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KUPNI SMLOUVA

L
SMLUVNI STRANY

Zdravotnicka zachranna sluzba Karlovarského kraje, prispévkova organizace
se sidlem: Zavodni 390/98C, 360 06 Karlovy Vary

IC 00574660

zastoupena: MUDr. Romanem Sykorou, Ph.D., Feditelem

bankovni spojeni: CSOB a.s., 258008069/0300

(ddle jen ,kupujici®)

Dodavatel : SICAR, spol. s r.0.

se sidlem Ke Kolodé&jiim 163, 250 84, Sibtina

IC 47541547

zastoupeny Lenkou Olmrovou

bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia ¢ 4. 2108068516/2700

(ddle jen ,proddvajici”)

(Prodéavajici a kupujici dale také spole¢né jako ,Smluvni strany” a kazdy samostatné jako
LSmluvni strana“)

IL
ZAKLADNI USTANOVENI

Smluvni strany uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 2079 a
nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zdkonik, tuto kupni smlouvu (déle jen ,Smlouva“).

Smluvni strany prohlasuji, Ze udaje uvedené v¢l. 1 této smlouvy jsou vsouladu s pravni
skutetnosti v dobé uzavfeni smlouvy. Smluvni strany se zavazuji, Ze zmény dotCenych Udajti
ozndmi bez prodleni pisemné druhé smluvni strané. V piripadé zmény 0Uctu prodavajiciho je
prodavajici povinen rovnéz doloZit vlastnictvi k novému actuy, a to kopif pfislusné smlouvy nebo
potvrzenim penéZniho Ustavu. P¥i zméné identifikacnich Udaji smluvnich stran véetné zmény
u¢tu neni nutné uzavirat ke smlouvé dodatek.

Smluvni strany prohlasuji, Ze osoby podepisujici tuto smlouvu jsou k tomuto tikonu opravnény.
Prodavajici prohladuje, Ze je odborné zpfisobily k zajiStén{ predmétu plnénf podle této smlouvy.

IIL
PREDMET SMLOUVY

Prodavajici se touto Smlouvou a za podminek vni sjednanych zavazuje k dodavce 6 ks
transportnich ventildtori vhodnych pro sanitni vozidla, typ: Oxylog 2000 plus vyrobce Drager
Medical, GmbH v poZadované vybavé, vhodnych pro sanitni vozidla dle specifikace uvedené
v priloze ¢. 1 této smlouvy (dale jen ,véc*).

Kupujici se zavazuje véc dodanou v souladu s touto smlouvou a objednavkou prevzit a uhradit
prodévajicimu za véc kupni cenu dle ¢l. [V této smlouvy.

Tato smlouva je uzaviena na zakladé zadani vefejné zakazky s ndzvem ,Dodavka transportnich
defibrilatori a plicnich ventilatort pro Zdravotnickou zachrannou sluzbu Karlovarského
kraje, piispévkovou organizaci“ - ¢ast B Dodavka plicnich ventilatori, ktera je zadavana ve
zjednoduSeném podlimitnim Fizeni dle §38 a §98 zakona ¢. 137/2006 Sb. o verejnych zakazkach
ve znéni k datu vyhlaseni.
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IV.
KUPNI CENA

Kupni cena pfedmétu smlouvy ¢ini: 1290 000,- K¢ bez DPH
270 900,- K¢ DPH (z ceny bez DPH)
1560 900,- K¢ vé. DPH

Kupni cena podle odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy zahrnuje veskeré naklady prodavajiciho spojené
se splnénim jeho zavazku z této smlouvy, tj. cenu véci véetné dopravného, dokumentace a dalSich
souvisejicich naklad. Kupni cena je stanovena jako nejvySe piipustna a neni ji moZno prekrocit.

Prodavajici odpovidid za to, 7e sazba dané zpfidané hodnoty bude stanovena v souladu
s platnymi pravnimi pfedpisy. V ptipadé, Ze dojde ke zméné zdkonné sazby DPH, je prodavajici ke
kupni cené bez DPH povinen ti¢tovat DPH v platné vy$i. Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé
zmény kupni ceny v diisledku zmény sazby DPH neni nutno ke smlouvé uzavirat dodatek.

V.
MiSTO A DOBA PLNEN{

Prodavajici je povinen dodat véc do mista plnéni, kterym je Zdravotnickd zachranna sluzba
Karlovarského kraje, pFispévkova organizace, Zavodni 390/98C, 360 06 Karlovy Vary.

Véc bude dodana nejpozdéji do 6 tydnt od podpisu smlouvy.

VI
POVINNOSTI PRODAVAJICIHO A KUPUJiCIHO
Pokud neni mezi smluvnimi stranami touto smlouvou dohodnuto jinak, vyplyvaji jejich
povinnosti pfiméfené podle povahy dodané véci z § 2087 az § 2094 a § 2118
aZ § 2120 obcanského zakoniku.

Prodavajici je dale povinen:
a) Dodat vécfadné a vias.

b) Dodat véc kupujicimu vmnoZstvi dle ¢l. III této smlouvy, vprovedeni a jakosti
dle § 2096 obtanského zékoniku. Smluvn{ strany se dohodly na I. jakosti dodédvaného véci.

¢) Dodat vé&c novou, nepouZivanou a odpovidajici platnym technickym normam, pravnim
predpisiim a predpistim vyrobce.

d) Dodat véc fadné a vhodné zabalenou tak, aby béhem piepravy nedoSlo kjeho poSkozeni,
baleni vé&ci viak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si véc pred potvrzenim jejtho prevzeti
na dodacim listé prohlédnout, ¢i ovérit jeho kvalitu a mnoZstvi.

e) Pri dodani véci do mista plnéni dle ¢l. V této smlouvy predat kupujicimu doklady, které se k
véci vztahuji, ve smyslu § 2087 a § 2094 obcanského zdkoniku (zaruéni list, navod k pouZiti
apod.) v ¢eském jazyce.

f) Zdarma proskolit ¢leny vyjezdovych skupin v ovladani a Gdrzbé pristroje pfi dodani pFistroje.

g) Dodat dokumenty o schvaleni provozu véci v Ceské republice, doklady prokazujicich shodu
poZadovaného pristroje vydané prisluSnym organem.

h) Dodat seznam autorizovanych servist v Ceské republice.

P¥i dodani véci do mista plnéni dle ¢l. V této smlouvy pfedat kupujicimu doklady, které se k véci
vztahuji, ve smyslu § 2087 a § 2094 obéanského zakoniku.

Prodavajici je povinen plnit pfedmét smlouvy prostiednictvim téch subdodavatelli a
technickych zafizeni, jejichZ prostfednictvim prokazoval svoji zptisobilost k plnéni predmétu
smlouvy v ramci kvalifikace do vefejné zakdzky na uzavieni této smlouvy. V pfipadé, Ze dojde
k jakékoliv zméné téchto subdodavateld nebo technického zarizeni, je prodavajici povinen
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kupujictho bez zbytetného odkladu informovat. Soucasné je prodavajici povinen kupujicimu
prokdzat, Ze i tito novi subdodavatelé ¢i technické zafizeni splfiuji minimalni poZadavky, které
kupujici vymezil v zadavacich podminkach k vefejné zakazce na uzavi'eni této smlouvy.

