAT |
produktu jednostkowe opak. zbior. L. . jednostk. (sztuka)
dostawcy zamdwienia
dostawcy =sztuka (karton)

i trwate i k w ku do powtok H

brzusznych oraz odpowiedni jej ksztat, ktéry kieruje potozenie i

zglebnika na zewngtrz powlok brzusznych pod odpowiednim katem i

(okoto 90 stopni) i i komfort i uf: 3
94818 594818 |FLOCARE G-TUBE ZGLEBNIK GASTROSTOM CH20 pielegnacje skéry wokét przetoki. Zgiebnik jednorazowego uzytku, KARTON 8% 8716900566899

wolny od DEHP, pak y pojed: pak ie g j
sterylno$¢ przez minimum 60 miesiecy.
91397 591397|FLOCARE tACZNIK PEG CH10 1szt FLOCAREAACINIK REGICHAO - metalowy Wiiad zapewniacy Wiskszd “ 10 KARTON 8% 8716900566127
$rednice przeplywu
91395 591395 |FLOCARE tACZNIK PEG CH14 i 10 KARTON 8% 8716900566080
A
1szt FLOCARE ACZNIK PEG CH 14,18 ‘ %.W
91396 591396 |FLOCARE tACZNIK PEG CH18 10 KARTON 8% 8716900566103
89740 589740|FLOCARE ZtACZE BOLUS 1szt Ztgcze bolus do pobierania diety dojelitowej z worka strzykawkg EnFit 30 KARTON 8% 8716900564093
89738 589738 |TRANSIT CONNECTOR ORAL/LUER SYRINGE 6X5 5szt Koniektardo uo:nnau%mwﬂ“m L 6 KARTON 8% 8716900564017
ktor do potq i rkawki EnFit ze t gastrostomig e

89732 589732 |TRANSIT CONNECTOR TO ENLOCK/FUNNEL TUBE S5szt EnLock. 6x5 szt. [} [—— 6 KARTON 8% 8716900563874
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NUTRICIA
Nutricia Medical Devices BV

DEKLARACJA ZGODNOSCI (wyroby medyczne)
DoC NMD 93928CE02_005 Flocare Gastrostonty tube

Firma Nutricia Medical Devices B.V. z siedzibg przy Taurusavenue 167 /2132 LS Hoofddorp
(Krolestwo Niderlandéw), zwana dalej ,,Nutricig”, niniejszym o$wiadcza, ze dystrybuowane przez
nig produkty oznakowane znakiem CE, wymienione w zalaczonym wykazie produktéw, sg objete
Certyfikatem WE o numerze 93928CE02, wydanym po raz pierwszy dnia 23 marca 2016 r. przez
firmg DEKRA Certification B.V. z siedzibg w Arnhem, Krélestwo Niderlandéw, Jednostke
Notyfikowang nr 0344 zgodnie z ,, Besluit Medische Hulpmiddelen ", holenderska transpozycjg
Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczacej wyrobéw medycznych wraz ze
zmianami.

Firma Nutricia wdrozyta i stosuje system zapewnienia Jakosci w zakresie projektéw, proceséw
produkeyjnych oraz kontroli produktéw koricowych zgodnie z postanowieniami Zalgcznika 1
Dyrektywy Rady 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993 r.; system podlega okresowym kontrolom.

Niniejsza Deklaracja opiera si¢ na stosowaniu Systemu Jakosci zatwierdzonego na podstawie
zharmonizowanych norm EN 1SO 13485:2016, Certyfikatu Systemu Jakosci o numerze
referencyjnym 59802, wydanego po raz pierwszy dnia 1 lipca 1996 roku przez DEKRA Certification
B.V. zsiedzibg w Arnhem, Krélestwo Niderlanddw, Jednostke Notyfikowang nr 0344,

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje produkty Flocare® okreslone w wykazie produktow
stanowigcym czgs¢ Deklaracji i obowigzuje dla wszystkich przedmiotowych produktéw noszgcych
Oznakowanie znakiem CE i wytwarzanych w nastgpujacych zakladach produkcyjnych:

® Degania Silicone Limited, Adres: Kibbutz, Degania Bet 1513000, Israel (DSL)

* Montaz produktéw odbywa sie w zakladzic Degania Medical Devices PVT LTD,
Indie lub Degania Silicone Limited, Izrael

¢ Sterylizacja produktéw odbywa sie w zaktadzie Degania Medical Devices PVT LTD,
Indie lub Mediplast Israel LTD '

Hoofddorp, dnia 11 lipca 2019 r.

Kierownik do Spraw Regulacyjnych Podpis elektroniczny: ME Lombaerts

Wyroby medyczne Data: 11.07.2019 13:36:39 + 02'00'
_lpodpis nieczyteiny]

Pan M. E. Lombaerts

Zataczniki
- Zatgeznik A: Wykaz produktéw
- Zalgeznik B: Arkusz historii
- Zalgeznik C: Wykaz produktdw wycofanych z produkcji

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

Zalgeznik A do Deklaracji Zgodnosci (Wykaz Produktéw)

Flocare® Zglebniki gastrostomijne, klasa IIb
(Iod GMDN 35419 / Zgl¢bnik gastrostomijny)

Niniejszy Wykaz Produktow stanowi integralng czg$é Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube i wyszczegdlnia przedmiotowe produkty oznaczone znakiem CE,
ktdre firma Nutricia Medical Devices B.V. zamierza dystrybuowaé zgodnie z postanowieniami dokumentu
»Besluit Medische Hulpmiddelen™ bgdacego holenderska transpozycjq Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z

dnia 14 czerwca 1993 dotyczacej wyrobéw medycznych, Ponizszy wykaz okresla produkty wedtug ich
nazwy, numeru artykutu i numeru partii/serii.

