\\\ FRESENIUS
KABI
EG-Konformitatserklarung

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Annex II excluding (4) of Directive 93/42/EEC
according to EC-certificate No. G1 047402 0083
issued by Notified Body TUV Siid Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany, CE0123

Anhang II ausschlieBlich (4) der Richtlinie 93/42/EWG
entsprechend EG-Zertifikat Nr. G1 047402 0083
ausgestellt durch die Benannte Stelle TUV Sid Product Service GmbH,
Ridlerstrae 65, 80339 Mlinchen, Deutschland, CE0123

Enteral Feeding Syringes and Accessories
(Product name / Produktname)

See attached list / siehe beigefligte Liste
(Article number / Artikelnummer)

Class / Klasse IIa - O IIb

We / Wir
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg, Germany

manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility for
this Declaration of Conformity that the referenced products comply with all relevant
provisions of Directive 93/42/EEC, as amended by 2007/47/EC, and its transposition
into national laws. The products comply with the essential requirements of Annex I,
further applicable standards and/or other normative documents as listed in the
applicable technical documentation. All supporting documentation is kept under the
premises of the manufacturer.

Hersteller der oben genannten Produkte, erklaren hiermit in unserer alleinigen
Verantwortung flr diese Konformitédtserklarung, dass die oben aufgeflihrten Produkte
mit allen relevanten Anforderungen der Direktive 93/42/EWG, geadndert durch
2007/47/EG und deren Umsetzung in nationale Gesetze Ubereinstimmen. Die Produkte
erfillen die Anforderungen des Anhangs I sowie die Anforderungen der weiteren
anwendbaren Standards und normativen Dokumente, wie in der anwendbaren
technischen Dokumentation aufgefiihrt. Alle unterstiitzenden Dokumente werden in den
R&umlichkeiten des Herstellers aufbewahrt.

¥ V. . %C/«/e
Bad Hersfeld, 27.08.2020 B. Heyne, Regulatory Affairs

Place and date of issue/ Name (printed letters), position and signature of authorized person/
Ort und Datum der Ausstellung Name (Blockschrift), Position und Unterschrift der autorisierten Person

Valid starting with the original date of the document until product change
Gliltig ab Ausstellungsdatum bis Produkténderung
Expiry date of Certificate: 26. May 2024
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FRESENIUS

KABI

List of Enteral Feeding Syringes and Accessories

Article Code Article Name
9000762 Freka® Connect ENLock, 20 ml (100x1)
9000763 Freka® Connect ENLock, 60ml (50x1)
9000764 Freka® Connect ENLock, 10ml (100x1)
9000767 Freka® Connect ENLock, 5ml (30x1)

9000783 Freka® Connect 5 ml ENFit/ProNeo (30x1)
9000784 Freka® Connect 10 ml ENFit/ProNeo (100x1)
9000785 Freka® Connect 20 ml ENFit/ProNeo (100x1)
9000786 Freka® Connect 60 ml ENFit/ProNeo (50x1)
9000762S Freka® Connect ENLock, 20 ml (10x1)
9000763S Freka® Connect ENLock, 60ml (30x1)
9000783LDT Freka® Connect 5 ml ENFit/ProNeo LDT (30x1)
9000784S Freka® Connect 10 ml ENFit/ProNeo (30x1)
9000784XS Freka® Connect 10 ml ENFit/ProNeo (10x1)
9000785S Freka® Connect 20 ml ENFit/ProNeo (30x1)
9000785XS Freka® Connect 20 ml ENFit/ProNeo (10x1)
9000786S Freka® Connect 60 ml ENFit/ProNeo (30x1)
9000786XS Freka® Connect 60 ml ENFit/ProNeo (10x1)
9000789 Freka® Connect ENFit/ProNeo, 60ml eccentric
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Thimaczenie podwiadczone z jezvka angielskiego

