
ProhlflSenf o shod6

podle g 21 zdkona C. 22/1997 Sb. otechnic*lch potadavcfch navfrobky
a o zmdnd a doplndnl ndl<terfch zdkont

vydan* na z1ktadd Rozhodnutt EZU 6. 08-97-2702n05 podle zdkona 6. 30/1968 Sb.,
o stdtnfm zkusebnio.ttrl, ve mdnl'zdkona C. 54/1987 Sb., zdkona 6. 194/1988 Sb.,

zdkona C. 479/1992 Eb. a zdkona 6. 20/1993 Sb.

Dowzce:
Obchodnl jm6,no; NUTRICIA, a.s.
Sfdlo: Pod ViSilovkou 25, 142 01 Praha 4
Eo:
DE:

630 79 640
004 - 630 79 640

Zd ra votn i SLoro #fe d e k :
Ndzev: tie4tadlo pro enrcrelni vihivu
Typ: FlocareP 800
Vlrobce : Nufricia Me dical Devices B. V.
Sldto: t e lVationsstraat 186, 2712 HM Zoetermeer, Nizozemi

Po pl s zdrcvotinick6 ho pro stfe d ku :
dqpadto FIotweEOf je rotadnl pristaltickd Csrpadlo urCen€ ke kontrolovandmu poddvdni Qnterdlnl
WtW do ffirriclho traftu. Je urteno pro ulifi se iefy (ddvkovacimisoupravami) Fiocare \Oe.

Tffda: Il a

eis/p frlozliodnuti SZ 201: 08-97-270A205
Rozhodnuti up!g!: Elehrotechnick! zku5ebni frstav

Stdtni zku5ebna C.2A'l
Pod lisem 129, 171 02 Pmha I -Troia
IeO:00001481
DIe: 008- 00001481

Datum vyglAtt! 01.07.1997

Dovozce prc,Dk[Ui9-_re

vfrobek byl t;chvalovdn Stdtnt zkuSebnou 6. 201 z hlediska
bezpednosti uiivatele nebo jeho akoll ve smyslu $ 20 odsf. 2, pfsm. a) zdkona o stdtnlm
zkul'ebndtti

- moinosti zprtsobenl Skody vetk€ho rozsahu ve smyslu $ 20 odsf. 2, pism. b) zdkonit o stdtnlm
zkuliebn,bfui

a splnilt.yto, v podmfnkdch schvalovAnl stanoven€ vlastnosti rozhodn€ pro schvdlenl:
bezpeCnost, zdkladn( funkce, odruSenl
Pfedpisy, fep. fl1ff1! podle Kerlch hyly poso-uzeny rozhodn€ vlastnostivfrobku:
Csruerii ooiiot-t +-imena A1,-A11, A 12; isrueru 55a11.

Datum ryddnf:
V Praze dne: 1.1.2000

Razltko:

N UTR!C l , t \  a . s .
Pod Vi5fiovkou 25, 142 Q1 Praha 4

lel.: 47 461 00, tat<: 47 461 20
tco: 63079640, Dlc: 004-63079640

_  1 1 _

dovozce:

Generdlnl feditel



Prohld$eni o shod6

dle $ 13 odst. 2zAkonae.22l1997 Sb., o technickfch poZadavclch na vlirobky a o zmdn6 a
doplneni nekteryich zdkon0 ve zndni zAkona t,.7112000 Sb., z6kona d. 10212001 Sb. a
zdkona 6. 20512002 Sb. a podle nailzenl vl6dy d. 18112001 Sb., S 14, kteqim se stanpvi
technick6 poZadavky na zdravotnicke prostiedky ve zndni naiizenf vlady d. 336/2001 Sb.

Dovozce: Nutricia a. s.
Sidlo:  Na Pankrdci  30,  140 21 Praha4
ICO: 630 79 640
Dle : 004 - 630 Tg 640

tlrnto potvrzuje, Ze u zdravotnickdho prostiedku

Ndzev eerpadlo pro ente16lni  vfZivu
Typ :  Flocare@ 800
Ti ida:  l la
Vyrobni disla: 88026118 a2 8802623Z

Urceny [cel pouZiti: kontrolovan6 poddvani enterAlni vliZivy do trdvicfho traktu. eerpadlo pro
enterdlnl vyLivu Flocare@ 800 je urceno k uZiti se sety (ddvkovacimi 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 vlirobku
stanovenymi z6konem a technickfmi piedpisy

a prohla5uje,

2e pro urdenli 0cel pouZitf je zdravotnickf prostiedek bezpecnli, 0cinnf a vhodnf pro pouZiti
pii poskytovanI zdravotni pece.

Pii posouzenI shody byly pouZity:
- Technicke piedpisy: NV d. 111t2oo1sb. ve zn6ni NV d. 336/2001 sb- csN EN 60601-1 v platn6m zndn[, esru rru 60601-1-2 v platn6m zn6ni

Pro posouzeni shody stanovenfm zp0sobem bylo pouZito postupu podle pii lohy c. Vl k
naiizenI vl6dy c. 1B1l20o1Sb., ve zn6nl naiizenivtaoy e. 336/2001 sb.
Posouzeni shody provedla autorizovand osoba AO20i:
Nazev: Elektrotechnickli zku5ebni ustav
Sidlo;  Pod Lisem 1Zg,1T1 0Z praha T1 -Troja

ktera vystaviia certif iket c. MED 030068 dne 4. 3 2003

ldentif ikacnf 0daje o osobe, ktera uchov6va technickou dokumentaci:
Ing. Jaroslava Kroupov6, vedouci registrace v1irobk0, Nutricia a. s., pracoviste - Veverkova
134311, 500 02 Hradec Krdlove

Prohl65enl  o shodd vydano v praze dne 15, 4.2003

Vystavil: Ing.. Jaroslava Kroupova, vedoucl registradnlho odd6,reni
p o o p t s  r , t ,

ZodpovedrTf osoba: f ()fvan Vodicka, generdlni ieditelPodPis 
?tWrt re{e-

razitko 
I U,HrBlgJA e.".
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