VIL
PREVOD VLASTNICKEHO PRAVA A NEBEZPECi SKODY NA VECI

Kupujicf nabyvé vlastnické pravo k véci jejim pfevzetim v misté plnéni a v témZe okamziku piechdzi
na kupujiciho nebezpedi Skody na véci.

VIIL
DODACI PODMINKY

1. Vécje doddna v okamziku pievzeti véci kupujicim v misté plnéni dle ¢l. V této smlouvy.

2. Kupujici pti prevzeti véci provede kontrolu:
a) dodaného druhu a mnozstvi véci,
b) zjevnych jakostnich vlastnosti véci,
¢) dokladi dodanych s véci.

3. Vpripadé zjisténi zjevnych vad véci miZe Kkupujici odmitnout jeho prevzeti, coZ radné
i s divody potvrdi na dodacim listu.

4. 0 predanf a prevzeti véci prodavajici vyhotovi dodaci list, ktery za kupujiciho podepiSe k tomu
povéreny zastupce. KaZdi ze smluvnich stran si ponechd jeden obéma smluvnimi stranami
podepsany dodaci list. Prodavajici je povinen na dodacim listu uvést typ véci, pocet kust, sériové
¢islo véci (pokud existuje) véetné zobrazeni v podobé ¢arového kédu a datum predani. Dodaci list
bude dale obsahovat jméno a podpis predavajici osoby za prodavajiciho a jméno a podpis
prejimajici osoby za kupujiciho. Dodaci list bude oznacen ¢islem této smlouvy, uvedenym
kupujicim vjejim zdhlavi a nazvem vyjezdové zakladny, pro kterou je dodavka urcena.
Prodavajici odpovida za to, Ze informace uvedené v dodacim listu odpovidaji skutecnosti.
Nebude-li dodaci list obsahovat (idaje uvedené v tomto odstavci, je kupujici opravnén prevzeti
véci odmitnout, a to aZ do pfedani dodaciho listu s vySe uvedenymi udaji.

IX.
PLATEBNI PODMINKY

1. Uhrada kupni ceny jednotlivych objednanych dodavek stanovena dle ¢lanku IV. bude provedena
jednorazové po dodani véci. Fakturu je prodavajici opravnén vystavit aZz po fadném piedani a
prevzeti véci dle této smlouvy. Zalohové platby nebudou poskytovany.

2. Kupujici poZaduje rozdélit fakturaci na dva samostatné danové doklady, kdy jeden z nich bude
vystaven na prodej 2 ks véci a druhy doklad na plnéni 4 ks prodavané véci.

3. Podkladem pro idhradu kupni ceny dodané véci bude faktura, kterd bude mit naleZitosti
danového dokladu dle § 28 zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich
predpisl. Faktura musi ddle obsahovat:

a) nazev vetejné zakazky, IC kupujiciho,
b) d&islo a datum vystaveni faktury,

c) predmét plnéni a jeho presnou specifikaci ve slovnim vyjadreni (nesta¢i pouze odkaz na
Cislo uzavrené smlouvy),

d) oznaleni banky a €éisla Gc¢tu, na ktery musi byt zaplaceno (pokud je ¢islo tctu odlisné od
¢isla uvedeného v €l. 1 odst. 2, je prodavajici povinen o této skutecnosti v souladu s ¢l. Il
odst. 2 této smlouvy informovat kupujiciho),

e) cislo dodaciho listu a datum jeho podpisu; dodaci list bude ptilohou faktury,
f) lhiitu splatnosti faktury,
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g) jméno a vlastnoruéni podpis osoby, kterd fakturu vystavila, v€etné kontaktniho telefonu.

Prodévajici bude na datiovém dokladu (faktufe) deklarovat ,Prohldseni o shodé“ k dodavané
véci.

Lhiita splatnosti faktury ¢inf 21 kalenddfnich dnl ode dne jejiho doruceni kupujicimu. Stejna
lhitta splatnosti plat{ i p¥i placeni jingch plateb (smluvnich pokut, Grokid z prodleni, ndhrady
Skody apod.). Doruteni faktury se provede osobné oproti podpisu zmocnéné osoby kupujiciho
nebo doruéenkou prostiednictvim provozovatele poS$tovnich sluZeb.

Povinnost zaplatit kupni cenu je splnéna dnem odepsani ptislusné ¢astky z uctu kupujiciho.

Nebude-li faktura obsahovat nékterou povinnou nebo dohodnutou néleZitost nebo bude chybné
vyuctovana cena nebo DPH, je kupujici opradvnén fakturu pred uplynutim lhiity splatnosti vratit
druhé smluvni strané k provedeni opravy svyznacenim diivodu vraceni. Prodavajici provede
opravu vystavenim nové faktury. Vracenim vadné faktury prodavajicimu prestava béZet ptivodni
lhiita splatnosti. Nova lhiita splatnosti béZi ode dne doruceni nové faktury kupujicimu.

X.
ZARUKA ZA JAKOST, PRAVA Z VADNEHO PLNENI

Proddvajici kupujicimu na véc poskytuje zaruku za jakost ve smyslu § 2113 a nasl. ob¢anského
zdkoniku, na veSkeré dodané véci véetné nezbytnych zarucnich sluzeb, a to vdélce 24
kalendafnich mésica dale téz ,zaruéni doba“).

Zaru¢ni doba za¢ind béZet dnem prevzeti véci kupujicim. Zaruéni doba se stavi po dobu, po
kterou nemtZe kupujici dodanou véc Fadné uzivat pro vady, za které nese odpoveédnost
prodavajici.

Veskeré vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbyte¢ného odkladu poté, kdy
vadu zjistil, a to formou pisemného oznamenf (popt. telefonicky nebo e-mailem), obsahujicim co
nejpodrobnéjsi specifikaci zjisténé vady. Kupujici bude vady véci oznamovat na:

° telefonni ¢islo: +420 272 011 855
° e-mail: servis@draeger.com
. adresu: Obchodni 124, 251 01, Cestlice

Jakmile kupujici odesle toto oznamenf, bude se mit za to, Ze poZzaduje bezplatné odstranénf vady,
neuvede-li v ozndment jinak.

Vady, které se projevi béhem zaruéni doby budou prodévajicim odstranény bezplatné.

Kupujici mé& pravo na odstranéni vady dodanim nové véci, nebo opravou; je-li vadné plnéni
podstatnym poru$enim smlouvy, také pravo od smlouvy odstoupit. Pravo volby plnéni ma
kupujici.

Ode dne vymény vadné véci zalini na vyménénou véc béZet nova zaruéni doba v délce uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢ladnku.

Kupujici mé pravo z vadného plnéni z vad, které ma dodana véc pri prevzeti kupujicim, byt se
vada projevi aZ pozdg&ji. Kupujici ma pravo z vadného plnéni také z vad vzniklych po prevzeti
kupujicim, pokud je prodavajici zplisobil poruSenim své povinnosti. Projevi-li se vada v priibéhu
jednoho mésice od prevzeti kupujicim, ma se zato, Ze dodana véc byla vadna jiz pfi prevzeti.

Zaru¢ni servis bude probihat v misté plnéni dle ¢l. Vtéto smlouvy (tj. u uZzivatele), nebude-li
s uzivatelem dohodnuto jinak. Vptipadé vymény nebo opravy vservisnim stredisku
prodavajictho nebo autorizovaném servisnim stfedisku vyrobce, zabezpedi prodavajici
bezplatné dopravu vadné véci od uzivatele do servisu a dopravu opravené nebo vyménéné véci
zpét k uZivateli.

Prodavajici zajisti nastoupeni k opravé do 12 hodin od oznameni vady prodavajicimu, pokud se
smluvni strany, resp. prodavajici a uZivatel, v konkrétnim pfipadé nedohodnou pisemné jinak.
Pokud prodévajici vadu neodstrani ve Ihiité do 5 dnd, je povinen kupujicimu poskytnout zdarma
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10.

11.

12.

ndhradni véc o stejnych nebo vysSich technickych parametrech, a to az do doby predani
opravené véci.

Prodavajici prohlaSuje, Ze je vyluénym vlastnikem véci a jejiho prisluSenstvi a Ze véc neni
zatiZzena Zadnymi vadami, at’ uz faktickymi nebo pravnimi.

Prodavajici prohlasuje, Ze uvedené zaru¢ni podminky se vztahuji na kazdého dalsiho vlastnika
dodané véci, a to v plném rozsahu az do skonéeni zaru¢ni doby.

Prodavajicf se zavazuje, Ze cena servisu bude respektovat ceny v misté a ¢ase obvyklé,

XL
SANKCE

Nedoda-li prodavajici kupujicimu véc ve lhité uvedené v ¢l. V odst. 2 a 3 této smlouvy, je povinen
zaplatit kupujicimu smluvn{ pokutu ve vysi 1 % z kupni ceny véci véetné DPH uvedené v cl. IV
odst. 1 této smlouvy, a to za kazdy zapocaty den prodleni.

Pokud prodavajici neodstrani vadu véci ve lhiité uvedené v ¢l. X odst. 7 smlouvy a zaroveil v této
Ihtité kupujicimu za vadnou véc neposkytne zdarma nahradni véc o stejnych nebo vyssich
technickych parametrech, je povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 3.000,- K¢, a to
za kaZzdy zapocaty den prodleni aZ do odstranéni vady nebo poskytnuti nahradn{ véci o stejnych
nebo vyssich technickych parametrech.

Pro piipad prodleni se zaplacenim kupni ceny sjednavaji smluvni strany tirok z prodleni ve vysi
stanovené obanskopravnimi predpisy.

Smluvni pokuty se nezapoditivaji na nahradu piipadné vzniklé Skody, kterou lze vymdahat
samostatné vedle smluvni pokuty, a to v plné vysi.

XIIL.
TRVANI A ZANIK SMLOUVY

Tato smlouva zanika:

a) pisemnou dohodou smluvnich stran,

b) jednostrannym odstoupenim od smlouvy pro jeji podstatné poruSen{ druhou smluvni
stranou, s tim, Ze podstatnym porusenim smlouvy se rozumi zejména

e nedodani véci v dobé plnéni dle ¢l. V odst. 2 smlouvy,

e pokud ma véc vady, které jej Cini neupotfebitelnym nebo nema vlastnosti, které si
kupujici vyminil nebo o kterych ho prodavajici ujistil,

e nedodrzeni smluvnich ujednani o zaruce za jakost,

e neuhrazeni kupni ceny kupujicim po druhé vyzvé prodavajictho kuhrazeni dluzné
¢astky, pritemz druha vyzva nesmi nasledovat dfive nez 30 dni po doruceni prvni vyzvy.

XI11.
ZAVERECNA USTANOVENI
Tato smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

Dopliiovani nebo zménu této smlouvy lze provadét jen se souhlasem obou smluvnich stran, a to
pouze formou pisemnych, postupné ¢islovanych a takto oznacenych dodatkd.

Smluvni strany prohlasuji, Ze osoby podepisujici tuto smlouvu jsou k tomuto tikonu opravnény.

Prodavajici prohlasuje, Ze je opravnén k prodeji véci, které je predmétem plnéni této smlouvy.
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Prodavajici nemlZe bez souhlasu kupujictho postoupit sva prava a povinnosti plynouci
ze smlouvy tieti strané.

Smlouva je vyhotovena ve 4 stejnopisech s platnosti originalu, podepsanych opravnénymi
zastupci smluvnich stran, pri¢emz kupujici obdrZi tii a prodévajici jedno jejf vyhotoveni.

Pokud tato smlouva nestanovi jinak, fidi se tento smluvni vztah prfisluSnymi ustanovenimi
ob&anského zakoniku.

Nedilnou soutasti této smlouvy jsou nasledujici p¥ilohy:
Priloha ¢. 1: Technicka specifikace plnéni

/ e
i 4 ol V Sibfing dne: 25.8.2015
SICAR, spol. s 1.0. @

Ke Kolodgjum 163, 250 84 SIBRINA
P

ﬂﬁzigczv I“!éi géi(za'=chr§nl:|é sluzba ' rovozovnaé )
. o kraje, pFispvkovd organizace Masojedy 59, 282 01 Cesky Brod
iUDr. Roman Sykora, Ph.D. 1EO: «7541547. DIC: CZ47541547
Zavod Neditel Q/j )
avodn , 360 06 Karlovy Vary 7 P
' ? 420, fax: +420 353 360 055 e g
42 424 000 # (i P e N
istho za prodavajiciho
i p ]
han Sykora, Ph.D. Lenka Olmrova, ednatelka
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Priloha ¢.1. Kupni smlouvy
Technicka specifikace pinéni

TECHNICKE PODMINKY
dle § 45 odst. 1 zakona &. 137/2006 Sb. o vefejnych zakédzkach v platném znéni

Vefejné zakdzka: Dodéavka transportnich defibrildtor( a plicnich ventilatort pro
Zdravotnickou zachrannou sluzbu Karlovarského kraje,
pfispévkovou organizaci

Zaddvaci fizeni: zjednodugené podlimitni fizeni na dodavky podle § 38 zékona €.
137/2006 Sb. o vefejnych zakdzkach

CAST B) - DODAVKA PLICNICH VENTILATORU
Pozn: uchaze¢ o verejnou zakdzku vyplni sloupec ,Nabidka uchazele”, kam vepiSe presnou

specifikaci nabizené doddvky kjednotlivym poZadavkim zadavatele. Vyplnénd tabulka bude
soucdsti nabidky uchazece.

