//_-\\_/ i Regionalni operaéni program regionu soudrznosti Severozapad

Severozapad Podporovano z Evropského fondu pro regionalni rozvoj

crve oy e ,Vize piestane byt snem

www.nuts2severozapad.cz WWW.europa.eu

exnpenice 28&

SH- 43S 0 ¥4g2

Kupni smlouva

uzaviena v souladu s § 2079 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku

I
Smluvni strany

Obchodni spole¢nost: Karlovarska krajska nemocnice a.s.
ICO: 263 65 804
se sidlem: Karlovy Vary, Bezruéova 1190/19, PSC 360 01
Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Plzni, oddil B, vioZka
1205
Zastoupena: MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a
prfedsedou predstavenstva
MUDr. Jifim Hofmannem, mistopfedsedou piedstavenstva
Bankovni spojeni: Komeréni banka a.s., Karlovy Vary
¢. uctu: 35-227290217/0100
(dale jen jako ,kupujici®) na strané jedné

a

Obchodni spoleénost: Fresenius Kabi s.r.o.

ICO: 251 35 228

se sidlem: Zeletavska 1525/1, 140 00 Praha 4

Zapsana v obchodnim rejstfiku u MS v Praze, oddil C, vioZzka 52618

Zastoupena: Mgr. Markem Tietzem a Mgr. Vaclavou Mo$novou, MBA,
prokuristy

Bankovni spojeni: Deutsche Bank

¢. uctu: 312300007/7910

(dale jen jako ,prodavajici‘) na strané druhé
kupujici a prodavajici dale téZ spole¢né oznacovani jako ,smluvni strany*

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu se znénim a smyslem
zakona zakona €. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, tuto:

kupni smlouvu
(dale jen ,smlouva®)
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Il
Ucel smlouvy

Ugelem této smlouvy je Gprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi zajisténi
dodavky zdravotnickych pristroji: infuzni systém — 30ks a infuzni systém —
stacionaf — 4ks, na zakladé podminek a zadavaci dokumentace zadavaciho fizeni
vefejné zakazky s nazvem ,Modernizace a vybaveni pfistrojového vybaveni
Pavilonu akutni mediciny a centralniho vstupu KKN - Infuzni systémy* — ¢ast
10, ev. Cislo ve Véstniku vefejnych zakazek: 483936 (dale jen ,Vefejna zakazka“)
podle pfislusnych ustanoveni zakona €. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZVZ®), na zakladé které bylo mezi kupujicim
jako zadavatelem této vefejné zakazky a prodavajicim jako vybranym uchazecem
Vefejné zakazky uzaviena tato smlouva.

Kupni smlouva je zadavana v ramci projektu, ktery je podporovan z Evropského
fondu pro regionalni rozvoj v ramci operaéniho programu ROP NUTS I
Severozapad, Prioritni osa 1 - Regenerace a rozvoj mést, oblast podpory 1.3,
registracni Cislo projektu: CZ.1.09/1.3.00/69.01137 nazev projektu: Modernizace a
vybaveni pfistrojového vybaveni Pavilonu akutni mediciny a centralniho vstupu KKN.

lil.
Predmét smlouvy

1. Predmétem smlouvy je zavazek prodavajiho odevzdat kupujicimu zdravotnické
pfistroje: infuzni systém — 30ks a infuzni systém — stacionar — 4ks (dale také
jen ,zbozi) dle Technické specifikace dodavky zbozi uvedeného v nabidce
prodavajiciho, ktera je nedilnou soucasti této smlouvy jako jeji Priloha ¢. 1.1 a
1.2 a Prodavajici se zavazuje, Ze zbozi, které je predmétem koupé, odevzda
kupujicimu a umozni mu nabyt ke zboZi vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje,
Ze za zbozi zaplati prodavajicimu kupni cenu, sjednanou smluvnimi stranami ve
vysi dle Prilohy €. 2 (polozky A, B).

2. Touto Smlouvou se tak Prodavajici rovnéz zavazuje, ze Kupujicimu odevzda
zbozi, a umozni mu nabyt vlastnické pravo k nému, a Kupujici se zavazuje, Ze
zboZi pfevezme a zaplati Prodavajicimu sjednanou kupni cenu v souladu s touto
smlouvou.
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IV.
Dodaci podminky

1. Prodavajici se zavazuje predat zboZi kupujicimu formou pisemného predavaciho
protokolu podepsaného obéma smluvnimi stranami, to vSe v prvotfidni jakosti
a provedeni a ve sjednaném mnozstvi, ve stavu odpovidajicim této smlouvé,
zadavaci dokumentaci Vefejné zakazky, pravnim predpisiim a technickym
normam.

2. Prodavajici se zavazuje pfedat zbozi kupujicimu, a to vterminu max. do 8
tydnu, a to v terminu max. do 25.11.2015 (viz dale ¢l. IX, bod 4).

