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 Ill)

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands
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Certlflcatlon Notice 93928CN, initially’ dated 1:;July

Addendum, initially dated 23 March 2016

DEKRA hereby declares that the above ment|oned manuchtqrer fulﬂls e releyar)t prov(snons of/ Beé} M
Hulpmiddelen', the Dutch transposition of the Council Directive’ 9;3/42/EEC/pf’JL}ne 1¢} ,1993 co cef |ng Mtla h{’
devices, including all subsequent amendments. The manufacturer h/as |mplemanted/9 quahty assu ande Sy;;l / riifiil
design, manufacture and final inspection for the above menttoned product category i/ act’:orda’nce’ tq’th provnéior}‘s.jdf 0
Annex Il of Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993 and is subject to’ penodlcal survelllance For Jaclng /
market of Class Ill devices an additional EC design examination certificate according to Annex II 4) iélmandatory, )
The necessary information related to the quality management system of the mariufacturer, Includlhg facllltles and the
reference to the relevant documentation, of the products concerned and the assessments perfort‘ned aré stated in the

Certification Notice which forms an integrative part of this certificate. LIy

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.

“

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

© Integral publication of this cerlificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID no 0344

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



D DEKRA

ADDENDUM

Belonging to certificate: 93928CE02

CE MARKING OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES

associated accessories
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Issued to; iy

Nutricia Medical Dewces B V.
Taurusavenue 167
2132 LS Hoofddorp
The Netherlands

This certificate covers the following produét(é):‘f

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 feedmg 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.

Vv (’\9 /\
B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

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

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 8896 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396



D DEKRA

ADDENDUM

Belonging to certificate: 93928CE02

CE MARKING OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES

Enteral Feeding Systems and Long term Use Catheters for the administ
associated accessories '

Issued to:
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Nutricia Medical Devices B.V | /
Taurusavenue 167 A

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

i
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- Flocare® Bengmark Nasointestinal (NI) feeding tu
- Flocare® Bengmark Duo-Tube . A S
- Flocare® Bengmark PEGN 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-t_ubés);;'
- Flocare® Gastrostomy tubes (G-tubes) (various sizes),

/

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

DEKRA Certification B.V.

v (A;}' /\
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 BV, Meander 1051, 6825 MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, The Netherlands
T+31 8896 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Company registration 09085396



Ttumaczenie uwierzytelnione dokumenty z Jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 33 6/2020
Strona 1 z 3

DEKRA
CERTYFIKAT WE
Nr 93928CE02

Pelny System Zapewnienia Jakos$ci
Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, Zalacznik II z wylgczeniem ust. 4
(Wyroby w klasie Is, ITa, ITb lub IIT)

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 numery identyfikacyjnego Jednostki
Notyfikowanej Wspblnoty Europejskiej w polaczeniu ze Znakiem Zgodnoéci Ce na odnoénych
produktach odpowiadajgcych Wwymaganej Dokumentagii Technicznej i speiajgcych postanowienia
majgcej do nich zastosowanie Dyrektywy Wspélnoty Europejskiej:

0344

Dokumenty stanowigce podstawe niniejszego Certyfikatu;

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

DEKRA niniejszym oswiadcza, ze Podany powyzej producent spefnia odno$ne postanowienia
»Besluit Medische Hulpmiddelen”, holenderskie; transpozycji Dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14

Certyfikat wazny jest do dnia: ] wrze$nia 2022 r,
Data pierwszego wydania: 23 marca 2016 .
Data kolejnego Wwydania: 12 wrzesnia 2017 r.
Data aktualizagji; 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 sig publikowanie certyfikatu wraz z zatgcznikami w caloge,
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostkg Notyfikowang nr 0344,




Tlumaczenie uwierzytelnione dokumentu z jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 336/2020

Strona 2 z 3

DEKRA
ZALACZNIK
do Certyfikatu nr 93928CE02
zgodnos¢ znaku CE z normami Wspélnoty Europejskiej
w zakresie wyrobéw medycznych

Systemy do zywienia dojelitowego i zglebniki do dlugoterminowego 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 gory
= 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® Zlgoza do zywienia
—  Floracare® Zestawy do przedtuzania
—  Floracare® Prowadnice
—  Floracare® Zewnetrzne 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 Zarzgdzajacy Kierownik ds. Certyfikacji

© Dopuszcza sig publikowanie certyfikatu wraz z zatgcznikami w catoéei.
DEKRA Certfication B.V, jest J ednostkg 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 spotki 09085396




Ttumaczenie uwierzytelnione dokumentu z jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 336/2020

Strona 3 z 3

DEKRA
ZALACZNIK
do Certyfikatu nr 93928CE(02
zgodno$¢ znaku CE z normami Wspélnoty Europejskiej
w zakresie wyrob6w medycznych

Systemy do zywienia dojelitowego i zgtebniki do dlugoterminowego Zywienia dojelitowego wraz z
dodatkowym wyposazeniem

Wydany firmie

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

—  Floracare® Zglgbnik nosowo-jelitowy Bengmark (r6zne rozmiary)
— Floracare® Zgtebnik Bengmark Duo-Tube
—  Floracare® Zglebnik Bengmark PEG/J

Rurki gastrostomijne do diugoterminowego stosowania
Zestawy do przezskoérnej endoskopowej gastrostomii:
—  Floracare® Zestawy P.E.G. (r6zne 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

© Dopuszoeza sig publikowanie certyfikatu wraz z zalacznikami w catosci.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostka Notyfikowana 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

Niniejszym potwierdzam zgodno$é powyiszego Humaczenia z przedlozong mi kopig
dokumentu w jezyku angielskim.

mgr Malgorzata Borowska

Tlumacz praysiegly jezyka angielskiego
Numer uprawnieri: TP/2598/05 P
Data: 26.03.2020 r., A




. Number: 2262711CE02

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

SRN ID.: NL-MF-000012729

DEKRA grants the right to use the EC Notified Body Identification Numb
Marking of Conformity on the products concerned conforming to the.re 5/
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DEKRA hereby declares that
2017/745, including all subs
authorized representative i
accordance to Regulation

B.T.M. Holtus
Managing Director

First Issued: 2 November 2022

© Integral publication of this certificate and adjbirﬁng reports is allowed

DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID no 0344

T +31 88 96 83000 www.dekra.nl Company registration 09085396
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Number: 2262711CE02

EU Quality Management System Certifica

Conformity Assessment Regulation 2017/745 on Medical devices, Annex IX Chapter |

This certificate covers the following device(s) / groups of device(s):

G02020101, Nasogastric tubes (Class IIb)

Flocare PUR nasogastric feeding tubes
Intended Purpose:

Flocare PURSoft nasogastric feeding tubes Flocare nasogastri

Flocare Nutrisoft nasogastric feeding tubes
g Jd st% 7
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b
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G02020102, Nasojejunalinasoduodenal tubes (C
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First Issued: 2 November 2022 Date: 2 November 2022 -
© Integral publication of this certificate and-adJo.Ining (eports is allowed

DEKRA Certification B.V. is Notified Body with ID no 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED  Amhe
T +31 88 96 83000 www.dekra.nl Company registration 09085396 - ‘ /
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Number: 2262711CE02

Conditions for or limitations to the validity of this certificate:
e N/A

Certificate History

Identification of the Common Specifications and Harmonized Standards complied with arg
documentation and audit assessments carried out, These are traceable through the DEKI
The Certification Notice also identifies the necessary information related to the qualitysh
including facilities.

Revision | Date of Issue certificate Certiﬁg;'ﬁ/: otice”
Referérice” 7/

0 2 November 2022 g rStAS51UE D!
; zza

BN

First Issued: 2 November 2022  Date: 2. P
© Integral publication of this certificate and adjolning r ports 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 Arnhe
T +31 88 96 83000 www.dekra.nl Company registration 09085396 g /

2184-4



Tlumaczenie uwierzytelnione dokumentu z Jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 1190/2022

Strona 1 z 3
DEKRA

Numer: 2262711CE02

Certyfikat systemu zarzqdzania jako§cig UE

Ocena zgodno$ei zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
Zalgcznik IX, Rozdzial I i 111

Producent:

Nutricia Medical Devices B.V,

Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands

Unikalny numer rejestracyjny (SRN): NL-MF-000012729

DEKRA przyznaje prawo stosowania ponizszego numeru identyfikacyjnego Jednostki Notyfikowanej
Wspdlnoty Europejskiej w polgczeniu z Oznakowaniem Zgodnosci CE na odno$nych produktach
zgodnych z wymagang dokumentacjq techniczng i speiajacych przepisy rozporzadzenia UE
majacego do nich zastosowanie:

0344

Suplement do certyfikatu: 93928CN
DEKRA niniejszym o$wiadcza, ze wyzej wymieniony producent spelnia odpowiednie wymagania
Rozporzgdzenia UE 2017/745 wraz ze wszystkimi pzniejszymi zmianami dla ww. oceny zgodnodci.

Producent/autoryzowany przedstawiciel podlega okresowemu nadzorowi zgodnie z tym, co jest
wymagane dla wlagciwej oceny zgodnogei zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745,

DEKRA Certfication B.V.

[podpis nieczyteiny] [podpis nieczytelny]

B.T.M.Holtus I.M.A. McKenzie

Dyrektor Zarzadzajgcy Gléwny Kierownik ds. Certyfikacji

Data pierwszego wydania; Data: Data waznosci:

2 listopada 2022 r. 2 listopada 2022 r, 1 listopada 2027 r.

© Dopuszcza sig publikowanie certyfikatu wraz z zalacznikami, 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 Arhem, The Netherlands
T+31 88 96 83000 www.dekra.nl Numer rejestracji firmy 09085396




Ttumaczenie uwierzytelnione dokumentu z Jezyka angielskiego.
Numer w repertorium: 1190/2022

Strona 2 z 3
DEKRA
Numer: 2262711CE02
Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE
Ocena zgodnosci zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
Zalgcznik IX, Rozdzial 1 111
Niniejszy Certyfikat obejmuje nastepujace produkty / grupy produktéw:
02020101, zglebniki nosowo-zolgydkowe (Klasa IIb)
Zglebniki nosowo-zolgdkowe Flocare PUR Zastosowanie:
Zglebniki nosowo-zotgdkowe Flocare PUR Soft Zglebniki nosowo-zolgdkowe Flocare
s przeznaczone do podazy diety do |
Zglebniki nosowo-zolagdkowe Flocare Nutrisoft zolgdka u pacjentow zywionych
dojelitowo

G02020102, zgl¢bniki nosowo-jelitowe/zglgbniki nosowo-dwunastnicze (Klasa Ilb)

Zastosowanie:
Zglebniki nosowo-jelitowe Flocare Bengmark
Zglebniki nosowo-jelitowe Flocare sg
przeznaczone do podazy diety do jelita
u pacjentéw zywionych dojelitowo

Data pierwszego wydania; Data; Data waznosci:

2 listopada 2022 r, 2 listopada 2022 r, 1 listopada 2027 r,
© Dopuszcza si¢ publikowanie certyfikatu wraz z zalgcznikami, w catogci.

DEKRA Certfication B.V. jest Jednostkg Notyfikowang nr 0344,

Dekra Certification B.V. Meander 105 1, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T+31 88 96 83000 www.dekra.nl Numer rejestracji firmy 09085396




Ttumaczenie uwierzytelnione dokumenty z Jezyka angielskiego,
Numer w repertorium: 1190/2022
Strona 3 z 3

DEKRA
Numer: 2262711CE02
Certyfikat systemu zarzadzania jakoscia UE

Ocena zgodnosci zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
Zalyeznik IX, Rozdzial I i ITI

Warunki lub ograniczenia waznodci niniejszego certy fikatu:
* Nie dotyczy
Historia certyfikatu

Zgodno$¢ z wsp6lnymi specyfikacjami oraz normami zharmonizowanymi jest udokumentowana
w dokumentacji technicznej i przeprowadzonych ocenach audytowych, ktdre mozna
zweryfikowa¢ na podstawie zawiadomienia o certyfikacji wydanego przez DEKRA Certification
B.V. Zawiadomienie o certyfikacji zawiera réwniez niezb¢dne informacje zwigzane z systemem
zarzadzania jakoscig producenta, w tym nazwy zakladow.

Zmiana | Data wydania certyfikatu | Nr referencyjny zawiadomienin | Dzialanie
] o certyfikacji
0 2 listopada 2022 93928CN46 Pierwsze wydanie
2262711CE02
1
2
Data pierwszego wydania: Data: Data waznoéei:
2 listopada 2022 r. 2 listopada 2022 r, 1 listopada 2027 r.,

© Dopuszcza sig publikowanie certyfikatu wraz z zalgeznikami, w calosei.

DEKRA Certfication B.V. jest Jednostky 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 www.dekra.nl Numer rejestracji firmy 09085396

Niniejszym potwierdzam zgodno$é powyzszego tlumaczenia z przedlozonym mi dokumentem
elektronicznym w jezyku angielskim, |

mgr Malgorzata Borowska

Tlumacz praysiegly jezyka angielskiego
Numer uprawnien. TP/2598/05

Data: 14.11,2022 r.
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Nutricia Medical Devices BV

DECLARATION OF CONFORMITY (medical devices)
DoC NMD 93928CE02_008 Flocare NG_N| feeding tubes

Nutricia Medical Devices B.V., having its registered office’ at Taurusavenue 167 / 2132 LS
Hoofddorp (The Netherlands), hereinafter referred to as: “Nutricia”, hereby declares that the
distributed CE marked products, specified in the annexed product list, conform to the type(s)
covered by the EC Certificate, reference number: 93928CE02, issued for the first time on 23
March 2016 and delivered by DEKRA Certification B.V., Arnhem, The Netherlands, Notified Body
Identification Number 0344 and fulfils the relevant provisions of the “Besluit Medische
Hulpmiddelen®’, the Dutch transposition of the Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993,
concerning medical devices, including all subsequent amendments.

Nutricia has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection in accordance to the provisions of Annex Il of Council Directive 93/42/EC of June 14,
1993 and is subject to periodical surveillance.

In addition, we ensure and declare that the distributed CE marked products, as mentioned and
falling within Class lIb, meet the provisions of the. “Besluit. Medische Hulpmiddelen”, which is the
Dutch transposition of the Council Directive 93/42/EEC" of June 14, 1993, concerning medical
devices, which apply to them.

