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KUPNI SMLOUVA

L
SMLUVNI STRANY

04 d%&f/,zo Ve

Zdravotnicka zachranna sluzba Karlovarského kraje, pfispévkova 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: Medsol s.r.o.

se sidlem: Luzna 591/4, Praha 6 - Vokovice, 160 00

IC 24201596

zastoupena: Michalem BaroSem, jednatelem

bankovni spojeni: CSOB, a.s., & i¢tu: 260001288,/0300

{3

(ddle jen ,proddvajici”)

(Prodavajici a kupujici dale také spole¢né jako ,Smluvni strany” a kazdy samostatné jako

~Smluvni strana“)
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1L
ZAKLADNI USTANOVENI

Smluvni strany uzavirajf niZze uvedeného dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 2079
a nasl. zakona & 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, tuto kupni smlouvu (dale jen ,Smlouva®).

Smluvn{ strany prohlasuji, Ze Gdaje uvedené v ¢l. 1 této smlouvy jsou v souladu s pravni
skutetnosti v dobé uzavreni smlouvy. Smluvni strany se zavazuji, Ze zmény dotéenych tdaji
oznamf bez prodleni pisemné druhé smluvni strané. V piipad& zmény Gétu prodavajiciho je
prodavajici povinen rovnéZ dolozit vlastnictvi k novému aétu, a to kopii pfisiusné smlouvy
nebo potvrzenim penézniho Gistavu. P¥i zméné identifika¢nich ddaji smluvnich stran vcetné
zmény Gétu nenf nutné uzavirat ke smlouvé dodatek.

Smluvni strany prohlasuji, Ze osoby podepisujici tuto smlouvu jsou ktomuto ukonu
opravnény.

Prodavajici prohladuje, Ze je odborné zpUsobily kzajiténi predmétu plnéni podle této
smlouvy.

1L
PREDMET SMLOUVY

Prodavajicf se touto Smlouvou a za podminek vni sjednanych zavazuje k dodavce 4 ks
transportnich defibrilatordi/monitort/pacemakerti, typ: LIFEPAK 15 (vyrobce: Physio-
Control, Inc.) v poZadované vybavé, vhodnych pro sanitni vozidla dle specifikace uvedené
v piiloze & 1 této smlouvy (dale jen ,véc”).

Kupujici se zavazuje véc dodanou v souladu s touto smlouvou a objednavkou prevzit a
uhradit prodavajicimu za véc kupni cenu dle 1. IV této smlouvy.

Tato smlouva je uzavfena na zdkladé zadani vefejné zakdzky snazvem ,Dodavka
transportnich defibrilatorii a plicnich ventilatori pro Zdravotnickou zachrannou
sluzku Karlovarského kraje, prispévkovou organizaci“ - ¢ast A Dodavka transportnich
defibrilatorii/monitorti/pacemakerd, kterd je zadavana ve zjednodu$eném podlimitnim
Yzeni dle §38 a §98 zakona &. 137/2006 Sb. o vefejnych zakazkéch ve znéni k datu vyhlaseni.

Iv.
KUPNi CENA

Kupni cena ptedmétu smlouvy Cini: 1 189 600,- K¢ bez DPH
249 816,- K¢ DPH (z ceny bez DPH)
1439 416,- K¢ v¢. DPH

Kupni cena podle odst. 1 tohoto €lanku smlouvy zahrnuje veskeré naklady prodavajiciho
spojené se splnénim jeho zavazku ztéto smlouvy, tj. cenu véci vietné dopravného,
dokumentace a dalgich souvisejicich nakladd. Kupni cena je stanovena jako nejvyse
piipustnd a nenf ji mozno prekrocit.

Prodavajici odpovida za to, Ze sazba dané z pridané hodnoty bude stanovena v souladu
s platnymi pravnimi predpisy. V pfipadé, Ze dojde ke zméné zdkonné sazby DPH, je
prodavajici ke kupni cené bez DPH povinen ittovat DPH v platné vysi. Smluvni strany se
dohodly, Ze vpripadé zmény kupni ceny v diisledku zmény sazby DPH neni nutno ke
smlouvé uzavirat dodatek.

V.
MiSTO A DOBA PLNENi

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

2. Véc bude dodana nejpozdéji do 6 tydnili od podpisu smlouvy.

VL
POVINNOSTI PRODAVAJICIHO A KUPUJiCIHO

Pokud neni mezi smluvnimi stranami touto smlouvou dohodnuto jinak, vyplyvaji jejich
povinnosti pirimérené podle povahy dodané véci z § 2087 az § 2094 a § 2118
az § 2120 obdéanského zakoniku.

Prodavajici je dale povinen:
a) Dodat véc radné a vcas.

b) Dodat véc kupujicimu vmnozstvi dle ¢l. III této smlouvy, vprovedeni a jakosti
dle § 2096 obcanského zakoniku. Smluvni strany se dohodly na I. jakosti dodavaného
veéci.

¢) Dodat véc novou, nepouzivanou a odpovidajici platnym technickym normam, pravnim
piredpistim a piredpistim vyrobce.

d) Dodat véc Fadné a vhodné zabalenou tak, aby béhem piepravy nedoslo k jeho poskozeni,
baleni véci vS§ak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si véc pied potvrzenim jejiho
prevzeti na dodacim listé prohlédnout, ¢i ovérit jeho kvalitu a mnozstvi.

e) Pfi dodani véci do mista plnéni dle €l. V této smlouvy predat kupujicimu doklady, které
se k véci vztahuji, ve smyslu § 2087 a § 2094 obcCanského zakoniku (zaruén{ list, ndvod
k pouziti apod.) v Ceském jazyce.

f) Zdarma proskolit Cleny vyjezdovych skupin v ovladani a ddrzbé pristroje pri dodani
piistroje.

g) Dodat dokumenty o schvéleni provozu véci v Ceské republice, doklady prokazujicich
shodu pozadovaného pristroje vydané piislu§nym organem.

h) Dodat seznam autorizovanych servist v Ceské republice.

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 zakoniku.

Prodévajici je povinen plnit pfedmét smlouvy prostfednictvim téch subdodavateli a
technickych zatizeni, jejichz prostiednictvim prokazoval svoji zplisobilost kplnéni
predmétu smlouvy vramci kvalifikace do verejné zakdzky na uzavien{ této smlouvy.
V piipadé, Ze dojde kjakékoliv zméné téchto subdodavateld nebo technického zafizeni, je
prodavajici povinen kupujiciho bez zbytecného odkladu informovat. Soucasné je prodavajici
povinen kupujicimu prokazat, Ze i tito novi subdodavatelé ¢i technické zarizeni spliuji
minimalni poZadavky, které kupujici vymezil v zadavacich podminkach k vefejné zakazce
na uzavieni této smlouvy.