3. Pokud se pfi pfevzeti zbozZi vyskytnou vady nebranici uzivani, je kupujici
opravnén v predavacim protokolu pisemné ur€it lhGtu k odstranéni takto
vytknutych vad, pfi nasledném prevzeti zboZi bez jakychkoli vad bude zboZzi
pfedano kupujicimu opét na zakladé zavérecného pisemného predavaciho
protokolu podepsaného obé&éma smluvnimi stranami.

4. Smluvni strany se dale dohodly, Ze budou-li pfi pfedani a prevzeti zbozi zjistény
vady a/nebo nedodélky branici uzivani zbozi, je prodavajici povinen vady a/nebo
nedodélky bez zbyte€ného odkladu odstranit a vyzvat kupujiciho k novému
pfedani a prevzeti zbozZi. Kupujici neni povinen prodavajicimu uhradit kupni
cenu, dokud nebudou vady a/nebo nedodélky branici uzivani odstranény.
V pfipadé, Ze i nadale bude zboZi obsahovat vady a/nebo nedodélky branici
uzivani zbozi, je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit.

5. Soucasti pfedavaciho protokolu bude uvedeni charakteristiky zboZzi, soupis
dokladi predavanych se zboZim a soupis vad zboZi. Protokol o predani a
prevzeti zboZi smlouvy bude vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz kazda
smluvni strana obdrZi po jednom stejnopise. Dodaci list a protokol o predani a
instalaci pfistroje je opravnén podepsat za kupujiciho pouze zastupce ve vécech
technickych. Protokoly podepsané pouze zdravotnickym personalem nebudou
akceptovany.

6. Prodavajici timto prohlasuje, Ze je zastupovanim ve vécech technickych povéien:
Ing. Karel Kostka, karel.kostka@fresenius-kabi.cz; 731 502 286

RNDr, Anna Kasprzakova, Ph.D., anna.kasprzakova@fresenius-kabi.com;
739 311 582

Kupujici timto prohla$uje, Ze je jednanim ve vécech technickych povéren:
Ing. Andrea Benackova, andrea.benackova@kkn.cz; 602 540 053.

7. Za doklady nutné k pfevzeti a uzivani zbozi se povazuiji:

e Faktura / dodaci list

Verze 24.06.2015
Stranka 3 z 16



Regionélni opera¢ni program regionu soudrznosti Severozépad
Podporovano z Evropského fondu pro regionalni rozvoj
,Vize pfestane byt snem’

“;$=:§E§__/

Severozapad

EVROPSKA UNIE

www.nuts2severozapad.cz www.europa.eu

e Predavaci protokol

e Protokol o zaskoleni obsluhy

e Doklady prokazujici, ze konkrétni Skolitelé/instruktofi jsou povéreni nebo
autorizovani, popf. pou€eni vyrobcem zbozi k provadéni odbornych
Skoleni/instruktazi uzivatele dle Zakona €. 268/2014 Sb. - viz Priloha ¢. 5

e Doklady prokazujici, ze osoby provadéjici servis zbozi (tj. odborné udrzby

a opravy) jsou k této €innosti povéreny vyrobcem nebo osobou

autorizovanou vyrobcem dle Zakona ¢&. 268/2014 Sb. - viz Priloha ¢. 6

Prohlaseni o shodé (CE)

Uvést zatfidéni pfistroje dle zakona €. 268/2014 Sb

Navod na obsluhu v €eském jazyce 1x v pisemné podobé, 1x na CD Y

Zakonem stanovenou dokumentaci dle zakona ¢. 268/2014 Sb.,

o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni

e Seznam pfisluSenstvi a spotfebniho materialu k pfistroji véetné katalogovych
Cisel

8. Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo a nebezpeci vzniku $kody na
zbozZi pfechazi na kupujiciho dnem protokolarniho prevzeti Pfedmétu Smlouvy
prostého jakychkoli vad a/nebo nedodélkd, tj. v ujednaném mnoZstvi, jakosti
a provedeni odpovidajici této smlouvé.

9. Prodavajici garantuje dodavku nahradnich dild i spotfebniho materialu minimalné
po dobu udrzitelnosti projektu 5 let. Pokud nelze tento pozadavek spinit, doda
bezplatné& pfistroj novy, ktery tento poZadavek splni. Smluvni strany rovnéz
soucasné s touto smlouvou uzaviely na zakladé Verejné zakazky ramcovou
kupni smlouvu na dodavky spotiebniho materidlu s dobou trvani 5 let.
Prodavajici vyslovné bere na védomi, Ze v pfipadé pred¢asného ukoncéeni vyse
uvedené ramcové smlouvy pfed uplynutim doby jejiho trvani z jakéhokoli ze
zakonem ¢i ramcovou smlouvou vymezenych dlvodd neni kupujici schopen @
zajistit provoz zbozi, které se pro tim stava nepouzitelné.