Specifikace transportniho ventilatoru ZZS KVK

1. Specifikace pristroje
Pozadavek zadavatele Nabidka uchazece
11 Transportni ventildtor pro potieby zdravotnické zachranné|ANO

sluzby a vyuZiti v sanitnim voze

S, . x . ANO; hm t véetné bateri
1.2 | Hmotnost maximalné 5,5 Kg vCetné baterie (05 lysr oSt B beferie

5,4kg
Vydrz baterie minimalné 4 hodiny provozu pii standardni ANO; minimélné 4 hodiny
1.3 o
ventilaci provozu

ANQO:; Elektroluminescence
(EL)¢itelnd i na primém
slune¢nim osvitu; Viditelna
oblast 4,25“x 2,20

ANO

1.4 | Display pro zobrazeni parametri o velikosti min. 4

1.5 | Pouzitelnost ptistroje pro déti a dospélé

ANO; Podminky okolniho
prostied{

Béhem provozu

Teplota -20 az 50 °C
Atmosféricky tlak 570 az 1200
hPa

Relativn{ vilhkost 5 aZ 95 %
ANO; Elektromagneticka
kompatibilita EMC v souladu s
ICE / EN 60601-1-2: 2001 a ISO
10651-3

Letova zplsobilosti v souladu s
RTCA DO - 160D, oddily 7, 8 a
21

Mechanicka pevnost v souladu s
MIL STD 810F, metoda 514.5

Odolnost vii¢i vnéj$im negativnim vliviim:
1.6 a) klimatické vlivy - vysoké ¢i nizké teploty, vihkost
b) mechanické vlivy - néraz, vibrace




1.7 | MoZnost pouziti jednorazovych ventilaénich okruhd mo
2. Specifikace ventila¢niho reZimu a umélé plicni ventilace
PoZadavek zadavatele Nabidka uchazece
PIné Fizené ventilaéni reZimy:
21 a) objemové i tlakové fizend ventilace ANO; objemovi a tlakova
) b) plné ffzend uméla plicni ventilace (UPV) pacientfi bez | ventilace s tlakovou podporou
spontdnni dechové aktivity ANO; SIMV/PS, CPAP/PS
Podpiirné ventila¢ni reZimy:
a) objemové Fizen4 ventilace s podplrnymi prvky pro pacienty ANO; VC-CMV, VC-AC, SIMV/PS
2.2 |uplatiiujici i svou dechovou aktivitu (zejména SIMV+PS -
synchronni intermitentni mandatorni ventilace s tlakovou
podporou spontdnné triggerovanych dechii)
Moznost rezimu CPAP + PS (trvaly pozitivni tlak v dychacich | ANO; CPAP/PS/NIV
cestich smoznosti nastaveni tlakové podpory (PS)
spontannfho dechu triggerovaného pacienta v nastavitelné
2.3 | Grovni nad droveii PEEP (v tomto pozadavku mysleno jako
CPAP), urleny predeviim pro neinvazivni plicni ventilaci
maskou u spontanné ventilujicich pacientl naptiklad
s tracheotomii)
Parametr PEEP (pozitivni pretlak na konci exspiria) s moZnosti ANOf ;_)021t1vn1vpretl’ak e kon’c1
2.4 nastaveni od 0 do 20 cmH20 exspiria) s moznosti nastaveni
od 0 do 20 cmH20
2.5 | Neinvazivn{ plicni ventilace pies masku ANO; SIMV/NIV, CPAP/NIV
3. Dalsi funk¢ni pozadavky
Pozadavek zadavatele Nabidka uchazece
ANO; 12 a7 50 /min #1 /min
. . v . , wr ... . .. |proventilaci béhem apnoe;
31 Rezim v?ntllalce pri apnoe? (p,repnutl na Fizenou ventilaci, je-li (prepnutf na Hzenou ventilaci,
detekovina zastava spontinniho dechu) gt : ’
je-li detekovana zdstava
spontdnniho dechu)
3.2 | Nastaveni minimalniho dechového objemu od 100mi ANO
ANO; Koncentrace 02 100
33 Nastaven{ inspirované frakce kysliku (Fi02) minimalné na objemovych % (No-AirMix)
™ | arovnich 40% a 100% nebo
priblizné 40 obj. % (02 AirMix).
ANO; Tlakova podpora APS 0 az
35 mbar (ve vztahu k PEEP) £2
3.4 | Nastaven{ tlakové podpory od 0 do 35cmH20 vii¢i PEEP rvnbarl .
Cas nariistu pro tlakovou
podporu :pomaly (1 s},
standardni (0,4 s), rychly (0 s).
3.5 Nastavitelny pomér inspiria ku exspiriu (I:E) minimalné od 1:4 ANO; Pomér doby venvtilace LE
"~ | po3:1 (VC-CMV, VC-AC) 1:4 az 3:1
3.6 | Nastavitelny trigger pro podporované spontann{ dechy ﬁ‘ll\lg(;e r)C 13t1611\210155t L?gi%leru (o
Zvukové a optické alarmy:
a) ptinizkém tlaku v kyslikové lahvi ANO
3.7 b) ptinizkém & vysokém tlaku v dychacich cestach ANO
¢) ptiapnoe ANO
d) pfi tniku (rozpojeni systému) ANO




e) privysoké frekvenci spontanniho dychéani pacienta ANO
f) privybijeni baterie ANO

4, Prislusenstvi

Pozadavek zadavatele Nabidka uchazece
4.1 | Drzak pristroje pro instalaci do vozidla ANO
PrisluSenstvi nutné k provozu:
42 a) 10 ks jednorazovych ventila¢nich okruhil ANO
) b) tlakové hadice na 02 délka 3m ANO
¢) desinfikovatelnd maska pro neinvazivni plicni ventilaci | ANO
4.3 | Nabijecka DC/DC ANO
4.4 | Baterie Lilon ANO
4.5 | Testovaci plice ANO
5. Dalsi pozadavky
Pozadavek zadavatele Nabidka uchazece

5.1 | Doprava do mista plnéni ANO
5.2 | Instalace vy$kolenymi techniky ANO
5.3 | Uvedeni do provozu s predvedenim funk¢nosti ANO
5.4 | Navod na obsluhu v festiné ANO
5.5 | ProhlaSen{ o shodé v ¢estiné ANO
5.6 | Zaskoleni persondlu ANO

SICAR, spol. s r.0. ®

Ke Kolod&jum 163, 250 84 SIBRINA

Provozovna:

Masojedy 59, 282 01 Cesky Brod
1C0: 47541547, DIG: CZ47541547

Razitko a podpis uchazece
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Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatel( vygenerovany informa&nim systémem o vefejnych zakézkach

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelti
vedeného podle § 125 a nasled. zékona ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich
pfedpist

(Idaje o dodavateli zapsané v seznamu k 04.05.2015

1. Identifika&ni Gdaje o dodavateli

1.1. Obchodni firma/Nazev
SICAR, spol. s r.o.

1.2 Pravni forma
Spoletnost s ruéenim omezenym

1.3. Sidlo

Ke Kolodgjtim 163
25084 Sibfina
Ceska republika

14, 160
47541547

1.5, Statutarni organ

L Jméno a piijmeni statutarniho organu nebo jeha &lent Funkce ve statutarnim organu 7
fEnka Olmrova jednatel ‘]

Zptisob a rozsah jednani

Za spolecnost jednaji a podepisuji jednatelé spolecnosti a to kazdy samostatna. Podepisovani za
spolecnost se d&je tak, e k wytisténému nebo vypsanému obchodnimu jménu spolecnosti pfipoji
svlij podpis jednatel.

