DoC-101

smiths medical Prohlaseni o shodé Sislo revize: 124

bringing technology to life

S1122: CADD-Solis Ambulantni
infuzni pumpa /systém

Vyrobce: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North,
Mineapolis, Minnesota 55442 USA

Zastupce v EU: Smiths Medical Czech Republic a.s.
Olomoucka 306,
Hranice 1-Mésto,
753 01 Hranice, Ceska republika

\?yigLaerr_]a znamka / ochranné znamky CADD®-Solis ambulantni infuzni pumpa / systém

Zpusob posouzeni shody:
Priloha Il (kromé odstavce 4) a pfiloha VI

BSI Healthcare
Certifikace zdravotnickych prostredk
Oznameny subjekt Cislo 2797

Oznameny subjekt:

Cislo EC certifikatu: CE 669121

Smiths Medical ASD, Inc. timto prohlasuje na vlastni odpovédnost, ze uvedené vyrobky jsou ve shodé s
pFisluSnymi ustanovenimi smérnice Rady Evropské unie 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich (MDD) ve
znéni smérnice 2007/47/ ES.

Seznam dotéenych SKU je uveden v pfriloze 1.
Zplnomocnény signatar:

Podpis: NECITELNY PODPIS Datum: NECITELNE DATUM

Jméno: Stacy Novak

Funkce: Reditel pro regulaéni zalezitosti

Misto signatare: Minneapolis, MN, USA
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Prohlageni o shodé DoC-101

smiths Cislo revize: 124
bringing technology to life

S1122: CADD-Solis ambulantni infuzni
pumpa / systém

Ptiloha 1: Historie revizi

Cislo revize Piehled zmén / Doplnéni Pripravil(a) / Revizi provedi(a) Datum:

08 Aktualizovano do nové Sablony, aktualizované informace v Lisa Hahne 15. prosince 2016

09 Pridany nové SKU pump do dodatku 1 prohlaSené o shodé Mitchell Madsen 08. bfezna 2017

010 Breanna Fautsch 07. zafi 2017
Dal$i SKU softwaru pro aktualizace PGR 202 (22-0004- 0202-51)

011 Ugelem této aktualizace byla reakce na pfevod oznameného Brent Pearson 14. zafi 2017

subjektu. Zmény v tomto prohlaseni o shodé zahrnuji: Nazev
oznameného subjektu z Intertek 0473 na BSI 0086, Cislo
certifikatu z 058-05 CE na CE 669121, zménén format &isla
dokumentu z SXXX na DoCXXX (z S1122 na DoC-101) pro
nacitani dokumentl do Agile, pfidano STED # do zahlavi pro
sledovatelnost STED a zména revize z 09 na 010. . Z tohoto
prohlaseni o shodé byly odstranény nasledujici kédy vyrobki,
protozZe tyto kody byly v ¢asti ,Service v Agile a ,Phase Out” v
Oracle, coz znamena, Ze novy vyrobek nelze komeréné
distribuovat, ale vyrobek v terénu Ize servisovat: 21-2101-00, 21-
2101- 0100-50, 21-2101-0100-95, 21-2101-0200-02, 21-2101-
0200- 03, 21-2101-0200-06, 21-2101-0200-07, 21-2101-0200-08,
21-2101-0200-12, 21-2101-0200-17, 21-2101-51,21-2102- 0100-
50, 21-2102-0100-95, 21-2102-0200-02, 21-02102- 0200-03, 21-
2102-0200-06, 21-2102-51,21-2111-0200-12, 21-2111-0200-14,
21-2120-0100-02, 21-2120-0100-03, 21- 2120-0100-06, 21-2120-
0100-232, 21-2120-0100-233, 21- 2120-0100-236, 21-2120-0100-
50, 21-2120-0100-92, 21- 2120-0100-93, 21-2120-0100-96, 21-
2111-0300-09.

Byly pfidany nasledujici kody vyrobku, které byly uvedeny v DoC
pro S1122 pro pfislusenstvi CADD-Solis, revize 08: 21-1789-24,
21-2130-51, 21-2135-25, 21-2140-25, 21 -2141 -0100-51,21 -
2145-01, 21-2146-24, 21-2148-20, 21-2149-24, 21-2150-24, 21-
2152-10, 21-2155-24, 21-2157-09, 21-2160-02, 21-2160- 03, 21-
2160-06, 21-2160-07, 21-2160-08, 21-2160-12, 21- 2160-14, 21-
2160-17, 21-2160-51,21-2165-64, 21-2166-24, 21-2167-25, 21-
2168-25, 21-2169-24, 21-2170-64, 21-2171-25,
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21-2183-25, 21-2184-51,21-2185-51, 21-2186-25, 21- 2188-25,
21-2189-25, 21-2191-25, 21-2193-0200-22, 21- 2193-0200-86,
21-2193-0300-22, 21-2193-0300-286, 21- 2193-0401-25, 21-
2194-0200-22, 21-2194-0200-86, 21-2194- 0300-22, 21-2194-
0300-286, 21-2194-0401-25, 21-2194-51, 21-2195-51, 21-2196-
51, 21-2303-24, 21-6118-24, 21-6122- 24, 21-6126-24, 21-6127-
24, 21-6131-24, 21-6161-24, 21- 6163-24, 21-6188-51,22-0004-
0201-51,21-4095-0201-51, 31-0992, 67-2130-51,67-2474-51,21-
2193-0303-25, 21- 2193-0402-25, 21-2194-0303-25, 21-2194-
0402-25, 67-2575- 010300-01, 67-2575-010300-02, 67-2575-
010300-03, 67- 2575-010300-06, 67-2575-010300-07, 67-2575-
010300-08, 67-2575-010300-12, 67-2575-010300-14, 67-2575-
010300-17 a 67-2575-010300-50. Z tohoto prohlaseni o shodé
byly odstranény nasledujici kody vyrobkd, protoze tyto kédy byly
v Casti ,Service” v Agile a ,Phase Out® v Oracle, coz znamena, ze
novy vyrobek nelze komercné distribuovat, ale vyrobek v terénu
Ize servisovat: 21-2140-51, 21-2186-51,21-2188-51, 21-2189-51,
21-2305-24, 21-2321-24, 21-6120-51, 21-6124-24, 21-6126- 24 a
21-6127-24. Nasledujici kédy vyrobkl z DoC pro S1122 pro
prislusenstvi CADD-Solis, revize 08 NEBYLY pfidany, protoze
tyto kody byly bud zastaralé, nebo byly oznaceny jako zastaralé:
21-2165-25, 21-2170-25, 21 -2187-51,21 - 2193-51, 21-6123-
01,21-6123-24 a 21-6125-24.