This declaration is supported by the Quality System certification based on the harmonized standards
EN ISO 13485:2016, Quality System Certificate with reference number 59802, issued for the first
time on 1 July 1996, and delivered by DEKRA Certfification 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 Nutricia Pharmaceutical (Wuxi) Co. Ltd. No. 17 XinMing Road, Wuxi, High-tech Development
Zone, Jiangsu Province, P.R. China 214111

Hoofddorp, 22 November 2019

RA Manager
Digitally signed by ME
/&_ Lombaerts
/9’ = Date; 2019.11.22 10:13:59
& +01'00’

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® Nasogastric/ intestinal feeding tubes for long term use, class llb
(GMDN-code 14221 / Nasogastric feeding tube)

This product list belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD
93928CE02_008 Flocare NG_NI feeding tubes and specifies the CE-marked products concerned
that Nutricia Medical Devices B.V. inténds 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 and article-number.

Product Product name
Code

(REF)

594566 Flocare® PUR tube
594567 Flocare® PUR tube
594568 Flocare® PUR tube
594569 Flocare® PUR tube
594570 Flocare® PUR tube
594571 Flocare® PUR tube
594572 Flocare® PUR tube
612929  Flocare® PUR tube

624856 Flocare® PUR tube with guidewire

630436 Flocare® PURSOFT tube
594573  Flocare® PURSOFT tube
594574 Flocare® PURSOFT tube
654098  Flocare® PURSOFT tube
621541 Flocare® PURSOFT tube
594575  Flocare® PURSOFT tube
6594576  Flocare® PURSOFT tube with guidewire
594577 Flocare® PURSOFT tube with guldewire
594579 Flocare® PURSOFT tube with guidewire
594580  Flocare® PURSOFT tube with guidewire

622661 Flocare® PURSOFT tube with guidewire

Product Type

ENFit
CH5-50CM
ENFit
CH6-60CM
ENFit
CH6-110CM
ENFit
CHs-110CM
ENFit
CH10-110CM
ENFit
CH12-110CM
ENFit
CH14-110CM
ENFit
CH10-130CM
ENFIV suction
CH14-110CM

ENFit
CH4-40CM
ENFit
CH5-40CM
ENFit
CH5-60CM
ENFit
CH6-40
ENFit
CHB-60CM
ENFit
CH8-60CM
ENFit
CH10-90CM
ENFit
CH10-110CM
ENFit
CH14-110CM
ENFit
CH8-125CM
ENFit/ suction
CH14-110CM

First
Product
LOT
201510N99
201510L39
201510L49
201511K19
201511K29
201611K39
201511K49
201608L09

1112096745

1112283163
201510P49
201510P59
the
201703K59
201510P69
201511L19
201510M59
201511129
201511L99

1112026420

Production
site

NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi

NP Wuxi

NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi

NP Wuxi

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

Taurusavenue 167 /2132 LS Hoofddorp — P.O.Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport




594562

594563

594564

594565

624618

624857

GUTRiCiA

Nutricia Medical Devices BV

Flocare® NUTRISOFT tube with guidewire
Flocare® NUTRISOFT tube

Flocare® NUTRISOFT tube with guidewire
Flocare® NUTRISOFT tube with guidewire
Flocare® NUTRISOFT tube with guidewire

Flocare® NUTRISOFT tube with guidewire

ENFIt
CH18-110CM
ENFit
CH8-60CM
ENFIt
CH10-125CM
ENFit
CH14-110CM
ENFiV/ suction
CH14-110CM
ENFit/ suction
CH18-110CM

201603L99
201604N19
201604N29
201603M09
1112204817

1112211198

NP Wuxi

NP Wuxi

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
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Nutricia Medical Devices BV

Annex B to the Declaration of Conformity (History sheet)

Flocare® Nasogastric/ intestinal feeding tubes for long term use, class lib
(GMDN-code 14221 | Nasogastric feeding tube)

This history sheet belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD
93928CE02_008 Flocare NG_NI feeding tubes and specifies the revision history of the
Declaration of Conformity, including revisions of the respective Quality System and CE
certificates.

EN ISO 13485:2003, Quality System Certificate with reference number 59802, issued for the first
time on 1 July 1996, revised on 15 December 2011 (multi-site structure), re-issued as EN ISO

- 13485:2012 on 1 September 2013, re-issued on September 30, 2016. Revised on 2 July 2019 for
1SO13485:2016 transition with the new Hoofddorp address.

CE Marking of Conformity Certificate, reference number: 66211CEO01, issued for the first time on
April 1, 1997, re-issued on December 1, 2004, revised on February 26, 2007, re-issued on
November 15, 2007, re-issued on September 1, 2010, re-issued on 1 September 2013, revised
as certificate number 93928CE01 on 23 March 2016 (66211TEQ1 became obsolete), re-issued
on September 12, 2017. Revised on 2 July 2019 for the new Hoofddorp address.

Rev. 008 Inclusion of last batch information — update delisted product list
Inclusion new SKU 654098 (ICC2019-012)

Rev. 007 Inclusion first batch information suction tubes (ICC2016-029)
Inclusion last batch information (Annex C) for non ENFit devices
Update to new office address from Schiphol to Hoofddorp
Update to 1SO13485:2016 and revised CE certificates (new address)

Rev. 006 Inclusion new SKU 630436 Ch4-40 cm PURSoft (ICC2017-007) & Inclusion first batch information PUR and
PURSoft suction tubes

Rev. 005 Update new CE certificate re-issued 12 September 2017. Update new ISO 13485 certificate effective 30
September 2016 exp 1 March 2019,

Rev. 004 Inclusion new “Suction port” SKUs (ICC2016-029)

Rev. 003 Inclusion new SKU 621541 PURSoft Ch6-60 (ICC2016-022)

Rev, 002 Correction of SKU number of new 130cm PUR tube (ICC2015-012) from 5612929 to 612929 and inclusion of
first batch information

Rev. 001 Transfer to Annex I certification (ICC2016-009)/ Replacing DaC “Decl conf NMD 66211TE01_017 Flocare NG
feeding tubes”
Inclusion first batch information ENFit products (ICC2013-008 Nexus and ICC2013-019 Co-moulding Nutrisoft
Tubes).
1CC2015-012 introduction of new 130cm PUR tube SKU 6612929

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



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

GUTRiCiI’-“\

Nutricia Medical Devices BV

Flocare® Nasogastric/ intestinal feeding tubes for long term use, class lib
(GMDN-code 14221 / Nasogastric feeding tube)

This Annex belongs to the Declaration of Conformity identified by: DoC NMD 93928CE02_008

Flocare NG_NI feeding tubes 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 6 months of expiry of last produced batch.

Product
Code
(REF)
35203
35204
35205
35212
35213
35214
35215
570893

570894
570895
570896
570897
570898

571460

35218
35219
35221
35224
35226
35228
35229
35257
35258
35259

35260

Product name

Flocare® PURSoft

Flocare® PURSoft

Flocare® PURSoft

Flocare® PURSoft M with guide wire
Flocare® PURSoft M with guide wire
Flocare® PURSoft M with gulde wire
Flocare® PURSoft M Long with guide wire
Flocare® PURSoft NGF tube (with radio
opaque lines) - ENLock

Flocare® PURSoft NGF tube (with radio
opaque lines) - ENLock

Flocare® PURSoft M - ENLack (with guide
wire)

Flocare® PURSoft M - ENLock (with guide
wire)

Flocare® PURSoft M - ENLock (with guide
wire)

Flocare® PURSoft M Long - ENLock (with
guide wire)

Flocare® PURSoft NGF tube (with radio
opaque lines) - ENLock

Flocare® PUR tube with guide wire + multi
purpose connector

Flocare® PUR tube with guide wire + multi
purpose connector

Flocare® PUR {ube with guide wire + multi
purpose connector

Flocare® PUR tube with guide wire + multi
purpose connector

Flocare® PUR tube with guide wire + multi
purpose connector

Flocare® PUR tube with gulde wire + multi
purpose connector

Flocare® PUR tube with guide wire + multi
purpose ¢onnector

Flocare® PUR tube + Male Luer Lack
connector

Flocare® PUR tube + Male Luer Lock
connector

Flocare® PUR tube + Male Luer Lock
connector

Flocare® PUR tube + Male Luer Lock
connector

Product Type

Ch5-40 cm
Ch5-60 cm
Ch8-60 cm
Ch10-90 cm
Ch10-110 cm
Ch14-110 cm
Ch8-125 cm
Ch8-60 cm

Ch5-40 cm
Ch14-110 em
Ch10-110 cm
Ch10-90 cm
Ch8-125 cm

Ch5-60 cm

Ch5-60 cm
Ch6-60 cm
Ch6-110 cm
Ch8-110 cm
Ch10-110 cm
Ch12-110 cm
Ch14-110 cm
Ch6-110 cm
Ch8-110 cm
Ch10-110 em

Ch10-130 cm

First
Product
LOT

200902L89
200902L79
2009801K59
200901K79
200901K89
200901L39
200906L19
201210L49

201210L59
201210M39
201205L49
201210L89
201210L99

201210M19

200902L59
200801L09
200901L29
200901K19
200901K29
200902L49
200902K19
200904K99
200901M19
200901L89

200901M09

Last
Product
LOT

201205N79
201201M29
201209L29
201206K29
201205M89
201208L69
201205K59
201510N09

1112042171
1112007194
201507M99
201510M89
201510K89

201509M19

201207K99
201207L09
201201M19
201510Q49
201507L19
201510K79
201511K99
201603L09
201604M79
201604K29

201604M29

Production
site

NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi

NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi

NP Wuxi

NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi
NP Wuxi

NP Wuxi

Nutricia Medical Devices B.V/ Trading reg.: 27093366
Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.O.Box 75538 / 1118 ZN Schiphal Airport
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569298  Flocare® PUR tube - ENLack (with guide.  Ch6-110 201210M99  201610M29 NP Wuxi
wire)

569299  Flocare® PUR tube - ENLock (with guide.  Ch10-110 201205L39  201610Q29 NP Wuxi
wire)

569300  Flocare® PUR tube - ENLock (with guide ~ Ch14-110 201210N19  201511L49 NP Wuxi
wire)

569861 Flocare® PUR tube - ENLock (with guide ~ Ch12-110 201210L19  201610Q39 NP Wuxi
wire)

569862  Flocare® PUR fube - ENLock (with guide ~ Ch8-<110 201210L29  201511L39 NP Wuxi
wire)

569867  Flocare® PUR tube - ENLock (with guide  Ch5-50 cm 201210L39  201511M69 NP Wuxi
wire)

571459  Flocare® PUR tube - ENLock (with guide ~ Ch6-60 201210M09  201509K29 ~ NP Wuxi
wire)

35234 Flocare® NutriSoft Ch14-110 cm 200908K69  201501K09. NP Wuxi

35236 Flocare® NutriSoft Ch8-60 cm 200909M09  201604K09 NP Wuxi

35238 Flocare® NutriSoft M with guide wire Ch10-125 cm 200911K79  201512N39 NP Wuxi

35235 Flocare® NutriSoft Ch18-110 cm 200909M49 1112189053 NP Wuxi

35239 Flocare® NutriSoft M with guide wire Ch14-110cm 200908K59 1112195723 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
Nutricia Medical Devices BV

DEKLARACJA ZGODNOSCI (wyroby medyczne)
DoC NMD 93928CE02_008 Flocare NG_NI feeding tubes

Firma Nutricia Medical Devices B.V. z siedzibg przy Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp
(Krélestwo Niderland6w), zwana dalej ,Nutricig”, niniejszym oswiadcza, ze dystrybuowane przez
nig produkty oznakowane znakiem CE, wymienione w zalgczonym wykazie produktéw, sa objete
Certyfikatem WE o numerze 93928CE02 wydanym po raz pierwszy dnia 23 marca 2016 . przez
firmg¢ DEKRA Certification B.V. z siedzibg w Amhem, Krélestwo Niderlandéw, Jednostke
Notyfikowang nr 0344 zgodnie z ,, Besluit Medische Hulpmiddelen , holenderska transpozycja
Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczacej wyrobéw medyeznych.

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

Ponadto zapewniamy i o§wiadczamy, Ze dystrybuowane produkty oznakowane znakiem CE, nalezgce
do Klasy IIb spetniajg wymagania ,, Besluit Medische Hulpmiddelen ”, holenderskiej transpozycji
Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczgcej wyrobéw medycznych majacej
do nich zastosowanie.

Niniejsza Deklaracja opiera sig na stosowaniu Systemu Jakosci zatwierdzonego na podstawie
zharmonizowanych norm EN 1SO 13485:2016, Certyfikatu Systemu Jakos$ci o numerze
referencyjnym 59802, wydanego po raz pierwszy dnia 1 lipca 1996 roku przez DEKRA Certification
B.V. z siedzibg w Arnhem, Krélestwo Niderlandéw, J ednostke Notyfikowang nr 0344,

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci obejmuje produkty Flocare® okreslone w wykazie produktéw

stanowigcym czg$¢ Deklaracji i obowigzuje dla wszystkich przedmiotowych produktéw noszacych

oznakowanie znakiem CE i wytwarzanych w nastepujacych zakladach produkeyjnych:

e Nutricia Pharmaceutical (Wuxi) Co. Ltd. Nr 17 XinMing Road, Wuxi, High-tech Development
Zone, Jiangsu Province, P.R.China 214111

Hoofddorp, dnia 22 listopada 2019 1.

Kierownik do Spraw Regulacyjnych Podpis elektroniczny: ME Lombaerts
Wyroby medyczne Data: 22.11.2019 10:13:59 + 01'00"
[podpis nieczytelny]

Pan M. E. Lombaerts

Zalgozniki
- Zalgeznik A: Wykaz produktéw
- Zatacznik B: Arkusz historii
- Zataeznik 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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NUTRICIA
Nutricia Medical Devices BV

Zalgcznik A do Deklaracji Zgodnosci (Wykaz Produktéw)
Flocare® Zglebniki zywieniowe nosowo-zoladkowe/jelitowe do uzytku dlugoterminowego, klasa ITh
' (Kod GMIDN 14221 / Zglebnik zywieniowy nosowo-zotadkowy)

Niniejszy Wykaz Produktéw stanowi integralng czesé Deklaracji Zgodnoci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_008 Flocare NG_NI feeding tubes i wyszczegblnia przedmiotowe produkty oznaczone znakiem
CE, ktére firma Nutricia Medical Devices B.V. zamierza dystrybuowaé zgodnie z postanowieniami dokumentu
»Besluit Medische Hulpmiddelen” bgdacego holenderska transpozycia Dyrektywy Rady nr 93/42/EWG z dnia

14 czerwea 1993 dotyczacej wyrob6w medycznych. Ponizszy wykaz okresla produkty wedtug ich nazwy i

nurmeru artykutu.