2. Zakladni kvalifikaéni pfedpokiady, jejichz splnéni dodavatel prokazal

Dodavatel prokazal ministerstvu pro mistni rozvoj v souladu s ustanovenim § 53 odst. 3 zakaona, Ze:
* §53 odst. 1 pism. a)
nebyl pravomocné odsouzen pro trestny ¢in spachany ve prospéch organizované zloginecké
skupiny, trestny &in Gcasti na organizované zloGinecké skuping, legalizace vynost z trestné
¢innosti, podilnictvi, prijeti Uplatku, podplacent, nepiimého Uplatkarstvi, podvedu, Gvéravého
podvodu, véetné pfipadd, kdy jde o pfipravu nebo pokus nebo Ggastenstvi na takovém trestném

¢inu, nebo doslo k zahlazen| odsouzeni za spachani takového trestného Cinu; jde-li o pravnickou

pfedpokiad podle tohota pismene splfiovat vedle uvedenych osob rovnés vedousi této organizaéni
slozky; tento zakladni kvalifikaeni pfedpoklad musf dodavatel splfiovat jak ve vztahu k Gzem|
Ceskeé republiky, tak k zemi svého sidla, mista podnikani &i bydliste,

* §53 odst. 1 pism. b)
nebyl pravomocné odsouzen pro trestny &in, jehoZ skutkova podstata souvisf s pfedmétem
podnikanf dodavatele podie zviastnich pravnich predpist nebo doslo k zahlazeni odsouzeni za
spachani takového trestného &inu; jde-li o pravnickou osobu, musi tuto podminku splfiovat jak tato
pravnicka osoba, tak jejf statutarni organ nebo kazdy &len statutarmiho organu a je-li statutarnim
organem dodavatele &i &lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba, musf tento
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piedpoklad splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak jeji statutarni organ nebo kazdy &len statutarniho
organu této pravnické osoby; podava-li nabidku &i Zadost o Ucast zahraniéni pravnicka osoba
prostiednictvim své organizaéni slozky, musi piedpoklad podle tohoto pismene spifiovat vedle
uvedenych osob rovnéZ vedouci této organizaéni slozky; tento zakladni kvalifikaéni pfedpokiad
musi dodavatel splfiovat jak ve vztahu k tizemi Ceské republiky, tak k zemi svého sidla, mista
padnikani &i bydtiste,

§ 53 odst. 1 pism. ¢)

v poslednich tfech letech nenapinil skutkovou podstatu jednani nekalé soutéze formou podplaceni
podle zvlastniho prévniho predpisu,

§ 53 odst. 1 pism. d)

v{i&i jehoZ majetku neprobiha nebo v poslednich tiech letech neprobéhlo insolvenéni fizeni,

v némz bylo vydano rozhodnuti o Gpadku nebo insolvendni navrh nebyl zamitnut proto, Ze majetek
nepostacuje k thradé nakladt insolvenéniho fizeni, nebo nebyl konkurs zruen proto, ze majetek
byl zcela nepostadujicl nebo zavedena nucena sprava podle zvladtnich pravnich piedpis(,

§ 53 odst. 1 pism. e)

neni v likvidaci,

§ 53 odst. 1 pism. f)

nema v evidenci dani zachyceny dariové nedoplatky, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla,
mista podnikani &i bydlisté dodavatele,

§ 53 odst. 1 pism. g}

nema nedoplatek na pojistném a na penale na vefejné zdravotni pojisténi, a to jak v Ceské
republice, tak v zemi sidla, mista podnikani ¢i bydlisté dodavatele,

§ 53 odst. 1 pism. h)

nema nedoplatek na pojistném a na penale na sociélni zabezpeteni a pfispévku na statni politiku
zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla, mista podnikani & bydli§té dodavatele,
§ 53 odst. 1 pism. i)

neby! v poslednich 3 letech pravomocné disciplinarmné potrestan ¢i mu nebylo pravomocené uloZeno
karné opatfeni podle zviastnich pravnich predpis(, je-li podie § 54 pism. d) poZadovano prokazani
odborné zplschilosti podie zviastnich pravnich predpist; pokud dodavatel vykonava tuto Cinnost
prostfednictvim odpovédného zastupce nebo jiné osoby odpovidajici za €innost dodavatele,
vztahuje se tento pfedpokiad na tyto osoby,

§ 53 odst. 1 pism. j)

neni veden v rejstiiku osob se zékazem plnéni vefejnych zakazek.

§ 53 odst. 1 pism. k)

nebyla mu v poslednich 3 letech pravomocné uloZena pokuta za umoznéni vykonu nelegaini prace
podle zvlastniho pravniho pfedpisu.

Profesni kvalifikacni pfedpoklady, jejichZ spinéni dodavatel prokazal

3.1 Profesni kvalifikaéni pfedpoklady dle ustanoveni § 54 pism. a) dodavatel prokazal:

Vypisem z obchodniho rejstiiku

3.2 Opravnéni k podnikani die ustanoveni § 54 pism. b} dodavatel prokazal:

) . y " - Obory Datum Datum
Néazev dokladu tavil { ani .. . . .
Lkl G gl ginnosti | vystaveni | platnosti

Zivnostensky list ot e Koup# zboZ! za Gidelem jeho
320004-923 Méstsky tfad Uvaly | yaixiho prodeje a prode L
Zivnostensky list Okresni Zivnostensky , )
320000-16204-04  |ufad Praha - wehod Opravy motorovych vozidel 07.08.1996

) - . Vyroba automobil se speciaini
Znostensky st | viesisky trad Uvaly | pravou (do celkové hmotnosti 11.09.1996

3,500 kg)

Zivnostensky list o . Vyroba automobill se speciéini
320804-2860 MESISRTRcINal) Upravou (o celkové hmotnosti nad S0E2000
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| | [3500 kg) l

4. Datum podani Zadosti o zapis do seznamu a jiné dulezité informace

Dodavatel podal zadost o zapis do seznamu
seznamu nabylo prévni moci dne 29.09.2004.
Posledni aktualizace zapisu v seznamu byla provedena dne 19.02.2015.

dne 06.09.2004. Rozhodnuti o zapisu dodavatele do

Spréavnost tohoto vypisu se potvrzuje
Ceska republika - Ministerstvo pro mistni rozvoj

Datum: 04.05.2015
Evidentni &islo: CP2015003707

Seznam kvalifikovanych dodavatel(i

Oveéfuji pod pofadovym &islem 103/2015, Ze tato
listina, ktera vznikla pfevedenim wvystupu z
informaéntho  systému  vefejné spravy z
elektronické podoby do podoby listinné, skladajici
se z 3 listh, se doslovné shoduje s obsahem
vystupu z informagniho systému vefejné spravy v
elekironické podobé.

