Proklaseni o shodé

dle § 13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
dopinéni nékterych zakonl ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb., zakona ¢. 102/2001 Sb., zakona
C. 205/2002 Sb., zakona ¢. 226/2003 Sb. a zakona ¢. 277/2003 Sb. a podle nafizeni viady &.
181/2001 Sb., § 14, kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky ve
znéni nafizeni vliady ¢. 336/2001 Sb.

Dovozce: Nutricia a. s.

Sidlo: Na Pankraci 30, 140 21 Praha 4
ICQ: 630 79 640
DIC: 004 - 630 79 640

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku

Nazev: Cerpadlo pro enteralni vyZzivu

Typ: Flocare® 800

Trida: lla

Vyrobni &isla: 88041331 az 88041353; 88041355 az 88041390: 88041391 az 88041450;
88041501

UrCeny ucel pouziti: kontrolovane podavani enteralni vyzivy do traviciho traktu. Cerpadlo pro
enteralni vyzivu Flocare” 800 je uréeno k uziti se sety (davkovacimi soupravami) Flocare®
800.

Vyrobce: Nutricia Medical Devices B. V.
Sidlo: Gerard Doustraat 1, 2712 SN Zoetermeer, Nizozemi

bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobku
stanovenymi zakonem a technickymi predpisy

a prohlasuje,

ze pro urCeny Ucel pouzitl je zdravotnicky prostfedek bezpeény, uginny a vhodny pro pouziti
pri poskytovani zdravotni péce.

Pri posouzeni shody byly pouzity:
- Technické predpisy: NV €. 181/2001 Sb. ve znéni NV ¢. 336/2001 Sb.
- CSNEN60601-1 v platném znéni, CSN EN 60601-1-2 v platném znéni

Pro posouzeni shody stanovenym zpusobem bylo pouzito postupu podle prilohy ¢. VI k
nafizeni vliady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlady ¢. 336/2001 Sb.

Posouzeni shody provedla autorizovana osoba AO201:

Nazev: Elektrotechnicky zku$ebni tstav

Sidlo:  Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71 - Troja

ktera vystavila certifikat ¢. MED 030068 dne 28. 4. 2004
IdentifikaCni Udaje o osobé, ktera uchovava technickou dokumentaci:
Ing. Jaroslava Kroupova, vedouci registrace vyrobku, Nutricia a. s.. pracovisté - Veverkova

1343/1, 500 02 Hradec Kralové

Prohlaseni o shodé vydano v Praze dne 28. 4. 2004
Viystavil: Ing. Jaroslava Kroupova, vedouci registracniho oddéleni

podpis Lt o
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