Kod Nazwa produktu Rodzaj Pierwsza Zaklad

produktu produkiu partia produkeyjny

(REF) produktu

594566 Flocare® Zglebnik PUR ENFit 201510N99 NP Wuxi
CHS5-50 cm

394567 Flocare® Zglebnik PUR ENFit 201510L39 | NP Wuxi
CH6-60 cm

594568 Flocare® Zgitebnik PUR ENFit 201510L49 NP Wuxi
CH6-110 ¢cm

594569 Flocare® Zglebnik PUR ENFit 201511K19 | NP Wuxi
CHS8-110 cm

594570 Flocare® Zglebnik PUR ENFit 201511K29 | NP Wuxi
CH10-110 cm

594571 Flocare® Zgtebnik PUR ENFit 201511K39 | NP Wuxi
CHI12-110 cm v

594572 Flocare® Zgtebnik PUR ENFit 201511K49 | NP Wuxi
CH14-110 cm

612929 Flocare® Zgtebnik PUR | ENFit 201608L09 | NP Wuxi
CH10-130 cm

624856 Flocare® Zglebnik PUR z prowadnicg ENFit/ suction | 1112096745 | NP Wuxi
CH14-110CM

630436 Flocare® Zgtebnik PURSOFT ENFit 1112283163 | NP Wuxi
CH4-40 cm

594573 Flocare® Zgtebnik PURSOFT ENFit 201510P49 NP Wuxi
CH5-40 cm

594574 Flocare® Zgtebnik PURSOFT ENFit 201510P59 NP Wuxi
CH5-60 cm

654098 Flocare® Zgtebnik PURSOFT ENFit w NP Wuxi
CH6-40 cm oczekiwaniu

621541 Flocare® Zgtebnik PURSOFT ENFit 201703K59 | NP. Wuxi
CH6-60 cm

594575 Flocare® Zglebnik PURSOFT ENFit 201510P69 NP Wuxi
CH8-60 cm

594576 Flocare® Zgtgbnik PURSOFT z prowadnica ENFit 201511L19 NP Wuxi

, CH10-90 cm

594577 Flocare® Zgtebnik PURSOFT z prowadnica ENFit 201510M59 | NP Wuxi

CH10-110 cm S
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594579 Flocare® Zglebnik PURSOFT z prowadnicg ENFit 201511129 NP Wuxi
CH14-110 cm

594580 Flocare® Zgtebnik PURSOFT z prowadnica ENFit 201511L99 NP Wuxi
CH8-125 cm

622661 Flocare® Zgtebnik PURSOFT z prowadnicg ENFit/ suction | 1112026420 | NP Wuxi
CHI14-110CM

594562 Flocare® Zgiebnik NUTRISOFT z prowadnica ENFit 201603199 | NP Wuxi
CH18-110 cm

594563 Flocare® Zgigbnik NUTRISOFT ENFit 201604N19 | NP Wuxi
CHS-60 cm

594564 Flocare® Zgtebnik NUTRISOFT z prowadnicg ENFit 201604N29 | NP Wuxi
CH10-125 cm

594565 Flocare® Zglebnik NUTRISOFT z prowadnica ENFit 201603M09 | NP Wuxi
CH14-110 cm

624618 Flocare® Zglgbnik NUTRISOFT z prowadnica ENFit /suction | 1112204817 | NP Wuxi
CH14-110cm

624857 Flocare® Zgtebnik NUTRISOFT z prowadnica ENFit /suction | 1112211198 | NP Wuxi
CHI18-110 cm
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Zalgeznik B do Deklaracji ZgodnoSci (Arkusz Historii)

Flocare® Zglebniki zywieniowe nosowo-zoladkowe/jelitowe do uzytku dlugoterminowego, klasa
IIb
(Kod GMDN 14221 / Zgl¢bnik Zywieniowy nosowo-zolgdkowy)

Niniejszy arkusz historii stanowi integralng czg$é Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_008 Flocare NG _NI feeding tubes i przedstawia historie Deklaracji Zgodnoéci, w tym
weryfikacje odnosnego Systemu Jakoéci i certyfikatéw CE.

ENISO 13485:2003, Certyfikat Systemu Jakoéci o numerze referencyjnym 59802, wydany po raz
pierwszy 1 lipca 1996, zaktualizowany 15 grudnia 2011 (struktura wielomiejscowa), wydany
ponownie jako EN ISO 13485:2012 dnia 1 wrze$nia 2013, wydany ponownie dnia 30 wrzesnia 2016.
Zaktualizowany 2 lipca 2019 r. zgodnie z norma ISO 13485:2016 w zakresie nowego adresu w
Hoofddorp.

Certyfikat Zgodnosci oznakowania CE o numerze referencyjnym 66211CE01, wydany po raz
pierwszy 1 kwietnia 1997 r., ponownie wydany 1 grudnia 2004 r., zaktualizowany 26 lutego 2007 r.,
ponownie wydany 15 listopada 2007 r., ponownie wydany 1 wrzesnia 2010 r., ponownie wydany

1 wrze$nia 2013 r., zaktualizowany jako certyfikat o numerze referencyjnym 93928CE01 dnia 23
marca 2016 r. (certyfikat o numerze referencyjnym 66211TE01 zostat wycofany), ponownie wydany
dnia 12 wrzeénia 2017. Zaktualizowany 2 lipca 2019 r. w zakresie nowego adresu w Hoofddorp.

Aktualizacja 008  Dodanie informagji o ostatniej partii produktéw - aktualizacja wykazu
produktéw usunietych,
Wprowadzenie nowego numeru SKU 654098 (ICC2019-012)

Aktualizacja 007  Dodanie informacji o pierwszej partii produktéw - zgtebniki do odsysania
(ICC2016-029)
Dodanie informacji o pierwszej partii produktéw (Zatacznik C) dla wyrobow
spoza rodziny ENFit.
Aktualizacja w zakresie nowego adresu: zmiana z Schiphol na Hoofddorp.
Aktualizacja zgodnie z normg ISO 13485:2016 i zaktualizowanie certyfikatéw
CE (nowy adres).

Aktualizacja 006 ~ Wprowadzenie nowego numeru SKU 630436 PURSoft Ch4-40 cm (ICC2017-
007) oraz dofgczenie informacji o pierwszej serii PUR i PURSoft suction tubes.

Aktualizacja 005  Aktualizacja i ponowne wydanie certyfikatu CE dnia 12 wrzesnia 2017 1.
Aktualizacja i wydanie nowego certyfikatu ISO 13485 z data waznoéci od
30 wrze$nia 2016 r. do 1 marca 2019, ,

Aktualizacja 004 ~ Wprowadzenie nowych numeréw SKU ,,z portem do odbarczania” (ICC2016-
029)

Aktualizacja 003 ~ Wprowadzenie nowego numeru SKU 621541 PURSoft Ch6-60 (ICC2016-022)

Aktualizacja 002  Korekta numeru SKU nowej rurki PUR 130 cm (ICC2015-012) - zmiana z
5612929 na 612929; dofgczenie informacji o pierwszej serii,

Aktualizacja 001  Przeniesienie certyfikatu Zatacznika IT (ICC2016-009). Zastapienie DoC ,Decl
conf NMD 66211TE01_017 Flocare NG feeding tubes”
Dodanie informacji o pierwszej partii produktéw ENFit (ICC2013-008 Nexus i
ICC2013-019 Co-moulding Nutrisoft Tubes). T
ICC2015-012 wprowadzenie nowego zgtebnika PUR 130 ¢cm o numerze SKU-
5612929, <
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Zalgcznik C do Deklaracji Zgodnosci (Wykaz produktéw wycofanych z produkeji)

Flocare® Zglebniki zywieniowe nosowo-zoladkowe/jelitowe do uzytku dlugoterminowego, klasa

IIb

(Kod GMDN 14221/ Zglebnik Zywieniowy nosowo-zolagdkowy)

Niniejszy Zatacznik stanowi integralna cze$é Deklaracji Zgodnosci oznaczonej jako DoC NMD
93928CE02_008 Flocare NG_NI feeding tubes i wyszczegGlnia produkty wycofane z produkeji ujete
w tymze certyfikacie. Zakres produktéw okreslaja numery pierwszej i ostatniej wyprodukowanej
partii. Produkty zostang usunigte z wykazu produktéw wycofanych z produkeji po uptywie szedciu
miesigey od uptywu terminu przydatnoéei ostatniej wyprodukowanej partii,

Kod Nazwa produktu Rodzaj Pierwsza | Ostatnia Zaklad

produltu produktu partia partia produkeyjny

(REF) produktu | produktu

35203 Flocare® PURSoft Ch5-40 cm 200902189 | 201205N79 | NP Wuxi

35204 Flocare® PURSoft Ch5-60 cm 200902179 | 201201M29 | NP Wuxi

35205 Flocare® PURSoft Ch8-60 cm 200901K59 | 201209129 | NP Wuxi

35212 Flocare® PURSoft M z Ch10-90 cm | 200901K79 | 201206K29 | NP Wuxi
prowadnica

35213 Flocare® PURSoft M z Ch10-110cm | 200901K89 | 201205M89 | NP Wuxi
prowadnicg

35214 Flocare® PURSoft M z Chl14-110 cm | 200901139 | 201208169 | NP Wuxi
prowadnica

35215 Flocare® PURSoft M Long z Ch8-125cm | 200906119 | 201205K59 | NP Wuxi
prowadnicg

570893 Flocare® Zglebnik PURSoft Ch8-60 cm 201210049 | 201510N09 | NP Wuxi
NGF (ze znacznikiem
widocznym w RTG) z
tacznikiem typu ENLock

570894 Flocare® Zgl¢bnik PURSoft NGF | Ch 5-40 cm 201210L59 | 1112042171 | NP Wuxi
(ze znacznikiem widocznym w
RTG) - z facznikiem typu

) ENLock

570895 Flocare® PURSoft M - z Ch 14-110 cm | 201210M39 | 1112007194 | NP Wuxi
tacznikiem typu ENLock (z
prowadnica)

570896 Flocare® PURSoft M - z Ch 10-110 cm | 201205L49 | 201507M99 | NP Wuxi
tacznikiem typu ENLock (z
prowadnicg)

570897 Flocare® PURSoft M - z Ch10-90 cm 201210L89 | 201510M89 | NP Wuxi
tgeznikiem typu ENLock (z
prowadnica)

570898 Flocare® PURSoft M Long - z Ch8-125 cm 201210199 | 201510K 89 NP*WIRi'j-‘-‘:.\

tacznikiem typu ENLock (z
prowadnica)
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571460 Flocare® Zglebnik PURSoft NGF | Ch5-60 cm | 201210M19 | 201509M19 | NP Wuxi
(ze znacznikiem widocznym w
RTG) - z tgcznikiem typu ENLock

35218 Flocare® Zglebnik PUR z Ch5-50 cm | 200902L59 | 201207K99 | NP Wuxi -
prowadnicg i wielofunkcyjnym
ztaczem

35219 Flocare® Zglebnik PUR z Ch6-60 cm | 200901L09 | 201207109 | NP Wuxi
prowadnicg i wielofunkcyjnym
zlaczem

35221 Flocare® Zglebnik PUR z Ch6-110cm | 200901L29 | 201201M19 | NP Wuxi
prowadnicg i wielofunkcyjnym '
ztaczem i

35224 Flocare® Zgtebnik PUR z Ch8-110cm | 200901K19 | 201510Q49 | NP Wuxi
prowadnicg i wielofunkeyjnym
zlgezem

35226 Flocare® Zglebnik PUR z Ch10-110 200901K29 | 201507L19 | NP Wuxi
prowadnicg i wielofunkeyjnym | cm
ztgczem

35228 Flocare® Zglebnik PUR z Chl2-110 200902149 | 201510K79 | NP Wuxi
prowadnicg i wielofunkcyjnym | cm

| ztgezem

35229 Flocare® Zglebnik PUR z Ch14-110 200902K19 | 201511K99 | NP Wuxi

prowadnicg i wielofunkcyjnym cm
| ztaczem

35257 Flocare® Zglebnik PUR ze Ch6-110 cm | 200904K99 | 201603109 | NP Wuxi
zigczem typu Male Luer Lock

35258 Flocare® Zgiebnik PUR ze Ch8-110cm | 200901M19 | 201604M79 | NP Wuxi
zaczem typu Male Luer Lock :

35259 Flocare® Zglebnik PUR ze Chl10-110 200901L89 | 201604K 129 | NP Wuxi
ztaczem typu Male Luer Lock cm

35260 Flocare® Zglebnik PUR ze Ch10-130 200901M09 | 201604M29 | NP Wuxi
zigczem typu Male Luer Lock cm

569298 Flocare® Zgtebnik PUR z Ch6-110cm | 201210M99 | 201510M29 | NP Wuxi
tgcznikiem typu ENLock (z
prowadnica)

569299 Flocare® Zglebnik PUR z Ch10-110 201205L39 | 201510Q29 | NP Wuxi
tgcznikiem typu ENLock (z cm
prowadnicg)

569300 Flocare® Zgtebnik PUR z Chl14-110 201210N19 | 201511149 | NP Wuxi
tacznikiem typu ENLock (z cm
prowadnica)

569861 Flocare® Zglebnik PUR z Ch12-110 201210L19 | 201510Q39 | NP Wuxi
taeznikiem typu ENLock (z cm
prowadnicg)

569862 Flocare® Zglebnik PUR z Ch8-110cm | 201210L29 | 201511139 | NP Wuxi
tacznikiem typu ENLock (z
prowadnicg) —
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569867 Flocare® Zgtebnik PUR z Ch5-50 em | 201210139 201511M69 | NP Wuxi
tacznikiem typu ENLock (z
prowadnica)
571459 Flocare® Zgtebnik PUR z Ch6-60 cm | 201210M09 | 201509K29 | NP Wuxi
tacznikiem typu ENLock (z
prowadnicg)
35234 Flocare® NutriSoft Chl14-110 200908K69 | 201501K09 | NP Wuxi
. cm
35236 Flocare® NutriSoft Ch8-60 cm | 200909M09 | 201604K09 | NP Wuxi
35238 Flocare® NutriSoft M z Ch10-125 200911K79 | 201512N39 | NP Wuxi
prowadnicg cm
35235 Flocare® NutriSoft Ch18-110 200909M49 | 1112189053 | NP Wuxi
cm
35239 | Flocare® NutriSoft M z Chl4-110 200908K59 1112195723 | NP Wuxi
prowadnica cm