10. Smluvni strany se dohodly, Ze mistem pinéni dle této smlouvy je areal
nemocnice v Karlovych Varech.

11. Prodavajici prohlasuje, Ze se s mistem plnéni dostate¢né seznamil na misté
samém.

12. Kupujici je povinen zajistit podminky pro instalaci zboZi. Pokud tak kupujici
neucini, neni prodavajici v prodleni s dodavkou zboZzi.
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V.
Kupni cena, platebni podminky

1. Kupni cena zboZi dle této smlouvy byla stanovena na zakladé nabidky
prodavajiciho podané v ramci Vefejné zakazky a €ini:

A ROP 1ll_42 - Infuzni systém - 30ks
pol. A - celkova cena bez DPH 4 649 000,00
pol. A - celkem DPH 976 290,00
pol. A - celkova cena v¢. DPH 5625 290,00
B ROP lll_43 - Infuzni systém - stacionar - 4 ks
pol. B - celkova cena bez DPH 251 000,00
pol. B - celkem DPH 52 710,00
pol. B - celkova cena v¢é. DPH 303 710,00
pol. A+ B celkova cena bez DPH 4 900 000,00
pol. A+ B celkem DPH 1 029 000,00
pol. A+ B celkova cena vé. DPH 5929 000,00

2. Cena je stanovena jako nejvySe pfipustna, nepiekroditelna a platna po celou
dobu trvani této smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi v zadavaci
dokumentaci Verfejné zakazky a zahrnuj: veSkeré naklady v€etné vSech rizik
a vlivl (pfedevsim kursovych a inflaénich) souvisejicich se splnénim pfedmétu
vefejné zakazky. Cena je uvedena v&etné& dopravy do mista plnéni, instalace,
montaz, uvedeni do provozu s predvedenim funk&nosti, provedeni vychozi
elektrické revize a funkéni zkousky dodaného zboZi, komplexni instruktaze
obsluhy, dodani navodu na obsluhu v ¢&eském jazyce, prohlaseni o shodé,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu a likvidace oball a odpadd
a veskerych dalSich nakladi souvisejicich s realizaci dodavky zboZi. Cena dale
obsahuje $koleni v prabé&hu zaruéni doby, vzdy min. 2 uzivatelll, ktefi budou
osobou poucenou vyrobcem s opravnénim k dalSim Skolenim/instruktazim ve
smyslu § 61 Zakona €. 268/2014 Sb. nebo bude prodavajici poskytovat Skoleni
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vS§em uzivatelim, ve smyslu § 61 Zakona ¢. 268/2014 Sb., po celou zaruéni dobu
na vlastni naklady, tj. veSkeré souvisejici naklady, napf. cestovné, $koleni, ¢as
strdveny na cesté, apod. Dale cena obsahuje veSkeré cestovni naklady, naklady
na material a veskeré dalSi naklady, které prodavajicimu vzniknou v souvislosti
s provadénim zaruénich servisu dle ¢l VII. Cena muize byt ménéna pouze
v souvislosti se zménou DPH. Pfipadné viceprace ¢i ménéprace vyvolané
zadavatelem budou feSeny v souladu se zakonem. Po dodani zboZi bude
vystaven rfadny darnovy doklad.

3. Veskeré platby, které maji byt dle této smlouvy uc&inény, budou provedeny
v Ceské méné, na zakladé prodavajicim vystaveného radného dariového dokladu
se splatnosti 30 kalendarnich dni ode dne jeho prokazatelného doruéeni. ®
Smluvni strany se dohodly, Ze uvedena 30-ti denni lhita poc¢ina bézet dnem
doru€eni fadného danového dokladu na adresu kupujiciho uvedenou v zahlavi
této smlouvy. Danovy doklad musi obsahovat naleZitosti dariového dokladu
stanovené zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani zpfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjSich predpisi, a zakonem ¢. 563/1991 Sb., o UGgetnictvi, ve znéni
pozdéjSich predpisli, a jeho nedilnou soucasti bude kopie Ffadné vyplnéného
a podepsaného protokolu o pfedani zboZi, ze kterého bude zi'ejmé, Ze zboZzi bylo
fadné pfedano prodavajicim kupujicimu.

4. V pfipadé, ze dafiovy doklad nebude obsahovat spravné udaje ¢i bude neupliny,
je kupujici opravnén dariovy doklad vratit do data jeho splatnosti prodavajicimu.
Prodavajici je povinen takovy dariovy doklad opravit, aby splfioval podminky
stanovené v tomto odstavci smlouvy. V pfipadé opravy dafiového dokladu poéina
béZet nova lhita splatnosti od data fadného doruéeni opraveného dariového
dokladu kupujicimu.