Ve Skvorci dne 04,05, 2015

Ovéfujici osoba: Galbava Zdenka

Podpis

OVEROVACI DOLOZKA PRO VIDIMACI
Podie ovéfovact knihy Ufadu méstyse Skvorec
pof. &. vidimace 336/2015

tato uplna kopie, obsahujici 3 stran .
souhlasi doslovné s predioZzenou listnou. z miz byl/a pofizen/a a tato listina je
prvopisem,

obsahujicim 3 stran.

Listina. z niz je vidimovana listina pofizena. neobsahuje ,

viditelny zajistovaci prvek, jenz je soucasti obsahu pravniho

vyznamu této listny.

V e Skvorci dne 4.5.2015

Martina Machatova
(Jméno/a a pfijmeni ovéfujici osoby)

\
\
\

Ll

Elektronicky
podepséno certifikdlem
isvz2.mmr.cz

dne 4.5.2015
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predpokiad splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak jeji statutéami organ nebo kazdy &len statutarniho
organu této pravnické osoby; podavéa-li nabidku &i zadost o ucast zahraniéni pravnické osoba
prostfednictvim své organizaéni sloZky, musi pfedpoklad podle tohoto pismene splfiovat vedle
uvedenych osob rovnéz vedouci této organizaéni slozky; tento zakladni kvalifikaéni pfedpokiad
musi dodavatel spifiovat jak ve vztahu k tzemi Ceské republiky, tak k zemi svého sidla, mista
podnikani &i bydlisté,

§ 53 odst. 1 pism. c)

v poslednich tfech letech nenapinil skutkovou podstatu jednani nekalé soutéze formou podplaceni
podle zvlastniho pravniho pfedpisu,

§ 53 odst. 1 pism. d)

vii¢i jehoz majetku neprobiha nebo v posiednich tfech letech neprobéhlo insolvencni fizeni,

v némz bylo vydano rozhodnuti o Gpadku nebo insolvenéni navrh nebyl zamitnut proto, Ze majetek
nepostaluje k Ghradé nakladl insolvenéniho fizeni, nebo nebyl konkurs zrusen proto, Ze majetek
byl zcela nepostadujicl nebo zavedena nucena sprava podle zviastnich pravnich piedpis(,

§ 53 odst. 1 pism. &)

neni v likvidaci,

§ 53 odst. 1 pism. f)

nema v evidenci dani zachyceny dariové nedoplatky, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla,
mista podnikani &i bydliété dodavatele,

§ 53 odst. 1 pism. g)

nema nedoplatek na pojistném a na penale na vefejné zdravotni pojisténi, a to jak v Ceské
republice, tak v zemi sidla, mista podnikani ¢i bydligté dodavatele,

§ 53 odst. 1 pism. h)

nema nedoplatek na pojistném a na penale na socidlni zabezpeten! a piispévku na staini politiku
zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla, mista podnikani & bydli§té dodavatele,
§ 53 odst. 1 pism. i)

nebyl v poslednich 3 letech pravomocné disciplinarné petrestén & mu nebylo pravomocné uloZeno
karné opatfeni podle zviastnich pravnich pledpisl, je-li podle § 54 pism. d) poZzadovano prokézéani
odborné zpUsobilosti podle zvlastnich préavnich pfedpist; pokud dodavatel vykonava tuto ginnost
prostfednictvim odpovédného zastupce nebo jiné osoby odpovidajici za éinnost dodavatele,
vztahuje se tento predpokiad na tyte osoby,

§ 53 odst. 1 pism. j)

neni veden v rejstifku osob se zékazem pinéni vefejnych zakazek.

§ 53 odst. 1 pism. k)

nebyla mu v poslednich 3 letech pravomocné uloZena pokuta za umoznéni vykonu nelegalni prace
padle zvlasiniho pravniho pfedpisu.

Profesni kvalifikacni pfedpoklady, jejichz splnéni dodavatel prokazal

3.1 Profesni kvalifikaéni pfedpoklady dle ustanoveni § 54 pism. a) dodavatel prokazal:

Vypisem z obchodniho rejstiiku

3.2 Opravnéni k podnikani die ustanoveni § 54 pism. b) dodavatel prokazal:

. . N N I Obory Datum Datum
Nazev dokladu Vystavil Ptedmét pednikani - . . .
Y redmet p ginnosti | vystaveni | platnosti

Zivnostensky list " Oher . Koupé& zboZi za titelem jeho
320904-923 Mestsky dfad Uvaly | yaisiho prodeje a prode 27.03.1998
Zivnostensky list Okresnf Zivnostensky . .
320000-16204-04  |ufad Praha - vychod | OPTaVY motorovyeh vozidel 07.08.1996

. o Vyroba automobill se speciéini
Zivnostensky list | yyaicieo ofad Gvaly | Gpravou (do celkové hmotnosti 11.09.1996
320904-1807

3,500 kg)

Zivnostensky list e Vyroba automobilll se specialni
320904-2860 MSsiakAiraslbeIy dpravou (o celkové hmotnosti nad 03.07.2000




Pieklad z jazyka anglického
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EU Prohlaseni o shodé Datum
4.10.2010

Evropska smérnice 93/42/EEC, Dodatek Il | Dokument Eislo
MD104-013-1009-207-01

Drager Medical GmbH
Moislinger Alee 53-65

23542 Liubeck
Némecko

timto na viastni odpovédnost prohlasuje, Ze

Nazev vyrobku

Zdravotnicky prostfedek

Klasifikace vyrobku Kod UMDNS

Oxylog 2000 Plus

péci

Ventilator pro neodkiadnou

[ife 18-098 /36289

spifiuje pozadavky Evropské smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich. Revize systému
fizenf kvality byla provedena podle Dodatku 11.3 smérnice autorizovanym organem TOV Std Product
Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Némecko, EU &islo 0123. Systém fizeni kvality
spifiuje rovnéz normy EN [SO 8001 a EN ISO 13485,
Toto prohlageni je platné pro vyrobky uvedené na trh od data vystaveni. Jakakoliv modifikace
zdravotnického prostfedku neautorizovana firmou Drager Medical GmbH rusi platnost tohoto

prohiaseni.