VIL
PREVOD VLASTNICKEHO PRAVA A NEBEZPECI SKODY NA VECI

Kupujici nabyva vlastnické pravo k véci jejim prevzetim v misté plnéni a v témZe okamZiku
piechazi na kupujiciho nebezpedi S$kody na véci.

VIIL.
DODACI PODMINKY

1. Vécje dodana v okamziku prevzeti véci kupujicim v misté plnéni dle ¢l. V této smlouvy.

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

3. Vpripadé zjisténi zjevnych vad véci mlze kupujici odmitnout jeho prevzeti, coz radné
i s divody potvrdi na dodacim listu.

4. O predani a prevzeti véci prodavajici vyhotovi dodaci list, ktery za kupujictho podepiSe
k tomu povéreny zastupce. KaZzda ze smluvnich stran si ponechd jeden obéma smluvnimi
stranami podepsany dodaci list. Prodavajici je povinen na dodacim listu uvést typ véci, pocet
kusii, sériové Cislo véci (pokud existuje) veetné zobrazeni v podobé ¢arového kédu a datum
piedani. Dodaci list bude dale obsahovat jméno a podpis piredavajici osoby za prodavajiciho
a jméno a podpis piejimajici osoby za kupujiciho. Dodaci list bude oznacen ¢islem této
smlouvy, uvedenym kupujicim v jejim zahlavi a ndzvem vyjezdové zakladny, pro kterou je
dodavka urcena. Prodavajici odpovidd za to, Ze informace uvedené v dodacim listu
odpovidaji skute¢nosti. Nebude-li dodaci list obsahovat tidaje uvedené v tomto odstavci, je
kupujici opravnén pievzeti véci odmitnout, a to az do predani dodaciho listu svyse
uvedenymi udaji.

IX.
PLATEBNIi PODMINKY

1. Uhrada kupni ceny jednotlivych objednanych dodavek stanovena dle ¢lanku IV. bude
provedena jednorazové po dodani véci. Fakturu je prodavajici opravnén vystavit aZ po
Fadném predani a pirevzeti véci dle této smlouvy. Zalohové platby nebudou poskytovany.

2. Podkladem pro thradu kupni ceny dodané véci bude faktura, ktera bude mit nalezitosti

danového dokladu dle § 28 zdkona ¢ 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpist. Faktura musi dale obsahovat:

a) nazev vefejné zakazky, IC kupujiciho,

b) Cislo a datum vystaveni faktury,

c) predmét plnéni a jeho presnou specifikaci ve slovnim vyjadreni (nestaci pouze odkaz
na ¢islo uzaviené smlouvy),

d) oznaceni banky a ¢isla G¢tu, na ktery musi byt zaplaceno (pokud je ¢islo i¢tu odlisné od
¢isla uvedeného v ¢l. I odst. 2, je prodavajici povinen o této skutefnosti v souladu s €. I
odst. 2 této smlouvy informovat kupujiciho),

e) Cislo dodactho listu a datum jeho podpisu; dodaci list bude prilohou faktury,
f) lhdtu splatnosti faktury,

g) jméno a vlastnoruéni podpis osoby, ktera fakturu vystavila, véetné kontaktniho
telefonu.

3. Prodavajici bude na dariovém dokladu (faktute) deklarovat ,Prohlaseni o shodé“ k dodavané
véci.

4. Lhita splatnosti faktury ¢inf 21 kalendainich dnii ode dne jejtho doruéeni kupujicimu. Stejna
lhiita splatnosti plati i pfi placeni jinych plateb (smluvnich pokut, irokd z prodleni, ndhrady
$kody apod.). Doruceni faktury se provede osobné oproti podpisu zmocnéné osoby
kupujiciho nebo dorucenkou prostiednictvim provozovatele poStovnich sluzeb.

5. Povinnost zaplatit kupni cenu je splnéna dnem odepsani prislu§né ¢astky z ictu kupujiciho.

6. Nebude-li faktura obsahovat nékterou povinnou nebo dohodnutou ndlezitost nebo bude
chybné vyuctovana cena nebo DPH, je kupujici opravnén fakturu ptred uplynutim lhity
splatnosti vratit druhé smluvni strané k provedeni opravy s vyznacenim divodu vraceni.
Prodavajicf provede opravu vystavenim nové faktury. Vracenim vadné faktury
prodavajicimu prestava bézet plvodni lhiita splatnosti. Nova lhiita splatnosti béZi ode dne
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10.

11.

doruéeni nové faktury kupujicimu.

X.
ZARUKA ZA JAKOST, PRAVA Z VADNEHO PLNENT

Prodavajici kupujicimu na véc poskytuje zaruku za jakost ve smyslu § 2113 a nasl
ob¢anského zakoniku, na ve$keré dodané véci vCetné nezbytnych zarucnich sluzeb, a to
v délce 24 kalendainich mésict dale téz ,zarucni doba“).

Zaruéni doba za¢ina bé%et dnem prevzeti véci kupujicim. Zaruéni doba se stavi po dobu, po
kterou nemifize kupujici dodanou véc Fadné uZivat pro vady, za které nese odpovédnost
prodavajici.

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

e telefonni ¢islo: +420 235 350 228
e e-mail: servis@medsol.cz

e adresu: MEDSOL s.r.o. - servis
Luzna 591/4
Praha 6 - Vokovice
PSC 160 00

jakmile kupujici odesle toto oznidmeni, bude se mit za to, Ze pozaduje bezplatné odstranéni
vady, neuvede-li v oznamenti jinak.

Vady, které se projevi b&hem zaruéni doby budou prodavajicim odstranény bezplatné.

Kupujici ma 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 zalind na vyménénou véc béZet nova zarucni doba v délce
uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Kupujici ma pravo z vadného plnénf z vad, které ma dodana véc pri pfevzeti kupujicim, byt
se vada projevi aZ pozdéji. Kupujic{ ma pravo zvadného plnéni také zvad vzniklych po
pirevzeti kupujicim, pokud je prodavajici zptsobil porusenim své povinnosti. Projevi-li se
vada v priib&hu jednoho mésice od ptevzeti kupujicim, ma se zato, Ze dodana véc byla vadna
jiZ pFi prevzeti.

Zaruéni servis bude probihat v misté plnéni dle ¢1. V této smlouvy (tj. u uZivatele), nebude-li
s uzivatelem dohodnuto jinak. V pfipadé vymény nebo opravy vservisnim stfedisku
prodavajictho nebo autorizovaném servisnfm stfedisku vyrobce, zabezpeli prodavajict
bezplatné dopravu vadné véci od uZivatele do servisu a dopravu opravené nebo vyménéné
véci zpét k uzivateli.