012

Aktualizovano na novou $ablonu z Rev 002 na Rev 003. Byly
vyclenény kody 21-1789-24, 21-2183-25, 21 -2184-51,21 - 2185-
51,21-2188-25, 21-2189-25, 21-2303-24, 221-6118 , 21- 6122-24,
21-6126-24, 21-6127-24, 21-6131-24, 21-6161-24, 21- 6163-24,
21-6188-51, 22-001054 , 22-4095-0201-51, 31-0992, 67-2130-
51,67-2474-51,22-0004-0202-51,21-2135-25, 21-2165-64, 221-
216 , 21-2167-25, 21-2168-25, 21-2169-24, 21-2170-64, 21-2171-
25 a pfidany do DoC-218, protoze se jedna o tfidu Ins/nm a jsou
opatfeny samoosvédéenim, a byl aktualizovan vyrobce ze St.

Paul na Minneapolis

Manasa Boppana

15. listopadu 2017
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113

Ugelem této revize je uvést obsah SKU do souladu s novymi
prohlasenimi o pfedmétu pro recertifikaci certifikatu ES 669121
pro MMSP. Zmény zahrnuji: Novy rozsah produktd, aktualizovany
signatar, odstranéni SKU fady 21-2120 pro pumpy pro VIP
domaci péci a také SKU fady 67-2575 pro souvisejici aktualizace
softwaru VIP. Odstranéni 21-2152-10, 21-2145-01, protoze
nejsou nabizeny v EU. Zahrnuti SKU tfidy Ins/nm (21-1789-24,
21-2183-25, 21- 2185-51, 21-2188-25, 21-2189-25, 21-2303-24,
21-6118-24 21-6122-24, 21-6126-24, 21-6127-24, 21-6131-24,
21-6161-24, 21-6163-24, 31-0992, 21-2135-21666 24, 21-2167-
25, 21-2168-25, 21-2169-24, 21-2170-64, 21-2171-25, 22- 0004-
0201-51,22-0004-0202-5 0270-25) a souvisejici posouzeni
shody, pfiloha VI, opravy GMDN a klasifikace rizik.

Dominique Neisz

10. srpna 2018

114

Ugelem této revize je pfidat nové SKU pro vydani pumpy CADD
Solis HPCA v4.1 s pfelozenym softwarem pro mezinarodni
vydani v deviti dalSich jazycich: Francouzstina, némcina,
nizozemstina, Spanélstina, portugalstina, italStina, danstina,
Svédstina a japonstina Katakana. Mezi nové pfidané SKU patfi
SKU pumpy, pfiru¢ky na CD a elektronické aktualizace softwaru

Aditi Dave

21. srpna 2018

115

Ugelem této revize je pfidat nové SKU pro vydani CADD®-Solis
VIP v1.5 3vrstvého konfiguraéniho portfolia pumpy pro globalni
uvedeni v 11 jazycich v souladu s edici 60601-1

3,1.

Dominique Neisz

9, fijna 2018

116

Vyrobni misto Luton nahrazeno za Oakdale, protoze vSechny
pumpy CADD jsou vyrabény v Oakdale. Odstranény SKU 21-
2111-0401-09, 21-2112-0401-09 a 67-2470-040100-09, protoze
tyto SKU jsou pouze japonské varianty a nejsou komeréné
distribuovany v EU.

Stacy Novak

03. prosince 2018

117

Kod GMDN pro 21-2188-25, 21-2189-25, 21- 2185-51 a 21-2303-
24 nahrazen z 16767 na 61952, protoZe 16767 neni existujici

Kendall Lindenman

aktivni kod GMDN.

12. unora 2019
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118

Byl aktualizovan nazev STED v zahlavi z ,CADD-Solis (r)
Ambulantni infuzni pumpa“ na ,CADD-Solis Ambulantni infuzni
pumpa /systém®, ktery odpovida popisu v Agile.

Zmeénén oznameny subjekt z BSI UK (0086) na BSI NL (2797),
protoZe BSI migruje vydané certifikaty ze Spojeného kralovstvi do
Nizozemska kvili Brexitu. Cislo ES certifikatu ztistava stejné.
Upraveny popisy vyrobk(, aby odpovidaly popisum v Agile.
Odstranén kéd 21-2191-0401-25, protoze jeho faze zivotniho
cyklu je ,pfedbézna“ a predbézné SKU by nemély byt uvadény v
DoC. Odstranény kody 21-6126-24 a 21-6127-24, protoze jejich
faze Zivotniho cyklu je ,servisni“ a servisni SKU by nemély byt
uvadény v DoC. Odstranény kody 21-2165-64 a 21-2170-64,
protoZe jsou pfedmétem na DoC-273 a jsou uvedeny na STED
souvisejicim s DoC-273 , S1118. Upravena adresa vyrobniho
mista Oakdale, aby odpovidala adrese uvedené v ES certifikatu
669121. Zménéno vyrobni misto pro 21-6118-24 z Oakdale na
Chandler Industries - Bethel Div, protozZe se jedna o zakoupené
hotové zbozi. Potvrdil Kim Greener z Chandler Industries.
Zménéno vyrobni misto pro 21-2145-01,21-2146-24, 21-2148-20,
21-2149-24 a 21-2150-24 z Oakdale na Feller LLC, protoze se
jedna o zakoupené hotové zbozi. Potvrdil Rod Linville z Feller
LLC. Zménéno vyrobni misto pro 21-2186-25 z Oakdale na TLC
Electronics, Inc., protoZe se jedna o zakoupené hotové zbozi.
Potvrdil Tremayne Jones z TLC Electronics. Zménéno misto
vyroby pro 31-0092, 21- 2165-64, 21-2166-24, 21-2167-25, 21-
2168-25, 21-2169-24, 21-2170-64 a 2121-21 z Oakdale na Sl
Jacobson Manufacturing, protoZe se jedna o zakoupené hotové
zbozi. Potvdil Garette Henrick z SI Jacobson . Zménéno vyrobni
misto pro 21-2140-25 z Oakdale na Jerome Industries, protozZe se
jedna o zakoupené hotové zbozi. Potvrdil James Schon z Jerome
Industries. Zménéno vyrobni mésto pro 21-2160-02, 21-2160-03,
21-2160-06, 21-2160-07, 21-2160-08, 21-2160-12, 21-2160-14,
21-216 17 a 21-2160-51 z Oakdale na Ultralife, aby odpovidalo
popisu v Agile a na S1122.

Alicia Wilson

07. kvétna 2019
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Zmeénéno vyrobni misto pro 21- 2183-25 z Oakdale na General
Pattern Co Sunburst Division, protoZze se jedna o zakoupené

dodavatel(l. Zménéno vyrobni misto pro 21-2135-25 z Oakdale na
Nolato Contour, protoZe se jedna o zakoupené hotové zbozi podle
Agile, jak potvrdil Al Lugo, manazer kvality dodavateld. Zménéno
vyrobni misto pro 21-0270-25 z Oakdale na Delta Products
Corporation, protoze se jedna o zakoupené hotové zbozi podle
Agile, jak potvrdil Al Lugo, manaZzer kvality dodavateld.