Manager Regulatory Affairs

Negiteiny podpis
Detlev Ruge

Drigay Mosicol Smbts
Mashrces Aivs 5345
71958 Luoece. Germviy
Fesky agctgss

TIHAZ wipenk Gamany
Tet ~+845° HR2 0

For c4k 35 U2 260
e g S0

W HREGE oM

VAT po DLR13785077

Burx dakeds

CImre12DGea Ay, LUDecx

Aotouit 9 DI EYRE00

Hark uoce 230400 22

SHAN DF G 2304 0022 LOT4 6735 0D
SWIE * code COBADEFFZRD

Sparsazse 2 Libeck
Accoumne 07 N7
Bark tode 2304 00

IBAN DE 1S 2305 §101 0994 G713 17

SHIFT coede NOLADEZISPL

Kulaté razitko Drager Medical GmbH

Dopge Brtawioy

Regreres ohas LLDetn
Lnarreegtnsyl tegpstor
Lonu fuat Lutton HRB 353 it

Barin Ve’
B Chegtno Y6




TLUMOGNICKA DOLOZKA

Jako flumognice a jazyka
anglického, jmenovana rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Kralové, Ceska republika, ze dne
1. Gnora 1994, &.. Spr. 2967783, stvrzuil, Ze tenio
pekiad doslova souhlasi stextem piipojensho
dokumentu.

V piekladu nebyly provedeny Z4dné Gpravy.
Tlumogcnicky tkon je zapsan v deniku pod pof.
élislem:-

prekladatelka

TRANSLATOR'S CLAUSE

As an interpreter and translator of the English
language, appointed by Decision of the Regional
Court in Hradec Kralove, Czech Repubiic, dated
11" February 1994, file number Spr. 2967/93, | do
hereby certify that this transiation complies verbatim
with the text of the enclosed document. No
amendments were made in the translation.

The act is registered in the Diary under

Serial No.-

4033 )40

(Por-¢éislo / Serial number)

//’l L. w,{,o

(Datfum / date)



Oveteny pieklad z jazyka anglického
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Dodatek k EU Prohlaseni o shodé

Datum
8.4.20M11

Evropska smérnice 93/42/EEC

Dokument &islo

MD104-013-1008-207-0-01

Drager Medical GmbH

Moislinger Alee 53-55

23542 Litbeck
Némecko

[ Nazev vyrobku

Zdravotnicky prostiedek

(Oxylog 2000 Plus

Ventilator pro neodkiadnou peci

PouZité normy (zcela nebo astednd)

| IEC 60601-1:1988 +
| A1:1993, A2:1995

IEC 60601-1-2:2001

EN 794-3:1998 +
A1:2005
1SO10651-3:1997

EEN 13718-1:2002

EN 13718-2:2002

| EN1789:1999 +
| A1:2003

A2:1995.

pacienty.

dodatku A1:2003.

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1: V&eobecné poZadavky na bezpetnost
vE. dodatkél A1:1991 a A2:1995. Qdpovida EN 60601-1:1990 s A1:1993 a

Zdravotnické elekirické piistroje — Cast 1-2: Vseobecné pozadavky na
bezpe&nost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a
zkougky. Odpovida (NEN-)EN-IEC 60601-1-2:2001.

Plicni ventilatory — Cast 3: Zvlasin{ pozadavky na ventilétory pro prvni pomoc a
transportnf ventilétory, vé. dodatku A1:2005.

Plicni ventilatory ~ Cast 3. Zviastnl pozadavky na ventilatory pro prvni pomoc a
transportni ventilatory.

Letecké, lodni ambulance a ambulance pro naroény teren - Cast 1: Pozadavky
na piipojovaci rozhrani zdravotnickych prosttedki pro nepfetrzitou péci o
Letecké, lodnf ambulance a ambulance pro narocny teren - Cést 2; Provozni a

technické poZadavky na nepletréitou pégi o pacienty.

Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni - Silnieni ambulance, ve.

Drager Madical GmbH
Moiginyger Aliee 53-58
23568 Liback, Gaemany
Postal acddress:

23542 tibeck, Gomany
Tei  +4Q 451 8820
Fax +4¢ 451 882-2080
nfoRdraegsr.com

Wiy EERGET COM

VAT no. BEB13748277

Bark getzils:

Commsarttank AG, Libeck

Accsunt na 314 B78 500

Bank cade 230 400 22

IBAK DEJS 2304 BO22 0014 6798 00
SWIFT code COBADEFF230

Sparkasss zu Liback

Accountno 1071 317

Bank code 230 301 01

IBAN DE15 2305 0101 0001 0714 17
SWIFT code NOLADEZTSPL

Registered office: Labeck
Commaroial registar:
Local court Lobeck HRB 4358 ML

Chairrran of the supervsory board:

Syalan Dragec
Genaral manages:
L. Chastan Hauer

Str.1z2




Ovéteny pieklad z jazyka anglického

Dokument &islo

MD104-013-1008-207-0-00

PouZité normy (zcela nebo &asteéne)

RTCA/DO-160E:2004

Nafizenf OSN &.10,

EUROCAE ED-14D.

Podminky prostfed! a testovaci procedury pro letecka zafizen!. Odpovida ,
|
UN Reg. 10:1967 OSN, Nafizeni 10: Jednotna opattent tykajici se schvaleni l

Revize 2 dopravnich prostfedkd s ohledem na elekiromagnetickou kompatibilitu. Revize 2.
Odpovida smérnici Rady 95/54/EEC
l
Manager Regulatory Affairs
Negitelny podpis Kuiaté razitko Drager Medical GmbMH

Hans-Gustav Paulsen

Orkoee Mesicw Bt
Molshinger Alee 5345
23556 LCbeck, Gormaty
Postal adtiress:

23542 Libeck, Germany
T 49 451 3820

Fax wA% 431 3822080
infotrasger com
WARLIIOGET.COM

VAT i, DES13746277

Bank dwtalie:
Convrmertiank AG, Litbaok
Actoont no, 814 879 500

Bunk e 2K 400 22

VAN DESS 2304 0022 (014 679500
SWIT code COBADEFFL30

Soskasee 20 LK

ACLou 0o 1071 117
Bank cooe 230 501 61

IBAN DE1S 2305 5101 0001 074117
SWIFT cotke NOLABE215PL

Rejpstaned ohise: Libeck
Commerciat register:
Locgl count Lutisch HRS 4358 HL

Chairman of the snpanvsory board
Startar Dedgae

GRNErSl anagen

L, Cretgadr: Haoer

This
MO 04-013-1008-207-0-00

Str.2z2



Urager

o™ EC Declaration of Conformity Date / Datum
N EG Konformitétserkldrung 2010-10-04
S European Directive 93/42/EEC, Annex i Document ID / Dokument Nr.
Européische Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il MD104-013-1008-207-01