Prodavajici zajisti nastoupeni kopravé do 12 hodin od ozndmeni vady prodavajicimu,
pokud se smluvni strany, resp. prodavajici a uZivatel, v konkrétnim pripadé nedohodnou
pisemné jinak. Pokud prodavajici vadu neodstrani ve lhiité do 5 dn, je povinen kupujicimu

poskytnout zdarma néhradni véc o stejnych nebo vyssich technickych parametrech, a to az
do doby pfedani opravené véci.

Prodéavajici prohladuje, Ze je vyluénym vlastnikem véci a jejtho prislusenstvi a Ze véc neni
zatiZena Z4dnymi vadami, at’ uz faktickymi nebo pravnimi.

Prodavajici prohlasuje, Ze uvedené ziru¢ni podminky se vztahuji na kaZdého dalSiho
vlastnika dodané véci, a to v plném rozsahu az do skonceni zaru¢ni doby.
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12. Prodavajici se zavazuje, Ze cena servisu bude respektovat ceny v misté a ¢ase obvyklé.

X1
SANKCE

1. Nedoda-li prodavajici kupujicimu véc ve lhiité uvedené v ¢l. V odst. 2 a 3 této smlouvy, je
povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1 % z kupni ceny véci vfetné DPH
uvedené v ¢l. IV odst. 1 této smlouvy, a to za kazdy zapocaty den prodlenf.

2. Pokud prodavajici neodstrani vadu véci ve lhité uvedené v ¢l. X odst. 7 smlouvy a zaroven
v této 1haté kupujicimu za vadnou véc neposkytne zdarma ndhradni véc o stejnych nebo
vy$8ich technickych parametrech, je povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
3.000,- K& a to za kazdy zapoclaty den prodleni az do odstranéni vady nebo poskytnuti
nahradni véci o stejnych nebo vyssich technickych parametrech.

3. Pro ptipad prodleni se zaplacenim kupni ceny sjednavaji smluvni strany drok z prodleni ve
vys$i stanovené obc¢anskopravnimi predpisy.

4. Smluvni pokuty se nezapoc¢itavaji na ndhradu pfipadné vzniklé $kody, kterou lze vymahat
samostatné vedle smluvni pokuty, a to v plné vysi.

XII.
TRVANI A ZANIK SMLOUVY

1. Tato smlouva zanika:

a) pisemnou dohodou smluvnich stran,

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

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

e pokud ma véc vady, které jej ¢ini neupotiebitelnym 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 prodavajiciho k uhrazeni dluzné
tastky, pFicemz druhd vyzva nesmi nasledovat diive nez 30 dni po doruéeni prvni

VyzZvy.

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

2. Dopliiovani nebo zménu této smlouvy lze provadét jen se souhlasem obou smluvnich stran, a

to pouze formou pisemnych, postupné ¢islovanych a takto oznacenych dodatki.

3. Smluvni strany prohlasuji, Ze osoby podepisujici tuto smlouvu jsou ktomuto tkonu
opravnény.

4. Prodavajici prohlasuje, Ze je opravnén kprodeji véci, které je predmétem plnéni této
smlouvy.

5. Prodavajici nemiize bez souhlasu kupujictho postoupit svd prava a povinnosti plynouci
ze smlouvy treti strané.
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6. Smlouva je vyhotovena ve 4 stejnopisech s platnosti originalu, podepsanych opravnénymi
zastupci smluvnich stran, pfi¢emz kupujici obdrzi tfi a prodavajici jedno jejf vyhotoveni.

7. Pokud tato smlouva nestanovi jinak, ¥idi se tento smluvni vztah pfisluSnymi ustanovenimi
ob¢anského zakoniku.

8. Nedilnou souasti této smlouvy jsou nasledujici prilohy:
Ptiloha ¢. 1: Technicka specifikace plnéni

/J / // V Praze dne: 20.8.2015

[/
|/
)/ .
7 il . —_—
A ol S —
v / -~
s i ) i o irr
za kupujiciho Z za prodavajiciho
MUDr. Roman Sykora, Ph.D. Michal Baros
Zdravotnické zachranna sluzba MEDéegnatel
Karlovarskeho kraje, piispévkovd organizace 160 Lun Ok 8.
MUDr. E?omgr;/?%kora, Ph.D. /C_-242 g;) Pfa/f;:g‘gml .0, )
reqite 5 _
Zavodni 390/98C, 360 06 Karlovy Vary 9 Dy, Cgoko"/ce
tel.: +420 353 362 420, fax: +420 353 360 055 24 203505

1 00574660 (17)  182: 42 424 000
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Priloha ¢ 1 Kupni smlouvy
TECHNICKA SPECIFIKACE PLNENI

(P¥iloha &. 4 - ZADAVACI DOKUMENTACE)

Vefejné zakazka:

Zadavaci fizeni:

TECHNICKE PODMINKY

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

Dodéavka transportnich defibrilator( a plicnich ventilatord pro

Zdravotnickou zachrannou sluzbu Karlovarského kraje,

prispévkovou organizaci

zjednodugené podlimitni fizeni na dodavky podle § 38 zékona C.

137/2006 Sb. o verejnych zakazkach

CAST A) — DODAVKA TRANSPORTNICH DEFIBRILATORU/MONITORU/PACEMAKERU

Predmé&tem dodavky je: transportni defibrildtor/monitor vhodny pro sanitni vozidla.
LIFEPAK 15, vyrobce Physio-Control, Inc. [USA], ktery spliiuje veskeré podminky a pozadavky

uvedené v této pfiiloze.

Specifikace transportniho monitoru/defibriliatoru pro ZZS KVK

Specifikace pfistroje a piisluSenstvi

PozZadavek zadavatele

Nabidka uchazece

1.1

ovladéani v ceském jazyce

ANO

1.2

maximalni hmotnost ptistroje do 12 kg véetné provoznich
baterii a veskerého pristuSenstvi poti'ebného pro provoz
ptistroje

ANO; hmotnost pfistroje do 12 kg
véetné provoznich baterif a veSkerého
pristusenstvi potfebného pro provoz
piistroje

1.3

provozni teplota pi{stroje vhodna pro venkovni i vnitini pouziti
v podminkach poskytovani pfednemocni¢ni neodkladné péce

ANOQ; Provozni teplota: 0° aZ 45°C; -
20°C po dobu 1 hodiny po piedchozim
umisténi p¥i pokojové teploté; 60°C po
dobu 1 hodiny po pfedchozim umisténi
pii pokojové teploté

Teplota skladovani: -20° az 65°C
Relativni vlhkost, provozni: 5 az 95 %,
nekondenzujici

NIBP: 15 az 95 %, nekondenzujict
Relativni vlhkost, uchovavani: 10 az 95
%,nekondenzujici

Atmosfericky tlak, provozni: -382 az 4
572 m

(-1253 a% 15 000 stop). NIBP: -152 aZ 3
048 m (-500 aZ

10 000 stop)

1.4

ochrana pied narazem dle DIN EN 1789, ochrana proti prachu a
vodé (min. IP 44)

ANOQ; Odolnost vodé, provozni:
1P44 (odolné proti postifkani,

prachu a pisku) dle smérnice IEC 529 a
EN 1789

Vibrace: MIL-STD-810E metoda 514.4,
vrtulové letadlo

- kategorie 4 (diagram 514.4-7
spektrum a), helikoptéra
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- kategorie 6 (3,75 Grms), pozemni
vozidlo - kategorie 8

(3,14 Grms), EN 1789:

Néraz (pad): 5 pada na kazdou stranu z
0,5 m na ocelovy

povrch EN 1789: Pad z 0,8 m na kazdy z
6 typt povrchii.