PFidano aktualni vydani PharmGuard Reports V 2.4 SKU 22- 0004-
0204-25 Vydano jako soucast PGSys R1

hotové zbozi podle Agile, jak potvrdil Al Lugo, manazer kvality|

119

Aktualizovano na aktudlni Sablonu prohlaseni o shodé (z rev. 104
na 105).

Zménéno vyrobni misto pro nasledujici SKU z Oakdale na Luton,
aby odrazelo sou€asné vyrobni aktivity: 21-2111-0401-51L, 21+
2111-0401-02L, 21-2111-0401-03L, 21-2111-0401-06L,21-2111-
0401-07L,21-2111-0401-08L, 21-2111-0401-12L, 21-2111-0401-
14L,21-2111-0401-17L, 21-2112-0401-51L, 21-2112-0401-02L,
21-2112-0401-03L, 21-2112-0401-06L, 21-2112-0401-07L, 21-
2112-0401-08L, 21-2112-0401-12L, 21-2112-0401-14L, 21-2112-
0401-17L, 21-2120-0105-02L, 21-2120-0105-03L, 21-2120-0105-
06L, 21-2120-0105-07L, 21-2120-0105-08L, 21-2120-0105-12L,
21-2120-0105-13L, 21-2120-0105-14L, 21-2120-0105-15L, 21-
2120-0105-17L, 21-2120-0105-50L, 21-2125-0105-02L, 21-2125-
0105-03L, 21-2125-0105-06L, 21-2125-0105-07L, 21-2125-0105-
08L, 21-2125-0105-12L, 21-2125-0105-13L, 21-2125-0105-14L,
21-2125-0105-15L, 21-2125-0105-17L, 21-2125-0105-50L, 21-
2127-0105-02L, 21-2127-0105-03L, 21-2127-0105-06L, 21-2127-
0105-07L, 21-2127-0105-08L, 21-2127-0105-12L, 21-2127-0105-
13L, 21-2127-0105-14L, 21-2127-0105-15L, 21-2127-0105-17L,
21-2127-0105-50L.

Alicia Wilson

21. fijna 2019
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Datum:

Odstranény SKU 21-2141-0100-51 a 21-2191-25, protoze se
nejedna o zdravotnické prostfedky (CD s manualy a
metadatovym softwarem).

Pfidano aktualni vydani PharmGuard Reports V 2.4 SKU 22-
4095-0204-25 a 22-0117-0201-25. Vydano jako soucast PGSys
R1.

Kody 21-6126-24 a 21-6127-24 pridany zpét do prohlaseni o
shodé, protoze byly dfive odstranény, i kdyz zlstaly aktivni.
DVDP1509 prochazi aktualné revizi, aby bylo uvedeno, Ze do
prohlaseni o shodé maji byt zahrnuty servisni SKU.

Zménén kéd GMDN pro 21-2130-51 z 36534 na 32547, aby lépe
odpovidal zamyslenému pouziti SKU.

120

kralovstvi na pracovisté v Hranicich v Ceské republice. Zastupce
v EU je nutny, pokud je vyrobek komer¢né distribuovan v EU a
neni vyrabén v EU. Vzhledem k tomu, Ze Ashford jiz nebude
soucasti EU, dosSlo kvdli Brexitu ke zméné zastupce v EU z
pracovisté Ashford na pracovisté Hranice. Odstranény kédy 21-
2120-0102-232, 21-2193-0200-86, 21-2194- 0200-86, 21-2194-
0300-286, 21-2193-0300-286, protoze se jedna o demo SKU,
které se v prohlaseni o shodé neuvadé;ji.

Zménéno pravidlo EU z ,,1“ na ,12" pro nasledujici SKU: 21-2130-
51, 21-2140-25, 21-2145-01, 21-2146-24, 21-2148-20, 21-2149-
24, 21-2150-24, 21-2160-02, 21-2160-02 2160-03, 21- 2160-06,
21-2160-07, 21-2160-08, 21-2160-12, 21-2160-14, 21-2160-17,
21-2160-51, 21-21 25 a 21-0270-25, protoze se jedna o aktivni
prostiedky.

Zménéna tfida rizika EU z ,Ins/nm*“ na ,lla“ pro nasledujici SKU:
22-0004-0204-25, 22-4095-0204-25 a 22- 0117-0201-25, protoze
jsou povazovany za systém v ramci infuzni pumpy.

Zménén zastupce v EU z pracovisté Ashford ve Spojeném Alicia Wilson

28. fijna 2019
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121

Kody 21-2185-51 a 21-2303-24 odstranény z prohlaseni o
shodg, protoze se jedna o nahradni dily. Potvrdila LeeAnne
Swiridow.

V ramci vydani CADD-Solis verze 4.2 byly pfidany nasledujici
SKU: 21-2111-0402-02, 21-2111-0402-02L, 21-2111-0402-03L,
21-2111-0402-06L,21-2111-0402-07L, 21-2111-0402-08, 21-
2111-0402-08L, 21-2111-0402-09, 21-2111-0402-12L, 21-2111-
0402-14L, 21-2111-0402-17L, 21-2111-0402-51, 21- 2111-0402-
51L, 21-2111-0402-78, 21-2111-0402-92, 21-2112-0402-02, 21-
2112-0402-02L, 21-2112-0402-03L, 21- 2112-0402-06L, 21-2112-
0402-07L, 21-2112-0402-08, 21- 2112-0402-08L, 21-2112-0402-
09, 21-2112-0402-12L, 21- 2112-0402-14L, 21-2112-0402-17L,
21-2112-0402-51, 21- 2112-0402-51L, 21-2112-0402-78, 21-
2112-0402-92, 21-2131-25, 67-2470-040200-02, 67-2470-
040200-03, 67-2470-040200-06, 67-2470-040200-07, 67-2470-
040200-08, 67-2470-040200-09, 67-2470-040200-12, 67-2470-
040200-14, 67-2470-040200-17 a 67-2470-040200-51.

Alicia Wilson

08. listopadu 2019

122

Opravena chyba z rev 120: zménéna tfida rizika EU na lIb,
pravidlo 11 pro 22-0004-0204-25 a zménéna tfida rizika EU zpét
na Ins/nm pro 21-0270-25.

Zménény koédy 22-4095-0204-25 a 22-0117-0201-25 z tfidy lla
pravidlo 12 na tfidu llb, pravidlo 11, protoZe se na né vztahuje
klasifikace infuzni pumpy, pro kterou plati tfida llb, pravidlo 11.
Kod GMDN pro vyrobek 21-2171-25 byl zménén z 31072 (osobni
drzak zafizeni, na jedno pouziti) na 37685 (osobni drzak zafizeni,
opakované pouzitelny), protoze 21-2171-25 je opakované
pouzitelny u jednoho pacienta.