| Kod Nazwa produktu Rodzaj produktu | Pierwsza | Zalklad
produktu partia produkeyjny
(RET) o produktu _
594814 Flocare® Zglebnik gastrostomijny (G- | Ch10 Cewnik z P1549914 Degania (Izrael)
tube) balonikiem - ENFit
594815 Flocare® Zglgbnik gastrostomijny (G- | Ch14 Cewnik z P1549918 | Degania (Izrael)
N tube) balonikiem ENFit
594816 Flocare® Zgtebnik gastrostomijny (G- | Ch16 Cewnik z P1549922 | Degania (Izrael) |
tube) balonikiem ENFit
594817 Flocare® Zglebnik gastrostomijny (G- | Chl8 Cewnik z P1549926 | Degania (Izracl)
» tube) balonikiem ENFit
594818 Flocare® Zgtebnik gastrostomijny (G- | Ch20 Cewnik z P1549930 | Degania (Izrael)
tube) balonikiem ENFit )
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NUTRICIA
Nutricia Medical Devices BV

Zalgcznik B do Deklaracji Zgodnosci (Arkusz Historii)
Flocare® Zgtebniki gastrostomijne, klasa ITb
(IKod GMDN 35419 / Zglebnik gastrostomijny)

Niniejszy arkusz historii stanowi integralng cz¢s¢ Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostony tube i przedstawia historie Deklaracji Zgodnosei, w tym
weryfikacje odnosnego Systemu Jakoscei i certyfikatow CE.

EN ISO 13485:2003, Certyfikat Systemu Jakosci o numerze referencyjnym 59802, wydany po raz
pierwszy | lipca 1996, zaktualizowany 15 grudnia 2011 (struktura wielomiejscowa), wydany
ponownie jako EN ISO 13485:2012 dnia 1 wrze$nia 2013, wydany ponownie dnia 30 wrzeénia 2016.

Zaktualizowany 2 lipca 2019 r. zgodnie z norma 1SO 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 wizesnia 2010 r., ponownie wydany

1 wrze$nia 2013 r. zaktualizowany jako certyfikat o numerze referencyjnym 93928CE01 dnia 23
marca 2016 r. (certyfikat o numerze referencyjnym 66211TE04 zostat wycofany), ponownie wydany
12 wrzesnia 2017 . Zaktualizowany 2 lipca 2019 r. w zakresie nowego adresu w Hoofddorp.

Aktualizacja 005 Aktualizacja w zakresie nowego adresu: zmiana z Schiphol na Hoofddorp.
Aktualizacja zgodnie z norma ISO 13485:2016 i zaktualizowanie
certyfikatow CE (nowy adres).

Aktualizacja 004 Korekta adreséw i miejsca produkeji, dolgczenie informacji o ostatniej serii
wyrobéw wycofanych z wykazu Zalacznik C (bez koficowki typu ENFit)
Aktualizacja 003 Aktualizacja i ponowne wydanie certyfikatu dnia 12 wrzeénia 2017 r.

Aktualizacja i wydanie nowego certyfikatu ISO 13485 z datg waznosci od
30 wrze$nia 2016 r, do 1 marca 2019 r.

Aktualizacja 002-.1  Korekta wersji referencyjnej DoC [Deklaracji Zgodnosci] w Zataczniku B i C
-zmianazv_001 nav_002,

Aktualizacja 002 - Dodanie informacji o pierwszej partii produktéw ENFit G-tubes

Aktualizacja 001 Przeniesienie certyfikatu do Zatgcznika 11 (ICC2016-009). Zastgpienie DoC
»Decl conf NMD 66211TE04_011 Flocare Gastrostomy tube"

T
AR
’f"‘ ’ Y F ‘\’1\ \
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Zalgcznik C do Deklaracji Zgodnosci (Wykaz produktéw wycofanych z produlkcji)

Flocare® Zgtebniki gastrostomijne, klasa IIb

(Kod GVIDN 35419 / Zglebnik gastrostomijny)

Niniejszy Zatgcznik stanowi integralng czgéé Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube i wyszczegdlnia produkty wycofane z produkeji ujete w
tymze certyfikacie. Zakres produktéw okreslajg numery pierwszej i ostatniej wyprodukowanej
partii/SERII. Produkty zostang usunigte z wykazu produktéw wycofanych z produkeji po uptywie
roku od uplywu terminu przydatnosci ostatniej wyprodukowanej partii.

Kod Nazwa produktu Rodzaj Pierwsza Ostatnia Zaklad produkeyjny
produktu produktu partia partia
produktu produktu
(REF)
3523 Flocare® Zglebnik Ch10 Cewnikz | 200010102 200702132 | MRI-NHC S.A,
gastrostomijny balonikiem
200705122 091210019 | MRI-IPN HC SA
3524 Flocare® Zglebnik Chl4 Cewnik z | 200011102 200612142 | MRI-NHC S.A.
gastrostomijny balonikiem
i 200611502 200611502 | Degania-IPN HC SA
3524 200703102 091211019 | MRI-IPN HC SA
3525 Flocare® Zglebnik Ch18 Cewnikz | 200003102 200702102 | MRI-NHC S.A.
gastrostomijny balonikiem
'''''''''' 200703162 091212019 MRI-IPN HC SA
200611512 200611512 Degania-[PN HC SA
35425 Flocare® Zglebnik Ch16 Cewnik z | 200003162 200701132 MRI-NHC S.A,
gastrostomijny balonikiem
) 200703112 091213019 | MRI-IPN HC SA
35426 Flocare® Zglebnik Ch20 Cewnik z | 200007102 200702172 | MRI-NHC S.A.
gastrostomijny balonikiem
o 200704102 091214019