Nutricia Medical Devices BV / Nr rejestracji spotki: 27093366

Taurusavenue 167 / 2132 LS Hoofddorp — P.O. Box 75538 / 1118 ZN Schiphol Airport

Niniejszym potwierdzam zgodnosé powyzszego tiumaczema z przedlozonq mi kopig
dokumentu w jezyku angielskim. :

mgr Malgorzata Borowska

Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego

Numer uprawnien: TP/2598/05
Data: 26.03.2020 r.
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EC Certificate
Production Quality Assurance System according to O
Medical Devices\Directive 93/42/EEC Annex-V

Il osure which is the part of this certn‘“ct’_"
até is valid tlII expiration date, subject cge

Report Number;
Date of first issue: 13 July 2020
Date of last issue: 11 May 2021
Revision Number: 01 '

Expiry Date; 27 May 2024
Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. has a
the aspects of manufacture concerned w
metrological requirements for Class

devices covered by this certificate and found that the quality system m
applicable requirements in MDD Annex V.

irme Hizmetleri A.$.
d. No:15 Tepedren, Tuzla, Istanbul, Turkey
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evices Directive 93/42/EEC Annex-V

jcate Number: 1984 MDD

0-682, Revision Number: 01

ON__on
A\ Types

)):‘F % Controller (Long, Rotary Luer Lock, Without Y Port,
“Neédle Free)

Cylindrical IV Flow Controller (Long, Rotary Luer Lock, Without
Y Port, Needle Free)

Extension Line (30cm- 50em- 60cm- 75cm= 90cm- 100cm-
120cm- 150¢m)

Pressure Resistant Extension Line (30cm- 50cm- 60cm- 75¢m-
90cm- 100¢rn- 120cm- 150ew)

Karman Cannula (No: 3, 4\5(6\2 8,9,10,12)

Single Valve Manual Vac u - A t%g;\?et Double Valve
Manual Vacuum Aspiraior§ ingl Valve Manual Vacuum
Aspirator, Double-Valveanugl Vacuum Aspirator

Non-Sterile Sinile(’v/ﬂ WVacuum Aspirator, Non-Sterile

Double V nu cyilum Aspirator

Arthroscopy Set

Y-Tur Sef, YXur Set With Pump

Smaff (26, 3QmPn, 33mm)

E $ﬁallﬁNl\l\L:}t§h {26mm, 30mm, 33mm)

Spirometer Filtered Mouthpiece

hm, 33mm)

mW{Watch {30mm, 33mm)

Skin Marking Set &> (

Nii
S\g\iﬁarkmg Set, Thin Tipped Skin Marking Set //‘\

flicous Aspirator (15ml, 25ml, 40rm, 100mi) (=2l

Mucous Aspirator 7 - &\\/
Valve Urine Bag_ \_ 7 - W)

Mucous Aspirator With Hose (40ml) s \ /
White, With Discharge |

Transparent, White \ U/

Valve Emesis Bag N\ /

Surgical Covers and Drapes

TR SRR i I L 1 [ )

Microscope Drape, Camera Cover, C .db arq ¢ Nnera Cover,
Telescoplc Camera Cover, Cigcled fa raxcavag Accordion
Folded Camera Cover, Proke 0¥ copy Bag, Scopy

Cover, C Arm Scopy Cover, RMordRegpiCover, Light Handle
Cover G

i
e s g
el

H : :
Bt ? Endoscopy Mouthpiece o~ [ /‘\ \\/
. -~ b Smear Brushes Brush Spat,ulg\//\\ L
s;r’ ‘\lfj B Amniatic Pouch Perforator NEZ
4 i § Umbilical Cord Clamp = < <) TN §
e i Sterile Luer Connector Cap (Stopper) P : ( ) )
Arterial Cannula 18G, 20G, )»2@ i/ /7
Endamatrial Siictlon Curstts Endometrial Suction Curette, Endometrial Suction CIW(
Syringe

Phototherapy Eye Band (Y-Band)

Small, Medium, Large

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.
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concerning medical devices with identification number; 1984

is Notified Body under Council &'re

Muhtesem G&khan Yiicel
Head of Notified Body

Eiaimed Sp. z c.o.
Za zgodnosé 7 orygina’.em

[atata
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Certyfikat WE

i) adukeji zgodny z Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EWG
Aneks-V

vakfajowego, ktéremu podleg MIZe) ;odpl A
; 2/EWG dotyczacej wyrobow n(7 _

¥\ do” artroskopii, Ustnik z flltrem do splrometr
Zamkniety SVStem dd pobleranla probek z drzewa oskrzelo (ego,

Luer (Stopper) Kaniula tetnicza, Kireta do odsys
Band)

ig niniejszego certyfikatu i zawiera jedng g
arunktem pomyslnego zakoniczenia ok '

Numer raportu: M.5746.03
Data pierwszego wydania: 13 lipca 2020 r.
Data ostatniego wydania: 11 maja 2021 r,

Ryszard Rogiiski
Czlonek Zarzadu ¥

Numer rewizji; 01
A Fozf? 27 maja 2024 r.

le 0 c
N Iasy Is objetych niniejszym certyfikatem i stwierdzita, ze system jakosci spetnia od‘ ‘

@ [nieczytelny podpis]
. Muhtesem Gékhan Yiicel

burcja Kierownik jednostki notyfikowanej <

%, Fax: +90 216 593 25 74
Ar, e-mail; posta@kiwa.com.tr
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Zatgcznik do Certyfikatu

S~
System Zapewnienia ak _'ci,
Aneks-V :

.Q{)ukcji zgodnie z Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC O

Typy

Kontroler/o @Wego (dtugi, obrotowy Luer Lock, bez portu Y, Bez

igty)
CyIl dryc Wer przeplywu (dtugi, obrotowy Luer Lock, bez portu Y, bez

P edmza\ouamm- 50cm- 60cm- 75¢m- 90cm- 100cm- 120cm-150¢m)

’ lﬁkz‘\em uzacz odporny na ci$nienie (30em- 50cm- 60cm 75cm-

\902m-100cm- 120cm- 150¢m)

[ X@rifula Karmana (Nr: 3, 4,5, 6, 7, 8,9, 10, 12) ) D

NMestaw rgcznych aspiratoréw prézniowych z pojédy Gworem, zestaw
recznych aspiratoréw prézniowych z podwdjnyh e_ reczny aspirator

préiniowy z pojedynczym zaworem, rec v asp' tor prézniowy z podwdjnym

zaworem

Niesterylny jednozaworowy recznyas atoﬁpfd niowy, Niesterylny
dwuzaworowy reczny aspirat, r:ﬁz‘n{o
|
t

kaniuli Karmara : ) =

Zestaw do artroskopii ~ Zestaw Y-Tur, Zestaw X- Tup{p,or\np

Maly (26mm, 30mn{33ndr) \ \ >
Maly z zatrzaskiem (26lmy3Qmmn, 33mm)
Duzy (30mm, 33rfim). -

NN
Duzy z zaffyaskfe n{(BO\mm%mm

Ustnik z filtrem do spirometru

Zestaw do znakowania skéry Zest,awdd’{nalg&w\ma/s%ry, Zestaw do znakowania skéry z cienka koncowk
Zamknigty system do pobierania Aspirator §lu}q (ﬁj‘rﬂ’mel 40ml, 100ml) m \
probek z drzewa oskrzelowego Adpirator stuzd\ndfenem (40 ml) (
Worek na mocz z zaworem Brai?\; o&p/oy/adzemem ’
Worek na wymiociny z zaworem Przezroszysty, Bialy

Ostona na mikroskop, ostona na kamere, tekturo siof hwere,

teleskopowa ostona na kamere, okragta ostona na a, € kowa
Pokrowce i obtozenia chirurgiczne oslona na kamere, ostona na sonde, torba e l(r wiec na

skopie, pokrowiec na ramie C, pokrowiec na;*( kopigy .%mo&gvgjeg,r@, j

uchwyt & éﬂ;p 2Nase 7 arvdinallem
Ustnik do endoskopii - ™\
Szczoteczkirdo wymazéw Szczoteczka, szpatutka / ') L'%. : AA_ mm  renn J, <
Perforatondo Worka owodniowego - NERNNSAD ST L)) - f\
Zaciskacz do_pepowinys - oM
5ter'”§\@/& zacze Luer E Ryszard Regidski { ‘
(Stoppei Cdonek Zarzadu "y -f','l/"'é"

. o/

/\ eéd odsysania endometrium Kireta do odsysania endometrium, Kireta do odsysania endometrium z ‘
== strzykawka .
\Qpéska na oczy do fototerapii (Y-Band) | Mata, érednia, duza

iwa Belgelendirme Hizmetleri A.S, jest jednostka notyfikowang na mocy dyrekty

93/42/EWG dotyczacej wyrobéw iedycznych o numerze identyfikacyjnym: 1984

Kafidlagfetnicza 18G, 206G, 22G $\>

[nieczytelny podpis]
Muhtesem Gékhan Yiicel
urcja Kierownik jednostki notyfikowanej <

e

11 maja 2021

Kiwa Belge%‘ |




Manufacturer

Barcode ReT'\' S Product Name “Product Ph, m

Products
>IN o N
b NG NEe
MEDBAR | 8698881910857 | 2 2()/»1{' us Collection Container (40 mi) G \/

A
\67/
MEDBAR sssssflﬁitgq\“.ﬁzés 2 | Mucous Collection Container (25 ml)
N\

22903 | Mucous Collection Container (100 ml)

N e
%81912431 22904 | Mucous Collection Con{d)??eq}l )
npiimecwith Hose (40 pi

Mucous Collectiop

8698881912905 30501 ml)

Intended Use ¢ Thesterile medical devices used to collectymugt/s d

mucus from the upper respiratory tract
diseases, _
GMDN Code : 43947- Mechanical positiv é;’:;
Classification i Class lla
Classification Route ¢ AnnexV i
Classification Rule : Rule2 )

We hereby declare that above mentioned pro uct$.y gé the provisions of the latest version of Europeanjl\ 50
93/42/EEC and relative Medical Device Regulations, All supportifig documentation is retained under the premise -ofit
We declare that the products do not incorporate a substance of a human blood derivative, i

medicinal product, latex, radioactive material and electromagnetic waves,

Standards + | TSEN556-1 | TSEN1SO 15223-1 TSEN1041 7 ERNS0 13485/AC

ASTM F 88; 1886, 1929, 1980 TS EN 1779/A1] i THEK 1SO 11135
TSEN ISO 11138-1, 2 TS EN 1SO 11140-1 TS ENASUA15Q%-1,2_ | [¥S EN 150 11737-1, 2
TS EN ISO 1135-4 TS EN 868-5 PSEN (SO, 497811 TS EN 1895

TS EN ISO 14161 TS 1SO 2859-1/A1 TS ENASO 1450¢4-132, 3, 4, 5

TSENISO 10993-1, 4,5, 7, 10, 11,18 | TSEN 53\3’/@5‘-1)

Notified Body
Informatio:

Kiwa Certification Services A.S. ( NB 1984)
ITOSB 9. Cad No.15 Tepedren Tuzla- Istanbul-Turkey
1984-MDD-20-682
13.07.2020
lzmir/ Turkey
13.07.2020
Armagan Yalgin
(Quality M&na gement Rep.)

i L N 2 7 Sle
Ayszard Roginshy )
Crlonek Zarzadu """ '\",}’&2{}2,‘_}/ """""
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MEDICAL DEVICES DIVISION

Granarolo dell’Emilia (BO), 2024/03/25
CL1/v4

Esteemed

MEDBAR TIBBi MALZEMELER TUR. SAN. VE TiC. A.S.
1142 SOK. NO:35 SARNIC GAZIEMIR izZMIR

Notified Body Confirmation Letter Reference: CERB00215022
To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and
(EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro
diagnostic medical devices :

This letter confirms that, Kiwa Cermet Italy, a Notified Body (NB) designated against Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number 0476 on NANDO, has received a formal application in
accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR with the
following manufacturer: \

MEDBAR TIBBI MALZEMELER TUR. SAN. VE TiC. A.S.
1142 SOK. NO:35 SARNIC GAZIEMIR iZMIR TURKEY
SRN Number (if available): TR-MF-000017895

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are
identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been
received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the
devices for which an MDR application has been received and a written agreement concluded, but the
NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices
under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR
by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a
Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Single ber company subject to g t and coordination of Kiwa Italia Holding Srl
D Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel. +39.051.4593.111 - Fax +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it

VAT Registration No. 00627711203 - Tax ID 03502820370 - Share capital: € 1.000.000,00 i.v.
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procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20
Mar 2023 for the relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3¢ of MDR (as
amended by (EU) 2023/607), are shown below:

® 26 May 2026 for Class Ill custom-made implantable devices

° 31 December 2027 for Class Il devices and Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class Ilb devices, Class lla, Class | devices placed on the market
in sterile condition or have a measuring function

® 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notlfled body under MDD
but requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re- usable surglcal instruments)

On behalf of the Notified Bodly,
Dr.ssa Frabetti Alessia
Medical Device Division Manager

Firmato digitalmente

da: ALESSIA
Alessis Frabetty| FRABETT
Data: 08/04/2024

16:40:09

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Holding Srl
Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’Emilia (BO)

Tel, +39.051.4593.111 - Fax +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it

VAT Registration No. 00627711203 - Tax ID 03502820370 — Share capital: € 1.000.000,00 i.v.
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate

surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:
MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
at the pre-application

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

_stage)