5. Dan z pfidané hodnoty (DPH) bude k fakturované ¢astce pfipoéteno v zakonné
vysi platné v dobé vystaveni darfiového dokladu. ©

6. Smluvni strany se dale dohodly, Ze zména kupni ceny stanovené dle této
smlouvy je moZna pouze z diivodu zmény rozsahu dodani zboZi. Smluvni strany
se dohodly, Ze dojde-li ke zméné kupni ceny z divodu zmény dodani zboZi, bude
postupovano podle ZVZ.

7. Platby dle tohoto c¢lanku se kupujici zavazuje poskytnout prodavajicimu
bezhotovostné na ucet Prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy nebo na
faktuie zaslané prodavajicim. Dnem zaplaceni se rozumi den odepsani pfislusné
¢astky z uc€tu kupujiciho ve prospéch G&tu prodavajiciho.

8. Zalohy prodavajici neposkytuje.
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VL.
Povinnosti prodavajiciho, zaruka a odpovédnost
prodavajiciho za vady

1. Prodavajici je povinen dodat zboZi v ujednaném mnozstvi, kvalité, jakosti
a s vlastnostmi pozZadovanymi kupujicim a uvedenymi v zadavaci dokumentaci
vyhotovené v ramci Veiejné zakazky.

2. Prodavajici je povinen predlozit kupujicimu veskeré doklady, které se ke zbozi
vztahuji, tzn. zejména prohlaseni o shodé, atesty a dalSi dokumenty prokazuijici,
Ze veskeré prodavajicim dodavané zbozi splfiuje zakonné pozadavky, a to ke dni
podpisu této smlouvy. Prodavajici je dle této smlouvy dale povinen fadné
vyhotovit €i provést zkousSky €i revize, je-li jejich provedeni tieba, a protokoly
o provedenych zkouskach &i revizich predat kupujicimu prostifednictvim uzivatele
spolu s pfedavacim protokolem.

3. Predani a prevzeti zbozZi smluvnimi stranami se uskute¢ni protokolarné, po
uspésné absolvovaném funkénim pfedvedeni zbozi. Pro uéely pfedvedeni vSech
funkci se prodavajici zavazuje s dodavkou zboZi dodat i potfebny spotrebni
material. Kupujici ma pravo zboZzi nepfevzit, pokud se projevi pochybnosti
o spinéni nékterého z pozadavkll uvedenych zadavaci dokumentaci.

4. Prodavajici je povinen pfredat kupujicimu originalni zakaznickou dokumentaci
vyrobce dodaného zboZi, ktera bude rovnéz obsahovat navod pro obsluhu
v Ceském jazyce v tisténé i elektronické podobé na CD. Pokud neni v navodu pro
obsluhu uveden vhodny zpUsob ¢isténi, desinfekce a sterilizace dodanych zboZi,
zavazuje se prodavajici kupujicimu predat zvlastni pfilohu k navodu k obsluze,
ve které budou tyto informace uvedeny.

5. Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu veskeré Skody, které by svoji €innosti
¢i ¢innosti jinych pravnickych ¢&i fyzickych osob uzitych ke své €innosti na zakladé
kteréhokoli pravniho titulu zplsobil kupujicimu &i tfetim subjektim, at jizZ amysiné
¢i z nedbalosti.

6. Prodavajici prohladuje, Ze na plnéni dle této smlouvy (fj. na veSkeré dodané
zbozi véetné jeho instalace) poskytuje Kupujicimu zaruku v trvani minimainé 24
mésicl. Zaruka dle tohoto ¢lanku pocina béZet ode dne podpisu predani zbozi
prostého jakychkoli vad a nedodélkli, tj. v mnozZstvi, jakosti a provedeni
uejdnaném touto smlouvou. Tuto skuteénost, tj. pfedani zbozi v mnozstvi, jakosti
a provedeni ujednaném touto smlouvou a pocéatek béhu zaruéni doby, bude
osvédCovat predavaci protokol podepsany ob&ma Smluvnimi stranami, popfr.
jejich opravnénymi zastupci.

7. Pokud se na zboZi vyskytne v zaruéni dobé jakakoliv vada, zavazuje se
prodavajici tuto vadu bezuplatné odstranit, nebude-li kupujici poZadovat
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nahradni zbozZi za zboZi vadné. Prodavajici je povinen o jakékoli reklamaci zboZzi
sepsat zaznam, jehoZz obsahem bude zejména uvedeni data reklamace,
charakter reklamované vady, zplsob vyfizeni reklamace, lhita vyfizeni
reklamace, podpisy smluvnich stran &i jejich opravnénych zastupca.

8. Smluvni strany se dohodly, Ze po dobu, po kterou kupujici nebude moci zboZzi &i
jakoukoli jeho ¢ast z dlivodu vad uzivat, zaruéni doba stanovena nebézi.