MRI-TPN HC SA_——r
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35485 Flocare® Zglebnik Ch10 Cewnik z | P1000193 S15004101 | Degania (Indie)
gastrostomijny balonikiem
(data wazn.
11/2020)
35486 Flocare® Zglebnik | Chl4 Cewnikz | P0923946 S15003890 | Degania (Indie)
gastrostomijny balonikiem
(data wazn.
11/2020)
135487 Flocare® Zglebnik Ch16 Cewnikz | P0925104 S15004740 | Degania (Indie)
gastrostomijny balonikiem
(data wazn,
12/2020)
35488 Flocare® Zglebnik Chi8 Cewnikz | P0923947 S15005053 | Degania (Indie)
gastrostomijny balonikiem
(data wazn,
12/2020)
35489 | Flocare® Zglebnik Ch20 Cewnik z | P0925106 S16000138 | Degania (Indie)
gastrostomijny balonikiem
(data wazn.
01/2021)

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

Niniejszym potwierdzam zgodno$¢ powyzszego Humaczenia z przedlozong mi kopiq

dokumentu w jezyku angielskim.

mgr Malgorzata Borowska

Tumacz praysiegly jezyka angielskiego
Numer uprawnien: TP/2598/05

Data: 26.03.2020 r.
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Nutricia Medical Devices BV

DECLARATION OF CONFORMITY (Medical devices)
DoC NMD 93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube

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: 93928CEQ2, 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 |l of Council Directive 93/42/EC of June
14, 1993 and is subject to periodical surveillance.

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

o Degania Silicone Limited. Address: Kibbutz, Degania Bet 1513000, Israel (DSL)
o  Assembly by Degania Medical Devices PVT LTD, India or Degania Silicone Limited, Israel
o Sterilisalion by Degania Medical Devices PVT LTD, India or Mediplast Israel LTD

Hoofddorp, 11 July 2019

RA Manaaer
Digitally signed by ME
,‘é - Lombaerts
[omZ 2 Date: 2019.07.11 13:36:39

+02'00'

Mr. M.E. Lombaerts

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

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

Annex A to the Declaration of Conformity (Product list)

Flocare® Gastrostomy tubes, class Ilb
(GMDN-code 35419 / Gastrostomy tube)

This product list belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube 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 name, article-number and batch/lot number.

Product Product name Product Type First Production
Code Product Site
(REF) LoT
504814  Flocare® Gastrostomy tube  Ch10 Balloon catheter - P1549914 Degania
(G-tube) ENFit (Israel)
594815  Flocare® Gastrostomy tube  Ch14 Balloon catheter - P1549918 Degania
(G-tube) ENFit (Israel)
504816  Flocare® Gastrostomy tube ~ Ch16 Balloon catheter - P1549922  Degania
(G-tube) ENFit (Israel)
594817  Flocare® Gastrostomy tube  Ch18Balloon catheter - P1549926 Degania
(G-tube) ENFit (Israel)
594818  Flocare® Gastrostomy tube ~ Ch20Balloon catheter - P1549930 Degania
(G-tube) ENFit (Israel)

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

Annex B to the Declaration of Conformity (History sheet)

Flocare® Gastrostomy tubes, class llb
(GMDN-code 35419 / Gastrostomy tube)

This history sheet belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube 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 ISO13485:2016 transition with the new Hoofddorp address,

CE Marking of Conformity Certificate, reference number: 66211CE01, 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 93928CEO1 on 23 March 2016 (certificate 66211TE04 became

obsolete), re-issued on September 12, 2017. Revised on 2 July 2019 for the new Hoofddorp
address.

Rev. 005 Update to new office address from Schiphol to Hoofddorp
Update to 1SO13485:2016 and revised CE certificates (new address)

Rev. 004 Correction of addresses and production locations, inclusion last batch information of delisted devices
Annex C (non ENFit)

Rev. 003 Update new CE certificale re-issued 12 September 2017. Update new ISO 13485 certificate effective 30
September 2016 exp 1 March 2019.

Rev. 002.1 Correction of DoC reference version in Annex B and C from v_001 to v_002

Rev. 002 Inclusion of first batch information ENFit G-tubes

Rev. 001 Transfer to Annex Il certification (ICC2016-009), Replacing DoC “Decl conf NMD 66211TE04_011 Flocare
Gastrostomy tube”

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

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

Flocare® Gastrostomy tubes, class llb
(GMDN-code 35419 / Gastrostomy tube)

This Annex belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD
93928CE02_005 Flocare Gastrostomy tube 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 Product name Product Type First Last Production

Code Product Product Site

(REF) i LOT LOT

3623 Flocare® Gastrostomy Ch10 Balloon 200010102 200702132 MRI-NHC S.A.
tube catheter

200705122 091210019 MRI-IPN HC SA

3524 Flocare® Gastrostomy Ch14 Balloon 200011102 200612142 MRI-NHC S.A.
tube catheter
200611502 200611502 Degania-IPN
HC SA
3524 200703102 091211019 MRI-IPN HC SA
3625 Flocare® Gastrostomy Ch18 Balloon 200003102 200702102 MRI-NHC S.A.
tube catheter
200703162 091212019 MRI-IPN HC SA
200611512 200611512 Degania-IPN
HC SA
35425 Flocare® Gastrostomy Ch16 Balloon 200003162 200701132 MRI-NHC S.A.
tube catheter
200703112 091213019 MRI-IPN HC SA
35426 Flocare® Gastrostomy Ch20 Balloon 200007102 200702172 MRI-NHC S.A.
tube catheter
200704102 091214019 MRI-IPN HC SA
35485 Flocare® Gastrostomy Ch10 Balloon P1000193 S15004101 Degania (India)
tube catheter (exp 11/2020)
35486 Flocare® Gastrostomy Ch14 Balloon P0923946 S$15003890 Degania (India)
tube catheter (exp 11/2020)
35487 Flocare® Gastrostomy Ch16 Balloon P0925104 S$15004740 Degania (India)
tube catheter (exp 12/2020)
35488 Flocare® Gastrostomy Ch18 Balloon P0923947 S15005053 Degania (India)
tube catheter (exp 12/2020)
35489 Flocare® Gastrostomy Ch20 Balloon P0925106 S16000138 Degania (India)
tube catheter (exp 01/2021)