Naraz (funkéni): Spliuje pozadavky na
naraz dle [EC

60068-2-27 a MILSTD-810E pro 3
ndrazy na kazdou stranu

sily 40 g, 6 ms polosinusové pulzy.
Uder: 1000 tderd s 15 g a s trvanim
pulzu 6 ms

Kolize, neprovozni: EN 60601-1 0,5 +
0,05 joulu kolize,

UL 60601-1 6,78 Nm kolize s ocelovou
kouli priiméru 5 cm.

Spliluje ochrannou trovett IK 04 dle
IEC62262.

minimalné 8“ barevny displej, podsviceny, svelmi dobrou

ANO; Velikost (aktivni oblast pro
prohliZzeni): 212 mm (cca 8,7%)
diagonalné; 171 mm $ifkax 128 mm
vyska

& viditelnosti i pti sluneénim osvitu Uzivatelem volitelny reZim zobrazeni:
plné barevny nebo
vysoce kontrastni SunVue™ pro piimy
sluneéni osvit
ANO; Lithium iontova baterie;
kapacita 5,7 amp/hod; minimalni
. . e . 3 _ | zivotnost baterie 2 roky; Cas nabijeni
16 Li-ion baterie sminimdlni Zivotnostf 2 roky a rychlym | (ptiuplném vybitf baterie): 3,5
" | nabijecim cyklem hodiny prostiednictvim napajeciho
zdroje, 4,5 hodiny
prosti‘ednictvim bateriové nabijecky
(typicky)
informace o zbyvajici kapacité a stavu baterie zobrazené na|ANO; informace o zbjvajici kapacité a
1.7 hlavni obrazovee stavu baterie zobrazené na hlavni
avn obrazovce a na vlastni baterii
plnd funkénost baterii a pristroje mimo moZnost dobijeni | ANO; minimaln& 6 hodin provozu;
1.8 | v délce trvan{ nejméné 6 hodin a s moZnosti podani nejméné | miniméalné 400 vyboji o maximalni
100 V}'Ibojﬁ o maximalni energii energii 360]; mimo moZnost dobijeni...
ANO; sada kompletniho provozniho
1.9 | sada kompletniho provozniho prislusenstvi, kabelaze a snimaci | ptislugenstvi, kabelaZe a snimati
potitebného k provozu
1.10 | navod k pouzit! v ¢eském jazyce ANO, v textové i elektronické podobé
ochranna transportni bragna pro kabely, snimate a provozni ANO; ochrannd transportni brasna,
1.11 Hslugenstyi pro kabely, snimate a provozn{
p prislusenstvi
certifikovany bezpelnosti drzak do sanitnitho vozidla ANO; certifikovany bezpetnosti drzdk
1.12 s iednoduchou obsluhou do sanitntho vozidla s jednoduchou
J & & . obsluhou
2. Specifikace monitorace, defibrilace a kardiostimulace
Pozadavek zadavatele Nabidka uchazece
21 monitor vitalnich funkci, bifazicky defibrilator, ANO; monitor vitalnich funkci,
: kardiostimulator bifazicky defibrilator, kardiostimulator
2.2 | monitorace pacientt viech v&kovych kategorif ANQ; menitorace pacientd viech
vékovych kategorii
i L . L ., | ANO; Rozmezi systolického krevniho
53 |Deinvazivni méfent krevniho tlaku: manualni/automatické | yaku: 30 a2 255 mmHg

méreni se zobrazenim ¢iselné hodnoty

Rozmezi diastolického krevniho tlaku:
15a7220 mm Hg
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Rozmezi stfedniho arteridlniho tlaku:
20 az 235 mm Hg

Presnost krevniho tlaku: +5 mmHg

Cas méteni krevniho tlaku: 20 sekund
typicky (kromé ¢asu nafukovani
manzety)

Rozsah pulzu: 30 aZ 240 pulzi za
minutu

Provozni funkce - Gvodni tlak manZety:
volitelné uzivatelem, 80 az 180 mmHg
Casovy interval automatického méfen:
volitelné uZivatelem od 2 do 60 minut.

2.4

méfeni srde¢nf frekvence/minutu

ANQO; Zobrazeni srdeé¢nf frekvence:
Digitalni displej s 20-300 stahy za
minutu

2.5

EKG 3/5/12 svod{, 12ti svodové klidové EKG

ANO;ANO

2.6

EKG analyza (interpretace) 12ti svodového EKG

ANO; algoritmus Glasgow 12-ti
svodovy interpreta¢ni algoritmus:
Glasgowska univerzita

Program analyzy 12-ti svodového EKG,
zahrnuje potvrzeni o AIM a STEMI

2.7

Sp02 (pulznf oxymetrie) ¢iselna hodnota, kiivka se systémem
vhodné eliminujicim artefakty

ANO; MASIMO® technologie
Zobrazeny rozsah saturace:

<50 pro hladiny pod 50 %; 50 az 100
%

Presnost saturace: 70-100 % (0-69 %
nespecifikovano)

Sloupcovy graf dynamické sily signalu
Tén signélu pulsu podle detekované
pulsace Sp02

Volitelny inteval pro priimérovéan{
Sp02:

4,8, 12 nebo 16 sekund

UZivatelem volitelna citlivost pro Sp02:
normalni, vysoka

Méfeni Sp02: Funkéni hodnota Sp02 je
zobrazena a uloZena

Rozsah pulzu: 25 az 240 stahi za
minutu

Volitelné zobrazeni kiivky Sp02 s
autoregulaci

2.8

monitorace vydechovaného CO2 (EtC0O2), ¢fselnd hodnota a
krivka

ANQO; Microstream™ technologie
Rozsah C0O2: 0 az 99 mm Hg
Jednotky: mmHg, %, kPA

Rozsah dechové frekvence: 0 az 99
nadechii/minutu

Cas inicializace: 30 sekund (typicky),
Okolni tlak: Automaticky
kompenzovano interné

Volitelny displej: Kfivka tlaku C02

2.9

viditelné svételné alarmy

ANO

2.10

zvukova signalizace alarmi

ANO

2.11

defibrilace: bifazicky impulz, moZnost volitelné regulovat
energii, maximalni{ energie vyboje je minimalné 200]

ANO; Bifazicka zkosena exponencialni.
Kompenzace napétf;

Manuélni reZim

Volba energie: 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 15,
20, 30,50, 70,

100, 125, 150, 175, 200, 225, 250, 275,
300, 325 a 360 joult

Doba nabijeni: Doba nabijeni na 360
joult je v typické synchronni
kardioverzi krat$i neZ 10 sekund: Vyboj
energie zafina béhem 60 ms od vrcholu
QRS komplexu.