9. Dodavatel garantuje dodavku nahradnich dil(l i spotfebniho materialu minimalné
po dobu udrzitelnosti projektu 5 let. Pokud nelze tento poZadavek splnit, doda
bezplatné pfistroj novy, ktery tento poZadavek spini.

10. Prodavajici prohlasuje, Ze je schopen poskytnout kupujicimu pozaruéni servis
a nahradni dily na dodané pfistroje po dobu min. 10-ti let od ukon&eni jejich ®
vyroby.

VIL.
Zarucéni servis

1. Prodavajici, pfipadné treti strana, jako napf. vyrobce nebo servisni organizace,
jako subdodavatel prodavajiciho, na zakladé dohody a smlouvy s prodavajicim
(dalev tomto €lanku jen jako ,prodavajici‘), se zavazuje po celou dobu trvani
zaruky zajistovat bezplatny servis zboZzi. Zaru€ni servis zajistovany prodavajicim
zahrnuje zejména prohlidky a Udrzbu dodaného zbozi, opravu, odstrarnovani
zjisténych vad v&etné zajiSténi dodani nahradnich dil(i (v&. baterii) k dodanému
zbozi.

2. U zboZi, u kterého je dle zakona ¢&. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich v
platném znéni, pfedepsano provadéni odborné udrzby, se prodavajici zavazuje ®
tuto odbornou udrZzbu provadét bezplatné, v ramci zaruéniho servisu, a to
v intervalech ur€enych vyrobcem, pfi€emz konkrétni harmonogram provadéni
bezpe€nostné technickych kontrol bude vzajemné odsouhlasen obéma
smluvnimi stranami.

3. Prodavajici se zavazuje zajiStovat celoro¢ni udrzbu a servis osobami k tomu
odborné zplsobilymi (dale jen ,servisni technici“), a to za podminek stanovenych
nize v tomto €lanku:

3.1. kupujici se zavazuje prodavajicimu neprodlené e-mailem na adresu:
miroslav.kubes@fresenius-kabi.com popf. telefonicky na ¢islo HOT LINE
+420 225 270 280, +420 603 300 033 informovat o vSech poruchach a
Skodach na zboZzi, jakoZto i o jakychkoliv provoznich zménach a ostatnich
skute€nostech, které mohou mit vliv na plnéni této smlouvy.
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3.1.1. termin hla8eni zavady je datum a &as odeslani mailu nebo
telefonického kontaktu;

3.1.2. termin odstranéni zavady je datum a ¢as podepsani servisniho
vykazu, kdy je zboZi pfedano do provozu bez omezeni;

3.2. nastoupit na opravu je Prodavajici povinen do 24 hodin (1 pracovniho dne)
v pracovni dny od nahlaseni zavady Kupujicim;

3.3. opravy zdravotnické techniky se Prodavajici zavazuje provést v pracovni
dny nejpozdéji do 72 hodin (3 pracovnich dnil) od nahlaseni zavady viz &l.
3.1.1. Opravy se budou provadét na misté instalace zboZi u kupujiciho;

3.4. v pripadé neopravitelnosti zboZi, nebo pokud nebude zboZi opraveno do 72
hodin (3 pracovnich dni) od nahlaseni zavady, poskytnout ndhradni zbozi:

3.5. zajistit technickou telefonickou podporu Kupujicimu (technikovi BMI)
v pracovni dny od 8:00 — 15:00 hod.;

3.6. opravy poruch a zavad zboZi, tj. uvedeni zboZi do stavu pIné vyuZitelnosti
jeho technickych parametrd;

3.7. preventivni kontroly, opravy a revize vSech soucasti zboZi a jeho
pfislusenstvi, kalibrace a nastaveni zboZi, dle pokynu vyrobce a v souladu
se zakonem €. 268/2014 Sb., v platném znéni;

3.8. provadeni odborné udrzby zboZi dle zakona &. 268/2014 Sb., v platném
znéni, a to v rozsahu dle piedpisu vyrobce;

3.9. podavani informaci o stavu a bezpecnosti servisovaného systému
a o pfipadnych Zadoucich opravach a sefizovacich zasazich;

3.10.kontrola funkénosti s pfezkousenim provoznich tdaji;

3.11. provedeni technickych zmén, které bude prodavajici pokladat za nezbytné
z provoznich nebo bezpecénostnich divodl;

3.12.provadéni standardnich vylepSeni zboZi, vCetn& provadéni aktualizace
aupgrade softwarového vybaveni zboZi, které jsou pozadované
a doporucované vyrobcem zboZzi po vzajemné domluvé smiluvnich stran:

3.13. prodavajici bude po dobu provadéni zaruc¢niho servisu udrZovat provozni
parametry zboZi minimalné ve stavu jeho pofizeni;

3.14.potfebné nastroje, méfici a zkuSebni pomlicky potfebné k provadéni
pfedmétu smlouvy zajisti prodavajici;