Odstranén vyrobek 21-2194-51, protoze oznaceni CE, zakonny
vyrobce a zastupce v EU nebyly aktualizovany tak, aby byly v
souladu s konsolidaéni ¢innosti oznameného subjektu/zakonného
vyrobce. Cislo oznameného subjektu uvedené na $titku zafizeni
jiz neni podporovano ES certifikatem nebo prohlasenim o shodé.
Potvrdil(a): Dominique Neisz.

Odstranény vyrobky 21-2194-51 a 21-2196-51, protoze se jedna

o verze 1.1 a 1.2 z CD spravce. K dispozici je novéjsi verze.

Alicia Wilson

18. prosince 2019
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, Prohlaseni o shodé DoC-101
smiths Cislo revize: 124
bringing technology to life

S1122: CADD-Solis ambulantni
infuzni pumpa / systém

Cislo revize Prehled zmén / Doplnéni Pripravil(a) / Revizi provedi(a) Datum:

Odstranéna SKU 31-0992, protoze je soucasti soupravy a
neprodava se samostatné. Potvrdili: Nathan Walker a LeeAnne
Swiridow.

Odstranén vyrobek 22-0004-0201-51 jako jeho verze 2.1 z CD,
PharmGuard Device Reports. K dispozici jsou verze 2.2 a 2.4.
Potvrzeno globalnim produktovym manazerem

123 Aktualizovano na aktualni $ablonu prohlaseni o shodé (z rev. 105 |Alicia Wilson 23. ledna 2020
na 106).,coz zahrnuje pfesun SKU z dodatku 1 do pfilozené
tabulky.
124 Aktualizovano na aktualni $ablonu prohlaseni o shodé (z rev. 106 |Alicia Wilson 26. bfezna 2020
na 107). Zmény SKU jsou uvedeny v pfiloze 1 (DoC-101 .Pfiloha
1.124).
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- INTERNI



DoC-101 seznam
SKU

Katalogové Cislo

21-2111-0402-02
21-2111-0402-02L
21-2111-0402-03L
21-2111-0402-06L
21-2111-0402-07L
21-2111-0402-08
21-2111-0402-08L
21-2111-0402-09
21-2111-0402-12L
21-2111-0402-14L
21-2111-0402-17L
21-2111-0402-51
21-2111-0402-51L
21-2111-0402-78
21-2111-0402-92
21-2112-0401-78
21-2112-0402-02
21-2112-0402-02L
21-2112-0402-03L
21-2112-0402-06L
21-2112-0402-07L
21-2112-0402-08
21-2112-0402-08L
21-2112-0402-09
21-2112-0402-12L
21-2112-0402-14L
21-2112-0402-17L
21-2112-0402-51
21-2112-0402-51L
21-2112-0402-78
21-2112-0402-92
21-2120-0105-00

Popis vyrobku
Infuzni pumpy
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, francouzstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, francouzstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, némc¢ina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, holandstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, italstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, $panélstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, $panélstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, japonstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, danstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, $védstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, portugalstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, CE angli¢tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, CE angli¢tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, Trial/Loaner, V4.2, CE angli¢tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, Trial/Loaner, V4.2, francouzstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Trial/Loaner zluta, CE angli¢tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, francouzstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, francouzstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, némdina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, holandstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zlut3, ital$tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, Spanélstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, Spanélstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, japonstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, danstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, $védstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, portugalstina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, CE angli¢tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Zluta, CE angli¢tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.2, Trial/Loaner zluta, CE angli¢tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, Trial/Loaner, Zluta V4.2, francouzstina
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, NA, angli¢tina, PharmGuard

Davérné a chranéné, Smiths Medical

- INTERNI -

Kéd GMDN

13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215

Cislo revize: 124,02

Trida rizika EU  Pravidlo EU

IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb

11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11



DoC-101 seznam

SKU

Katalogové ¢islo

21-2120-0105-01
21-2120-0105-02
21-2120-0105-02L
21-2120-0105-03L
21-2120-0105-06L
21-2120-0105-07L
21-2120-0105-08
21-2120-0105-08L
21-2120-0105-12L
21-2120-0105-13L
21-2120-0105-14L
21-2120-0105-15L
21-2120-0105-17L
21-2120-0105-50
21-2120-0105-50L
21-2120-0105-72
21-2120-0105-73
21-2120-0105-74
21-2120-0105-75
21-2120-0105-77
21-2120-0105-92
21-2120-0105-93
21-2120-0105-95
21-2120-0105-96
21-2120-0105-97
21-2120-0105-98
21-2125-0105-01
21-2125-0105-02
21-2125-0105-02L
21-2125-0105-03L
21-2125-0105-06L
21-2125-0105-07L
21-2125-0105-08

Popis vyrobku

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, NA, angli¢tina, PharmGuard aktivni
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, francouzstina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, francouzstina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, ném¢ina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, holandstina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, italstina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, $panélstina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, $panélstina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, danstina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, norstina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, §védstina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, finstina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, portugal$tina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, OUS, angli¢tina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, OUS, angli¢tina, PharmGuard

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, danstina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, norstina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, Svédstina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, finstina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, portugalstina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, francouzstina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, ném¢ina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, OUS, angli¢tina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, holandstina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, italstina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner, $panélstina, PharmGuard
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, NA, angli¢tina, Factory Library

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, francouzstina, Factory Library

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, francouzstina, Factory Library

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, ném¢ina, Factory Library

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, holandstina, Factory Library

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, ital$tina, Factory Library

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Spanélstina, Factory Library

Davérné a chranéné, Smiths Medical
- INTERNI -

Kéd GMDN
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215

Cislo revize: 124,02

Trida rizika EU Pravidlo EU

IIb
IIb

IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb

11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
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DoC-101 seznam

SKU

Katalogové Cislo
21-2125-0105-08L
21-2125-0105-12L
21-2125-0105-13L
21-2125-0105-14L
21-2125-0105-15L
21-2125-0105-17L
21-2125-0105-50

21-2125-0105-50L
21-2127-0105-01

21-2127-0105-02

21-2127-0105-02L
21-2127-0105-03L
21-2127-0105-06L
21-2127-0105-07L
21-2127-0105-08

21-2127-0105-08L
21-2127-0105-12L
21-2127-0105-13L
21-2127-0105-14L
21-2127-0105-15L
21-2127-0105-17L
21-2127-0105-50

21-2127-0105-50L

67-2575-010500-01
67-2575-010500-02
67-2575-010500-03
67-2575-010500-06
67-2575-010500-07
67-2575-010500-08
67-2575-010500-12
67-2575-010500-14
67-2575-010500-13

Popis vyrobku

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Spanélstina, Factory Library
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, danstina, Factory Library
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, norstina, Factory Library
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Svédstina, Factory Library
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, finstina, Factory Library

