
ovĚŘeruÝ pŘexlRo

PRoHLÁŠENí o sHoDĚ
( Elektromagnetická kom patibilita)

Spo|ečnost Nutricia Medica| Devices B.V' se síd|em na adrese Gerard Doustraat 1, Zoetermeer
(Nizozemsko), dá|e označovaná jen jako ,,Nutricia.., tímto proh|ašuje, Že jí distribuované výrobky
s označením CE, které jsou uvedeny v přiloŽeném seznamu produktů, odpovídají poŽadavkům
Směrnice ES, Směrnice Flady 89/336/EHs ze dne 3. května 1989 ve znění pozdějších dodatků z|et
.|992 a 1993 týkající se e|ektromagnetické kompatibi|ity.

Nutricia zajišťuje a proh|ašuje, Že distribuované výrobky s oznaČením CE, které jsou uvedeny v pří|oze
1 ' sp|ňují poŽadavky specifikace EN60601.1-2.

Typ výrobku podle specifikace v přitoženém seznamu výrobkŮ - Flocare@ 800 pumpa pro podávání
enterální vyživy
Výs|edky zkušebního programu zaměřeného na ob|ast e|ektromagnetických emisí a odo|nost
provedeného spo|ečností Dayton T. Brown Engineering and Test Division, NY, UsA, jsou uvedeny ve
zkušební zprávě č. DTB01R95-110 ze dne 28' prosince 1995. Dodatečné zkoušky proved|a
spoleěnost KEMA Qua|ity B.V., Arnhem, Nizozemsko a tyto zkoušky jsou popsány ve zkušební zprávě
ě' 2023689-QUA/EMC 03-4023 ze dne 30. |edna 2003.

Typ ýrobku podte speciÍikace v přitoženém seznamu výrobkŮ _ Flocare@ MicroMAX 10Oi a 200i
pumpy pro podávání enterální výživy
Výs|edky zkušebního programu zaměřeného na ob|ast e|ektromagnetických emisí a odo|nost
provedeného spo|ečností KEMA Qua|ity B.V., Arnhem, Nizozemsko, jsou uvedeny ve zkušební zprávé
č. 20236B8-QUA/EMC 02.4679 ze dne 17. prosince 2002.

Typ ýrobku podte specifikace v přitoženém seznamu ýrobkŮ - Flocare@ signalizační zďízení pro
přivolání sestry (Nurse Call lntertace)
Výs|edky zkušebního programu zaměřeného na oblast e|ektromagnetických emisí a odo|nost
provedeného společností KEMA Qua|ity B.V., Arnhem, Nizozemsko, jsou uvedeny ve zkušební zprávě
é.2024253-QUAIEMO 02-4639 ze dne 6. prosince 2002.

Typ výrobku podle specifikace v při|oŽeném seznamu vrýrobků - F|ocare@ |nÍinity@ Nurse Ca||
Výs|edky zkušebního programu zaměřeného na ob|ast e|ektromagnetických emisí a odo|nost
provedeného spo|ečností TUV America |nc, San Diego, USA, jsou uvedeny ve zkušební zprávě č.
sc404453-02Aze dne 28. října2004.

Toto proh|ášení o shodě pokrývá F|ocare@ pumpy pro podávání enterá|ní výŽivy a Signa|izační
zařízení pro přivo|ání sestry pod|e specifikace uvedené v pří|oze 1 k tomuto proh|ášení, a je p|atný pro
všechny dotČené produkty s označením CE vyráběné v nás|edujících výrobních závodech:

. Nutricia Medical Devices B.V. Gerard Doustraat '1, 27 12 SN, Zoetermeer, Nizozemsko:. Fritz Giebler GmbH, Walterhofener Strasse 16, 86405 Meitingen ostendort, Německo (PoUzE
MicroMAX). ZEVEX lnternational INC., 4314 ZEVEX Park Lane, Salt Lake City, UTAH 84123. USA

Zoetermeer, 15. dubna 2005 ManaŽer pro regu|ační zá|ežitosti

Podpis nďitelný

pan A,A.Zuijderduin

Pří|oha I k Proh|ášenío shodě (Seznam výrobků)
Pří|oha || k Proh|ášení o shodě (SpeciÍikace výrobků)
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oVĚŘENÝ PŘEKLAD

Příloha I k Prohlášení o shodě (Seznam výrobkú)

(Výrobky F|ocare uvedené v PRoHLÁŠENí o sHoDĚ (Etektromagnetická kompatibilita)
Pumpy pro podávání enteráIní výživy a Slgna|izaéní zařízení pro přivolání sestry, třída tta)

Tento seznam výrobků je součástí Proh|ášenío shodě oznaěeného souborem s názvem: General
EMC Declaration 2005-01.doc a uvádí dotčené produký s označením CE, které má spo|eČnost
Nutricia v úmys|u distribuovat v sou|adu s ustanoveními Směrnice Rady 89/336/EHs ze 3. května
1989 ve zněnípozdějších dodatků z |et 1992 a 1993 týkajícíse elektromagnetícké kompatibi|ity.
V nás|edujícím seznamu jsou výrobky uvedeny podle náalu a ěís|a výrobku.