2.12

bezpecnostni  defibrilaéni piitlaéné elekirody (padla)
s integrovanou moZnosti ovladani velikosti vyboje, nabfjeni a
podan{ defibrila¢niho vyboje

ANO; bezpecnostni defibrila¢n{
ptitlaéné elektrody (padla) s
integrovanou moznosti ovladani
velikosti vyboje, nabfjeni a podani
defibrilaéniho vyboje
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impedanci do vnitfnf paméti.

UZivatel miiZe zvolit a vytisknout
zpravy a ptenést uloZené

informace pomoci podporovanych
komunikaénich metod.

Typy zpravy:

- Tti typy formatu zdznamu Kritické
udalosti

CODE SUMMARY™: kratka, stfedni a
dlouha

- 12svodové EKG s potvrzenim STEMI
- kontinualni ki'ivka (pouze pfenos)

- souhrn trendd

- souhrn vitdlnich zndmek

- snimek

Kapacita paméti: Celkova kapacita je
360 minut

kontinualniho zdznamu EKG, 90 minut
kontinudlnich dat

ze v3ech kandlii nebo 400 jednotlivych
krivek udalosti.

Maximaln{ kapacita paméti pro jednoho
pacienta zahrnuje az

200 jednotlivych kiivek a 90 minut
kontinualniho EKG. Trend

Casova stupnice: auto, 30 minut, 1, 2, 4
nebo 8 hodin

Trvani: aZ 8 hodin

ST segment: Po tivodn{ analyze
12svodového EKG

automaticky zvoli a trenduje EKG svod s
nejvétsim posunem

ST segmentu.

MoZnost zobrazenti: Srde¢ni frekvence,
puls (Sp02), puls

(NIBP), Sp02 (%), SpCO (%), SpMet
(%), CO2 (EtCO2/FiC02),

dechové frekvence (CO2), NIBP, IP1,
IP2, ST

ANO Zatizeni umoziiuje nasledné

3.4 | moznost nasledného externfho zpracovani porizenych dat externi zpracovani potizenych dat.
(editovat, prohliZet a archivovat)
ANO; souéasti je  GSM modem pro
GSM modem pro datovy prenos 12ti svodového EKG a ostatnich | datovy ptenos 12ti svodového EKG a
namétenych hodnot, moZnost zasilani ¢ zobrazovani EKG | ostatnich nameéfenych hodnot, moznost
3.5 kivek e T defi eniCilovrchiSiach zasilani ¢ zobrazovani EKG ktivek a
tivek a n.am’erervl’yc hodnot na de mova.ny’c cllovych mistech | - ekenveh hodnot na i
(zdravotnicka zatizenf) u EKG v diagnostické kvalité cilovych mistech (zdravotnicka
zalizen{) u EKG v diagnostické kvalité
4. Specifikace: tisk, trendy a prenosy dat
Pozadavek zadavatele Nabidka uchazece
4.1 | Doprava do mista plnéni ANO
4.2 | Instalace vyskolenymi techniky ANO
4.3 | Uvedeni do provozu s predvedenim funkénosti ANO
4.4 | Prohlaseni o shodé v ¢eském jazyce ANO
V Praze dne 20.8.2015

Michal Baros, jednatel
Jméno, prijmeni, funkce

]

Raz{tko a podpis uchazece
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y %1;% z,)a seznamu kvalifikovanych dodavatieli vygenerovany informaénim systémem o vefejnych zakazkach

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt

vedeného podle § 125 a nasled. zakona ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich
predpisl

Udaje o dodavateli zapsané v seznamu k 27.05.2015

1. ldentifikaéni udaje o dodavateli

11. Obchodni firma/Nazev
Medsol s.r.o.

1.2, Pravni forma
Spoleénost s ruéenim omezenym

1.3. Sidlo

Luzna 591/4

160 00 Praha 6 - Vokovice
Ceska republika

14. 160
24201596

1.5. Statutarni organ

Jméno a pfijmeni statutarniho organu nebo jeho ¢lend Funkce ve statutarnim organu
Michal Baro$ jednatel
Antonin Havlicek jednatel

Zpusob a rozsah jednani
Jménem spoleénosti jedna kazdy jednatel samostatné.

2. Zakladni kvalifikaéni predpoklady, jejichz splnéni dodavatel prokazal

Dodavatel prokazal ministerstvu pro mistni rozvoj v souladu s ustanovenim § 53 odst. 3 zakona, Ze:

o § 53 odst. 1 pism. a)
nebyl pravomocné odsouzen pro frestny €in spachany ve prospéch organizované zloginecke
skupiny, trestny ¢in G¢asti na organizované zlo¢inecké skuping, legalizace vynos( z trestné
¢innosti, podilnictvi, pfijeti Gplatku, podplaceni, nepfimého uUplatkarstvi, podvodu, uvérového
podvodu, véetné piipadd, kdy jde o pfipravu nebo pokus nebo Ugastenstvi na takovém trestném
¢inu, nebo doslo k zahlazeni odsouzeni za spachani takového trestného €inu; jde-li o pravnickou
osobu, musi tento pfedpoklad splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak jeji statutarni organ nebo
kazdy élen statutarnihc organu a je-li statutarnim organem dodavatele i &lenem statutarniho
organu dodavatele pravnicka osoba, musi tento pfedpoklad spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak
jeji statutarni organ nebo kazdy ¢&len statutarniho organu této pravnické osoby; podava-li nabidku i
zadost o U€ast zahraniéni pravnicka osoba prostfednictvim své organizaéni slozky, musi
pfedpoklad podle tohoto pismene splfiovat vedle uvedenych osob rovnéz vedouci této organizacni
slozky; tento zakladni kvalifikani pfedpoklad musi dodavatel splfiovat jak ve vztahu k Gzemi
Ceské republiky, tak k zemi svého sidla, mista podnikani &i bydligte,

e § 53 odst. 1 pism. b)
nebyl pravomocné odsouzen pro trestny &in, jehoZ skutkova podstata souvisi s pfedmétem
podnikani dodavatele podle zvlastnich pravnich pfedpisii nebo doslo k zahlazeni odsouzeni za
spachani takového trestného ¢&inu; jde-li o pravnickou osobu, musi tuto podminku splfiovat jak tato
pravnicka osoba, tak jeji statutarni organ nebo kazdy &len statutarniho organu a je-li statutarnim
organem dodavatele ¢i ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba, musi tento
predpoklad spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak jeji statutarni organ nebo kazdy ¢&len statutarniho
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organu této pravnické osoby; podava-li nabidku &i zadost o ugast zahraniéni prévnicka osoba
prostfednictvim své organizacni slozky, musi pfedpoklad podle tohoto pismene spliiovat vedle
uvedenych osob rovnéz vedouci této organizacni slozky; tento zakladni kvalifikatni pfedpoklad
musi dodavatel spliiovat jak ve vztahu k Gzemi Ceskeé republiky, tak k zemi svého sidla, mista
podnikani ¢i bydlisté,