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



Tlumaczenie uwierzytelnione na jezyk polski
Numer w repertorium: 1005/2022
Strona 1z 2

[Dokument sporzqdzony na papierze firmowym. W nagtéwku logo i informacje rejestracyjne
firmy, w stopce dane adresowe.] L
TUV SUD
Product Service

[Kod OR]

CERTYFIKAT WE

Pelny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), Zatacznik II z
wylaczeniem sekeji 4

(Wyroby w klasie IIa, IIb lub III)

Nr G1 041538 0005 Wersja 00

Producent: Degania Silicone Limited
Kibbutz
1513000 Degania Bet
ISRAEL

Kategoria(e) produktéw: Opaski identyfikacyjne Identiloops, oslony chirurgiczne
Silclamps, cewniki urologiczne i zestawy wraz z
akcesoriami, zglebniki gastrostomijne i do podazy diet oraz
zestawy z akcesoriami, dreny chirurgiczne i zestawy z
akcesoriami, sterylne i niesterylne wyroby medyczne do
stosowania w chirurgii ogélnej, drenaz klatki piersiowe;j i
komponenty wyrobéw medycznych wykonywane na
zamo6wienie,

Jednostka Certyfikujaca nalezgca do TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wyzej
wymieniony producent wdrozyt system zapewnienia jako$ci w zakresie projektowania,
wytwarzania i kontroli konicowej dla odnosnych wyrobow / kategorii wyrob6w zgodnie z
Zatgcznikiem II dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych (MDD). System zapewnienia
jakosci jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy i podlega okresowemu nadzorowi.
Wprowadzenie do obrotu wyrobéw klasy III wymaga wydania dodatkowego certyfikatu dla
sekeji 4 Zatacznika II. Dodatkowe uwagi podano na odwrocie,

Nr raportu: IND2019062

Data wej$cia w Zycie: 17.10.2019 1,

Data wazno$ci: 26.05.2024 r.

Data: 17.10.2019 r,
[podpis nieczytelny)
Stefan Preif3

Kierownik Jednostki Certyfikujgcej/
Jednostki Notyfikowanej
Strona 1 z 2 e
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyﬂkacyjllylfﬁfl;ilﬁ [
Y

TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujaca — RidlerstraBe 65 — 80339
Germany '




Tlumaczenie uwierzytelnione na jezyk polski
Numer w repertorium. 1005/2022

Strona 2z 2

CERTYFIKAT WE

Pelny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych (MDD), Zalacznik II z
wylgczeniem sekeji 4

(Wyroby w klasie I1a, IIb lub III)

Nr G1 041538 0005 Wersja 00

Zaklad (zaklady): Degania Silicone Limited
Kibbutz, 1513000 Degania Bet,
ISRAEL

Shomrat Molds LTD
Industrial Zone, 1030000 Hatzor Haglilit,
ISRAEL

Strona 2 z 2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123,

TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujgca — Ridlerstrafie 65 — 80339 Munich —
Germany

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

mgr Malgorzata Borowska /"7/':' o r,\\“‘ }
Tlumacz przysiegly jezyka angielskiego e v ;\‘ \
Numer uprawnien.: TP/2598/05 (213, qrogsaned )|
Data: 22.09.2022 r., Q\ v N
NN/
mpr Malgorzote Borawska Nar 1A
turacz przysiggly fozvko angiebkisgo

ul. Gémkza 8, Kelonio Borek
49262 Poczasno_ tel, 607 047 216



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. !dentyﬁkacja wmﬁclwego ornanu / Identlﬂcation of the Competent Authority

1.001 Kod j wde
PL/CAO1

T602 mNiuiz\'lva ;vij;:tvku miejscowym - po ;;olsku‘.ﬁ\l—m-\;eiin local language - in Polish

Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobbjczych

1.003 Nazwapoanqlekku Name in English
The Office for Rngutratxon of Hechc:mal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,004 Kod kraju / Country code - T l 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city o
| PL , [

1.006 Ullca, nr/ Street, no, 1.007 Telefon / Phone
| 7 - +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyf‘ kaqa zgltoszenia lub powuadomlema / Identification of notification

| 1.008B Data wplywu / Date of notnrcanon 1.009 Numer referencyjny / Reference number

|
l 1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadon-]iénia / Notification type
| 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmlotu prosze wskazac dane ulegajace amianle

T In case of change of entity detalls please Indicate the data being changed

1,012 Status podmlom dokonujqcego nlnlejszego zgloszenla lub powladomlenla / Status of the organization making this natification

1
!

DDDDDDDHDDD

W - Wytwdrca (Producent) / Matufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowaznlony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Ymporter / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmlot sterylizujacy wyréb medycany, system lub zestaw zablegowy / Organization sterllizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadezenlodawca wykonujacy oceng dzlalania (hadanie dzlalania) / Organization carrylng out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uiytek wyréb IVD / Laboratory produced in home VD device

DL - podmiot wykonujacy dzialalnoéé leczniczq / Entity performing medical actlvity
Urzad Rejeslracji Produklow Leczniczych,
1Z - Instytucja zdrowlia publicznego / Health institution Wyrobdw Medycznych i Produkidw Biobdjczych
Kancelara Gldwna

P . Podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dzlalalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses|products for business or professional actlvity

2022 06~ 15— ||

ID: 1603 3028 1498 WMI1_F1_1.4




[ 013 Numer re(erencvjny / F\e!evenw number

i 1.015 Nazwa wvtwarcy (producema), pelna / ‘Name of the “manufacturer, in full

| Degania Silicone Limited

[ C. Identyf‘ kaqa wytworcy (producenta) / Identiﬁcatlon of the manufacturer

Kod kraju / ('ounlry LUdE

11014
L

{TOIG Nazwa wytworcy (producenta), sknbc.:of\a/ Name Ef?I;ahrmra;(lt}&;}il)l)rEQla;(e(t »
|

Degania

;Tl.ﬁ?wﬁiasm ! Cllyﬁi B
Kibbutz, Deganla Bet
i 1 019 Ulica, nr/ ‘\U‘E‘C‘l no.