[Ponizszy przeklad jest thumaczeniem angielskiej wersji jezykowej dokumentu sporzadzonego w sposob
dwujezyczny, to jest rownolegle w jezyku angielskim i jezyku niemieckim. ]

[logo: Fresenius Kabi]
DEKLARACJA ZGODNOSCIWE

Aneks II wylaczajac (4) do Dyrektywy 93/42/EWG
Zgodnie z Certyfikatem WE nr G1 047402 0083
Wystawionym przez Jednostke Notyfikowang
TUV Siid Product Service GmbI,
Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany, CE0123

Strzykawki do Zywienia Dojelitowego i Akcesoria
{Nazwa produktu)

Patrz zatgczona lista
(Numer artykutu)

Klasa IIa
My,
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg, Germany

wytwérca produktéw, o ktérych mowa powyzej, niniejszym o$wiadczamy na nasza wylaczng odpowiedzialnosé,
ze rzeczone produktu sg zgodne ze wszystkimi odnosnymi postanowieniami Dyrektywy 93/42/EWG wraz ze
zmianami wprowadzonymi na mocy Dyrektywy 2007/47/WE oraz z przepisami wprowadzajgecymi rzeczone
postanowienia w ramach przepiséw praw krajowych. Produkty spelniaja zasadnicze wymagania Aneksu I,
dalszych majacych zastosowanie norm i/lub innych dokumentéw normatywnych, wymienionych w odnosne;j
dokumentacji technicznej. Calo$¢ dokumentacji pomocniczej przechowywana jest w siedzibie wytworey.

Data i miejsce wystawienia: Bad Hersfeld, dnia 27.08.2020

Nazwisko (wielkimi literami), stanowisko i podpis osoby upowaznionej: B. Heyne, Sprawy
Regulacyjne [podpis] i.V.B. Heyne

Niniejszy dokument zachowuje wazno$¢ od dnia wystawienia oryginalnego dokumentu do
dnia zmiany produktu.

Data wygasniecia waznosci Certyfikatu: 26 maja 2024
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[logo: Fresenius Kabi]

Lista Strzykawek do Zywienia Dojelitowego i Akcesoria

Kodartykulu .- =
2000762 Freka® Connect ENLock, 20 ml (100x1)
9000763 Freka® Connect ENLock, 60ml (5 0x1)
9000764 [Freka® Connect ENLock, 10ml (100x1)
9000767 Freka® Comnect ENLock, Sml (30x1)
9000783 Freka® Connect 5 ml ENFit/ProNeo (30x1)
9000784 Freka® Connect 10 ml ENFit/ProNeo (100x1)
9000785 Freka® Comnect 20 ml ENFit/ProNeo (100x1)
9000786 Freka® Connect 60 ml ENFit/ProNeo (50x1)
90007628 Freka® Connect ENLock, 20 ml (10x1)
90007638 Freka® Comnect ENLock, 60ml (30x1)
9000783L.DT Freka® Connect 5 ml ENFit/ProNeo LDT (30x1)
90007848 Freka® Connect 10 ml ENFit/ProNeo (30x1)
9000784X8 Freka® Connect 10 m] ENFit/ProNeo (10x1)
90007858 [Freka® Connect 20 ml ENFit/ProNeo (30x1)
9000785X8 Freka® Connect 20 ml ENFit/ProNeo (10x1)
90007868 Freka® Comnect 60 ml ENFit/ProNeo (30x1)
9000786XS [Freka® Comnnect 60 ml ENFit/ProNeo (10x1)
9000789 Freka® Comnect ENFit/ProNeo, 60ml eccentric
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**********************************************************************************
Ja, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, Aneta Robakowska, wpisana na list¢ thimaczy przysigglych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/30/07, zaswiadczam zgodnosé
niniejszego tlumaczenia z okazanym oryginalnym dokumentem w jezyku angielskim.

[Bydgoszcz, 15/09/2021] Repertorium 86/2021
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