PROHLASENI O SHODE

dle § 13 odst. 2 zdkona ¢&. 22/1997 Sb ve znéni pozdgjgich predpisti a nafizeni vlady
¢. 181/2001 Sb. ve znéni pozd&jsich ptedpisi,kterym se stanovi technicke poZadavky na
zdravotnické prostfedky.

Dovozce :  B.Braun Medical s.r.o., Cigankova 1861, 148 00 Praha 11
ICO :485 86 285 DIC : 011-485 86 285

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku ( d4le jen ZP)
nizev : PERFUSOR COMPACT
tfida: IIA

dal3i specifikace :
vyrobeného firmou : B.Braun Melsungen AG — Hospital Care

34212, Melsungen, Némecko

bivlo provedéno posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpecnost virobku stanovenou
zikony, na¥izenimi vlady a CSN EN.

Dovozce prohlasuje, Ze

* vlastnosti tohoto ZP spliiuji viechny poZadavky stanovené v NV 181/2001 Sb.
ve znéni pozdéjSich predpisi a v technické dokumentaci.

* je tento ZP bezpecny pro urceny Gel pouZiti za obvyklych podminek.

e jetento ZP urcen pro jednorazové pouZiti. o

e prijal opatieni, kterymi zabezpetuje shodu viech ZP uvédénych na trh, s pozadavky
uvedenymi v NV 181/2001 Sb. ve znéni pozdgjsich predpisii a v technické dokumentaci.

Popis zdravotnického prostfedku a jeho uréeny Géel pouZiti :
Linearni davkovac¢ pro podavani malych objem roztoka &i k aplikaci léki do cévniho
systému.MoZnost pouZiti inj.stfikatek 20ml a 50 ml,moZnost podavani bolusovych objemii a

pfipojeni k pocitacové siti.

Zakony, nafizeni vlady a CSN EN pouZité p¥i posouzeni shody jsou uvedeny v pfiloze.
Pro posouzeni vlastnosti ZP bylo pouZito postupu podle prilohy ¢.II. NV 181/2001 Sb. ve znéni

pozdé&jsich predpisi.

Na posuzovani shody se podilela autorizovan4 osoba :

Nazev : Elektrotechmicky zkuSebni dstav &AQ 201

ICO : 00001481

Sidlo : Pod lisem 129, 17102, Praha 8- Troéja

ktera vystavila certifikat &. MED 020010 ze dne 14.1.2002

Technickou dokumentaci uchovava: dovozce a vyrobee /identifikag. idaje viz. vyse/

V Praze dne 15.1.2002

........................................

PharmDr. Jigi
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PRILOHA K PROHLASENI O SHOD}; PRO
PERFUSOR COMPACT

Zakony, natizeni vliddy a CSN EN pouzité pii
posouzeni shody

1.

2.

3.

A

10.

11.

Zé&k. ¢.22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméng a doplnén{
nékterych zakonii ve znéni pozdé€jsich predpisi.

Zék. 123/2000 o zdravotnickych prosttedcich a o zmeéng n&kterych souvisejicich
zékonu.

Nafizen{ vlady 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostiedky
zdravotnické techniky ve znéni pozdéjsich predpisi,

CSN EN 45014 Vseobecns kritéria pro prohlaseni dodavatele o shods.

CSN EN ISO 9001 Systém jakosti, model zabezpeteni jakosti pfi navrhu, vyvoji,
vyrobé, instalaci a servisu.

CSN EN 46001 Systém jakosti — Zdravotnické prostiedky — zvlastni poZadavky na
pouZivani EN ISO 9001.

CSN EN 1441 prostfedky zdravotnické techniky — analyza rizik.

NV 169/1997 Sb. kterym se stanovi technické pozadavky na vyrobky z hlediska
elektromagnetické kompatibility.

CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické piistroje.Cést 1: vieobecné poZadavky na
bezpeénost.

CSN EN 60601-1-1 zdravotnické elektrické pfistroje.Cast 1: vSeobecné poZadavky na
bezpeénost.1.skupinova norma: PoZadavky na bezpeénost zdravotnickych elektrickych
systémui.

CSN EN 60601-1-2 zdravotnické elektrické pfistroje.Cst 1: vieobecné poZadavky na
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTV]
128 01 PRAHA 2 PALACKEHO NAM. 4

¢.j.: FAR-75-10991/00- 80/7

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi podle ustanoveni § 62 odst. 3 zakona ¢, 20/1966 Sb., o péci o zdravi
-lidu, ve znéni pozdéjSich predpisi, rozhodl po fizeni provedeném podle zakona €. 7111967 Sb.. o
spravnim fizeni ( spravni fad ) o zadosti firmy doruené Ministerstvy zdravotnictvi dne: 8;3.2060
takto:

Pouziti prostfedku (ii) zdravotnické techniky: Perfusor Compact

Vyrabce : B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen
SRN :
0 jehoZ povoleni podal(a) Z4dost :B.Braun Medical S.T. 0.
Cigankova 1861
148 00 Praha 11
ICO 48 58 62 85

se povoluje 2zanize uvedenych podminek

Podminky, za nichz se toto povoleni udéluje:
- toto povoleni se udéluje na dobu do 18.3.2003 a po uplynuti této doby Ize pouzit jen takovy
prostiedek zdravotnické techniky, ktery uzivatel ziskal v pribéhu doby platnosti povoleni,
- budou dodrzeny vSechny pozadavky v privodni dokumentaci predioZzené v ramci fizenj a u
prostiedku zdravotnické techniky nebudou provedeny takové zmény, které by mohly nepiiznive
ovlivnit jeho uZitné viastnosti, zejména jeho provozni bezpeénost.
Ministerstvu zdravotnictvi a Statnimu Gstavy pro kontrolu lé¢iv budou neprodiens oznameny
jakekoliv nové zévazné okolnosti tykajici se bezpecnosti a uzitnych viastnosti prostiedku
zdravotnické techniky,
- Zadatel dolozi na vyzadani Statnimu ustavu pro kontrolu I&6iv dal$i podklady prokazujici
bezpecnost a uzitné viastnosti prostiedku zdravotnické techniky a umozni Statnimuy ustavu pro
kontrolu lé€iv provedeni kontroly ve vyrobnich a skladovacich prostorach,
- uZivatel bude seznamen s podminkami, za nichz bylo toto povoleni udéleno.

Oddvodnéni
Po posouzeni Zadosti o povoleni k pouZiti prostredku zdravotnické techniky pii poskytovani
zdravotni péce Ministerstvo zdravotnictvi neshledalo diivody k zamitnuti 2adosti a rozhodio o ni
tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vydano vyluéné podle zakona ¢.
20/1966 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist a nenahrazuje jina rozhodnuti Gi opatieni, pfijimana
podie jinych pravnich predpisti.
Platnost tohoto rozhodnuti je omezena Ihitou 3 let s ohledem na nutnost nového provéfeni
bezpecnosti a uzitnych viastnosti prostiedku zdravotnické techniky pii daném ucelu pouziti.
Pouceni o odvolani: Proti tomuto rozhodnutj |ze podat podie § 61, zakona &. 71/1967 Sb.,
rozklad do 15 dnii ode dne doruéeni pisemného vyhotoveni Ministerstvu zdravotnictvi, odboru

farmacie.

V Praze dne:18.3.2000



