
PRoHLAsnFri o snooE
dle $ 13 odst. 2 zdkonaE.22ll997 Sb ve-zndni pozdEj$ich pfedpisri anaiizerivl6dy
E.lil/z00l Sb' ve ̂ ?* pozdEj5fch piedpisti,kterjm-se stanovi technick€ poZadavicy na
zdravotnick6 prostiedky.

Dovozce; B.Braun Medical s.r.o., ciginkova lg6l, l4g 00 praha ll

tCo :ags 86 295 DId : 011-485 86 28s

timto potvrzuje, Ze u zdravotnickdho prostfedku ( d6le jen Z,p)
nirnv : PERtr.USOR COMPACT
tffda: IIA
dalSi specifikace :
vyrobendho firmou : B,Braun Melsungen AG - Ifospital Care

3 4212, Melsungen, NEmecko

bfo provedeno poso-uzeni shody vlastnostf s poladavlry na bezpeinost vfrobku stanovenou
z6kony, naiizenimi vl6dy a CSN EN.

Dovozce prohla3uje, Ze
r vlastnosti tohoto ZP splfiujl vsechny pozadavky stanovend v NV lgll200l sb.

ve zn6ni pozdEjifch ptedpisri a v technick€ dokumentaci.
o je tento zP bezpe6n! pro urdenf fdel pouziti za obvyk$ch podminek.
r je tento ZP urilenpro jednor6zovd pouZitf.
o piijal opafienf, kterimi zabezpeduje shodu viech 2,? uvdd€nfch na trh, s poZadavky

uvedenfmi v NV l8l/2001Sb. ve zn6nl pozddj5ich pfedpisrl a v technicki Ookumentaci.

Popis zdravotnickdho prostiedku ajeho urdenf irdel pouZitf :
Lineirni divkovaC pro pod6vfni magch objemrfi roztokrfi Ci k aplikaci t6k& do c6vniho
syst6mu.MoZnost pouliti inj.stiikaiek 20ml a 50 ml,molnost pod6v6nf bolusorrjch objemri aplipojeni k poiltaEov6 siti.

Zitkony,naiiznni vl6dy a CSN EN pouZitd pfi posouzeni shody jsou uvedeny v pfiloze.
Pro posouzeni vlastnostiZP bylo pouiito postupu podle piilohy d.II. NIV f ginObf Sb. ve angnipozd€jSfch piedpisri.

Na posuzovdni shody se podflela autorizovanii osoba :
Nizev: Elektrotechnickf zku3ebni 6stav i.AO 201
tio: ooootcgt
Sidlo : Pod lisem 129,17102, Praha 8- Tr6ja
kterri vystavila certifikit d. MED 020010 ze dne L4J.2A0Z

Technickou dokumentaci uchovivd: dovozce a qfrobce /identifikad. ridaje viz vliel

V Praze dne 15.t.2a02
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pf,,frorra K PROHT,AS'NI o snonp PROPERFUSOR COMPACT
Z,ikony, naiizeni vkldy a dSru EN poulitd piiposouzeni shody

I. Z6k. 8.22/rgg7 sb. o technicrcjch pozadavcfch na vyrobky a o zmdn6 a dopln€nfnEkrerych zdkonfi 
1e arEni poiOdiSictr pfrdpfi. 

* '
2' 

1#;]{.t''000 
o zdravonri&fchprostlidcich a o zm6n6 nEkterych souvisejicich

3' Nafizenf vl6dy l8l/2001 sb', kferym se stanovf rechnickd pozadavky na prostiedkyzdravornickd techniky ve znEnf pozaeisicrr pie'JpiJ]4. csN gN 4s0r4 vseouecna d6;"pro prohrrisenf dodavatere o shodE.5' 
Sit3,T"t3ii:t,:l'lfi"t'oi, 

*"air '"u""p.J"i,i;uro,,i pri n#r,u, vivoji,
6' 

;i#f#f$%$ffi 
jakosti - Zdravotnickd prostiedky - zvtristurr pozadavky na

7. csN EN l44l prostiedky zdravotnickd techniky- analyza rizik.8. NV r6911997 sb.,kterfm se stanovf technickd poz*iuvty na vyrobky z hrediska
^ 9:$:lagnetick6 kompatibility.
f 

i.t#"t*f,:601-l 
zdraiotruckd elektrickd pifskoje.irist r: vseobecne poZadavky na

l0' csN EN 60601-l-l zdravotnickd elektrickd pffstroje.ciist l: vseobecnd poZadavky na
;fr?*:t' 

l 'skupinovd norma: Pozadavkv ;t6;;;rst zdravotnickfch erekbichfch
1l' esN EN 60601- r-2 zdravotnickd 