Drager Medical GmbH
Moislinger Allee 53-55
23542 Liibeck
Germany

hereby declares that the / erkiért hiermit, dass

Product Name / Medical Device / Medizinprodukt Device Class UMDNS Code/
Produktbezeichnung GMDN Code
Oxylog 2000 Plus Emergency Care Ventilator lib 18-098 /

. 36289

meets the provisions of the European Directive 83/42/EEC on medical devices. An examination of the quality
management system has been carried out following Annex 11.3 of the directive by the Netified Body TUV Siid
Product Service GmbH, Ridlerstrale 65, 80339 Munich, Germany, EC No. 0123. The quality management
system also complies to EN ISO 9001 and EN SO 13485,

This declaration'is effective for products placed on the market as of the date of issue. Any modifications of the
medical device not authorized by Dréger Medical GmbH will invalidate this declaration.

mit den Bestimmungen der europdischen Richilinie 93/42/EWG {Medizinprodukte) Ubereinstimmt. Eine
Uberprisfung des Qualitatsmanagementsystems, nach den Regeln wie in Anhang 1l.3 der Richtlinie
beschrieben, wurde durch die Benannte Stelle TUV Stid Product Service GmbH, Ridlerstralte 65, 80339
Miinchen, EU Kennnummer 0123, vorgenommen. Das QualitAitsmanagementsystem erfiillt weiterhin die
Anforderungen gemaf EN ISO 9001 und EN 1SO 13485,

Diese Erkldrung ist gliltig fiir ab dem Ausstellungsdatum in Verkehr gebrachte Produkie. Jede nicht durch
Dréger Medical GmbH autorisierte Modifikation an dem Medizinprodukt fihrt zur Ungiiltigkeit dieser
Erklarung.
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Dréger Medical GmbH Bank details: Sparkasse zu Liibeck Registered office: Liibeck ?;;?ZEE?;HE ?a:;r;::{,;_/
Maislinger Allee 53-55 Commerzbank AG, Liibeck Account no. 1071 117 Commercial register: MD1 04_%13_;00095_207,0 )
23558 Libeck, Germany Account na. 014 679 500 Bank code 230 501 01 Local court Lilbeck HRB 4358 HL
Postat address: Bank code 230 400 22 IBAN DE15 2305 0101 00041 0711 17
23542 Libeck, Germany IBAN DEQS5 2304 0022 0014 6795 00 SWIFT code NOLADE21SPL General manager:
Tel +49 451 8820 SWIFT code COBADEFF230 Dr. Christian Hauer
Fax -+49 451 882-2080
info@draeger.com

www.draeger.com
VAT no. DE813745277
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Appendix to EC Declaration of Gonformity Date / Datum

Anlage zur EG Konformitédtserklérung 2011-04-08

European Directive 93/42/EEC Document ID / Dokument Nr.
Européische Richtlinie 93/42/EWG MD104-013-1009-207-0-01

Drager Medical GmbH

Moislinger Allee 53-

23542 Libeck,
Germany

55

Product name / Produktbezeichnung

Medical device / Medizinprodukt

Oxylog 2000 Plus

Emergency Care Ventilator

Applied standards in full or in part / Vollstédndig oder teitweise angewendete Normen:

IEC 60601-1:1988 + A1,;1993,

AZ:1995

I[EC 60601-1-2:2001

EN 794-3:1998 + A1:2005

18010651-3:1997

EN 13718-1:2002

Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for
safety, including amendments: A1:1991 and A2:1985.
Equivalent to EN 60801-1:1990 with A1:1993 and A2:1995.

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements
for safety - Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and tests. Equivalent to (NEN-}EN-IEC 60601-1-
2:2001.

Lung ventilators - Part 3: Particular requirements for
emergency and transport ventilators, including amendment
A1:2005.

Lung ventilators - Part 3: Particular requirements for
emergency and transport ventilators.

Air, water and difficult terrain ambulances - Part 1: Medical
device interface requirements for the continuity of patient care.

EN 13718-2:2002

Air, water and difficult terrain ambulances - Part 2: Operational
and technical requirements for continuity of patient care.

EN1789:1999 + A1:2003

Medical vehicles and their equipment; Road ambulances,
including amendment A1:2003.

Dréger Medical GmbH
Moislinger Alles 53-55
23558 LUbeck, Germany
Postal address:

23542 Liheck, Germany
Tel +4Q 451 882-0

Fax +49 451 882-2080
Info@draeger.com
www.draeger.com

VAT no, DE813745277

Bank detatls:

Commerzbank AG, Liibeck

Account no. 014 678 500

Bank code 230 400 22

1BAN DES5 2304 0022 0014 6795 00
SWIFT code COBADEFF230

Sparkasse zu Libeck Registered office: Libeck

Account no. 1071 117 Commercial register:

Bank cods 230 501 01 Local court Lilbeck HRB 4358 HL
iBAN DE15 2305 0101 0001 0711 17

SWIFT code NOLADE21SPL Chairman of the supenvisory board:

Stefan Orager
General manager:
Or. Christian Hauer
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Drdger

Document ID / Dokument Nr.,
MD104-013-1009-20 7-0-00

Applied standards in full or in part / Volisténdig oder teilweise angewendete Normen:

Environmental Conditions and Test Pracedures for Airborne
Equipment. Equivalent to EUROCAE ED-14D.,

RTCA/DO-160E:2004

UN Regulation No.10, Revision 2 UN Reg. 10:1997 United Nations, Regulation 10 Uniform
provisions concerning the approval of vehicles with regard to
electromagnetic compatibility. Revision 2. Equivalent to Council

Directive 95/54/EEC

Manager Regulatory Affairs

A

Hans-Gustav Paulsen

Ovérji, 2e tento opis slozeny z “"" listty
doslovné souhias; g listinou, z pj3 byl pofizen,

Yidimaci se NEPOLVILLje Spravnost
slozenou z ..z 1. tist,

& pravdivost udaju uvedenych v listins
a jejich soulad s pravnimi pfedpisy
@ DOLAf za obsah listiny neodpovida.

Diese Erkldrung basiert auf-/
This declaration is based on:
MD104-013-1009-207-0-0C

Drager Medical GmbH
Moislinger Allee 53-55

Bank detaits:

Sparkasse zu | {ibeck Registered office: Liibeck

23558 Liibeck, Germany
Postal aadress:

23542 Liibeck, Germany
Tal +49 451 8820

Fax +48 451 882-2080
info@draeger.com
www.uraeger.com

VAT no. DE§13745277

Commerzbank AG, Libeck

Account no. 014 679 500

Bank code 230 400 22

IBAN DEQS 2304 00220014 6735 0o
SWIFT code COBADEFF230

Account ne. 1071 117

Bank code 230 501 01

IBAN DE15 2305 0101 00010711 47
SWIFT code NOLADE21SPL.

Commercial register;
Locat court Lilbeck HRB 4358 HL

Chairman of the supervisory board:
Stafan Drager

General manager;

Dr. Chnstian Hauer
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