§ 53 odst. 1 pfsm. ¢)

v poslednich tfech letech nenaplnil skutkovou podstatu jednani nekalé soutéZe formou podplaceni
podle zvlastniho pravniho predpisu,

§ 53 odst. 1 pism. d)

vi1&i jehoz majetku neprobiha nebo v poslednich tfech letech neprobé&hlo insolvenéni fizeni,

v némz bylo vydano rozhodnuti o Upadku nebo insolvenéni navrh nebyl zamitnut proto, ze majetek
nepostaduje k uhradé nakladil insolvencniho Fizeni, nebo nebyl konkurs zrusen proto, Ze majetek
byl zcela nepostadujici nebo zavedena nucena sprava podie zvlastnich pravnich piedpis{,

§ 53 odst. 1 pism. e)

neni v likvidaci,

§ 53 odst. 1 pism. f)

nema v evidenci dani zachyceny dafové 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 pojiténi, a to jak v Ceské
republice, tak v zemi sidla, mista podnikani i bydli§té dodavatele,

§ 53 odst. 1 pism. h)

nema nedoplatek na pojistném a na penéle na socialni zabezpedeni a piispévku na statni politiku
zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla, mista podnikani ¢i bydli§té dodavatele,
§ 53 odst. 1 pism. i)

nebyl v poslednich 3 letech pravomocné disciplinamné potrestan &i mu nebylo pravomocné ulozeno
karné opatieni podle zviastnich pravnich predpist, je-li podle § 54 pism. d) pozadovano prokazani
odborné zplsobilosti podle zvlastnich pravnich ptedpisdi; pokud dodavatel vykonava tuto Cinnost
prostiednictvim odpovédného zastupce nebo jiné osoby odpovidajici za innost dodavatele,
vztahuje se tento predpoklad na tyto osoby,

§ 53 odst. 1 pism. j)

neni veden v rejstiiku osob se zakazem plnéni vefejnych zakazek.

§ 53 odst. 1 pism. k)

nebyla mu v poslednich 3 letech pravomocné ulozena pokuta za umoznéni vykonu nelegaini prace
podle zviastniho pravniho predpisu.

§ 53 odst. 2 pism. b)

nebyl pravomocné odsouzen pro trestny &in teroristického Gtoku, trestny &in kradeZe spachany v
umyslu umoznit nebo usnadnit spachani trestného ginu teroristického Gtoku, trestny &in vydirani
spachany v umyslu umoznit nebo usnadnit spachani trestného ¢inu teroristického Utoku, trestny &in
padé&lani a pozménéni vefejné listiny spachany v amyslu umoZnit nebo usnadnit spachani
trestného &inu teroristického Gtoku, véetné pfipadi, kdy jde o pfipravu nebo pokus nebo
ucastenstvi na takovém trestném &inu, nebo doslo k zahlazeni odsouzeni za spachani takového
trestného &inu; jde-li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad spliovat statutarni organ nebo
kazdy ¢len statutarniho organu, a je-li statutarnim organem dodavatele ¢i ¢lenem statutarniho
organu dodavatele pravnicka osoba, musf tento predpoklad spifiovat statutarni organ nebo kazdy
glen statutarmiho organu této pravnické osoby; podava-li nabidku nebo Zadost o Utast zahraniéni
pravnicka osoba prostfednictvim své organizacni slozky, musi pfedpoklad podle tohoto pismene
spliiovat vedle uvedenych osob rovnéz vedouci této organizadni slozky; tento zakladni kvalifikagni
predpoklad musi dodavatel spliiovat jak ve vztahu k Gzemi Ceskeé republiky, tak k zemi sveho
sidla, mista podnikani nebo bydlisié.
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3. Profesni kvalifikaéni 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 dle ustanoveni § 54 pism. b) dodavatel prokazal:

. . . . oo Obory Datum Datum
v dokl Vystavil redmét podnikani - : . .
Nazev dokladu ystavi Predmét podnika Cinnosti vystaveni | platnosti
Vypis z vefejné tasti Ceska MontaZ, opravy, revize a zkousky 23.01.2014
Zivnostenskeho rejstitku  posta, s.p. |elektrickych zatizeni R
Yypis 2 vefejné East Ceska Viz. poznamka 1 za tabulkou 23.01.2014

Zivnostenského rejstfiku | posta, s.p.

Vyraba, obchod a sluzby neuvedené
v pfilohach 1 az 3 Zivnostenského
zakona

Vypis z vefejné tasti Ceska
Zivnostenského rejstiiku  |posta, s.p.

Viz. poznédmka 2

za tabulkou 10.08.2012

Pozn. 1

Vyroba, instalace, opravy elektrickych strojt a pfistrojd, elektronickych a telekomunika&nich zafizeni
Pozn. 2

Viyroba elektronickych souéastek, elektrickych zafizeni a vyroba a opravy elektrickych strojil, pfistroji
a elektronickych zafizeni pracujicich na malém napéti

Vyroba strojli a zafizeni

Vyroba zdravotnickych prostfedk(

Vyroba a opravy zdrojll ionizujiciho zafeni

Zprostifedkovani obchodu a sluzeb

Velkoobchod a maloobchod

Poskytovani software, poradenstvi v oblasti informaénich technologii, zpracovani dat, hostingové a
souvisejici Cinnosti a webové portaly

Pronajem a plj€ovani véci movitych

Poradenska a konzultaéni &innost, zpracovani odbornych studii a posudk

Testovani, méfeni, analyzy a kontroly

Mimoskolni vychova a vzdélavani, pofadani kurzi, skoleni, véetné lektorskeé &innosti

Provozovani kulturnich, kulturné-vzdélavacich a zabavnich zafizeni, pofadani kulturnich produkei,
zabav, vystav, veletrhil, pfehlidek, prodejnich a obdobnych akci

r vz

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

Dodavatel podal zadost o zapis do seznamu dne 03.10.2012. Rozhodnuti o zapisu dodavatele do
seznamu nabylo pravni moci dne 30.10.2012.
Posledni aktualizace zépisu v seznamu byla provedena dne 29.01.2015.