3.15.dodavky spotiebniho materidlu nutné pfi kontrolach, revizich, odstrafiovani
poruch a zavad zbozi;

3.16. vedeni knihy servisnich praci;

3.17. prodavajici bude garantovat po celou dobu trvani smlouvy, Ze vzdy min.
2 uZivatelé budou osobou poucéenou vyrobcem s opravné&nim k dal$im
skolenim/instruktaZim ve smyslu § 61 Zakona ¢&. 268/2014 Sb. (vystaveni
potvrzujiciho dokladu od vyrobce) nebo bude prodavajici poskytovat
Skoleni vSem uzivatelim, ve smyslu § 61 Zakona &. 268/2014 Sb., po celou
dobu trvani této smlouvy na vlastni naklady (veskeré souvisejici naklady,
napr. cestovné, 8koleni, ¢as straveny na cesté, apod.);
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3.18. servis bude vykonavan servisnimi techniky — viz Priloha ¢&. 6, ze servisniho
stfediska prodavajiciho, pficemz veskera pisemna, telefonicka &i osobni
komunikace bude vedena v Eeském jazyce;

3.19. Prilohou ¢. 3 této smlouvy budou adresy servisnich stfedisek prodavajiciho,
véetné dalSich kontaktnich udajii (jméno kontaktni osoby, telefon, emailova
adresa). Zménu servisniho stfediska ¢i kontaktnich Gdaji se prodavajici
zavazuje kupujicimu bez zbyte&ného odkladu oznamit;

3.20. prodavajici je pfi zajistovani servisnich praci povinen dodrzovat veskeré
platné pravni pfedpisy o bezpelnosti prace, ochrané zdravi, pozarni
prevenci a protipozarni ochrané a hygienické predpisy;

3.21. prodavaijici se zavazuije pfi své &innosti dodrzovat platné CSN normy;

3.22.prodavajici je opravnén povéiit provadénim servisnich praci odborné @
zpUsobilou tfeti osobu, odpovida vSak kupujicimi jako by servisni prace
a s tim souvisejici €innosti proved| sam,;

3.23. prodavajici pIné odpovida za Skody, které zplisobi svou ¢innosti kupujicimu
a/nebo ¢innosti svych pracovniki a/nebo Cinnosti tfeti osoby, kterou povéfi
provadénim servisnich praci.

4. Kupujici se zavazuje za ucelem provedeni servisni prohlidky a/nebo opravy
umoznit servisnim technikiim pfistup do pfedmétnych prostor.

5. Po skonéeni zaruéni doby bude na servisni praci poskytovana zaruka 6 mésicu
a na nahradni dily 24 mésicu.

VIIl.
Prohlaseni prodavajiciho

1. Prodavajici prohlasuje, Ze zboZi bude mit smluvené vlastnosti, a to zejména
vlastnosti uvedené v technické specifikaci dodavky zboZzi, jez tvofi Prilohu ¢. 1.1,
1.2 této smlouvy, a dale bude splhovat podminky dané pfislusnymi pravnimi
predpisy, coz doklada dokumentem ozna&enym jako ,Prohlaseni o shodé (CE)",
které jako Priloha €. 4 tvofi nedilnou soucast této smiouvy.

2. Prodavajici prohlasuje, Ze veSkeré dodané pfistroje, zbozi a vybaveni je nové,
nikdy pfedtim nepouzité, prvotfidni kvality, zabalené v originalnich obalech.

3. Prodavajici prohlasuje, Ze je vyrobcem dodaného zboZi nebo je vyrobcem
dodaného zboZi povéren k jeho distribuci a servisu, a zavazuje se, Zze zbozi je
schvaleno k uZivani na tzemi Ceské republiky, a to jako zdravotnicky prostiedek,
a za timto ucCelem pfi pfedani dle. této smlouvy pfeda kupujicimu doklady
o moznosti takového uzivani.
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4. Prodavajici prohlasuje, Ze ma uzavienu pojistnou smlouvu €. 200338 u HDI
Versicherung AG, se sidlem ve Vidni; jednajicim prostfednictvim HDI
Versicherung AG o.s. se sidlem Praha 2, jejimz pfedmétem je pojisténi
odpovédnosti za $kodu zplsobenou prodavajicim tfeti osobé, a Ze tato smlouva
kryje 8kody zpUsobené prodavajicim min. ve vysi 5.000.000,- K& za kazdy
jednotlivy pfipad. Prodavajici je povinen byt po celou dobu spoluprace
s Kupujicim fadné pojitén a zavazuje se bez zbyte¢ného odkladu pojistnou
smlouvu osvédc&ujici pojisténi odpovédnosti za Skodu zplUsobenou Prodavajicim
tieti osobé& Kupujicimu na jeho vyzvani kdykoliv predlozit.