"],:g:!, p{:1nl.".eArt 
.1: v$eobecnd pozadavkv nabezpednost'2'skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita.pozadavky.12' csN EN 606-l- 14 zdravornickd 

"rrmrirtipririlqr"li'", l:ysgo-bgcnd poZadavky nabezpednost'4'skupinovd norma: Programovatelnd idravotnicke elektricfJ syst€my.
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MIN ISTERSTVO ZDRAVOTNT CTVT
1a u pRAHA ? pArAcfiFll r{Atrr +

dj.: FAR-7 5-10991 rcO- s0n

ROZHODNUTi
Ministerctvo zdravotnictvi podle ustanovenl $ 62 odst. 3 zakona 6. 20/1966 sb., o p66i o zdravi'lidu, ve zn6ni pozdejsich piedpis0, rozhodl p6 rizeni proveoenem poore-zalona d,. Tltrg'T sb-, ospr6vnim iizeni ( spr6vni i5d ) o 2Sdosti firmy doruddne rvrinisreotuu zcri,roiniitvi one: E.3.2ooo

Pou2iti prostiedku (fi) zdravotnick6 techniky: perfusor Gompact

Virobce : B.Braun Melsungen AG
Carf-Braun Strasse 1
34212 Melsungen
SRN

o jehoi povoleni podal(a) 26dost :B.Braun Medicat s. r. o.
Ciginkova 186i
t4E 0O praha tl
teo 4E 5E 62 85

se p o v o I uj e za niie uvedenfch podminek

Podminlty, za nichi se toto povoleni ud€luje:- toto povoleni se udgluje na dobu do 1s.3-20r61 
"-po 

uptynuti t6todoby tze pouiit jen takovfprostiedek zdravotnick6 techniky' kterf uZivatei zi;kai; iinioenu_ooby ptatnbsti povotenf.- budou dodrieny vsechny pozadavky v pnivodni ooiumEntaci predozinE'" ,iri"i flzeni a uprostiedku zdravotnicke techniky nebudou provedeny takovtl zmfny, kter6 by mohly nepiizniv.ovlivnit jeho uzitn6 vlastnosti, zeim6na jeho provozni neipeinost.
Ministerstvu zdravotnictvi a st6tnimu rislavu pro kontrotriEily gu.ooy neprodten6 ozndmenyjak6koliv nov6 z6va2n6 okolnosti tfkajici se nizpeenorii 

"-uiitny"rr 
ui"it,ioJtj'irort*oruzdravotnickd techniky,

- Zadatel dolozi na vy26d6ni st5tnimu fstavu pro kontrolu t66iv datsi podkfady pmkazujicibezpednost a uzitn6 vlastnosti prostiedku zdravotnick6 techniky 
" 

urbzni Sdtiimu ustavu prokontrolu l66iv provedeni kontroly ve vfrobnfch a sruaoovacicn prostor6ch,- uzivatef bude seznimen s podminkamr, za nichi ttdil;;"voreni ud6reno.
po posouzeni z6dosti o- o"":r?il:1?iJlr*re!!u 1lravotnicke rechniky pfi poskytovsnizdravotni p6de Ministerstvo zdravotnictvl ne.snlgo3ro c,iuoov L zamitnuti tai;rfi; rozhodto o nitak, jak je uvedeno ve vfroku tohoto rozhodnuti. roto povoLni je. vyd6no viludn6 podle z'kona d.2011966 sb', ve zn6ni pozd€jsich pfedpisfi a nenahrazule lina roznodnuti di opatienf, pfrjiman6podle jinfch pr{vnich piedpisti.

ll1,lj*kq':i,:?*:11yljilT.."::llJjj:' 3 ret s o.hle.dem na nutnost nov6ho prov.ieni
3::1,1':i::il:"y:LylTl::::fl:'l:1!,edravornick6G;h;;d;A;;H'il;1;'?;
:"31,:T::i^o||,!,t|;' ""'::'j:T.:t:',":P1glrze podar p"or" s 6i,;;;;'; ?til"rfiitiif,
:::::#" 

15 dno ode dne dorudeni pisemn6ho ufr,oi-u*nffi;ffiil';:r;,j#Llri,-"1;or"
farmacie.

V Praze dne:18.3.2000
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