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, portugalstina, Factory Library
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, OUS, angli¢tina, Factory Library
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, OUS, angli¢tina, Factory Library
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, NA, angli¢tina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, francouzstina, manuaini rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, francouzstina, manuaini rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, NA, ném¢ina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, holandstina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, ital$tina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, $panélstina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, $panélstina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, danstina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, norstina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Svédstina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, finstina, manualni rezim

Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, portugal$tina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, OUS, angli¢tina, manualni rezim
Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, OUS, angli¢tina, manualni rezim

Aktualizace infuzniho softwaru

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.5, angli¢tina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.5, francouzstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.5, ném¢ina
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.5, holandstina
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.5, italStina
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.5, Spanélstina
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.5, danstina
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.5, §védstina
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.5, norstina

Davérné a chranéné, Smiths Medical

- INTERNI -

Kéd GMDN  Trida rizika EU Pravidlo EU

13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215

47903
47903
47903
47903
47903
47903
47903
47903
47903

IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb

IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb

Cislo revize: 124,02

11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11

11
11
11
11
11
11
11
11
11
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DoC-101 seznam
SKU

Katalogové Cislo

67-2575-010500-15
67-2575-010500-17
67-2470-040200-02
67-2470-040200-03
67-2470-040200-06
67-2470-040200-07
67-2470-040200-08
67-2470-040200-09
67-2470-040200-12
67-2470-040200-14
67-2470-040200-17
67-2470-040200-51

21-2186-25
21-2131-25
21-0270-25
21-2145-01
21-2146-24
21-2148-20
21-2149-24
21-2150-24
21-2160-02
21-2160-03
21-2160-06
21-2160-07
21-2160-08
21-2160-12
21-2160-14
21-2160-17
21-2160-51
21-2135-25
21-6118-24
21-2183-25

Popis vyrobku

Elektronickéa aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.5, finstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, VI.5, portugalstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.2, francouzstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.2, némg¢ina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.2, holandstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.2, italstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.2, $panélstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.2, japonstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.2, danstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.2, $védstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.2, portugalstina

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.2, angli¢tina
Prislusenstvi

Kabel dalkového ovladani, CADD-Solis

Comm Modul, CADD-Solis, Silex 802.11 ABGN, OUS

Adaptér, AC, CADD-Solis, Wall Wart, Reg, 7VDC, 3A, Delta

Napajeci kabel, tfizilovy, kvalita Medical Grade, Severni Amerikaa

Napajeci kabel, tfizilovy, kontinentalni Evropa

Napajeci kabel, tfizilovy, Spojené kralovstvi

Napajeci kabel, tfizilovy, Dansko

Napajeci kabel, tfizilovy, Italie

Bateriova sada, dobijeci, Lithium lon, 3,7 V, 1400 MAH, francouzstina

Bateriova sada, dobijeci, Lithium lon, 3,7 V, 1400 MAH, CE, ném¢ina

Bateriova sada, dobijeci, Lithium lon, 3,7 V, 1400 MAH, CE, holandstina

Bateriova sada, dobijeci, Lithium lon, 3,7 V, 1400 MAH, CE, italstina

Bateriova sada, dobijeci, Lithium lon, 3,7 V, 1400 MAH, CE, Spanélstina

Bateriova sada, dobijeci, Lithium lon, 3,7 V, 1400 MAH, CE, danstina

Bateriova sada, dobijeci, Lithium lon, 3,7 V, 1400 MAH, CE, Svédstina

Bateriova sada, dobijeci, Lithium lon, 3,7 V, 1400 MAH, CE, portugalstina

Bateriova sada, dobijeci, Lithium lon, 3,7 V, 1400 MAH, CE, angli¢tina

Adaptér pro pfipojeni na stojan, CADD-Solis

Drzak pro pfipojeni na stojan, CADD-Prizm

Stojan, oto¢ny, CADD-Solis

Davérné a chranéné, Smiths Medical
- INTERNI -

Kéd GMDN

47903
47903
47903
47903
47903
47903
47903
47903
47903
47903
47903
47903

61584
32547
36545
36545
36545
36545
36545
36545
36534
36534
36534
36534
36534
36534
36534
36534
36534
41893
41893
41893

Cislo revize: 124,02

IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb

Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm
Ins/nm

Trida rizika EU Pravidlo EU

11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11

12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12

_ A
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DoC-101 seznam Cislo revize: 124,02

SKU

Katalogové cislo Popis vyrobku Kéd GMDN Trida rizika Pravidlo EU
21-2188-25 Uzamykaci skfifi, prahledna, CADD-Solis, CE 61952 Ins/nm 1
21-2189-25 Uzamykaci skfin, zluta, CADD-Solis, CE 61952 Ins/nm 1
21-2172-25 Uzamykaci skfin s klicem, prahledna, CADD-Solis, CE 61952 Ins/nm 1
21-2174-25 Uzamykaci skfin s klicem, zluta, CADD-Solis, CE 61952 Ins/nm 1
21-1789-24 Mékké pouzdro, pumpa Deltec Cozmo 37685 Ins/nm 1
21-2166-24 Obal pumpy/batoh, 1 litr 37685 Ins/nm 1
21-2167-25 Obal pumpy/batoh, 250/500ml, s bedernim pasem 37685 Ins/nm 1
21-2168-25 Obal pumpy/batoh, 250/500ml, s bedernim pasem a ramennim popruhem 37685 Ins/nm 1
21-2169-24 Obal pumpy/batoh, 3 litry 37685 Ins/nm 1
21-2171-25 Obal pumpy/batoh, jednorazové pouziti, 250/500 ml 37685 Ins/nm 1

Softwarové prislusenstvi

21-2193-0200-22 CD, CADD-Solis, MSS, POC verze 2.0, pouze OUS 47903 IIb 11
21-2193-0300-22 CD, CADD-Solis, MSS, POC verze 3.0, pouze OUS 47903 IIb 11
21-2193-0303-25 CD, CADD-Solis, MSS, POC, 3.3 47903 IIb 11
21-2193-0401-25 PharmGuard Medication Safety Software - Point of Care 4.1 (CD) 47903 lIb 11
21-2193-0402-25 CD, CADD-Solis, PharmGuard MSS, POC, 4.2 47903 IIb 11
21-2194-0200-22 CD, CADD-Solis, MSS, Admin verze 2.0, pouze OUS 47903 IIb 11
21-2194-0303-25 CD, CADD-Solis, MSS, ADMIN, 3.3 47903 IIb 11
21-2194-0401-25 PharmGuard Medication Safety Software - Administrator 4.1 (CD) 47903 lIb 11
21-2194-0402-25 CD, CADD-Solis, PharmGuard MSS, ADMIN, 4.2 47903 IIb 11
21-2194-0403-25 CD, CADD-Solis, PharmGuard MSS, ADMIN, 4.3 47903 IIb 11
22-0004-0202-51 CD, PharmGuard Device Reports, V2.2 60065 Ins/nm 12
22-0004-0204-25 CD, PharmGuard Device Reports, V2.4 60065 Ins/nm 12
22-0004-0205-25 CD, PharmGuard Device Reports, V2.5 60065 Ins/nm 12
22-0117-0201-25 CD, PharmGuard Interoperability, IHE Interface, V2.1 60065 Ins/nm 12
22-0117-0202-25 CD, PharmGuard Interoperability, IHE Interface, V2.2 60065 Ins/nm 12
22-4095-0204-25 CD, PharmGuard Server, V2.4 60065 Ins/nm 12
22-4095-0205-25 CD, PharmGuard Server, V2.5 60065 Ins/nm 12