Degania Bet

Osoba dn konhkm ; k'\*wlad person

[ 1.018 Kad pocztowy / Postal code
1513000
1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

©1.021 Imici nazwusko Fult name

Michel Lombaerts

1.022 Telefon / Phone
+31(0) 627847943

’1_0273 E-maii
mlchel lombaerts@nutricia.com

1,024 Faks/ Fax

D Identyfikacja autoryzowanego przedstaw:cnela (upowaznionego przedstawnciela) / Idenhﬂcatlon of the authorized

representative

=Y 1.025 Numer rcferency)ny Reference o number

1.026 Kod kraju / Country code
SK

1.027 Nazwa au!ory‘zowahego przedstawiclela (upowaznlonego przedstawlclela), pelna / Name of the authorized representative, in full

Biometrix S.R.O,

11,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Biometrix

. 1.029 Mlastol City

Samorin

1.030 Kod pocztowy / Postal code
93101

i 1.031 Ulica, nr / Street, no.

Vicenzy 16

1.032  skrytka pocztowa / PO Box

Osoba?Q ;bntaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name
Michel Lombaerts

1,034 Telefon / Phone
+31(0) 627847943

i 1,035 E-mall

michel .lombaerts@nutricia.com

1.036, Faks/ Fax

o - ~
5 . . - ... importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O P
D - ... dystrybutora / ... distributor
1 1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Counlry.l code
PL

1.040 Na“z;a—lmpov;;.c_ré lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, In full

Nutricia Polska Sp. z o.0.

| 1,041 Nazwa frrvi;érie}a'lh-b' E\}ﬂﬁb’uitora, 'skirtgr.(;r;éiliNage ;)mewl;nporber or de't}Eutd'rr,ﬂab'b'revl;ted

Nutricia

[1.042 Miasto/ City

| Warszawa

_I.E—l:mca, nr /VS(reélr,ir;o:ﬁi
Bobrowiecka 8

?soié do kz;n;i;ktur/ (fonlrad;érs;orrr

[ 1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

1,043 Kod pocztowy / Postal code
00-728

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Agnleszka Majawska

1 048 E maII

agnieszka.majewskal@danone.com

ID: 1603 3028 1498 WML _F1_1.4

| 1,049 Faks / Fax

S — _

1.047 Telefon / Phone
502 416 259

Strona - Page

2/3




'F. Identyﬂkaan «» / Identification of the organization ...

D Z - .. podmiotu zestawlajqcego system lub zestaw xableqowv/ . nssemblmq system or procedure pack
D S - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:] O - ... Swiadczenlodawcy wykonujacego oceng dzialania (badanie dziatanla) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorlum wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device
[:] DL -,,. podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczq / Entity performing medical activity
[___] 1Z - ... instytucja zdrowlia publicznego / Health institution
D (] .. podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dzialalnoscl gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
71,051 Numer referencyjnv/ Reference number o 1,052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmlotu pe‘na / Name of the orqanlzaﬂon nfull

l.osd_‘_ia‘xiwrﬁ&'milot’ﬁ, skrécon ona | fNﬁain;e' of the of@iﬁzaﬁ&h, abbreviated

'1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. [ 1.058  Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imig | nazwisko / Full name 1,060 Telefon / Phone

[1061 E-man 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To be filied in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Agnieszka Maj ewska

[1.084 Miasto/City o 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 00-728
:7655 diica, nrr;’ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

Bobrowiecka 8
1.068 Telefon / Phone ) 1.069 Faks/ Fax
502 416 259

[ "H. Liczba wyrobow ob]qtych tym zgloszemem lub powmdomlenlem / Number of devices covered by this notur cation

Prosze podac wiaéciwe liczby lub zero, jesli nie dotgczono danego typu formularza

Piease o gi proger oimihers o ser i there are bo . attacned forms of given type
1.070 Uaba dolqczonych Zaiqunlkow nr 2/ Nuwbﬁr of attached forms no, 2 0
1,071 Liczba dolqczonych anqcznikow nr 3 / Number of attached forms no, 3 0
I o o —
1,072 Uczba wyrobow wymlenlonych w ddqaonych Zalqcznlkach nr4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 1 J
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Warszawa Data / Date 2022-06-14
=_=———— —?

/ y

Nazwisko / Name Majewska Podpis / Signature /}éé/ChBZ(Q

ID: 1603 3028 1498 WMI_F1_1.4 Strona-Page 3/3
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Bialmed.

Adres do korespondenciji:

Bialmed Sp. z c.0.

ul. ptk. Leona Silickiego 1, Jagodne, 12-200 Pisz
tel. 87 424 11 80, fax 87 424 11 85
www.bialmed.pl

PRZEDLUZACZE DO POMP INFUZYJNYCH

sterylne

wtasciwosci:

- wykonany z PVC bez zawartoéci ftalanow
- oba korice zabezpieczone zatyczkami
- wyposazony w opaske stabilizujaca dren

- informacja o pojemnosci resztkowej 1,6ml nadrukowana na

opakowaniu jednostkowym

- érednica wewnetrzna 1,24 mm, $rednica zewnetrzna 2,4 mm

- sterylizowany tlenkiem etylenu
- jednorazowego uzytku

sposob pakowania:

opakowanie jednostkowe: 1 szt. blister-pack
opakowanie handlowe: 50 szt.
opakowanie zbiorcze (karton): 1 200 szt.

