
Novartis s.r.o;
Consumer Health
P-O.Box 15l
V OlSinich 75
I00 00 Praha l0
OR u Krajskdho obchod. soidu
v Praze, odd C, v|.41352

dle $ 13 odst.2 zfkona E. 22,/ 1997 Sb., o technichfch po1adavcich na vyrobky a o zrrrend. a
doplndnf ndkterj'ch zikont, anaiizenim vlSdy E.l8l/20AI Sb., ve zn6ni novelyNV E-336/ Ol
Sb., kterjim se stanovi technick6 poZadavky na prosffedky zdravotnick6 tecbniky.

Dovozce:

ICO :
DIE :

Novartis s.r.o.
Consumer Ifeakh
V Ol5inich 75
100 00 Praha 10

64s75977
010 - 6457s977

tfmto pofyrzuje,

heu zdravobickdho Drosfedku :

nizev : Compat- pumpa pro podinf enterdlni vyiivy

popis ZP : volumetricki pumpa pro pod:flni enterilnf v!,IW s rotaEnfm
mechanismem posunu podtvan6ho roztoku, z yakri [i lahvi. Piistroj je
vybaven syst6mem alarmri.

tffda : f[ a

vjrobce : Novartis Nutrition Corporation, Minneapolis, USA

bylo provedeno posouzeni shody vlastnostf s poiadavky na bezpeirrost vfrobka stanovenfmi
z6konem a techniclc.imi piedpisy

a prohlaluje,

Ze vlastnosti vy3e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku spliuji v5echny z5kladni poZadavky
stanoven6 naiizenim vl6dy d. 181/2001 Sb., ve zndni novely NV 336/01 Sb.
Zdravotnickf prostiedek spliuje podmfnky stanovenf ziikonem L 123/2A00 Sb- apro urdenf
fidel pouZiti je za obvykiych podminek bezpednf.



Pii posouzeni shodY bYlo Poufito :
t naiizenivl6dy d. 181/2001 Sb., ve zndni novely NV d. n6/41 Sb., kterymi se stanovi

technick6 poiadaiky na prostiedky zdravotnick6 techniky

. zilkon (:. 2A/866 Sb., o p6di o zdruri lidu, ve znilti pozddjiich piedpisti

. dsN EN 46001, esN rN lo4l, EN ISo 9oo1

Naposouzeni se podilela uttonzovand osoba

Identifikadni dislo : AO 201 Sidlo : Elektrotechnic(i zku5ebni ristav
Pod lisem 129,Praha 8 - Troja

Y Praze dne 24.11.2043

Novartis s.f.o.
Consumer Health

ll Nikladoviho nidrati 10, $0 m Prahr 3
Tel.: 225 :?i 3-i0 Fax: 225 Tl5 Nl

l!:t?l??!i. . .D-19: 97f77 ??7.
razitko dovozce ,Bc. Mark6taZemanov|

BDM Medical Nutrition



PieloZeno z anglick6ho jazyka:

N O V A R T I S

Prohhrt{ent.o shodd
podle sm€rnice 93l42tEEC, Pffloha II

Vfrobcer Novartis Nutrition Corporation
Adresa: 12500 Whitewater Drive

Minnetonka, MN 55343
USA

N6zev vfrobku: enteriilni pumpa COMPAT Enteral Feeding Pump

disto modelu: 64614 (1992358) ,52390 (tgg235c)

dislo BSI potvrzeniz C8512248

Podle smdrnice 93l42lEEC, Pifloha II, timto potvrzujeme shodnost
n6sledujicich vfrobkri, kter6 byly navrteny, vyrobeny a distribuovdny
spolednostf Novartis Nutrition Corporation.

Ref.dislo: Popis: Tiida:

6461.4 COMPAT Enteral Feeding Pump-Europe IIa podle pravidla 11
{Ewopal

52390 COMPAT Enteral Feeding Pump-Germany IIa podle pravidla 1l
A.l6mecko/

Misto: Novartis Nutrition Corp. Autorizovanf EC zdstupce:
Minnetonka, MN 55343 Novartis Nutrition GmbH
USA Zweigniederl assung Osthofen

Dr.-Wander-Strasse 11
D-67574 Osthofen

Tel.: +49 6242 505 0
Fax: +49 6242 5O5 222

fnforrnovanf org:6n:
BSI Product Services
Kitemark House, Maylands Avenue
Hemel Hempstead HP2-4SQ
UK /Spojen6 krdlovstvi/

Datum: 22.iijna2007
Podpis: (podpis neditelnli)
Jm6no: Thomas A.Dold
Funkce: ieditel Assoc.Director, Regulatory Affairs /postupy zavidlniJ





t l r  NovARTrs

Mrnufar{urer;
Address:

Declardion of Conformtfy
Acoordingto 9YMFfrC,AnnocII

Novartis Nrfrition Corponation
12500 Ythiterffater Drive
Minnstonka, MN 55343
USA

ProductName: C0MPATEnteralFedingPump .'

ModelNumben ffi14(1992358),52390(199235G)

B$I Cerlifrcafon No.: &512248

kr acoodance with Dircctive g}l4ztBBc,Annex tr, we h€rswift declare the oonformity
ofthe followingprodrr*, ritich are deignd nauu&cnreal and ilisbih*ed byNovrtis
Nurition Co4poration

RefereoceNumb€r Description Class
6116I4
5239{1

Place:

Dab:
Signature:
Name:
fitle:

COMPAT Enteral Feoding Pump - Eruope IlaperRule 1l
COMPAT Eot€ralFedingPunp-Germany traperkrle 1l

NovartisNuhitioaCorp. AutLorizedBCRqresenhtive:
nmnndonka MN 55343 NovartisNrilritim CrmhII
USA Zweigaiederlasmngos&o&o

Ih.-Wmder€hasse 11
D'675?4Osftofen . 

.

Telephone: +4962425050
Far : +496242545222

. NotifiedBody:
BSI Product Service
Kitemarlc Horng Ma5ilands Avmue
Flemel Heuiqstead IIP2 4SQ
I'K

Assoc. Director, Regulatory Atrai$