Spravnost tohoto vypisu se potvrzuje

Ceska republika - Ministerstvo pro mistni rozvoj

Datum: 27.05.2015
Evidenéni ¢islo: CP2015004513

Elektronicky

podepsano certifikatem
oL isvz2.mmr.cz

dne 27.5.2015
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‘. 3300465 L LP15_DofC pdf

Physig-Control. inc
“ 11811 Willows Road NE
Redmond. WA 98052 USA

PHYSIO-CONTROL declares that the CE marked product

ITEM
LIFEPAK® 15 Monitor/Defibrillator

battery powered with external power and internal Paddles

capability

EC Declaration Of Conformity

Medtronic B.V Notified Body 0123

Earl Bakkenstraat 10
] EC |REP 6422 PJ Heerlen
The Netheriands

Ridlerstrasse 65
80339 Munchen Germar .,

PART NUMBERS
V15-2-XXXXXX

iib Device assessed under Annex I As such. the CE marked product complies with the following standards

STANDARDS

EN 1041 2008

EN 1060-1.1995 + Al

EN 1060-3:1997

EN 17882007 °

EN 09182009

EN 12470-4.2000

EN 21647.2009
EN60601-1 1990 + A1/ A2
EN 80601-1-1-2001
EN 60601-1-2:2001 + At
EN 60601-1-4:1996 +A1
EN 60601 1-6:2004
EN 60601-1-8.2004 +A1
EN 60601-2-4:2003

EN 60601-2-25:1995 + A1
EN 80601-2-30-2000

EN 60601-2-34-2000
EN60601-2-49:2001

‘nctuged are the following accessornes

Power Source
L«-fon battery
AC & DC power adapters
Therapy
Hard paddle electrodes -
QUIK-COMBO " pacingidefibrilation/ECG electrodes
QUIK-COMBO RTS pacing/defibriliation/ECG electrodes
QUIK-COMBO PEDIATRIC pacing/defibrilation/ECG
eientrodes
QUIK-COMBO RED!-PAK " pacing/defibritiation/ECG
electrodes
QUIK-COMBO Therapy cable
QUIK-COMBO Test Load
Pedatne paddie adapler
Cable-Adapter, LP15 to LP12 Internal Paddles
LIFE PAK Internat Paddles
ECG Monitoring
3-lead ECG cable
12-lead ECG cable
Non-Medicat Accessornes
Serial communication cable
internai Bluetooth meets Directives 1995/5/EC. and
8Y/336/EEC
Attachment Kit, LP15 Power Adapter

«

* (SO 1789 Safety requirements for ambulances and
their equipment not apphcable to the power adapter
attachment kit

Signed March 27 2012
M Redmond. WA

Trus dectaration is issued under the sole responsibility of the manutact

SUBJECT
Requirements for information supplied by medical device manufacturers
General safety requirements for sphygmomanometers
Supplementary requirements for electro-mechamcal sphygmomanometers
Safety requirements for ambulances and their equpment
Safety and performance requirements for medical puise oximeters
Performance requirements for clinical thermometers
Satety and performance requirements for respiratory gas mon-tors
General requirements for safety for medical electnical equipment
Safety requirements for electromedical systems
EMC requirements for medical electrical equipment
Safety requirements for programmable electromedical systems
Safety requirements for usability
Safety requirements for alarm systems
Safety requirements for cardiac defibrilators
Safety requirements for electrocardiographs
Safety and performance requirements for non-invasive biood pressure man
Safety and performance requirements for invasive blood pressure mainton
Safety requirements for multifunction patient monitoning equipment

Sp0: Monitonng {(Masimo)
Patient extension cables LNOP (4 foot, 8 foot. 12 foot) and LNCS 4 feur -
foot. 14 faot)
Reusable LNOP.LNCS and M-LNCS sensors
Disposable Lt NOP LNCS and M-LNCS sensors
Disposable LNOP.LNCS and M-LNCS sensor sampie s
MNC Adapter Cable (4 & 10 foot)
SpO: Monttoring, SpCO and SpMet (Masimo)
Rainbow patient extension cables
Ranbow reusable sensors
Rainbow dispusable sensars
Rainbow light shields
Red MNC cable with compatible Neilcore Sensors
NiBP Monttoring (CAS Medical Systems or Statcorp Medical)
NIBP reusable blood pressure cuffs
NIBP disposable blood pressure cufts
NIBP hoses
E1C0O, Monttoring {Ondion Systems)
EtCO2 FilterLines
EtCO2 Smart Capnofines
1P Monitoring
5 pV/V/mm Hg transducers compliant with 1EC 80601-2-34 and AAND BF |
Temperature Monitoring (Measurement Speoiaities)
types 4491 and 4499HD temperature probes
adapter cable (5 & 10 foot)

™
Jitelt ANE

Paula Lank
Vice Presidant, Regutatory Affairs

}

date of issuance of this declaration and before it is either superseded by another declaration or withdrawn

‘As modified by EN 60601-2-4; EN 60601-2-25, EN 60601-2-27: EN 60601-2-30. and EN 80601-2-49
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Conforms to European Community Council Directive 93/42/EEC (Medical Device Directive), as amended through 2007/47/EEC and st +

urer. This declaration applies to CE marked devices producea i'ter 1t
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OVERENY PREKL:

ZKRACENE OSVEDCEN{ OVERENE KOPIE

Stat Washington :
Mistopiisezné prohlaseni
Okres King

Timto osvédeuji, Ze tento dokument je vérnou kopii dokumentu, ktery ma k dnesnimu dni
v drzeni spole¢nost Physio-Control, Inc.