Davérné a chranéné, Smiths Medical
- INTERNI -
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DoC-101 seznam Cislo revize: 124,02

SKU
Kod GMDN Trida rizikaEU T2 platnost do:

Katalogové éislo  Popis vyrobku EU

Infuzni pumpy
21-2120-0102-72 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE danstina, Trial/Demo Loaner 13215 b 11 Neuplatiuje se
21-2120-0102-74 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE $védstina, Trial/Demo Loaner 13215 b 11 Neuplatiuje se
21-2120-0102-97 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE italstina, Trial/Demo Loaner 13215 b 11 8. listopadu 2020
21-2120-0102-98 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE $panélstina, Trial/Demo Loaner 13215 b 11 3. ledna 2021
21-2120-0103-02 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE francouzstina 13215 b 11 20. srpna 2024
21-2120-0103-03 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE ném¢ina 13215 b 11 22. dubna 2023
21-2120-0103-06 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE holandstina 13215 b 11 31. Cervence 2023
21-2120-0103-07 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE ital$tina 13215 b 11 13. kvétna 2023
21-2120-0103-08 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE Spanélstina 13215 b 11 18. prosince 2023
21-2120-0103-12 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE danstina 13215 b 11 11. fijna 2023
21-2120-0103-13 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE norstina 13215 b 11 Neuplatiuje se
21-2120-0103-14 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE Svédstina 13215 b 11 13. kvétna 2023
21-2120-0103-15 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE finstina 13215 b 11 13. kvétna 2023
21-2120-0103-17 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE portugalstina 13215 b 11 12. €ervna 2023
21-2120-0103-78 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, Trial/Loaner CE globalni angli¢tina 13215 b 11 13. ledna 2025
21-2120-0103-51  Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE globalni angli¢tina 13215 b 11 16. Unora 2025
21-2120-0102-02 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE francouzstina 13215 b 11 17. dubna 2025
21-2120-0102-03 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE ném¢ina 13215 b 11 21. kvétna 2022
21-2120-0102-06 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE holandstina 13215 b 11 4. prosince 2022
21-2120-0102-07 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE ital$tina 13215 b 11 16. ledna 2023
21-2120-0102-08 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE Spanélstina 13215 b 11 1. bfezna 2023
21-2120-0102-12  Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE danstina 13215 b 11 27. Unora 2023
21-2120-0102-13  Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE norstina 13215 b 11 12. bfezna 2023
21-2120-0102-14  Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE Svédstina 13215 b 11 18. Unora 2023
21-2120-0102-15 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE finstina 13215 b 11 18. prosince 2022
21-2120-0102-17 Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE portugalstina 13215 b 11 3. kvétna 2022
21-2120-0102-51  Pumpa CADD-Solis VIP, MDL 2120, CE globalni angli¢tina 13215 b 11 17. kvétna 2025
21-2111-0100-50 Pumpa CADD-Solis, Model 2110, CE angli¢tina OUS 13215 b 11 31. fijna 2021
21-2111-0100-51  Pumpa CADD-Solis, Model 2110, CE angli¢tina 13215 b 11 27. dubna 2025
21-2111-0200-02 Pumpa CADD-Solis HPCA, Model 2110, francouzstina 13215 b 11 5. ¢ervna 2021
21-2111-0200-03 Pumpa CADD-Solis HPCA, Model 2110, ném¢ina 13215 b 11 23. listopadu 2022
21-2111-0200-06 Pumpa CADD-Solis HPCA, Model 2110, holandstina 13215 b 11 28. zari 2020
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DoC-101 seznam

SKU

Katalogové ¢islo

21-2111-0200-07
21-2111-0200-08
21-2111-0200-17
21-2111-0200-50
21-2111-0300-01
21-2111-0300-02
21-2111-0300-03
21-2111-0300-06
21-2111-0300-07
21-2111-0300-08
21-2111-0300-12
21-2111-0300-14
21-2111-0300-17
21-2111-0300-50
21-2111-0300-95
21-2111-0400-51
21-2111-0400-78
21-2111-0401-02
21-2111-0401-02L
21-2111-0401-03L
21-2111-0401-06L
21-2111-0401-07L
21-2111-0401-08
21-2111-0401-08L
21-2111-0401-12L
21-2111-0401-14L
21-2111-0401-17L
21-2111-0401-249
21-2111-0401-51

21-2111-0401-51L
21-2112-0100-50
21-2112-0100-51
21-2112-0200-02

Popis vyrobku

Pumpa CADD-Solis HPCA, Model 2110, italstina

Pumpa CADD-Solis HPCA, Model 2110, $panélstina

Pumpa CADD-Solis HPCA, Model 2110, portugalstina

Pumpa CADD-Solis, Model 2110, CE angli¢tina , OUS

Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, NA angli¢tina
Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, francouzstina
Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, ném¢ina

Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, holandstina

Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, italstina

Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, Spanélstina

Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, danstina

Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, Svédstina

Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, portugalstina
Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, OUS angli¢tina
Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Model 2110, Trial/Loaner, OUS angli¢tina
Pumpa CADD-SolisPumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.0, CE angli¢tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, v4.0, Trial/Loaner, CE angli¢tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, francouzstina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, francouzstina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, némc¢ina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, holandstina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, italstina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, $panélstina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, $panélstina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, danstina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Svédstina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, portugalstina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, NFHU, V4.1, CE angli¢tina
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, CE angli¢tina

Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, CE angli¢tina

Pumpa CADD-Solis HPAC, Zluté klavesnice, Model 2110, CE angliétina, OU
Pumpa CADD-Solis, Zluta, Model 2110

Pumpa CADD-Solis HPCA, Zluta klavesnice, Model 2110 francouzétina

Davérné a chranéné, Smiths Medical
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K6éd GMDN  TFida rizika EU Praglildlo

13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215
13215

13215
13215
13215
13215

IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb
IIb

IIb
IIb

IIb

11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11

11
11
11
11

Cislo revize: 124,02

Platnost do:

5. bfezna 2019
12. bfezna 2019
7. ledna 2018
4. bfezna 2018
6. kvétna 2025
20. dubna 2025
4. fijna 2023
24. Cervence 2023
26. unora 2023
17. prosince 2024
24. Cervence 2023
18. Cervence 2023
17. Cervence 2023
12. kvétna 2025
28. zafi 2017
5. bfezna 2025
15. bfezna 2025
Neuplatiiuje se
22. ledna 2025
28. ledna 2025
22. ledna 2020
25. ledna 2025
Neuplatiiuje se
22. ledna 2025
6. unora 2024
20. ledna 2025
12. srpna 2024
15. bfezna 2025
6. kvétna 2025

20. ledna 2025
15. kvétna 2022
18. listopadu 2023
24. cervence 2023



DoC-101 seznam

SKU

Katalogové ¢islo

21-2112-0200-03
21-2112-0200-06

21-2112-0300-01

21-2112-0300-02
21-2112-0300-03
21-2112-0300-06
21-2112-0300-50
21-2112-0300-95
21-2112-0400-249
21-2112-0400-51
21-2112-0400-78
21-2112-0401-02
21-2112-0401-02L
21-2112-0401-03L
21-2112-0401-06L
21-2112-0401-07L
21-2112-0401-08
21-2112-0401-08L
21-2112-0401-12L
21-2112-0401-14L
21-2112-0401-17L
21-2112-0401-249
21-2112-0401-51
21-2112-0401-51L
21-2111-0401-78

67-2575-010300-01
67-2575-010300-02
67-2575-010300-03
67-2575-010300-06
67-2575-010300-07
67-2575-010300-08
67-2575-010300-12

Cislo revize: 124,02

Popis vyrobku Kéd GMDN  Tridarizika EU Pravidlo  Platnost do:
Pumpa CADD-Solis HPCA, Zluta klavesnice, Model 2110 néméina 13215 Iib 11 20.ledna 2016
Pumpa CADD-Solis HPCA, Zluta klavesnice, Model 2110 holandstina 13215 b 11 24. Unora 2020
Pumpa CADD-Solis HPCA PIB; Zluta klavesnice, Model 2110, NA 13215 Ib 11 22. brezna 2025
anglictina,
Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Zluta, Model 2110, francouzstina 13215 lb 11 19. bfezna 2024
Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Zluta, Model 2110, némgina 13215 llb 11 22. ¢ervence 2023
Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Zluta, Model 2110, holandstina 13215 llb 11 15-NOV-2020
Pumpa CADD-Solis HPCA PIB; Zluta, Model 2110, OUS angliétina, 13215 b 11 23. bfezna 2025
Pumpa CADD-Solis HPCA PIB, Zluta, Model 2110, Trial/Loaner, OUS 13215 llb 11 28. zafi 2017
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.0, Zluta, NFHU, CE angli¢tina 13215 llb 11 10. &ervna 2024
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.0, Zluta, CE angliétina 13215 llb 11 14. fijna 2024
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.0, Zluta, Trial/Loaner, CE angliétina 13215 b 11 Neuplatriuje se
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, francouzstina 13215 Ib 1 Neuplatiiuje se
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, francouzstina 13215 b 1 3. prosince 2024
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, némdina 13215 b 11 20. ledna 2025
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, holandétina 13215 b 1 27. srpna 2023
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zlut, italstina 13215 b 11 29. ervence 2024
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, $panélstina 13215 b 1 Neuplatiuje se
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, $panélstina 13215 b 11 28. ledna 2025
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, danstina 13215 llb 11 10. fijna 2023
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, $védstina 13215 b 1 Neuplatiiuje se
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, portugalstina 13215 b 1 1. fijna 2024
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, NFHU, Zluta, CE angli¢tina 13215 b 11 29. dubna 2025
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, CE angliétina 13215 b 11 22. bfezna 2025
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, V4.1, Zluta, CE anglitina 13215 b 11 1. dubna 2024
Pumpa CADD-Solis, MDL 2110, Trial/Loaner, V4.1, CE angligtina 13215 b 1 8. bifezna 2025
Aktualizace infuzniho softwaru
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, VI.3, angligtina 47903 b 11 Neuplatriuje se
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.3, francouzétina 47903 b 1 Neuplatriuje se
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, VI.3, néméina 47903 b 11 Neuplatriuje se
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, VI.3, holandstina 47903 b 1 Neuplatriuje se
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.3, ital§tina 47903 b 11 Neuplatriuje se
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, VI.3, §panélétina 47903 b 11 Neuplatriuje se
Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.3, dantina 47903 b 11 Neuplatfiuje se
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DoC-101 seznam Cislo revize: 124,02

SKU

Katalogové &islo  Popis vyrobku Kéd GMDN  Tida rizika EU Pravidlo Platnost do:
67-2575-010300-14 Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.3, Svédstina 47903 [¢] 11 Neuplatiuje se
67-2575-010300-17 Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, V1.3, portugalstina 47903 [¢] 11 Neuplatiiuje se
67-2575-010300-50 Ezlﬁté(t:igg:ka aktualizace softwaru, CADD-Solis VIP, VI.3, OUS 47903 b 11 Neuplatiiuje se
67-2470-040100-51 Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.1, angli¢tina 47903 [¢] 11 Neuplatiiuje se
67-2470-040100-02 Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.1, 47903 b 11 Neuplatiiuje se

francouzstina

67-2470-040100-03 Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.1, ném¢ina 47903 [¢] 11 Neuplatiuje se
67-2470-040100-06 E(Ijg;rggtliﬂ;a aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.1, 47903 b 1 Neuplatrije se
67-2470-040100-07 Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.1, ital$tina 47903 [¢] 11 Neuplatiuje se
67-2470-040100-08 E;Z'ﬁgfsnt'l‘r"';a aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.1, 47903 b 11 Neuplatriuje se
67-2470-040100-12 Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.1, danstina 47903 [¢] 11 Neuplatiiuje se
67-2470-040100-14 Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.1, $védstina 47903 [¢] 11 Neuplatiiuje se

Elektronicka aktualizace softwaru, CADD-Solis, pumpa v4.1,

67-2470-040100-17 portugalétina 47903 IIb 11 Neuplatriuje se
PrisluSenstvi

21-2130-51 Comm Modul, 802.11 ABG, CADD-Solis, vI.0, CE angli¢tina 32547 Ins/nm 12 Neuplatiuje se
21-2140-25 AC adaptér, stolni, Reg 7VDC, 3A, CE 36545 Ins/nm 12 Neuplatiuje se
21-6122-24 Obal, Pumpa, 50mI/100ml 37685 Ins/nm 1 Neuplatiuje se
21-6131-24 Obal, pumpa, 250/500ml, Navy 37685 Ins/nm 1 Neuplatiuje se
21-6161-24 Obal, pumpa, 50/100ml, vice barev 37685 Ins/nm 1 Neuplatiuje se
21-6163-24 Obal, pumpa, 250/500ml, vice barev 37685 Ins/nm 1 Neuplatiuje se
21-6126-24 Obal pumpy/batoh, 1 litry 37685 Ins/nm 1 Neuplatiuje se
21-6127-24 Obal pumpy/batoh 250/500ML 37685 Ins/nm 1 Neuplatiuje se
Softwarové prislusenstvi

21-2195-51 CD-ROM, POC, CADD-Solis MSS, Verze 1.1, CE angli¢tina 47903 IIb 11 Neuplatiuje se
21-2194-0300-22 CD, CADD-Solis, MSS, Admin verze 3.0, pouze OUS 47903 IIb 11 15. Ginora 2030

Davérné a chranéné, Smiths Medical
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Cislo revize

Piehled zmén / Doplnéni

Pripravil(a) / Revizi
provedi(a)

Datum:

123,00

SKU presunuty z DoC-101 dodatku 1 do této pfilohy. Pfidano SKU 21-2194-0403-25, protoZe jde o novou verzi
(verze 4.3) spravce PharmGuard.