If the MDR device isa
substitute device,
identification of the

corresponding MDD/AIMDD

device

Reference(s) of the devices
under MDR application,
and the NB Identification

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic MDR Device classification If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate
UDI-DI (under MDR (as proposed by the substitute device, Reference(s) of the devices
application) manufacturer and verified | identification of the under MDR application, and
at the pre-application corresponding ; % the NB Identification
stage) MDD/AIMDD device 4,
Arthroscopy Set Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
corresponding device under | 20-682
MDD
NB# 1984
v/ Same
O Substitute
Mucous Aspirator Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
corresponding device under | 20-682
| MDD. '
NB# 1984
v Same
O Substitute
IV Flow Controller Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
Type: Cylindrical IV Flow corresponding device under | 20-682
Controller MDD
NB# 1984
v/ Same
O Substitute
IV Flow Controller Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
Type:lV Flow Controller corresponding device under | 20-682
MDD
NB# 1984
v/ Same
{ O Substitute
Karman Cannula and Class Ila Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
Karman Cannula Injector corresponding device under | 20-682
(8698881917122IV1A) MDD
NB# 1984
v/ Same
O Substitute
Karman Cannula and Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
Karman Cannula Injector corresponding device under | 20-682
(8698881917139MT) MDD
NB# 1984 -
Kiwa Cermet Italia S.p.A. — Single-r b pany subject tor rent and coordination of Kiwa Italia Holding Srl

D)

Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’Emilia (BO)
Tel. +39.051.4593.111 - Fax +39.051,763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it

VAT Registration No. 00627711203 - Tax ID 03502820370 — Share capital: € 1.000.000,00 i.v.
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
at the pre-application
stage)

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices
under MDR application, and
the NB Identification

v/ Same
O Substitute

Surgical Covers and
Drapes
Type: Light Handle Cover

Class | devices placed on
the market in sterile
condition

Identification of the
corresponding device under
MDD

v’ Same
O Substitute

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Surgical Covers and
Drapes

Type:

C-Arm Scopy Cover

Class | devices placed on
the market in sterile
condition

Identification of the
corresponding device under
MDD

v/ Same

! O Substitute

| Certificate No: 1984-MDD-

20-682

NB# 1984

Surgical Covers and
Drapes

Type:

Endoscopy Bag

Class | devices placed on
the market in sterile
condition

Surgical Covers and
Drapes
Type:
Camera Cover

Class | devices placed on
the market in sterile
condition

Identification of the
corresponding device under
MDD

v/ Same
0O Substitute

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Identification of the
corresponding device under
MDD

v Same
O Substitute

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Surgical Covers and
Drapes
Type:
Microscope Drape

Class | devices plarced on
the market in sterile
condition

Identification of the
corresponding device under
MDD

v’ Same
O Substitute

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Surgical Covers and
Drapes

Type:

Fluoroscopy Cover

Class | devices placed on
the market in sterile
condition

Identification of the
corresponding device under
MDD

v/ Same
O Substitute

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Surgical Covers and
Drapes

Type:

Scopy Cover

Class | devices placed on
the market in sterile
condition

Identification of the
corresponding device under
MDD

v’ Same
O Substitute

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

Kiwa Cermet Italia S.p.A. — Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Holding Srl

Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’Emilia (BO)
Tel. +39.051.4593.111 - Fax +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it

VAT Registration No. 00627711203 — Tax |D 03502820370 — Share capital: € 1.000.000,00 i.v.
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Device name or Basic MDR Device classification If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate
UDI-DI (under MDR (as proposed by the substitute device, Reference(s) of the devices
application) manufacturer and verified | identification of the under MDR application, and
at the pre-application corresponding the NB Identification
stage) MDD/AIMDD device
Surgical Covers and Class | devices placed on Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
Drapes the market in sterile corresponding device under | 20-682
Type: condition MDD
Probe Cover NB# 1984
v/ Same
O Substitute
Extension Line Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
corresponding device under | 20-682
MDD
NB# 1984
v/ Same
O Substitute
Spirometer Filtered Class lla Identification of the Certificate No; 1984-MDD-
Mouthpiece corresponding device under | 20-682
{ MDD
! NB# 1984
| v Same
O Substitute

' Valve Urine Bag

measuring function

gpim‘i;matriicjn Letter Revision History

Class | devices witha

Identification of the
MDD

v’ Same
O Substitute

corresponding device under

Certificate No: 1984-MDD-

20-682

NB# 1984

Date NB internal reference Action
| traceable to each version
- . of the letter
2024/03/25 | Rev0O | Initialissuee I
2024/04/02 Rev.01 The types have been added to some products:

IV Flow Controller

IV Flow Controller

Type:lV Flow Controller
Surgical Covers and Drapes
Type: Light Handle Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:C-Arm Scopy Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:Endoscopy Bag

Surgical Covers and Drapes

Type: Cylindrical IV Flow Controller
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Date

NB internal reference
traceable to each version
of the letter

Action

Type:Camera Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:Microscope Drape
Surgical Covers and Drapes
Type:Fluoroscopy Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:Scopy Cover

Surgical Covers and Drapes
Type:Probe Cover

For further information on the content of the letter or verification of the validity of the letter please
contact medical@kiwa.com or phone at +39.051.4593.111 '

Kiwa Cermet Italia S.p.A. — Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Holding Srl
Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’'Emilia (BO)

Tel. +39.051.4593,111 - Fax +39.051,763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it

VAT Registration No. 00627711203 — Tax |D 03502820370 - Share capital: € 1.000.000,00 i.v.




o -
Kiwa Cermet Italia lea

DZIAt URZADZEN MEDYCZNYCH

Granarolo dell’Emilia (BO), 2024/03/25
CL1/v4

Szanowany

MEDBAR TIBBi MALZEMELER TUR. SAN. VE TiC. A.S.
1142 SOK. NO:35 SARNIC GAZIEMIR izmiR

Pismo potwierdzajace Jednostki Notyfikowanej
Numer referencyjny : CERB00215022

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746
w odniesieniu do przepiséw przejSciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze Kiwa Cermet Italy, Jednostka Notyfikowana (NB) wyznaczona
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0476 w NANDO, otrzymata
formalny wniosek zgodnie z sekcjq 4.3 akapit pierwszy zatacznika VIl do MDR i podpisata pisemna
umowe zgodnie z sekcjq 4.3 akapit drugi zatacznika VIl do MDR z nastepujacym producentem:

MEDBAR TIBBI MALZEMELER TUR. SAN. VE TiC. A.S.
1142 SOK. NO:35 SARNIC GAZIEMIR [ZMIR TURKEY
Numer SRN (jesli dostepny): TR-MF-000017895

Wyroby objgte formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktdrych mowa powyzej, sa
okreslone w ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano
wniosek MDR, zawarto pisemne porozumienie i w odniesieniu do ktérych NB jest réwniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca
dyrektywa. Tabela 2 okresla urzadzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne
porozumienie, ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
urzadzeniami zgodnie z obowigzujacy dyrektywa.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD)
lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktdre wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie
zostaly wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na
podstawie MDR przed data wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub przedstawit dowéd, ze wtasciwy
organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstgpstwo lub zwolnienie z majacej zastosowanie oceny
zgodnosci
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zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR, odpowiednio, do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu
do odpowiednich wyrobdw.

Ponizej przedstawiono ramy czasowe przejicia, ktére majg zastosowanie do wyrobéw objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodno$ci producenta z innymi warunkami okre$lonymi
w art. 120.3c rozporzgdzenia MDR (zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2023/607):

® 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zaméwienie wyrobéw do implantacii klasy 111

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Il i wyrobéw do implantacji klasy 1lb z wytaczeniem
dobrze ugruntowanych technologii (WET - nici, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony zebéw, $ruby, kliny, plytki, druty, szpilki, klipsy i faczniki).

e 31grudnia 2028 r, dla innych wyrobow klasy lIb, klasy Ila, klasy | wprowadzonych do obrotu
w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje pomiarowa

® 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej
zgodnie z MDD, ale wymagajacych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |,
ktore kwalifikuja sig jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu Jednostki Notyfikowanej,
Dr.ssa Frabetti Alessia
Kierownik dziatu urzqdzenr
medycznych

Firmato digitalmente
Aéf 7 FM da: ALESSIA

FRABETTI

Data: 08/04/2024

16:40:09
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych IN jest réwniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiadajacymi im wyrobami zgodnie z

obowigzujacq dyrektywa:

Nazwa urzadzenia
lub podstawowy kod
UDI-DI (w aplikacji
MDR))

(zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana
na etapie przed zlozeniem
whniosku)

Klasyfikacja urzadzenia MDR |

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,

identyfikacja odpowiedniego

urzadzenia MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD
urzadzer objetych
whnioskiem VDR oraz
numer identyfikacyjny JN

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych JN NIE jest odpowiedzialny

za wlasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowiqzujaca dyrektywa:

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR

MDR Device classification
(as proposed by the

If the MDR device is a
substitute device,

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices

application) manufacturer and verified identification of the under MDR application, and
at the pre-application corresponding . the NB Identification
- - | stage) | MDD/AIMDD device ' . N -
Arthroscopy Set Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
corresponding device under | 20-682
MDD
NB# 1984
v Same
0 Substitute
Mucous Aspirator Class lla Identification of the | Certificate No: 1984-MDD-
corresponding device under | 20-682
MDD
NB# 1984
v Same
0 Substitute
IV Flow Controller Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
Type: Cylindrical IV Flow corresponding device under | 20-682
Controller MDD
NB# 1984
v Same
0 Substitute
IV Flow Controller Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
Type:V Flow Controller corresponding device under | 20-682
MDD
NB# 1984
v Same
0 Substitute
Karman Cannula and Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
Karman Cannula Injector corresponding device under | 20-682
(8698881917122MA) MDD
NB# 1984
v’ Same
0 Substitute
“Karman Cannula and Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-

Karman Cannula Injector
(8698881917139MT)

corresponding device under
MDD

20-682

 NBA1984
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| Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
at the pre-application
stage)

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices
under MDR application, and
the NB Identification

;ébré{éa Covers and
Drapes
Type: Light Handle Cover

Surgical Covers and
Drapes

Type:

C-Arm Scopy Cover

Class | devices placed on

Class | devices placed on

the market in sterile
condition

the market in sterile
condition

Surgical Covers and
Drapes
Type:
Endoscopy Bag

Class | devices placed on

the market in sterile
condition

Surgical Covers and
Drapes

Type:

Camera Cover

Class | devices placed on

the market in sterile
condition

Surgical Covers and
Drapes

Type:

Microscope Drape

the market in sterile
condition

Class | devices placed on

v Same
O Substitute

Identification of the
corresponding device under
MDD

v Same
0 Substitute

corresponding device under
MDD

v Same
0 Substitute

Certificate No: 1984-MDD- -
20-682

NB# 1984

| NBH# 1984

Identification of the
corresponding device under
MDD

v’ Same

0 Substitute
Identification of the
corresponding device under
MDD

v Same -
0 Substitute

' Identification of the
corresponding device under
MDD

v Same
0 Substitute

20-682

NB# 1984

Certificate No: 1984-MDD- |
' 20-682

R Ce&ﬁéaie N0:771§§4:MBD-7 g

' Certificate No: 1984-MDD-

20-682

NB# 1984

 Certificate No: 1984-MDD- _
20-682

NB# 1984

Surgical Covers and
Drapes

Type:

Fluoroscopy Cover

Class | devices plac'éd on
the market in sterile
condition

Identification of the
corresponding device under
MDD

v Same
0 Substitute

| Certificate No: 1984-MDD-

20-682

NB# 1984

Surgical Covers and
Drapes

Type:

Scopy Cover

Class | devices placed on
the market in sterile
condition

Identification of the
corresponding device under
MDD

v’ Same
0 Substitute

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

MDR Device classification
(as proposed by the

at the pre-application
stage)

manufacturer and verified

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices
under VDR application, and
the NB Identification

Surgical Covers and
Drapes
Type:

Class | devices placed on
the market in sterile

Identification of the
corresponding device under

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

Mouthpiece

ValveUrineBag

Conflrmatlon Lettgr Rewswn History

Class | devices with a
measuring function

Action

corresponding device under
MDD

v Same
0 Substitute

Identification of the
corresponding device under
MDD

v Same
0 Substitute

condition MDD

Probe Cover NB# 1984
v Same
0 Substitute

Extension Line Class lla Identification of the Certificate No: 1984-MDD-
corresponding device under | 20-682
MDD

NB# 1984

v’ Same
0 Substitute

Spirometer Filtered Class lla Identification of the | Certificate No: 1984-MDD-

20-682

NB# 1984

Certificate No: 1984-MDD-
20-682

NB# 1984

IV Flow Controller

Type: Cylindrical IV Flow Controller
IV Flow Controller

Type:IV Flow Controller
Surgical Covers and Drapes
Type: Light Handle Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:C-Arm Scopy Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:Endoscopy Bag
Surgical Covers and Drapes

| Date NB internal reference

traceable to each version

of the letter )
| 2024/03/25 | Rev.00 - Initial issue i -
12024/04/02 Rev.01 The types have been added to some products:
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Date

NB internal reference Action
traceable to each version
of the letter

Type:Camera Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:Microscope Drape
Surgical Covers and Drapes
Type:Fluoroscopy Cover
Surgical Covers and Drapes
Type:Scopy Cover

Surgical Covers and Drapes
Type:Probe Cover

For further information on the content of the letter or verification of the validity of the letter please
contact medical@kiwa.com or phone at +39.051.4593.111
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ACJA ZGODNOSCI WE

alzemeler Turizm San. ve Ticaret A.S.
5 Fatih Mah. Sarnig - Izmir / Turkey

Wytwérca

&
Zdjeue produktu/» : Q
2 Q

90232 2816003 Fax: +90 232 2816648
Produkty Barcode Ref\ Nazwa Produktu
) Y
MEDBAR | 8698881910857 | 22 O(lf‘\ 3l ik do pobierania $luzu (40 ml) K’:":ﬁ
£ _ Roas a
MEDBAR 229 02 Pojemnik do pobierania $luzu (25 mi) A

>/

22903 Pojemnik do pobierania $luzu (100 ml)

0 ME E,em\ \s 81912431 | 22904 | Pojemnik do pobierani Sy (1 m%
2 \\/ Pojemnik do zpf 4
8698851912005 | 30501 | polem ks
L

Zastosowanie
aspiratorowym stuzacym do zbierania §luzu z Bory

: /latowe wyroby medyczne sluzace do zbierania ﬂ&zw pomigdzy urzagdzeniem

Kod GMDN 43947- Urzadzenie do oczyszczania drd z wydzieliny za pomoca mechanicznego
cl$nienia dodatniego

