Novartis s.r.o.

Consumer Health

P.O.Box 151

V Olsinach 75

100 00 Praha 10

OR u Krajského obchod. soudu
v Praze, odd C, vl. 41352

PROHLASENI O SHODE

dle §13 odst.2 zédkona ¢. 22/ 1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
dopInéni nékterych zdkoni, a nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni novely NV &.336/ 01
Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

Dovozce : Novartis s.r.o.
Consumer Health
V OISinach 75
100 00 Praha 10

1COo : 64575977
DIC : 010 — 64575977

timto potvrzuje,

Ze u zdravotnického prostredku :
nazev : Compat — pumpa pro podani enteralni vyZivy
popis ZP :  volumetricka pumpa pro podani enteralni vyZivy s rota¢nim

mechanismem posunu podavaného roztoku, z vaki ¢i lahvi. PFistroj je
vybaven systémem alarmi.

tiida : IIa

vyrobce : Novartis Nutrition Corporation, Minneapolis, USA

bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi
zékonem a technickymi pfedpisy

a prohlasuje,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji v8echny zékladni poZzadavky
stanovené nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni novely NV 336/01 Sb.

Zdravotnicky prostiedek splituje podminky stanovené zakonem ¢. 123/2000 Sb. a pro uréeny
Ucel pouziti je za obvyklych podminek bezpecny.



P¥i posouzeni shody bylo pouZito :

nafizeni vlady &. 181/2001 Sb., ve znéni novely NV €. 336/01 Sb., kterymi se stanovi
technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky

e zikon &. 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu, ve znéni pozdé€jSich predpisi

o (SN EN 46001, CSN EN 1041, EN ISO 9001

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba : ‘
Identifikaéni &islo : AO 201 Sidlo : Elektrotechnicky zkusSebni uistav

Pod lisem 129, Praha 8 — Troja

V Praze dne 24.11.2003

Novartis s.r.o.
Consumer Health
1! Nakladového nidrazi 10, 130 00 Praha 3 7
Tel.: 225 775 340 Fax: 225 775 301 S —
1C: 64575977 DIC: CZ64575977
_Bc. Markeéta Zemanova

razitlgo dovozce
BDM Medical Nutrition



Ptelozeno z anglického jazyka:
NOVARTIS

Prohlaseni o shodé
podle smérnice 93/42/EEC, Ptiloha II

Vyrobce: Novartis Nutrition Corporation
Adresa: 12500 Whitewater Drive
Minnetonka, MN 55343
USA

Nazev vyrobku: enterdlni pumpa COMPAT Enteral Feeding Pump

Cislo modelu: 64614 (199235E), 52390 (199235G)

Cislo BSI potvrzeni: CE512248

Podle smérmice 93/42/EEC, Piiloha II, timto potvrzujeme shodnost

nasledujicich vyrobkli, které byly navrZeny, vyrobeny a distribuoviny
spole¢nosti Novartis Nutrition Corporation.

Ref.¢islo: Popis: T¥ida:
64614 COMPAT Enteral Feeding Pump-Europe Ila podle pravidla 11
/Evropa/
52390 COMPAT Enteral Feeding Pump-Germany Ila podle pravidla 11
/Némecko/
Misto: Novartis Nutrition Corp. Autorizovany EC zastupce:
Minnetonka, MN 55343 Novartis Nutrition GmbH
USA Zweigniederlassung Osthofen

Dr.-Wander-Strasse 11
D-67574 Osthofen

Tel.: +49 6242 5050
Fax: +49 6242 505 222

Informovany organ:

BSI Product Services

Kitemark House, Maylands Avenue
Hemel Hempstead HP2-4SQ

UK /Spojené kralovstvi/

Datum: 22.fijna 2007
Podpis: (podpis necitelny)
Jméno: Thomas A.Dold

Funkce: feditel Assoc.Director, Regulatory Affairs /postupy zavadéni/
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) NOVARTIS

Declaration of Conformity
According to Directive 93/42/EEC, Annex II

Manufacturer: Novartis Nutrition Corporation
Address: 12500 Whitewater Drive

Minnetonka, MIN 55343

USA
Product Name: COMPAT Enteral Feeding Pump
Model Number: 64614 (199235E), 52390 (199235G)

BSI Certification No.: CE512248

In accordance with Directive 93/42/EEC, Annex II, we herewith declare the conformity
of the following products, which are designed, manufactured and distributed by Novartis

Nutrition Corporation.

Reference Number Description Class

64614 COMPAT Enteral Feeding Pump — Europe IIa per Rule 11
52390 COMPAT Enteral Feeding Pump — Germany Ila per Rule 11

Place: Novartis Nutrition Corp. Authorized EC Representative:
Minnetonka, MN 55343 Novartis Nutrition GmbH
USA Zweigniederlassung Osthofen
Dr.-Wander-Strasse 11
D-67574 Osthofen .

- Telephone:  +49 6242 505 0
Fax: - 449 6242 505 222

Notified Body:

BSI Product Services

Kitemark House, Maylands Avenue
Hemel Hempstead HP2 45Q

UK

Date: October 22, 2

Signature:

Name: Thomas A. Dold

Title: Assoc. Director, Regulatory Affairs
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