Název výrobku Typ výrobku Kód výrobku
íREF)

Výrobní ěísto

Flocar@ MicroMAX pumpa
pro podávání enterální
výŽivy

1 00i 03557 981 5000

Flocare@ MicroMAX pumpa
pro podáváníenterá|ní
výŽivy

200'l 03343 9825000

Flocare@ 800 pumpa pro
podávání enterá|ní výŽivy

Verze 6 03s53 9900001

Flocare@ MicroMAX pumpa
pro podávání enterální
výŽivy

F|ocare MicroMAX 200|. Německo 35601 9825277

Flocare MicroMAX 200|. Ve|ká Británie 35602 982s040

F|ocare MicroMAX 200|. Austrá|ie 35603 820001 51

F|ocare MicroMAX 2O0|, Švýcarsko 35604 9825188

F|ocare MicroMAX 200|' |tálie 35605 9825188

Flocare MicroMAX 2001. Nizozemsko 35606 9825237

F|ocare MicroMAX 2O0|, Španě|sko 35607 992681 5

F|ocare MicroMAX 200|' Svédsko 35608 9825036

Flocare MicroMAX 2001. Rakousko 35609 9825971

Flocare MicroMAX 200l. Dánsko 3561 0 982651 1

Flocare MicroMAX 2001. Finsko 3s61 1 9826703

Flocare MicroMAX 2001. Norsko 3s61 2 9826500

Flocare MicroMAX 2001, Argentina 3561 3 9826570

Flocare MicroMAX 2001. lrsko 35614 982591 6

Flocare MicroMAX 2001, Turecko 3561 6 8201 3048

F|ocare MicroMAX 200|. Čína 35617 820001 51

Flocare MicroMAX 2001. Francie 3s61 9 9923337

Flocare MicroMAX 2oo|' Brazí|ie 35621 9826148

F|ocare MicroMAX 200|, Nový Zé|and 35622 82001832

Flocare MicroMAX 2001, Belgie 3s623 820001 81
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Flocar@ MicroMAX pumpa
pro podáváníenterá|ní
výŽivy

Flocare MicroMAX 1001' Německo 35624 981 5001

F|ocare MicroMAX 100l. Ve|ká Británie 35625 9815500

F|ocare MicroMAX 100|. Austrá|ie 35626 9816297

F|ocare MicroMAX 100|, Švýcarsko 35627 81 035460

F|ocare MicroMAX 100l. |tálie 35628 9815698

Flocare MicroMAX 1001. Nizozemsko 35629 9815601

F|ocare MicroMAX 100|. Svédsko 35631 9815042

Flocare MicroMAX 100. Rakousko 3s632 99108s3

Flocare MicroMAX 1001. lrsko 35637 981 5921

Flocare MicroMAX 1001, China 35640 81 035460

Flocare MicroMAX'1001, France 35642 9815244

F|ocare MicroMAX 100|, Nový Zé|and 35645 981 5564

Flocare MicroMAX 1001, Belgie 35646 981 0327

Flocare 800 pumpa pro
podávání enterá|ní výŽivy

Flocare 800, Nizozemsko 35647 99001 31

Flocare 800, Francie 35648 9900741

F|ocare 800' Ve|ká Británie 35649 9900031

F|ocare 800' Brazí|ie .110V 35650 8901 1620

F|ocare 800' Brazí|ie 220V 35651 9903206

F|ocare 800, Dánsko 35653 9900813

F|ocare 800, Dánsko, ěervený stíněný
napájecí kabe|

3s654 20000326

F|ocare 800' Austrálie 35655 9900081

Flocare 800. lrsko 356s6 99001 81

F|ocare 8O0, Česká repub|ika 35657 9903036

F|ocare 800, S|ovenská repub|ika 3s6s8 9900953

Flocare 800. Polsko 356s9 9900461

Flocare 800, Turecko 35661 990051 1

Flocare 800, Belgie 3s662 9900341

F|ocare 8O0. Řecko 35664 9900001

Flocare 800. Finsko 35665 99031 1 6

Flocare 800' ltá|ie 35666 9901 088

F|ocare 800. JiŽní AÍrika 35668 99021 79

Flocare 800. Katar 35669 005769
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ovĚŘeruÝ pŘExt-Ro