Klasyfikacja Klasa lla

Droga klasyfikacji Zafacznik V

Reguta klasyfikacji Reguta 2

Niniejszym oéwiadczamy, ze wyzej wymlemon pro@;}«y petniajg wymagania naJnowsze1 wers;i Europejskiej
Wyrobach Medycznych 93/42/EWG oraz odpowiednic
towarzyszaca jest przechowywana w siedzible producenta

Oswiadczamy, ze produkty nie zawierajg substancji pochodnej krwi ludzkiej, tkanek pochodz nl ,
produktu leczniczego, lateksu, materiatu radioaktywnego oraz fal elektromagnetycznych,

ddechowych a cewnikiem nosowym w

T&ENA.orrr\’“i‘\V

Standardy TS EN 556-1 | TSEN 15O 15223-1 TS EN ISO 13485/AC
ASTM F 88, 1886, 1929, 1980 YSENL7R9/M " | TSEN SO 11135
TSEN ISO 11138-1, 2 TSENISO 11140-%" * | WS ENSQ.11667-1,2 | TSEN ISO 11737-1, 2
TS EN ISO 1135-4 TSEN868-5 < <[ TS ENVSOD14971/D1 | TS EN 1895
% TS EN ISO 14161 TS EN ISO 14161 GSEN/ISO 14644-1, 2, 3, 4, 5
TS EN ISO 10993-1, 4, 5, 7, 10, 11,18 TS EN 62366-1 4

Jednostka not fl@ 5

Kiwa Certification Services A.S. ( NB 1984)

ITOSB 9. Cad No.15 Tepedren Tuzla- Istanbul-Turkey

1984-MDD-20-682
13.07.2020

Izmir/ Turkey
13.07.2020

Bialmed Sp. z 0.0.
Za zgodnos¢ z oryginatem

dnia 2% -02- 250 -~

Ryszard Ro“‘n Ki
Czlonck Zarzadu

X . )er)!.:




pial oanguelsku/Name in’ English A O
i 2 ce “For. Reg:.st:r:at:.on o@\g

1004 Kod kra}u /Country code: :
PL

1.006 " Ulica; nr/,,stréet, no.:"

i +48 22 4921100

1, 007 Telefon/ Phone

Prosze wypetniac tylko pol

1 008 Data wplywu/ Date of notlﬁcatnon

B Identyflkacja zgloszema Iub powuadomlenga / Identlf‘ cau@\ot‘\\ou{\\'o

ncy]ny/ Reference number o

11,010 Rodzaj 2gloszenia lub powiadomienia / Nofification type—

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device S
o, ‘
> I 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

@7

i 011 w przypadku zmiany dotyczacej podmlotu prosze wskazac dane ulegajqce zmlame ;
‘In case of change of entity details please lndlcate the data belng ‘

anged

Fnrdnik

z

L)

that uses products for business or professional activity
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1/3




o (\ { Aﬁs\)}umer referency]ny/ Reference number )
Q /\1/015 Nazwa wytworcy (producenta), pelna A\
>

& K}e\}flkaqa wytworcv (producenb){ldentlr ication: of the manufacturer

: 1-0.1f4l,?<°d kraju /G
| TR

facturer,Jo fll 70

Medbar Tibbi Malzemeler Tu :.g . Ve Tic. A.S.

1.016  Nazwa wytworcy (produi‘: =)

Medbar /\ (\

11,017 Miasto/ City .

Izmir - Gaz1

1018 Kod pocztowy Postal code
35414

1.020.; Skrytkaipocztowa /PO Box * -~

N7

1.019 nr . \/ ST
Fa}:.—hi%& kak Sarnig¢ No: 35

O(Ob«?dp kbnh{ma\[cc’fact person 1ir -

T

| 1022 Telefon/Phone -

1921 I@m\zwéko/rull name” il
+90 232 281 66 47

Celebi

1023 Bafail

info@medbar.com. tr

1,024 F SjF 2L 2
+9o§ 281(\&6 a8

anci flay7 Ten lcatrlon_gf;:the authorized

.: ‘@od kraju /.Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego M dstawlclela (upowazmonego przedsmwiuela), 5’6/& Uieauithorized representative, In full

1, 028 _Nazwa autoryzowanego przedstawn:lela (upowaznlonego przed W/ Name of the authorized representanve, abbrev!ate(>
i PN

LOY

1029 Miasto/City - =0 f Blah H/ , hERHS
Za zgo D% oWy a-%em

1,031 Ulica; nr /'Street, no, =~ 2 i o SR
\éﬁ% dma \-@ oy %

J0soba do kontaktu / Contact person -~ |, i \/ /7 el

11,033 Imig i nazwiské/ Full name =~ F‘ygzvd Rom (J/{ Fes

Cztonek ZarmJu 1';}3}}};}'/1"' """

1.035  E-mai

23

ialmed
\NO42 - Miasto/ Clty “T1.043 Kod pocztow
Warszawa 02-546

Tow Ulea s

- || 1.045 : Skaytka pocztowa /PO Box
Kazimierzowska 46/48/35

Osoba do kontaktu'/ Contact person -

;1,047 Telefon / Phone |
+48 724 040 504

«1-046'1'!'.'!%',‘."%1‘“15“9 7Full name]

| 1049 -Faks/Fax
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v %
é}gx}l‘kébja /_-Idehtiﬂcétif)n—ofthe:organ’izatt'ion R LR < O

[j/ Z - .., podmiotu zestawiajacego systq'g
D S - .. podmiotu sterylizujacego wyré

! Q = [0 o -..Swiadczeniodawey wykonuj p§
>

b zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

stem lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device\syStem or procedure pack
iatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
‘1,0'510’ [:| L - ... laboratorium wytwarzdjace swdj uzqtek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - .., podmiot wykonujac € lecznicza / Entity performing medical activity

/ Health Institution

s

*|:1,056 - Kad pacztowy / Postal code:

AN
1,057 Ulica, nr /:Street, no. 1,058 - Skrytka pocztowa / PO Box -, -

Osoba do kontaktu / Contact persans (\\ \-/}‘/ A T ey )h) bt el

"1.059 Tmig i nazwisko /F; (n@ L‘\s = et /fuso Nelefon //ehone

2 Qg_’/#ags/ Fax -

1,061 E-mail -+

g Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA l
To be ﬂl[ed in: by person actlng as proxy in accordance with art. 33@

1063 Imlqinazwlsko/Fullname : n.,’}
- o [Wita
X\ O — : oon
OB Miasto/ Gty T -
Q > _ dnia ﬂ‘ DN
\_/ 1,066 Ulica,.nr/ Street, no. " G e
Ryezard Rqﬁiﬂ'ﬂki 0 eal
168 Teteton fRhone E ) Grlonek Zarzadu LT “no

;c’oyerediby this notification .
Pr}qsﬁzé pr)dac:I L'la Giwe: Iiczby lub zero, jeéli nie dviaczono danego typu formulana : Pt N TN
] vide, “:ﬁ wt{%’?r 2610 Ir there are no artarhed forms of glven type

1.070  Liczba dd&a@lfj}cmikow nr 2/ Number of attached forms o, 2~ b, e Hesar - 0(\(‘1(\
4 L Walaczmkow nir 3 / Number of attaclied forms no, 3 Ve e T N \ '
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CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

dla procedury sterylizac]i / for the sterilisation procedure
zgodny z 93/42/EWG Zatacznik V | acc. 93/42/EEC Annex V

Niniejszym zaswiadcza sig, ze firma / This certifies, that the company

Galmed Wytwérnia Sprzetu Medycznego Katarzyna Meger
ul. teczycka 65, PL / 85-737 Bydgoszcz

dla kategorii wyrobéw klasy Is / for the product category class Is
(Lista wyrobow patrz zalgeznik 1/ List of products see annex 1)

Sterylne wyroby medyczne jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych | metalu.
Sterile disposable medical devices made of plastic and metal.

Stosuje system zapewnienia jakoécl w produkc]i | kontroli koficowej w odniesieniu do procedur sterylizacji wiw wyrobéw zgodnie z Zalgcznikiem V
dyrektywy 93/42/EWG, Dodatkowo, przy znaku Ce musi zostaé naniesiony numer indentyfikacyjny jednostki notyfikowanej, Waznos¢ tego
certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy | jego nadzorowania przez jednostke
notyfikowang zgodnle z Zalgcznikiem V rozdzial 4. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem,

has established a quality system for production and final testing relating to the sterilisation procedure acc. lo the requirements of Annex V of the
directive 93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Nolified Body has to be affixed. The validily of this certificale is
based on the maintenance of the qualily system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Nolified Body
according Annex V section 4. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rej. / Reg.-No. TNP/MDD/0397/2032/2021 Wazny od / Valid from 25-05-2021
Raport nr / Report No.: PL2032/2021 Wazny do / Valid until  24-05-2024

{
M Katowice, 25-05-2021

Jefinostka Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
rtification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. ® +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sie kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.




ZALACZNIK v ononsrss | ANNEX s omro

do certyfikatu numer rejestracyjny / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0397/2032/2021-001
Raport nr / Report No.: PL2032/2021 Wazny od / Valid from  25-05-2021
Wazny do / Valid until  24-05-2024

Typ / Type Wyroby / Products Klasa / Class UMDNS
Zatyczki do cewnikéw / Catheter plug Zatyczka do cewnika / Catheler plug Is 10861
taczniki do przewoddw | cewnikdw / tacznik do przewodéw | cewnikéw / Connector for tubes and catheters Is 10861
Connectors for tubes and cathoters Lacznik do przewodéw | cewnikéw z kontrolg odsysania /
Connector for tubes and catheters with suction control
Dreny / Drains Dren / Drain, Is 14247
Dren balonowy / Bubble tube

Dren jednostronnie rozszerzany / Tube expanded on one side
Dren dwustronnie rozszerzany / Tube expandedon both sides
Przewody do ssaka / Suction tubes Przewdd do ssaka / Suction tube Is 16779
Przewdd do ssaka z dwoma koneklorami / Suction tube with two funnels
Przewdd do ssaka z tgcznikiem / Suction tube with connector
Przewéd do ssaka z lacznikiem do kontroli odsysania /
Suction tube with vacuum control connector
Zestaw do aktywnego drenazu ran / Zestaw do aktywnego drenazu ran butelka do drenazu / Is 11303
Aclive drainage set Actlive drainage set drainage boltle
Zestaw do aktywnego drenazu ran typ A z jednym przewodem ssacym /
Active drainage sel type A with one suction tube
Zestaw do aklywnego drenazu ran typ B z dwoma przewodami ssacymi/
Actlive drainage sel type B with two suction tubes
Zeslaw do aktywnego drenazu ran typ C z przewodem saacym | przewodem do
oprozniania /
Aclive drainage sot type C with suction tube and evacuation tube
Zestaw do aktywnego drenazu ran typ mini /

Aclive drainage set type mini
Woreczek do moczu dla niemowlgt / Woreczek do moczu dla niemowlat dia dziewczynek / Is 14298
Urinal bag for infants Urinal bag for infants for girls

Woreczek do moczu dla niemowlat dla chlopcow /

Urinal bag for infants for boys

J % Katowice, 25-05-2021

dnostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
ertification body for medical devices

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 2274
Notified Bady ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. & +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul, Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Dopuszcza sig kopiowania certyfikatu tylko w niezmienionej postaci. / Copies of this certificate only without changes.
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Katowice, 13.11.2024

TUV NORD Polska Sp. z 0.0
Mickiewicza 29
40-085 Katowice

Poland Wytwoérnia Sprzetu Medycznego GALMED

Katarzyna Meger
teczycka 65
85-737 Bydgoszcz
POLAND

Notified Body Confirmation Letter
Reference: 45/24/1

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance in
the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, TUV NORD Polska Sp. z o.0., a Notified Body (NB) designated against Regulation
(EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2274 on NANDO, has received a formal application in
accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in
accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the following manufacturer:

Wytwornia Sprzetu Medycznego GALMED Katarzyna Meger
teczycka 65

85-737 Bydgoszcz

Poland

SRN number: not available (not registered)

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the
corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR
application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer's continued
compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are
shown below:
e 31 December 2028 for other Class Ilb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function

DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZLOSCI TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

TOV NORD Polska Sp. z 0. o. Zarzad: |
o Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu Konto bankowe:
ul. Mickiewicza 29 mBank o. korporacyjny Katowice
40-085 Katowice NIP 634-10-14-590 02 1140 1078 0000 4042 4600 1001
tel.: +48 32 786 46 46 REGON: 272557766 EUR 72 1140 1078 0000 4042 4600 1002 Strona 1213

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

2
Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633 USD 63 11401076 0000 4042 4600101

Kapitat zaktadowy: 850000 PLN

TUVNORDGROUP




TUVNORD

On behalf of the Notified Body,

Digitally signed b;
Kata rZyn a K;%a;yﬁ: Jg::hymyczyk
Jochymczyk If;:i:)éolfl.i 1.1310:44:01

Katarzyna Jochymczyk

Medical Devices Certification Specialist

) 2024.11.13
.
NG 10:39:30
7 toroo
Kornel Lukaszczyk

Head of the Notified Body No. 2274 for Medical Devices

TUV NORD Polska Sp. z o.0.

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate

surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

‘Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Cewniki do odsysania gornych
drég oddechowych/

Suction catheters for upper
respiratory tract

i - Cewniki do odsysania

| gérnych drég oddechowych typ
A z otworem centralnym /
Suction catheter for upper
respiratory tract type A with
central opening

- Cewniki do odsysania
gérnych drég oddechowych typ
B z dwoma otworami /

Suction catheter for upper
respiratory tract type B with
central opening and lateral eye

- Cewniki do odsysania
gornych drég oddechowych
typ C z otworem centralnym i
. dwoma bocznymi /

TUV NORD Polska Sp. z 0. 0. Zarzgd:

| MDR Device

| If the MDR device
classification (as | is a substitute
proposed by the | device,

manufacturer | identification of
and verified at i the corresponding
the pre- . MDD/AIMDD
application | device

stage) | .