Dne: 23. kvétna 2012

necitelny podpis
(A- Podpis notatky

)

pecel: DEBRAM. OLIVAS
Notatka
Povéteni platné do 19. 7. 2014
Stat Washington

L
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Logo Physio-Control .
ES prohlaseni o shodé

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

] Nizozemsko

SpoleCnost PHYSIO-CONTROL prohlasuje, Ze vyrobek s oznaéenim CE
POLOZKA i

‘Monitor/defibrilator LIFEPAK® 15

Napajeny baterii s externim zdrojem a internimi padly

Notifikovany organ 0123

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

80339 Mnichov, Némecko

Physio-Control, Inc.
11811 Willows Road NE
Redmond, WA 98052 USA

EC REP

CisLA DILU
V15-2-XXXXXX

vyhovuje smémici Rady Evropskeého spoletenstvi 93/42/EHS (o zdravotnickych prostfedcich), ve znéni smérnice 2007/47/EHS a je
klasifikovan jako prostiedek tfidy lib podie pfilohy Il. Jako takovy spliiuje vyrobek s ozna¢enim CE néasledujici normy:
NORMY - PREDMET
EN 1041:2008 Pozadavky na informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostfedki
EN 1060-1:1995 + A1 - Vieobecné bezpelnostni poZadavky pro neinvazivni tonometry
EN 1060-3:1997 Specifické pozadavky pro elektromechanické tonometry
EN 1789: 2007* Bezpednostni pozadavky pro ambulance a jejich vybaveni
EN 9919:2009 Pozadavky na bezpeénost a viastnosti pulznich oximetr( pro zdravotnické pouziti
EN 12470-4:2000 PoZadavky na vlastnosti klinickych teplomér
EN 21647:2009 PoZadavky na bezpecnost a vlastnosti monitor(i dychacich plynt
 EN60601-1:1990 + A1/A2 V&eobecné pozadavky na bezpeénost zdravotnickych elektrickych pfistroji
t‘:é_ =N 60601-1-1:2001 Pozadavky na bezpe&nost zdravotnickych elektrickych systéma
EN 60601-1-2:2001 + A1° Elektromagneticka kompatibilita — pozadavky pro zdravotnické elektrické pristroje
‘ EN 60601-1-4:1996 + A1 PoZadavky na bezpeé&nost programovatelnych zdravotnickych elektrickych systému
EN 60601-1-6:2004 Bezpeclnostni poZadavky na pouzitelnost
EN 60601-1-8:2004 + A1 Pozadavky na bezpec€nost pro alarmové systémy
EN 60601-2-4:2003 Pozadavky na bezpecnost pro srdecni defibrilatory
EN 60601-2-25:1995 + A1 Pozadavky na bezpecnost pro elekirokardiografy
EN 60601-2-30:2000 Pozadavky na bezpecnost a viastnosti neinvazivnich monitord krevniho tlaku
EN 60601-2-34:2000 Pozadavky na bezpeénost a viastnosti invazivnich monitor(i krevniho tlaku
EN 60601-2-49:2001 Pozadavky na bezpetnost pro multifunkéni pacientské monitorovaci zafizeni
Zahrnuto je nasledujici pfisluSenstvi:

Zdroj napajeni
Lithium-iontové baterie

Monitorovani SpO; (Masimo)
ProdiuZovaci pacientské kabely LNOP (4 stopy (1,2 m), 8 stop (2.4 mja 12
stop (3,6 m)) a LNCS (4 stopy (1,2 m), 10 stop (3m) a 14 stop (4.2 m}))

\

\

3

?

\

\

\

\

\
=Y

Adaptér napajeni AC/DC

Lécba

Padlové elekirody

Stimulaéni/defibritaéni/EKG elektrody QUIK-COMBO™
Stimulacni/defibrilacni/EKG elektrody QUIK-COMBO RTS
Pediatrické stimulacni/defibrilaéni/EKG elekirody
QUIK-COMBO

Stimulaéni/defibrilacni/EKG elektrody QUIK-COMBO
REDI-PAK™

Terapeuticky kabel QUIK-COMBO

Zkousel nabiti QUIK-COMBO

Adaptér pediatrického padia

Kabel adaptéru, Interni padla LP15 na LP12

Interni padla LIFEPAK

Monitorovani EKG

3svodovy kabel EKG
12svodovy kabel EKG

Jiné nez zdravotnické pfislusenstvi

Sériové komunikaéni kabely

Interni Bluetooth spliuje pozadavky smérnice
1995/5/ES a 89/336/EHS

Souprava pro upevnéni, Adaptér napajeni LP15*

"ISO 1789 Pozadavky na bezpetnost pro ambulance

Opakované pouzitelné senzory LNOP, LNCS a M-LNCS
Jednorazové senzory LNOP, LNCS a M-LNCS

Vzorkové sada jednorazovych senzorti LNOP, LNCS a M-LNCS

Kabel adaptéru MNC (4 stopy (1,2 m) a 10 stop (3 m))
Monitorovani SpO,, SpCO a SpMet (Masimo)

Prodluzovaci pacientské kabely Rainbow

Opakované pouzitelné senzory Rainbow

Jednorazové senzory Rainbow

Stinitka Rainbow

Cerveny kabel MNC s kompatibilnimi senzory Nelicore
Monitorovani NIBP (CAS Medical Systems nebo Statcorp Medical)

Opakované pouzitelné manzety pro méfeni tlaku NIBP

Jednorazové manzety pro méfeni tlaku NIBP

Hadicky NiBP
Monitorovani EtCO; (Oridion Systems)

FilterLines EtCO2

Smart Capnolines EtCO2
Monitorovani invazivniho tiaku

Prevodnik 5 uV///mmHg splfivje normu 60601-2-34 a AAMI BP-22
Monitorovani teploty (Measurement Specialties)

Snimace teploty typu 4491 a 4498HD

Kabel adapteéru (5 stop (1,5 m) a 10 stop (3 m))

!

a jejich vybaveni se nevztahuje na adaptér napajeni soupravy pro upevnéni

Podepsano dne: 2. bfezna 2012
Redmond, WA

necitelny podpis
Paula Lank
Vice President, Regulatory Affairs

Toto prohlaseni je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce. Toto prohiaseni se vztahuje na vyrobky oznacené CE
vyrobené po datu vydani tohoto prohlaseni nebo predtim, nez bylo toto prohlaseni nahrazeno jinym, nebo zrudeno.
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" Ve znéni norem EN 60601-2-4, EN 60601-2-25, EN 60601-2-27, EN 60601-2-30 a EN 60601-2-49



Jako tlumocnik jazyka anglického a némeckého. jmenovany rozhodnqzim pfedseqy més{slfébo souau
v Praze ze dne 27.9.1992. &j. Spr 203/92 stvrzuji. 2e piekiad souhlasi s textemn pfipojeng listiny.

V pfekladu jsem proved] tyto opravy: Zzadné

Tlumodénicky kon je zapsan pod pof. cislem el /2012 deniku.

Ing. Jifi Spévacek
Na Santince 2
160 00 Praha 6

T

Qvéfovaci dolofka pro vidimaci Pof.&: 110085-042-0133

Podle ovéfovaci knihy poSty: Praha 108

Tato listina je dplnd kopie, sklédd se z 5 stran a do-
slovné souhlasi s predlozenou listinou, z niZ byla poFizena.
Predlozend listina je jiZ ovéFend vidimovand listina.
neobsahuie viditelnv zaiidtfovaci prvek a skladé se z 5 str

Praha 108 dne 15.10.2012

POADIS: L.y (qu, Ufedni
Wiedarovd Jitka




