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DEKRA

Numer: 2262711CE02

Certyfikat systemu zarzadzania jako$cig UE

Ocena zgodnosci zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
Zalgceznik IX, Rozdzial 1 i II1

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 potaczeniu z Oznakowaniem Zgodnosci CE na odnoénych produktach
zgodnych z wymagang dokumentacjq techniczng i spetniajacych przepisy rozporzadzenia UE
majacego do nich zastosowanie:

0344

Suplement do certyfikatu: 93928CN
DEKRA niniejszym o$wiadcza, ze wyzej wymieniony producent spetnia odpowiednie wymagania
Rozporzadzenia UE 2017/745 wraz ze wszystkimi pozniejszymi zmianami dla ww. oceny zgodnosci.

Producent/autoryzowany przedstawiciel podlega okresowemu nadzorowi zgodnie z tym, co jest
wymagane dla wlasciwej oceny zgodnosei zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745.

DEKRA Certfication B.V.

[podpis nieczytelny) [podpis nieczytelny)

B.T.M.Holtus JIM.A. McKenzie

Dyrektor Zarzadzajacy Gtowny Kierownik ds. Certyfikacji

Data pierwszego wydania: Data: Data waznosci:

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

© Dopuszcza si¢ publikowanie certyfikatu wraz z zatgcznikami, w calodei.
DEKRA Certfication B.V. jest Jednostkg Notyfikowana nr 0344.

Dekra Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 www.dekra.nl Numer rejestracji firmy 09085396
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DEKRA
Numer: 2262711CE02
Certyfikat systemu zarzadzania jako$cig UE
Ocena zgodnosci zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
Zalacznik IX, Rozdzial I i I1I
Niniejszy Certyfikat obejmuje nastepujace produkty / grupy produktow:
02020101, zgl¢bniki nosowo-zolgdkowe (Klasa IIb)
Zglebniki nosowo-zolgdkowe Flocare PUR Zastosowanie:
Zglebniki nosowo-zotgdkowe Flocare PUR Soft Zgtebniki nosowo-zotgdkowe Flocare
sg przeznaczone do podazy diety do
Zglebniki nosowo-zotadkowe Flocare Nutrisoft zoladka u pacjentéw zywionych
dojelitowo

02020102, zglebniki nosowo-jelitowe/zglebniki nosowo-dwunastnicze (Klasa IIb)

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 sig publikowanie certyfikatu wraz z zatacznikami, w calosci.

DEKRA Certfication B.V. jest Jednostka Notyfikowang nr 0344.

Dekra Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 www.dekra.nl Numer rejestracji firmy 09085396
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DEKRA

Numer: 2262711CE02

Certyfikat systemu zarzadzania jako$cia UE

Ocena zgodnosci zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745 w sprawie wyrob6w medycznych,
Zalgcznik 1X, Rozdzial Ii ITI

Warunki lub ograniczenia waznosci niniejszego certyfikatu:
* Nie dotyczy
Historia certyfikatu

Zgodnos¢ z wsplnymi specyfikacjami oraz normami zharmonizowanymi jest udokumentowana
w dokumentacji technicznej i przeprowadzonych ocenach audytowych, ktére mozna
zweryfikowa¢ na podstawie zawiadomienia o certyfikacji wydanego przez DEKRA Certification
B.V. Zawiadomienie o certyfikacji zawiera rowniez niezbgdne informacje zwiazane z systemem
zarzgdzania jakos$cig producenta, w tym nazwy zakladow.

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

© Dopuszcza sig publikowanie certyfikatu wraz z zatgcznikami, w calosci.

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

Dekra Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 www.dekra.nl Numer rejestracji firmy 09085396

Niniejszym potwierdzam zgodnos¢ powyzszego tlumaczenia z przediozonym mi dokumentem
elektronicznym w jezyku angielskim.

mgr Malgorzata Borowska

Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego
Numer uprawnien: TP/2598/05

Data: 14.11.2022 r.
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