Class lla | N/A

| MDD/AIMDD Certificate

| Certificate:

Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

TNP/MDD/0395/2032/2021

NB: 2274

Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu

Konto bankowe:

DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZtos$cl TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU,

ul. Mickiewicza 29
40-085 Katowice

tel.: +48 32 786 46 46 NI} 834:10-14-590

REGON: 272557766

mBank o. korporacyjny Katowice
021140 1078 0000 4042 4600 1001
EUR 721140 1078 0000 4042 4600 1002
USD 93 1140 1078 0000 4042 4600 1012

Strona2z13

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 860000 PLN

TUVNORDGROUP



TUVNORD

' Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Suction catheter for upper
respiratory tract type C with
central opening and two lateral
eyes

- Cewniki do odsysania

goérnych drég oddechowych

typ do lewego drzewa
oskrzelowego / Suction catheter
for upper respiratory tract for left
bronchius (angled)

Basic UDI-DI:
590538696SUCTICATH6126

Cewniki urologiczne/
Urological catheters

- Cewnik urologiczny Nelaton /
Urological catheter Nelaton

- Cewnik urologiczny Nelaton
kobiecy / Urological catheter
female Nelaton

- Cewnik urologiczny Tiemann /
Urological catheter Tiemann

- Cewnik urologiczny Couvelaire
/ Urological catheter Couvelaire

Basic UDI-DI:
590538696UROCATH62i71i2DV

“Cewniki rektalne / Rectal
catheters

- Cewnik rektalny / Rectal
catheter

Basic UDI-DI:
590538696RECTCATHB3P9

Class lla

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application

_ stage)

| Class lla

I NIA

)

TUOV NORD Polska Sp. z 0. 0.

ul. Mickiewicza 29
40-085 Katowice
tel.: +48 32786 46 46

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

Zarzad: |
Dagmara Zygowska - Prezes Zarzgdu

NIP 634-10-14-590

REGON: 272557766

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 8560000 PLN

| If the MDR device

is a substitute
device,
identification of
the corresponding
MDD/AIMDD
device

Konto bankowe:

| Certificate: |
TNP/MDD/0395/2032/2021

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

Certificate:
TNP/MDD/0395/2032/2021

NB: 2274

NB: 2274

DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZL0SCI TOV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

mBank o, korporacyjny Katowice
021140 1078 0000 4042 4600 1001

EUR 721140 1078 0000 4042 4600 1002
USD 931140 1078 0000 4042 4600 1012

Strona 3z 13

TUVNORDGROUP




TUVNORD

Device name or Basic UDI-DI | MDR Device If the MDR device | MDD/AIMDD Certificate
(under MDR application) classification (as | is a substitute Reference(s) of the
proposed by the | device, devices under MDR
manufacturer identification of application, and the NB
and verified at the corresponding | Identification
the pre- MDD/AIMDD
application device
- stage) B i I i
Kanki doodbytnicze / Rectal Class lla N/A Certificate:
tubes TNP/MDD/0395/2032/2021
NB: 2274
- Kanka doodbytnicza / Rectal
tube
Basic UDI-DI:
590538696RECTTUB6467
' Cewniki do karmienia/ Feeding | Class lla =L Certificate: ;
tubes TNP/MDD/0395/2032/2021
- Cewniki do karmienia / Feeding NB: 2274
tube
Basic UDI-DI:
590538696FEEDCATHB95F
‘Zgtebniki zotadkowe / Class lla N/A ) Certificate: o ;
Stomach tubes : TNP/MDD/0395/2032/2021 |
- Zgtebnik zotgdkowy / Stomach i NB: 2274
tube
- Zgtebnik zotgdkowy Salem /
Salem stomach tube
- Zgtebnik zotgdkowy Gastric
LightGuide / Stomach tube
Gastric LightGuide
Basic UDI-DI:
590538696STOMTUB6B7KJ
‘Zgtebniki dwunastnicze / Class lla NA | Certificate: =4
Duodenal tubes | TNP/MDD/0395/2032/2021
-Zgtebnik dwunastniczy / NB: 2274
Duodenal tube
Basic UDI-DI;
590538696DUODTUBG85R

¢ " DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZto$cl TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

TUV NORD Polska Sp. z 0. o.

ul. Mickiewicza 29
40-085 Katowice
tel.: +48 32786 46 46

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

Zarzad: |
Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu

NIP 634-10-14-590

REGON: 272557766

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 850000 PLN

Konto bankowe:

mBank o. korporacyjny Katowice
021140 1078 0000 4042 4600 1001

EUR 721140 1078 0000 4042 4600 1002
USD 93 1140 1078 0000 4042 4600 1012

Strona4z 13

TUVNORDGROUP



TUVNORD
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TOV NORD Polska Sp. z 0. 0.

Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

‘Cewniki Thorax z kontrastem |

Rtg / Thorax catheters with
X-ray contrast

- Cewnik Thorax z kontrastem
RTG / Thorax catheter with X-ray
contrast

- Cewnik Thorax z kontrastem
RTG zgiety / Thorax catheter
with X-ray contrast angled

- Cewnik Thorax z kontrastem
RTG Cardio / Thorax catheter
with X-ray contrast Cardio

- Cewnik Thorax z kontrastem
RTG z trokarem / Thorax
catheter with X-ray contrast with
trocar

Basic UDI-DI:
590538696 THORAX65NU

Dreny do ran / Wound drains

- Dren do ran typu Redon /
Wound drain type Redon

- Dren do ran typu Redon z
Trokarem / Wound drain type
Redon with trocar

- Dren do ran typu Ulmer /
Wound drain type Ulmer

- Dren do ran typu Ulmer z
Trokarem / Wound drain type
Ulmer with trokar

- Dren brzuszny / Abdominal
drain

Basic UDI-DI:
590538696WOUDRAIN85i6BX

| MDR Device

E 7687878 lla o

classification (as
proposed by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)
Class lla

" If the MDR device

is a substitute
device,
identification of
the corresponding

MDD/AIMDD Certificate |
Reference(s) of the j
devices under MDR |
application, and the NB |
Identification

MDD/AIMDD
device
N/A | Certificate:
TNP/MDD/0395/2032/2021
NB: 2274
 NA Certificate;

TNP/MDD/0395/2032/2021

NB: 2274

DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSzLo$cl TUV NORD PoLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

Zarzad:

Dagmara Zygowska -

ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice
tel.: +48 32786 46 46

NIP 634-10-14-590
REGON: 272557766

Prezes Zarzadu

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 850000 PLN

Konto bankowe:

mBank o. korporacyjny Katowice
0211401078 0000 4042 46001001

EUR 7211401078 0000 4042 4600 1002
USD 93 1140 1078 0000 4042 4600 1012

Strona 6z 13

TUVNORDGROUP
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TOV NORD Polska Sp. z 0. 0.

Device name or Basic UDI-DI

(under MDR application)

Zestawy do pola
operacyjnego/ Suction sets for
operative field

- Koricéwka do odsysania
pola operacyjnego / Suction
handle for operative field

- Koricéwka do odsysania
pola operacyjnego z
przewodem ssgcym / Suction
handle for operative field with
suction tube

- Koncéwka do odsysania
pola operacyjnego z raczka
Gal-Flex / Gal-Flex suction
handle for operative field

- Koncéwka do odsysania
pola operacyjnego z raczkg
Gal-Flex z przewodem
Ssacym / Gal-Flex suction
handle for operative field with
suction tube

- Raczka Gal-Flex / Gal-Flex
handle

- Przewdd ssgcy do koricéwek
do pola operacyjnego / Suction
tube for suction handles for
operative field

Basic UDI-DI:
5905386960PTIPSET77i8i375

Przyrzady do przetaczania

krwi / Sets for transfusion

- Przyrzad do przetaczania krwi /
Set for blood transfusion

- Przyrzad do szybkiego
przetaczania krwi / Set for quick
blood transfusion

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
_stage)
Class lla

Class lla

If the MDR device | MDD/AIMDD Certificate |
is a substitute Reference(s) of the
device, devices under MDR
identification of application, and the NB
the corresponding | Identification
MDD/AIMDD
device
NA Certificate: -
TNP/MDD/0395/2032/2021
NB: 2274
NA | Certificate:
TNP/MDD/0395/2032/2021
' NB: 2274

DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZLo$cl TUV NORD PoLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

Zarzad:

Dagmara Zygowska -

ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice
tel.: +48 32 786 46 46

NIP 634-10-14-590
REGON: 272557766

Prezes Zarzadu

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 850000 PLN

Konto bankowe:

mBank o. korporacyjny Katowice
0211401078 0000 4042 4600 1001

EUR 721140 1078 0000 4042 4600 1002
USD 93 1140 1078 0000 4042 4600 1012

Strona 6z 13

TUVNORDGROUP



TUVNORD

()

Device name or Basic UDI-DI | MDR Device If the MDR device | MDD/AIMDD Certificate |
(under MDR application) classification (as | is a substitute Reference(s) of the
proposed by the | device, devices under MDR
manufacturer identification of application, and the NB
and verified at the corresponding | Identification
the pre- MDD/AIMDD
application device
_ | stage) o N B B
Basic UDI-DI;
590538696BLOTRANSET66VK
Zestawy do pompy infuzyjnej | Class Ila | Zestaw do pompy | Certificate: ’
MP1000 / MP1000 infusion infuzyjnej TNP/MDD/0395/2032/2021 |
pump sets ! Infusion pump set
NB: 2274
-Zestawy do pompy infuzyjnej
MP1000 / MP1000 infusion
pump sets
Basic UDI-DI:
590538696INFUSET6666
,, _ . _ N S I
Cewniki do podawania tlenu Class lla - N/A Certificate:
przez nos /Oxygen catheters TNP/MDD/0395/2032/2021
- Cewnik do podawania tlenu NB: 2274
przez nos / Oxygen cannula
- Cewnik do podawania tlenu
przez nos perforowany / Oxygen
catheter — perforated
- Cewnik do podawania tlenu
przez noc z kothierzem z ggbki / §
Oxygen catheter — with foam |
collar
Basic UDI-DI:
5905386960XYCATH70E5 |
Przediuzacze do tlenu/ Class Ila | N/A Certificate: -
Extension tubes for oxygen TNP/MDD/0395/2032/2021
- Przedtuzacz do tlenu / NB: 2274
Extension tubes for oxygen
Basic UDI-DI:
5905386960XYTUB7427

DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYszL0$cl TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

TOV NORD Polska Sp. z 0. 0.

ul. Mickiewicza 29
40-085 Katowice
tel.: +48 32786 46 46

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

Zarzad: |
Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu

NIP 634-10-14-590

REGON: 272557766

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 8560000 PLN

Konto bankowe:

mBank o. korporacyjny Katowice
021140 1078 0000 4042 4600 1001

EUR 721140 1078 0000 4042 4600 1002
USD 93 11401078 0000 4042 4600 1012

Strona7z13
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TUVNORD

@

TOV NORD Polska Sp. z 0. 0.

Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Worki do laparoskopii

do preparatow tkankowych /
Bags for laparoscopy for
tissue samples

- Worek do laparoskopii
preparatéw tkankowych GAL-
Bag / Bag for laparoscopy for
tissue samples GAL-Bag

Basic UDI-DI:
590538696LAPARBAG87F5

Ochraniacze na instrumenty
chirurgiczne Jo-Lo / Jo-Lo
Covers for surgical
instruments

- Ochraniacz na instrumenty
chirurgiczne Jo-Lo ochraniacz na
haki / Jo-Lo Cover for surgical
instruments cover for hooks

- Ochraniacz na instrumenty
chirurgiczne Jo-Lo ochraniacz na
szczypce / Jo-Lo Cover for
surgical instruments cover for
forceps

Basic UDI-DI:
590538696JOLOCOVER50WF

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

| Class lla

Class lla

Zestawy do pobierania
osocza bogatoplytkowego /
Sets for collection of
platelet rich plasma

- Zestaw do pozyskiwania
osocza bogatoplytkowego A-
PRP Novareg Nowoczesna
Regeneracja /

Novareg Modern Recovery A-
PRP platelet-rich plasma
collection kit

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the corresponding
MDD/AIMDD
device

N/A

| Zestawy do

pozyskiwania
osocza
bogatoplytkowego
| Sets for
extraction of
platelet rich
plasma

- Zestaw do
pozyskiwania
osocza

_bogatoplytkowego |

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

Certificate:
TNP/MDD/0395/2032/2021

NB: 2274

Certificate:
TNP/MDD/0395/2032/2021

NB: 2274

Certificate: e
TNP/MDD/0395/2032/2021

NB: 2274

DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZL0SCI TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

Zarzad:

Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu

ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice
tel.: +48 32786 46 46

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

NIP 634-10-14-590
REGON: 272557766

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 850000 PLN

Konto bankowe:

mBank o. korporacyjny Katowice
021140 1078 0000 4042 4600 1001

EUR 721140 1078 0000 4042 4600 1002
USD 93 1140 1078 0000 4042 4600 1012

Strona 8z 13
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TUVNORD

Device name or Basic UDI-DI MDR Device If the MDR device | MDD/AIMDD Certificate
(under MDR application) classification (as | is a substitute Reference(s) of the
proposed by the | device, devices under MDR
manufacturer identification of application, and the NB
and verified at the corresponding | Identification
the pre- MDD/AIMDD
application device
- R stage) I I B o o
Basic UDI-DI: A-PRP Novareg
590538696APRPSET515J Nowoczesna
Regeneracja /
NOVAREG -
Modern Recovery
Set for Harvesting,
i Preparing and
Applying
Autologous
Concentrated
| Platelet-Rich
Plasma A-PRP
Korki iniekcyjne luer lock Class lla N/A Certificate:
Zenskie/ Injection caps luer TNP/MDD/0395/2032/2021
lock female
NB: 2274

- Korek iniekcyjny Luer lock |
Zenski / Injection cup luer lock 5
female |

Basic UDI-DI:
590538696INJCAPLL53KT

|Classlla ~  NAA | Certificate:

Unipo& ! Un?ﬁrt
TNP/MDD/0395/2032/2021

- Uniport / Uniport
NB: 2274
Basic UDI-DI:
590538696UNIPORT52FG
Cewniki urologiczne Class Is N/A Certificate:
powlekane warstwag TNP/MDD/0396/2032/2021
hydrofilowa / Hydrophilic
coated urological catheters NB: 2274

- Cewnik urologiczny powlekany
warstwg hydrofilowg Nelaton /
Hydrophilic coated urogical
catheter Nelaton

- Cewnik urologiczny powlekany
| warstwg hydrofilowg Nelaton

L . DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZL0o$CI TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

TUV NORD Polska Sp. z 0. 0. Zarzad:

) _ Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu Konto bankowe:
ul. Mickiewicza 29 mBank o. korporacyjny Katowice
40-085 Katowice NIP 634-10-14-590 0211401078 0000 4042 4600 1001
tel.: +48 32786 46 46 REGON: 272557766 EUR 72 1140 1078 0000 4042 4600 1002 Strona 9.z 13