Producent: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

dostepne rodzaje i dtugosci:

dtugosé kolor Numer katalogowy dtugos¢ kolor Numer katalogowy
50 cm transparentny GT034-300A/50 50 cm bursztynowy GT034-300A/50Amber
70 cm transparentny GT034-300A/70 70 cm bursztynowy GT034-300A/70Amber
90 cm transparentny GT034-300A/90 90 cm bursztynowy GT034-300A/90Amber
120 cm transparentny GT034-300A/120 120 cm bursztynowy GT034-300A/120Amber
150 cm transparentny GT034-300A/150 150 cm bursztynowy GT034-300A/150Amber
200 cm transparentny GT034-300A/200 200 cm bursztynowy GT034-300A/200Amber
250 cm transparentny GT034-300A/250 250 cm bursztynowy GT034-300A/250Amber
300 cm transparentny GT034-300A/300 300 cm bursztynowy GT034-300A/300Amber

Bialmed Sp. z 0.0,

s

ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Xlil Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
numer KRS 0000025915, NIP 849 00 00 039, Regon 790003564, Kapitat zaktadowy (kapitat wptacony) 2.340.000,00 zt.
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/\%@go Greotmed] NINGBO GREETMED MEDICAL INSTRUMENTS ¢

N
9 _\@Jﬁracja Zgodnosci

Producent: f\ ()/

7
=

| Imstruments Co., Ltd. /Oﬁl\\?
ilding, NO.98 Chuangyuan o@-’ h Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang O
REPUBLIC OF CHINA /7 ™\\_
W

zacz do pomp infuzyjnych z/bez ﬂalan?w @
Rozmiar: 50cm, 70cwf] 90cm, 120cm, 150cm, 200cm, 250ck i 3({}
Kod UMDN: 18331 \ \<Q®
Klasyfikacja (MDD, Zatacznik IX): 1s (Reguta 2 zaljc2 & 4 %

Sposob oceny zgodnosci: Zatacznik I1.3 O%?
\

% Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wyr{n@n 1 ty spetniajg transpozycje do prawa kraj@

postanowien nastepujacych Dyrektyw i Non\/a;WE. Wszystkie dokumenty pomocnicze sq
przechowywane w siedzibie producenta. ;

Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd. ponosi wylgczng odpowiedzialng deklaracije
zgodnosci

DYREKTYWY

Ogoine obdwigzujgce dyrektywy:
1

o medycznych: DYREKTYWA RADY 93/42/EWG'Z dhia 14 czerwca 1993 r.

> Data wygasniecia certyfikatu: 2 @- 6%7?
/ Miejsce, Data wydania: Ningbo, 2021-04p1%

Podpis: [podpis i pich/za' idoc) na oryginale dokumentu]
Imig i nazwisko: L4 Guffo 1
N

Stanowisk&; Djwektor\Ge eralny <\




() .
e R ) . . &
GREETMED NIN,GB\é MED MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.

@laraﬁon of Conformity

' \
Manufactu « *
Ningbo Graétwed ical Instruments Co., Ltd. Q

. 16F;1, No.1 Building, NO.88 Chuan d-Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo, Zhejiang
| LE'S REPUBLIC OF CHINA™
—574-87739070 Fax: 86574487722

. GmbH (Europe) é;é
amburg, Germany

Address: Eiffes a%s>e\§3_
Product Name:In s? ump Extension with/withoutphthalates(f
Size: 50cm,70cm,90cm,120cm,150cm,200¢m, 250cm, 300 :
Umdn code: 18331
Classification (MDD, Annex IX): I s(Rule 2 of Anrié
Conformity Assessment Route: Annex /H\.<5> @

V%

retained under the premises of the manufacturer.

Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd. is exclusively responsible for

DIRECTIVES
General applicable directives: :
Medical De¥ise Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of14<dne oncerning medical devices
(MDD 93/ i@ &%

pire date of the Certificate: 20@)5-26
Place, Date of Issue: Ningbo, 2021204 %:.g

ignature: %;#f 2 O
zagme: Li Guirong J{@

Position: G/ene\uiM@ag
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iﬁF-l Nu 1 Building 1
. 8\ uangyuan Road, Hi-Tech Zone

42"Ningbo, Zheijang Province

edical

Chirfy

Kategoria(-ie)/\ﬁ (/Ogélne nieaktywne, niewszczepialne wy hy medyézne
Wyrobow: O Nieaktywne wyroby dla iniekcji, infi ZW uzji i dializ
O Nieaktywne przyrzady J

Bandaie i opatrunki //’
Rekawice medyczne
(Szczegotowe infor_r(na za

tac2niku)

DSk Vi

producent wdrozyt system zapewn’fe@a kaschw produkcji zgodnie z zatgcznikiem V
dyrektywy o urzgdzeniach medyc%v{:‘@ 7Rzeczony system zapewnienia jakogei
obejmuje te aspekty produkcji, ktore totyezg zabezpieczenia i utrzymywania st rff{%

warunkéw danych urzadzenri/ kategorii urzadzen oraz jest zgodny z wymaga N%
ie

Organizacja certyfikujaca TOV SUD Pr O/\S@bH za$wiadcza, Ze wyzej wspomnian O
J\%}
D

Raport nr: SH19299EXTO1

_ Q Bialmed Sp.Z 0.0 ~.\<
Wainy ou: & 2020-03-16 Q| 28 zgodnosé z oryginatem f
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O dnia 25 07~ W22 {§
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[Nieczytelny podpis]
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> System zapewnienia jak sqﬁ U
Dyrektywa 93/42/ELCG Zepiach medycznych (MDD), zatgcznik V <>
(urzadzenia klas u

Nr G2S 0732¢ %

pkninowy, Kompres Gazowy, Band a ?styczny,
ek Po Moczu, Zaciskacz Do Pe,pow/ eczka

estaw Jatowych Hemostat moprzylepnych

Jatowy Opatrunek Na Rang,Gig t unek Do Wlewéw Dozylnych

/& :
oraz Bandaz Samog}zyl oodbytnicza, Wziernik Ginekologiczn %
Rurka Ustno-Gardio ig¢"Chirurgiczne, Szczotka Chirurgiczna, :