Odstranény 21-2120-0102-02, 21-2120-0102-03, 21-2120-0102-06, 21-2120-0102-07, 21-2120-0102-08, 21-
212120 -2120-0102-13, 21-2120-0102-14, 21-2120-0102-15, 21-2120-0102-17, 21-2120-0102-51, 21-2120-
0121-217 -0102-74, 21-2120-0102-97, 21-2120-0102-98, 21-2120-0103-02, 21-2120-0103- 03, 21-2120-0103-
0126, 0130 -07, 21-2120-0103-08, 21-2120-0103-12, 21-2120-0103-13, 21-2120- 0103-14, 21-2120-0103-15,
21-2112, 21-2120-0103-51 a 21-2120-0103-78, protoze jsou na CR-OBS-10001230 a jsou v EU blokovany.
Tfida a pravidlo pro 22-0004-0204-25, 22-0117-0201-25 a 22-4095-0204-25 byly zménény z tfidy lIb, pravidlo
11 na tfidu Ins/nm, pravidlo 12 z davodu konzistence a harmonizace.

Alicia Wilson

24.01.2020

124,00

Pfidany SKU systému PharmGuard verze 2.2 (22-4095-0205-25, 22-0117-0202-25 a 22-0004-0205-25), aby
byla umoznéna distribuce do EU.

Alicia Wilson

26.111.20

124,01

Administrativni aktualizace pro pouZziti spravného vodoznaku WI a OCR na verzi pdf v Agile, pokud je
zapotiebi, protoZe v dobé propusténi byl pouzit nespravny vodoznak nebo vodoznak chybél. Aby bylo
zajiSténo, Ze vodoznak bude viditelny pouze pfi prohlizeni elektronické kopie a nebude viditelny pfi tisku
dokumentu, podle DVDP2502. OCR na DVDP2510. Zadné zmény obsahu.

Sophie Pelletier

01.V1.20

Davérné a chranéné, Smiths Medical
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124,02

Zménén kéd GMDN pro SKU 21-6131-24, 21-6161-24 a 21-6163-24 z 31072 na 37685, protoze sacky jsou
opakované pouzitelné a z popisu bylo odstranéno ,jednorazové pouziti“. Pfidany SKU 21-2172-25, 21-2174-
25, 67-2575-010500-01, 67-2575-010500-02, 67-2575-010500-03, 67-2575-010500-06, 67-2575-010500-07,
67- 2575-010500-08, 67-2575-010500-12, 67-2575-010500-14, 67-2575-010500-13, 67-2575-010500-15 a
67- 2575-010500-17, aby byla umoznéna distribuce v EU. SKU 21-2120-0102-72, 21-2120-0102-74, 21-2120-
0102-97, 21-2120-0102-98, 21-2120-0103-02, 21-2120-0103-03, 21-2120-0103-06, 21-2120-0103-07, 21-
2120-0103-08, 21-2120-0103-12, 21-2120-0103-13, 21-2120-0103-14, 21-2120-0103-15, 21-2120-0103-17,
21-2120-0103-78, 21-2120-0103-51, 21-2120-0102-02, 21-2120-0102-03, 21-2120-0102-06, 21-2120-0102-
07, 21-2120-0102-08, 21-2120-0102-12, 21-2120-0102-13, 21-2120-0102-14, 21-2120-0102-15, 21-2120-
0102-17 a 21-2120-0102-51 byly navraceny zpét na prohlaseni o shodé, aby bylo mozné provadét servis..
Pfesunuty SKU 21-2111-0100-50, 21- 2111-0100-51, 21-2111-0200-02, 21-2111-0200-03, 21-2111-0200-06,
21-2111-0200-07, 21-2111-0200-08, 21-2111-0200-17, 21-2111-0200-50, 21-2111-0300-01, 21-2111-0300-
03, 21-2111-0300-06, 21-2111-0300- 07, 21-2111-300-08, 21-2111-0300-12, 21-2111-0300-14, 21-2111-
0300-17, 21-2111-0300-95, 21-2111-0400- 78, 21-2111-0401-02L, 21-2111-0401-03L, 21-2111-0401-06L, 21-
2111-0401-07L, 21-2111-0401-08, 21-2111- 0401-08L, 21-2111-0401-12L, 21-2111-0401-14L, 21-2111-0401-
17L, 21-2111-0401-51L, 21-2111-0401-78, 21-2112-0100-50, 21-2112-0100-51, 21-2112-0200-02, 21-2112-
0200-03, 21-2112-0200-06, 21-2112-0300- 01, 21-2112-0300-03, 21-2112-0300-06, 21-2112-0300-95, 21-
2112-0400-249, 21-2112-0400-78, 21-2112- 0401-02L, 21-2112-0401-03L, 21-2112-0401-06L, 21-2112-0401-
07L, 21-2112-0401-08L, 21-2112-0401-12L, 21-2112-0401-14L, 21-2112-0401-17L, 21-2112-0401-51L, 67-
2470-040100-02, 67-2470-040100-03, 67-2470- 040100-06, 67-2470-040100-07, 67-2470-040100-08, 67-
2470-040100-12, 67-2470-040100-14, 67-2470- 040100-17, 21-2140-25, 21-6122-24, 21-6131-24, 21-6161-
24, 21-6163-24, 21-6126-24, 21-6127-24, 21-2195 51, 21-2194-0300-22, 67-2575-010300-01, 67-2575-
010300-02, 67-2575-010300-03, 67-2575-010300-06, 67- 2575-010300-07, 67-2575-010300-08, 67-2575-
010300-12, 67-2575-010300-14, 67-2575-010300-17, 67- 2575-010300-50, 67-2470-040100-51 a 21-2130-51
z karty Seznam vyrobk( na kartu Seznam neaktivnich vyrobkl z diivodu faze Zivotniho cyklu a/nebo

dostupnosti vyrobku.

Alicia Wilson

17.VI1.20
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