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633 USD.93:11401076/0000:4042:4 6001012

i tuv-nord.pl
bluro@tug-nbrdp Kapitat zaktadowy: 860000 PLN

www.tuv-nord.pl

TUVNORDGROUP



TUVNORD

Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

kobiecy / Hydrophilic coated

urogical catheter female
Nelaton

- Cewnik urologiczny powlekany
warstwg hydrofilowg Tiemann /
Hydrophilic coated urogical
catheter Tiemann

- Cewnik urologiczny powlekany
warstwg hydrofilowg Soft Tip /
Hydrophilic coated urogical
catheter Soft Tip

- Cewnik urologiczny powlekany
warstwg hydrofilowg Couvelaire
| Hydrophilic coated urogical
catheter Couvelaire

Basic UDI-DI:
590538696HFUROCATH9103Z6

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

Rozszerzacze urologiczne/
Meatal dilators

- Rozszerzacz urologiczny /
Metal dilator

- Rozszerzacz urologiczny
zwezany / Metal dilator Tapered

tip

Basic UDI-DI:
590538696HFMEATALDIL94BX

Zatyczki | Plug

Basic UDI-DI:
590538696 ACCESORY75i66F

Class Is

Class Is

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the corresponding

MDD/AIMDD Certificate |
Reference(s) of the '
devices under MDR
application, and the NB
Identification

MDD/AIMDD
device
| N/A Certificate: = §
TNP/MDD/0396/2032/2021
NB: 2274
| Zatyczki do Certificate:
cewnikow / TNP/MDD/0397/2032/2021
Catheter Plug
NB: 2274
-Zatyczka do

cewnika / Catheter
plug

DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSzLo$cl TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

TUV NORD Polska Sp. z 0. 0.

ul. Mickiewicza 29
40-085 Katowice
tel.: +48 32786 46 46

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

Zarzagd: |
Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu

NIP 634-10-14-5690

REGON: 272557766

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 860000 PLN

Konto bankowe:

mBank o. korporacyjny Katowice
0211401078 0000 4042 4600 1001

EUR 72 1140 1078 0000 4042 4600 1002
USD 93 1140 1078 0000 4042 4600 1012

Strona 10z 13

TUVNORDGROUP



TUVNORD

Device name or Basic UDI-DI MDR Device If the MDR device | MDD/AIMDD Certificate
(under MDR application) classification (as | is a substitute Reference(s) of the
proposed by the | device, devices under MDR
manufacturer identification of application, and the NB
and verified at the corresponding | Identification
the pre- MDD/AIMDD
application device
, - | stage) I
Laczniki / Connectors Class Is N/A Certificate:
TNP/MDD/0397/2032/2021
- tacznik do przewodow i
cewnikéw / Connector for tubes NB: 2274
and catheters

- tacznik do przewodow i

cewnikéw z kontrolg odsysania /
Connector for tubes and ]
catheters with suction control

Basic UDI-DI:
590538696ACCESORY75i66F

' Dr'en'y'lDrai'ns' - | Classls ' N/A Certificate:
TNP/MDD/0397/2032/2021
- Dren / Drain

- Dren balonowy / Bubble tube NB: 2274

- Dren jednostronnie
rozszerzany / Tube expanded on
one side

- Dren dwustronnie rozszerzany /
Tube expended on both sides

Basic UDI-DI:
590538696DRAIN74TR

Przewody do ssaka/ Suction |Classls ~~ |NJA | Certificate:
tubes : TNP/MDD/0397/2032/2021

- Przewéd do ssaka / Suction é NB: 2274
tube

- Przewdd do ssaka z dwoma
Konektorami / Suction tube with
two funnels

- Przewdd do ssaka z fgcznikiem
|/ Suction tube with connector

- Przewdd do ssaka z tgcznikiem
z kontrolg odsysania / Suction

L ' DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZL0SCI TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

TUV NORD Polska Sp. z 0. o. Zarzad:
o Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu Konto bankowe:
ul. Mickiewicza 29 mBank o. korporacyjny Katowice
40-085 Katowice NIP 634-10-14-590 021140 1078 0000 4042 4600 1001
tel.: +48 32 786 46 46 REGON: 272557766 EUR 72 1140 1078 0000 4042 4600 1002 Strona 11z 13

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633 USD 311401076 0000 4042 46001012

bluro@tuv-nord.pl
lura@buy-nord.g Kapitat zaktadowy: 850000 PLN

www.tuv-nord.pl

TUVNORDGROUP



TUVNORD

' Woreczek do moczu dla

Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

tube with vacuum control |

connector

Basic UDI-DI:
590538696SUCTDRAIN744E

| MDR Device

classification (as
proposed by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application
stage)

‘Zestaw do aktywnego
drenazu ran / Active drainage
set

- Zestaw do aktywnego drenazu
ran butelka do drenazu / Active
drainage set bottle

- Zestaw do aktywnego
drenazu ran Typ A z jednym
przewodem ssgcym / Active
drainage set type A with one
suction tube

- Zestaw do aktywnego
drenazu ran Typ B z dwoma
przewodami ssgcymi / Active
drainage set type B with two
suction tubes

- Zestaw do aktywnego

drenazu ran Typ C z przewodem
ssgcym i przewodem do
oprézniania / Active drainage set
type C with suction tube and
evacuation tube

- Zestaw do aktywnego
drenazu ran Typ mini / Active
drainage set type mini

Basic UDI-DI:
590538696DRAINSET80NS
Niemowlat / Urinal bag for

infants

- Woreczki do moczu dla

' Classls

| Class Is

INA

| If the MDR device

is a substitute
device,
identification of
the corresponding
MDD/AIMDD
device

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

TNP/MDD/0397/2032/2021

NB: 2274

' Certificate: = Wil
TNP/MDD/0397/2032/2021

NB: 2274

DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZL0$cl TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

Zarzad:

TUV NORD Polska Sp. z 0. o.

ul. Mickiewicza 29
40-085 Katowice
tel.: +48 32786 46 46

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

Dagmara 2ygowska - Prezes Zarzadu

NIP 634-10-14-590

REGON: 272557766

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 860000 PLN

Konto bankowe:

mBank o. korporacyjny Katowice
021140 1078 0000 4042 4600 1001

EUR 72 1140 1078 0000 4042 4600 1002
USD 9311401078 0000 4042 4600 1012

Strona 12z 13
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TUVNORD

Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

niemowlat dla dziewczynek /
Urinal bag for infants for girls

- Woreczki do moczu dla
niemowlat dla chiopcéw / Urinal
bag for infants for boys

Basic UDI-DI:
590538696INFUROBAG81SN

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer
and verified at
the pre-
application

| stage)

| If the MDR device

is a substitute
device,
identification of
the corresponding
MDD/AIMDD
device

MDD/AINMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

N/A

Device name or
Basic UDI-DI (under
MIDR application)

. MDR Device

| classification (as

| proposed by the

- manufacturer and

. verified at the pre-

| application stage)

I NA : CNA

Confirmation Letter Revision History

substitute device,

| identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

Date NB internal reference traceable to
each version of the letter
2024/11/13 452411 -

~ Action

. Initial issue

| NA

Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB

| If the MDR device is a }‘ MDD/AIMDD Certificate
|
|
% Identification

i ;
" DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRzYSzto$cl TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.

TUOV NORD Polska Sp. z 0. o.

ul. Mickiewicza 29
40-085 Katowice
tel.: +48 32786 46 46

biuro@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl

Zarzad: |
Dagmara Zygowska - Prezes Zarzadu

NIP 634-10-14-590

REGON: 272557766

Sad Rejonowy w Katowicach, KRS: 0000118633
Kapitat zaktadowy: 850000 PLN

Konto bankowe:

mBank o. korporacyjny Katowice
021140 1078 0000 4042 4600 1001
EUR 721140 1078 0000 4042 4600 1002
USD 93 1140 1078 0000 4042 4600 1012
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WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO
Katarzyna Meger

: ] @ ul. teczycka 65
GA L M E D 85-737 Bydgoszcz

L NIP 5541660503
Regon 365963738

tel./fax (52) 3420399, 3426688

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy | odpowiedniego nadzoru
w ramach Rozporzqgdzenia UE 2023/607 zmieniajgqcego rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i
(UE) 2017/746 w zakresie przepisow przej§ciowych dia niekiérych wyrobéw medycznych
oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Deklaracja producenta

W zwiqzku z rozporzqdzeniem (UE) 2023/607 zmienicjgcym rozporzqdzenia (UE) 2017/745
i (UE) 2017/746 w zakresie przepiséw przejsciowych dotyczqcych niektérych wyrobdw
medycznych i wyrobdw medycznych do diagnostyki in vilro, w szczegdlinoéci w zakresie
waznosci cerlyfikatéw wydanych na mocy Dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie
wyrobow medycznych (MDD) (certyfikaty do Dyrektywy).

Wytwérnia Sprzetu Medycznego GALMED Katarzyna Meger
Leczycka 65, 85-737 Bydgoszcz, Polska

Jednostka notyfikowana TUV NORD Polska Sp. z 0.0.
Numer jednostki notyfikowanej 2274

TNP/MDD/0395/2032/2021
Numery Certyfikatéw obejmujqcych niniejsze TNP/MDD/0396/2032/202]

oSwiadczenie
TNP/MDD/0397/2032/2021

Pierwotna data waznosci wskazana na cerlyfikacie 04.05.2004
wg dyrektywy przed przediuzeniem waznosci T

Data koncowa przedtuzonego okresu 31.12.2098

waznosci/okresu przejsciowego

My, jako producent deklarujemy na swojq wytqczng odpowiedzialno$é:
* dla wyzej wymienionego Certyfikatu wg Dyrektywy spetnione sq warunki
prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z art. 120 ust. 2 MDR oraz
* wymienione w zatqczonym wykazie wyroby i my jako ich producent spetniamy
warunki okreslone w art. 120 ust, 3c Rozporzqdzenia MDR dotyczqce dalszego
wprowadzania do obrotu | przekazywania do uzytku,

Page 1 of 4




\

poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow:

o Certyfikaty wg Dyrektywy wyrmienione powyzej, obejmujgce wyroby wymienione
w Zatgczniku 1, zostaty wydane po 25 maja 2017 ., pozostawaty wazne w dniu 26
maja 2021 1. i nie zostaty pdzniej wycofane.

Wiasciwy organ przyznaje odstepsiwo zgodnie z art. 59 ust. 1 lub z art. 97 ust. 1, jako ze
certyfikaty wygasajg po dniv 20 marca 2023 r, i nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r, zostat
przez nas ztozony do jednostki notyfikowanej formalny wniosek zgodnie z artykutem 4.3
akapit pierwszy zatgcznika VII MDR o ocene zgodnoéci dia wyrobdw wymienionych w
zatqezonymwykazie. Pisema umowa zostanie podpisana zgodnie z rozdziatem 4.3 akapit
drugi zatgcznika VII MDR do dnia 26 wrzednia 2024 r. (oczekujemy na akceptacje
ztozonego wniosku i oferte recertyfikacji, po akceptacii ktérej nastepuje podpisanie
umowy pizez obie strony).

» System Zarzgdzania Jakosciq (SZJ)

Wdrozono system zarzqdzania jakosciq zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzqdzenia MDR.
Recertyfikacja planowana jest na 9-11 lipca. Opdinienie spowodowane jest brakiem
wolnych terminéw przed wygasnieciem akiualnego certyfikatu.

» Wyroby wymienione w zatgczonym harmonogramie
o nadal pozostajg w zgodnosci z MDD,
* nie wprowadzono istotnych zmian w projekcie i przeznaczeniu,
o nie slwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dia zdrowia lub  bezpieczehstwa
pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb, ani dia innych aspekidw ochrony
zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu producenta:

Wyltwoérnia Sprzetu Medycznego GALMED Katarzyna Meger

Bydgoszcz, 21.05.2024 7

:
(«f/ CetAptt A2
Katarzyna Meg I

meger@galmed.com.pl

ams@galmed.com.pl
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WYTWORNIA SPRZETU MEDYCZNEGO
Katarzyna Meger

85-737 Bydgoszcz, ul, teczycka 65
tel/fax (52) 3420399 3426688, e-mail: biuro@galmed.com.pl

EC DEKLARACJA ZGODNOSCI
nr DC/A5/2021

Ja, nizej podpisana Katarzyna Meger, wiascicielka Wytwérni Sprzetu Medycznego "GALMED” zsiedzibg przy
ul. teczyckiej 65, 85-737 Bydgoszcz, tel. (+48 52) 3420399, fax (+48 52) 3426688 niniejszym deklaruje ze nastepujace
wyroby:

AKCESORIA
ZATYCZKI DO CEWNIKOW
LACZNIKI DO PRZEWODOW | CEWNIKOW
LACZNIKI DO KONTROLI ODSYSANIA
ZACISKI DO DRENOW

Wyroby medyczne klasy Is (Zatacznik IX, reguta 1)

- spetniaja Wymagania Zasadnicze i postanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EWG — Medical Devices
{nowelizacja M5:2007, C1:2007),

- sg zgodne z Ustawg o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 (Dz.U, 2010, Nr 107, poz. 679, Dz.U. 2015,
poz. 1918)

- spelniajg wymagania normy EN-ISO 13485:2016, oraz odpowiednich norm zharmonizowanych
z Dyrektywaq rady 93/42/EWG,

- sterylizowane sg podczas procesu zgodnego z wymaganiami normy EN 1SO 11135:2014.

- sy obiektem procedury zgodnej z wymaganiami Zalgcznika V Dyrektywy Rady 93/42/EEC ~
w W.S.M. GALMED funkcjonuje System Zarzadzania Jakoscig certyfikowany na zgodnoéé z normg EN-
ISO 13485:2016 i znajdujacy sie pod nadzorem jednostki ID-Nr 2274, TUV NORD Polska Sp. z o.0.,

z siedzibg w Katowicach.

C € 2274

Bydgoszcz, dn, / 2021-05-25

NinleJsza deklaracja traci waino$¢ z dniem

wygasniecia certyfikatu, t]. 24,05.2024 r,

Podpis

17
Bla I med % /Podpisane elektronicznie

przez Adrian Olech (Certyfikat
kwalifikowany) w dniu

2025-04-10.
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