Flocare 800, Dubaj 3s671 88020720

Flocare 800, Portugalsko 35672 99001 1 1

Flocare 800, Norsko 3s673 9501308

F|ocare 800' Německo 35674 88023291

F|ocare@ |nÍinity pumpa pro
podáván í enterá|n í výŽivy

Flocar@ InfinityrM pumpa ZAP.
EVROPA

35676 204337001

Flocare@ lnÍinityTM + pumpa ZAP'
EVHOPA

35677 304343001

F|ocare@ |nÍinityTM Pediatrická pumpa,
ZAP. EVROPA

3s678 404337003

F|ocare@ |nfinityTM pumpa VB yýVoz 35679 204341002

F|ocare@ |nÍinityTM + pumpa VB VýVoz 35680 dosud neurčeno

F|ocare@ lnÍinityTM Pediatrická pumpa
VB VYVOZ

35681 404337001

F|ocar@ signa|izační
zařízení pro přivo|ání sestry

Signa|izaění zařízení pro přivo|ání sestry
pro microMAX pumpu

35722 000108

F|ocare@ |nÍinity@ nurse
call

Signa|izační zařízení pro přivo|ání sestry
pro Flocare@ Infinity,@ pumpy

35752 03081

Zoetermeer, 15. dubna 2005-10-05 Manažer pro regu|ační zá|eŽitosti

Podpis nečitelný

pan A.A.Zuijderduin
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Příloha ll k Prohlášení o shodě (SpeciÍikace výrobkú)

(Výrobky Flocare uvedené v PRoHLÁŠení o sHoDĚ (E|ektromagnetická kompatibitita)
Pumpy pro podávání enterá|ní výŽivy a Signa|izaé,ni zařízení pro přivo|ání sestry, třída lla)

Tato speciÍikace produktů je součástí Proh|ášenío shodě označeného souborem s názvem: General
EMC Declaration 2005-01.doc a uvádí dotčené produký s označením CE, které má spo|ečnost
Nutricia v úmys|u distribuovat v souladu s ustanoveními Směrnice Flady Evropy 89i336/EHS ze 3'
května 1989 ve znění pozdějších dodatků z |et 1992 a 1993 týkající se e|ektromagnetické
kompatibi|ity. Následujícíinformace následujícím seznamu jsou výrobky uvedeny pod|e názvu a ěís|a
výrobku' V nás|edujícím textu jsou popsány speciÍikace výrobků.

Specifikace vÚrobkťl:

F|ocare@ 800 pumpa pro podávání enterá|ní výŽivy verze 6je rotační perista|tické čerpadlo určené
k pouŽití při řízení dodávky enterá|ních vyŽivovacích roztoků do gastrointestiná|ního traktu.
. připojenÍ k eledrické sÍti: 220 - 240 V stříd. . 50.60 Hz _ 0,125 A

F|ocare@ MicroMAX pumpa pro podáváníenterální výŽivy typu 100i a2OOijsou rotačníperista|tická
čerpad|a určená pouze pro pouŽití při řízení dodávky enterá|ních vyŽivovacích roáoků do
gastrointestináln ího traktu.
. připojenÍ k eledrické síti (pomocÍ erternÍho napájecího adaptéru FW7202) 220 - 240 V stříd. . 50-60 Hz - 0,150 A
. připojení k elektrické síti (pomocÍ externího napájecÍho adaptéru Fyv7555) 10o - 240 V stříd. - 50-60 Hz _ 0'400 A

F|ocare@ signa|izační zařízení pro přivo|ání sestry je určeno výhradně k pouŽití v kombinaci s
F|ocare@ MicroMAX 100i a 200i pumpou pro podávání enterá|ní výŽivy a Íunguje jako rozhraní pro
předávání a|armů ze zařízení MicroMAX do externích nemocničních systémů pod|e
standardizovaného formátu.
. pripojení k eleffirické sÍti prostřednictvím Flocar@ MicroMAX pumpa pro podávání enterálnÍ výživy _ 5 V stejnosm. .
1OmA

F|ocare@ lnÍinity@ Nurse Ca|| pumpy (všechny typy) jsou rotační peristaltická čerpad|a urěená pouze
pro pouŽití při řízení dodávky enterálních vyživovacích roáoků do gastrointestiná|ního traktu.
. připojení k elektrické sÍti (pomocí externího napájecÍho adaptéru FVW555M/05) 100 . 240 V stříd. - 50.60 Hz - 0,75 A
(1 00 V stejnosm.) a 0,35 A (240 V stejnosm.)

F|ocare@ |nfinity@ Nurse Ca||je urěeno výhradně k pouŽitív kombinacis F|ocar@ |nÍinity@ pumpou
pro podávání enterá|ní výŽivy (všechny typy) a funguje jako rozhraní pro předávání a|armů ze
čerpadla InÍinity do externích nemocničních systémů pod|e standardizovaného Íormátu.
. připojení k elektrické sítipomocí Flocare@ lnfinit@ adaptéru/nabíjďky - 5 V stejnosm, . 100mA

Da|ší podrobné technické speciÍikace jsou uvedeny a mohou být nalezeny v Kmenových souborech
příslušných zařízení'

Zoetermeer, 15. dubna 2005-10-05 ManaŽer pro regu|ační záleŽitosti

Podpis nďitelný

pan A.A.Zuijderduin
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