Chtonne Kuftki @Ng? igneyOpaska Na Oko, Zestaw Opatrunkowy, p
Cewnik MQSkI ewnetyzny, Zestaw Ginekologiczny, : :

Gaziki Alkoholowe, Jednorazowe Worki Kolostomun
Rurki Nosowo-Gardtowe, Drewniane topatki Do Jezyka) %
Meskie/Zenskie Pateczki, Bandaz w RoIce,‘G za p@n owa, Q

Widkninowe Maski Twarzowe, / 1 N [
Jatowe Rekawice Do Badan, O

Serwetki chirurgiczne, aplikatory z bawetniana koricéwka, gaziki w kulce,

Szpatutka Drewniana Ayre,

Jednorazowe Plastikowe Kleszczyki, Anoskop Jednorazowy,
Zestaw Chirurgiczny, kubeczki medyczne, opaski identyfikacyjne, O Q

Gaziki nasgczone alkoholem, jednorazowa rurka przylgczeniowa /ﬁp zJi

or dopochwowy, ’—'\<

Zatyczkaywareczek na mocz dla dzieci, worek do lewatywy, s e\n{’}pll
Wacik tr@o }oWy ze srednim, jednorazowym laryngoskopem anestezjologicznym

Bialmed Sp.
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\Nb, 98"Chuangyuan Road, Hi-Tech Zone
42 Ningbo, Zhejiang Province
EOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Produc O General non-active, non-impla

Cat o{y( devices f

O Non-active devices for V thesia, emergency
and intensive care(’ '

Non-activedeyi for nvjection, infusion,
transfusio ms

DSl SUD @i SUD_TEESUD

iUV SU

manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture
MDD Annex V. This quality assurance system covers those aspects of mart

UVSER TUV SGBE TUV SUBE
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Date, 2020-03-16

Christoph Dicks
72 Head of Certification/Notified Body

Product Service GmbH is Notified Bod tification no. 0123

iy TV
SUD Product Service GmbH - Certificatio B@ dlerstrafle 65 « 80339 Munich - Germany

AN



O

17

7e 107

' “:‘m‘_;l;

(o)

L

[/

e ,.  Benannt durch/Besignatcd by

Zentralstelle der Lander

fisr Gesundheitsschutz

bel Arznelmitteln und
Medizinprodukte

O \wveve.rla.de

LR

Production Qua 'ty drice System
Directive 93/42/ on-Medical Devices (MDD), Annex V O
(Devices inyclass\ ilnstgrile conditions, sterilised systems or procedure packs) \
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Male/Female Swab, Gauze Roll,
Non-woven Face Masks, o )

Sterile Examination Gloves,

JT“‘J_ Al

Surgical Drapes, Cotton Tlpped'

&

plicators, Gauze Ball,

JV S

Wooden Ayre Spatulas,

Disposahle Plastic Forceps, Disposable Anoscope,
Surgical Set, Medicine Cup, I.D. Bracelets,
Alcohol Swabsticks, Disposable Infusion Conneg '%T

r@o tion Swabs with Medium, Disposable Anest

=71
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Spigot Urine Bag Infant, Enema Bag, Sterile Vag

—
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cswym - po polsku / Name in local lang gﬂh S
Produktéw Leaznioczych,Wykxobdw Medycznych i ,Prp‘duktéw Biobdjczych

VQO aWsku / Name in English

L&ée /for Registration of& %@cts,_ Medical hevices and Biocidal Products

1.004 Kod Rvaju / Country code 1,005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

1.006 Ulica, nr/ Street, no.

Prosze wypelniac tylko pol\z\b

|a}2m tem / Please fill in fields with a white backgroun only

i

Y

. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

ol In case of change of entity details please indicate the data belng changed

Ryszard Roghisk!
Crionek Zarzady

i

N

'.\‘

‘/1‘ /

- Wytwarca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorize
I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

S - Podmiot steglzuj A médv ny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medlcal device, system oy procedure pack

0 - Swiadczenio

oceng dziatania / Organization carrying ou rmance_evaluation
D device
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C. }6: t@i@a wytwércy / Identification of the mangfacturer

m}@erenmny/ Reference number

[ 1014 Kod kh%c@ty‘?

Nma wytwércy, peina / Name of the manufa

Co ,/\Ltd

_./N’.}[:IGBO GREETMED MEDICAL INST

e N
i ‘__4.‘

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / N he efap/u cturer, abbreviated

1.019 Ulica, nr / St . N
18F - B\é&lﬁﬁ}) e Center, No.487 S(a\mgn?x:u:];7 K\&)/‘)

11°1,020 - Skrytka pocztowa / PO Box-

Osoba mmmmdﬂrson

1.02 @ i Full name

6 )

1.022 Telefon / Phone
+86 (0) 574 8773 9070

1.023  E-mail

023 Ew) NN
greetmed@china-greetmed. com /_(\ 3

1.024 - Faks/ Fax

+86 (o\574 -8773 9075

1 >
GREETMED (D ,\<
1.017 Miasto / City A AN § 1.018 Kod pocztowy / Postal code O N
NINGEO NG W ') é:’zg 315042 -

D. Identyfikacja autowzo@sﬁéo@(’;\hwmela / dentification of the authorized rﬁr{é’s@?ﬁﬁ\‘i@s

1.025 Numer referencyjny <{feren?ﬁ?\%1\_/

(VI’WU / Country code

1.027 WNazwa autowzowanegonela, petna / Name of the authorized representative,

Shanghai International Holding Corp. GmbH

full‘ \_/

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the a
SHANGHAI HOLDING

Lmy , abbreviated
~N

g

1.029 Miasto / City
HAMBURG

XN

1,030 Kod pocztowy / Postal code
20537

.031,,Ulica, nr / Street, no.
E STRASSE 80

X7

1,032 Skrytka pocztowa/ &/)

gbba do kontaktu / Contact person

Ed

1,033 Imie i nazwisko / Full name

E. Identyfi kaqa@\d\en éfgcatlon of the ..

JIN LIANG 5
1,035 E-mail >
shholding@hotmail.com 5726
- ... importera / .., importer

... dystrybutora / ..

distrib/um;/

1.038 Numer refere _ jn fepence number |

9 /1 039 Kod kraju / Country code

Q\\i\'

1.040 Naz ﬁ@g lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

8k "z o.0.

