Prohla$eni o shodé

podle § 21 zékona &. 22/1997 Sh. o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a dopinéni nékterych zgkonu

vydané na zékladé Rozhodnut/ EZU & 08-97-2702/205 podle zdkona &. 30/1968 Sb.,
o stétnim zkus$ebnictvi, ve znéni zékona & 54/1987 Sb., zékona ¢. 194/1988 Sb.,
zékona & 479/1992 Sh. a zékona €. 20/1993 Sh.

Dovozce:

Obchodni jméno: NUTRICIA, a.s.

Sidlo: Pod Visiiovkou 25, 142 01 Praha 4
ICO: 630 79 640

DIC: 004 - 630 79 640

Zdravotnicky prostiedek:

Nézev: C.emadlo pro enterdlni vyZivu
Typ:  Flocare® 800

Vyrobce: Nutricia Medical Devices B. V.
Sidlo: 1 e Stationsstraat 186, 2712 HM Zoetermeer, Nizozemi

Popis zdravoinického psﬁ‘edku
Cerpadilo Flocare 800° je rotaéni peristaltické Cerpadlo uréené ke kontrolovanému podavani enterélni
vyZivy do tréviciho traktu. Je uréeno pro uiti se sety (dévkovacimi soupravami) Flocare 800°.

Trida: Il a

Cislo Rozhodnuti SZ 201: 08-97-2702/205

Rozhodnuti vydal: Elektrotechnicky zkusebni ustav
Stétni zkusebna &. 207
Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja
1CO: 00001481
DIC: 008 — 00001481

Datum vydéni:  01.07.1997

Dovozce prohladuje, Ze

vyrobek byl schvalovén Stétni zkusebnou ¢&. 201 z hlediska
bezpednosti uZivatele nebo jeho okoli ve smyslu § 20 odst. 2, pism. a) zdkona o statnim
zku$ebnictvi

- moznosti zplisobeni $kody velkého rozsahu ve smyslu § 20 odst. 2, pism. b) zékona o statnim
zkuéebnictvi

a spinil tyto, v podminkéch schvalovéani stanovené viastnosti rozhodné pro schvaleni:

bezpecénost, zakladni funkce, odruseni

Predpisy, rep. normy podie kterych byly posouzeny rozhodné viastnosti vyrobku:

CSN EN 60601-1 + zména A1, A11, A 12; CSN EN 55011.

Datum vydani: Polpis dovozce: Razitko:
V Praze dne: 1.1.2000 Ing\ Ivan Vodicka
Generdinl feditel NUTRICIA a.s.

Pod Vigfiovkou 25, 142 01 Praha 4
tel.: 4746100, fax: 4746120
1E0: 63079640, DIC: 004-63079640
591



Prohlaseni o shodé

dle § 13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakonl ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb., z&kona &. 102/2001 Sb. a
zakona €. 205/2002 Sb. a podle nafizeni viady €. 181/2001 Sb., § 14, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky ve znéni nafizeni viady &. 336/2001 Sb.

Dovozce: Nutricia a. s.

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

timto potvrzuje, ze u zdravotnického prostredku

Nazev: Cerpadlo pro enteralni vyZivu
Typ:  Flocare® 800

Trida: lla

Vyrobni &isla: 88026118 az 88026237

UrCeny ucel pouziti: kontrolované 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 bezpecénost vyrobku
stanovenymi zékonem a technickymi pfedpisy

a prohlasuje,

ze pro urceny Ucel pouziti je zdravotnicky prostfedek bezpeény, ucinny a vhodny pro pouziti
pfi 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 piilohy &. VI k
narizeni viady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlady ¢. 336/2001 Sb.

Posouzeni shody provedia autorizovana osoba AO201:

Nazev: Elektrotechnicky zkusebni tstav ,

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

ktera vystavila certifikat ¢. MED 030068 dne 4. 3. 2003

Identifikacni tdaje o osobé, ktera uchovava technickou dokumentaci:

Ing. Jaroslava Kroupové, vedouci registrace vyrobkd, Nutricia a. s., pracovisté - Veverkova
1343/1, 500 02 Hradec Kralové

Prohlaseni o shodé vydano v Praze dne 15. 4. 2003

Vystavil: Ing. Jaroslava Kroupova, vedouci registraéniho oddaleni
podpis . .

. L
Zodpovédnk osoba: Idg)Ivan Vodicka, generélni reditel
podpis W\L/(
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aZiHkD NUTRICIA as.

Na Pankraci 30, 140 21 Praha 4
ICO: 63079640 DIC: 004-63079640
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