PL

/\ 0 N@a importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbrevi
;M-%&‘r & " -

D

w5y x o.m.

lated

LB
\N042  Miasto / City
BIALA PISKA

VA= &Y.

l
}ﬁ 7 orygina em\

1.043 Kod pbcitawW\F}os(al code

12-230

1.044 * Ulica, nr / Street, no,
KONOPNICKIEJ 11A

PATERN

c%\/? 0 -08- ?018/ o \

1.045 - Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact persog,—-f [\ g rd-Roglisk] / ; AL

1.046 Imig i nazwisko/F I rm<w®\/ Rysrata

Colonek /,umm

:1.047. Telefon / Phone
87 4241 177

1.048 E-mail

TOMASZ SZCZECH

tomasz. <sz)cz

1.049  Faks /. Fax
087 4241 185

—
]

L_fﬂi ;
; Llone k 7:\}@!&1”

ERTE-
Strona - Page



I/MAW .. / Identification of the organization ... : : (qias % \_/

podmiotu zestawiajacego system )\QJ zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pacR\ . O
N

S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrob>gd znv stem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical de ‘ 0
Lo Sw:adczeniodawcy wykonujac n|a / ... carrying out performance evaluation
[:] L - ... laboratorium wytwarza]g,ce-ux L_u wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

Stem or procadure pack

1,052 Kod kraju / Country code

1,056 Kod pocztowy / Postal code

1,057 uh%n/u/%treet, no,

1,058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person /‘ i

N
1.059 Imig i nazwisko / Full name <)><\KU N L oso(r‘ 3_5%

1,061 E-mail \VO>\\ > ' h( %‘k‘sﬂ%x

Identification of the person acting as proxy for the orgamzatlon a cation

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 O)Qe Po Sh/G“eL. Istrative Procedure

G. Identyfikacja pe}nomocnlka dziatajacego w imieniu podm&y&&\%@o zgloszenla lub powmdomlema

1,063 Imie i nazwisko / Full name

~ [ " L ,
N oﬁﬁéﬁlasto/dty \78 190(11\&900?\7
(\_ R E - FARELY)
y(a Ulica, nr / Street, no. dnia 7 {1 Ly e
B =
1.068 Telefon / Phone \me,zmd R()E““%}“\
ranek Zorzady T
GUONER B =

—

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem |

Prosze podaé w sc e Ilczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza\_
Please provide pro erséfxgero if there are no attached forms of given type

A

£

1.071 Llczb?@ yzo

1.070 Liczba dolacz{nyé é@lkéw nr 2/ Number of attached forms no..2 - Ay, ot . , é)’\(‘{ e ‘

'acznlkéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 - ; - : ) g

<

1.072 W&gywmlenlonych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 = /;-:L\

ierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
P affirm that the information given abgjé i

co(r;gct to the best of my knowledge.
G

“” Miasto / City Data / Date 2018-08-20

¥ Zorzadu

Hwﬁ“ﬁﬁﬁ”fnﬂm, . 7 o0

Nazwisko / Name ‘ RYSYARD ROGINSKI Podpis / Signature ,
31 =1 . 3 .
é\’? mj,:sz:’fr:; HQ;‘,}('Y{H?U
14 N

DN
‘ @ A4 Strona - Page
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\

es covered by this notification

% Ao objetych powiadomieniem
b
of_deyic

.~ Prosze wypetniac tylko pola z bialmm%} fill in fields with a white background only

4,001  Numer kolejny
powiadomienia .

A. Identyfikacja powm:}arr‘l@}\/\-ge‘ntlﬁcataon of notification S
ka. r)@rqﬁie tego

4.00

er referencyjny Zatacznika nr 1/ Béfgrence number of form p6. 1

1

AIKQ, Jh this notification  ' m

Ordinal number okfor

v Y

AT

B. Wyk{%ﬁ%&‘)\oﬁ/ of devices / 7)/\

4,00, N@fa%n%‘fef/no | 4.004 Nazwa handlyﬂw@ée name of device 1), 2)

PRZEDLUZACH ;go\go}qg} INFUZYJNEJ

R
v

{ \ v
Potwierdzam, ze pOWW’
I affirm that the informatiefpgi

Miasto / City

Nazwisko / Name

iesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:
dnego wytworce,

- jeden, wspaliny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci fub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowg w Jezyku polskim albo jed? 7we:

2) Systemny lub zestawy zabiggowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot
systemach lub zestawacKzabiggowych wystepuja w réznych llosciach Iub réznig sie nazwq handlowy

Ryszard Roghisk(
Crinnek Zarzadu

je sq)p'fo/prawne wedtug mojej najlepszej wied
above is correct to the best of my knowled é'V

réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wyRe nan@er. q oprogramowania, rozmiarem, ksztaltern lub wymiarami

- jednego autaryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlo kewskt

wierapc
typefn,’

rozmiarem, ksztaltem lub Symiatamigvpzna uznac 7a jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowjada
lub zestawach zabiego y@q\@pﬁiane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1, b

¥ S,z g.e.,

&

§5'%

2018-08-20

HRicaliis

Czioh

K’éﬂy G 7 0.0,

Rl

2'-3y*a;':at"ﬁ’1’fzmi"%ﬁl‘\%
: '%;)cden wyréh

0by medyczne, ktdre w poszczegdinych (
ersjq wykonania, wersjaq oprogramowania,

podpis
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