5. Prodavajici dale prohlasuje, Ze neni ke dni podpisu této smlouvy subjektem
insolvenéniho, vyrovnavaciho nebo podobného, zejména exekuéniho fizeni ani
mu nejsou znamy zadné skutecnosti o tom, Ze by takovéto fizeni mohlo byt
zahajeno ze strany tfeti osoby viéi prodavajicimu.

6. Prodavajici prohlasuje, Ze je (nebo se nejpozdé&ji ke dni pfedani zboZi stane)
vyluénym vlastnikem zboZi a Ze na tomto zboZi nevaznou jakakoli prava tretich
osob a Ze témito pravy tietich osob nebude zboZi zatiZzeno ke dni piedani.

7. Prodavajici predlozi Kupujicimu podle § 147a odst. 1 pism. ¢) ZVZ, seznam
subdodavatell, ve kterém uvede subdodavatele, jimz za plnéni subdodavky
uhradil vice nez 10 % z ¢asti ceny dodavky v pfisluSném kalendainim roce.
Tento seznam Prodavajici predlozi Kupujicimu v terminu do 60 dnd od spInéni
smlouvy. Ma-li subdodavatel formu akciové spoleénosti, je pfilohou seznamu i
seznam vlastnik(l akcii, jejichz souhrnna jmenovitd hodnota pfesahuje 10 %
zakladniho kapitalu. Tento seznam vlastnik(l akcii bude vyhotoven ve Ihité 90
dni pfed dnem predloZeni seznamu subdodavatell. NedoSlo-li k pInéni
subdodavateli z vice nez 10 % z ¢asti ceny dila v pfisluSném kalendainim roce,
piredklada o této skutecnosti Prodavajici ¢estné prohladeni. V pfipadé prodleni
prodavajiciho pfi plnéni povinnosti vyplyvajici z tohoto ustanoveni, se zavazuje
Prodavajici uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 50.000,- K& za kazdy
zapocaty den prodleni.

8. Prodavajici se zavazuje poskytnout vsouladu s § 2, pismeno e) zakona C.
320/2001 Sb., o finanéni kontrole, subjektim provadéjicim audit a kontrolu
v8echny nezbytné informace tykajici se dodavatelskych c¢innosti spojenych
s pfedmétem smlouvy.

IX.
Odstoupeni od smlouvy

1. Smluvni strany se dohodly, Ze prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit
v pfipadech, kdy tak stanovi obecné zavazné pravni piedpisy, a dale v pfipade,
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Ze nebude kupujicim uhrazena v souladu touto smlouvou uhrazena kupni cena
zboZi.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze kupujici je opravnén odstoupit od této smlouvy
v pfipadech, kdy tak stanovi obecné zavazné pravni predpisy, a dale v pfipadé,
ze:

(a) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v ¢lanku IV.
odstavce 1; a/nebo

(b) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v ¢lanku VI.
této smlouvy; a/nebo

(c) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v ¢lanku VII ;
a/nebo ©

(d) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v ¢lanku VIII.
a/nebo se ukaze nepravdivym nékteré z prohlaseni dle ¢lanku VIII. této
smlouvy

(e) dojde k pred€asnému ukonéeni ramcové kupni smlouvy na dodavky
spotiebniho materialu dle €l. IV. odst. 9 této smlouvy, a to odstoupenim ze
strany kupujiciho z divodu poruseni povinnosti dle této ramcové smlouvy
prodavajicim.

3. Kupuijici je opravnén od této smlouvy pisemné odstoupit, zboZi trpét vadami
nebo nedodélky, které brani uzivani zbozi, popf. budou-li se na zboZi opakované
vyskytovat vady, popf. nebudou-li fadné a v&as odstranény vady nebranici
uzivani zbozi.

4. Kupujici je dale opravnén od této smlouvy, pokud bude ziejmé, Ze prodavajici
nesplni a fadné nepredé pfedmét této smlouvy do do 25.11.2015 (viz ¢l. IV, bod
2).

5. Odstoupeni se dé&je pisemné a je uc€inné dnem jeho doruceni druhé smluvni @
stran&. Odstoupenim od smlouvy se smlouva rusi a smluvni strany jsou povinny
vratit si plnéni na zakladé této smlouvy poskytnutd. Prodavajici je vtomto
pfipadé povinen bez zbyte€ného odkladu po dorueni odstoupeni od této
smlouvy, nejpozdé&ji vSak do 3 pracovnich dni ode dne doruceni odstoupeni od
této smlouvy, nastoupit na misto plnéni a demontovat dodané zbozi.

X.
Smluvni pokuty

1. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s plnénim dle &l. IV. odst. 1 této
smlouvy, a to nedodanim zboZi ve sjednaném terminu, zavazuje se zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,02 % z ceny zboZzi za kazdy den prodleni
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s jeho pfedanim az do dne fadného pfedani zbozi nebo do dne uc€innosti
odstoupeni od smlouvy u¢inéného na zakladé této smlouvy.

2. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s plnénim dle &l. IV. odst. 3 této
smlouvy, nedodanim zboZi bez vad a nedodélkii nebranicich fadnému uzivani,
zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny zboZi za
kazdy den prodleni s jeho pfedanim az do dne fadného predani zbozi nebo do
dne uginnosti odstoupeni od smlouvy u€inéného na zakladé této smlouvy.

3. Smluvni strany se dohodly, Ze pro pfipad, kdy se na zboZi vyskytne jakakoli vada
a servisni pracovnici prodavajiciho v rozporu s €l. VII. této smlouvy nenastoupi
na opravu nebo opravu neprovedou ve stanovené Ihité, zavazuje se prodavajici
zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- Ké za kazdy den prodieni
s nastupem nebo provedenim zaruéni opravy zbozi.

4. V pfipadé, Ze bude Prodavajici v prodleni s terminem odstranéni reklamovanych
vad a zaroven nedoda nahradni zbozZi, dle bodu 5.4 této Smlouvy, je povinen
Prodavaijici zaplatit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysSi 1.000 Ké za kazdy
zapocaty den prodleni.

5. Smluvni strany se dohodly, Ze kupujici je povinen uhradit prodavajicimu smluvni
urok z prodleni ve vysi 0,01 % z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni s Uhradou
kupni ceny.

6. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu kupujiciho zvlast
a v plné vysi - smluvni strany tak vyslovné vylu€uji pouziti ustanoveni § 2050
ob&anského zakoniku.

XI.
Dorucovani

1. Veskera podani a jina oznameni, ktera se doru€uji smluvnim stranam je tifeba
doru¢it osobné nebo doporucenou listovni zasilkou s dodejkou nebo
elektronickou postou s fadnym elektronickym podpisem osoby jednajici za
odesilatele nebo doru€enim prostiednictvim datovych schranek.

2. Aniz by tim byly dotéeny dal$i prostiedky, kterymi lze prokazat doru€eni, ma se
za to, Ze oznameni bylo fadné dorucené:

(i) pfi doruCovani osobné:
- dnem faktického pfijeti oznameni pfijemcem; nebo
- dnem, v némz bylo doru€eno osobé prijemcové adrese, ktera je opravnéna
k pfebirani listovnich zasilek; nebo
- dnem, kdy bylo doru€¢ovano osobé na pfijemcové adrese uréené k piebirani
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listovnich zasilek a tato osoba odmitla listovni zasilku prevzit; nebo

- dnem, kdy pfilemce pfi prvnim pokusu o dorudeni zasilku z jakychkoli
dlvodu neprevzal ¢i odmitl zasilku prevzit, a to i presto, Ze se v misté
doru€eni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena adresa pro doru€ovani
dle tohoto €lanku.

(i) pfi doruCovani prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb:

- dnem pfedani listovni zasilky pfijemci; nebo

- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doruéeni zasilku z jakychkoli
dlvodd neprevzal ¢i odmitl zasilku prevzit, a to i presto, Ze se v misté
doru€eni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena adresa pro doruovani
dle tohoto ¢lanku.

(iii) pfi doru¢ovani prostfednictvim elektronické posty: @®

- dnem, kdy byla elektronicka zasilka opatfena Fadnym elektronickym
podpisem opravnéného zastupce odesilatele odeslana na e-mailovou
adresu pro doru€ovani adresatovi dle tohoto &lanku.

(iv) pfi doruovani prostfednictvim zasilani zprav do datovych schranek:

- dnem, kdy se do datové schranky pfijemce dle tohoto €lanku této smlouvy
pfijemcem pfihlasila osoba, ktera ma s ohledem na rozsah svého opravnéni
piistup k tomuto dokumentu, pokud datum pfihlaseni je nejpozdéji tfeti den
po dni dodani zpravy do datové schranky pfijemce; nebo

- Ctvrty dnem ode dne dodani dokumentu do datové schranky pfijemce dle
tohot clanku v pfipadé, pokud neni postupovano dle predchoziho
ustanoveni o doru€ovani prostfednictvim zasilani zprav do datovych
schranek.

3. Ke dni podpisu této smlouvy je:

(a) adresou pro doru€ovani kupujicimu: o
Karlovarska krajska nemocnice a.s.
Karlovy Vary, Bezrugova 1190/19, PSC 360 01
e-mailova adresa: info@kkn.cz
ID datové schranky: jfvepy2

(b) adresou pro doru€ovani prodavajicimu:
Fresenius Kabi s.r.o.
Praha 2, Zeletavska 1525/1, PSC 140 00
e-mailova adresa: czech-info@fresenius-kabi.com
ID datové schranky: 32p67ze

4. Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé zmény sidla, a tim i adresy pro
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doruCovani, budou pisemné& informovat o této skuteCnosti bez zbytedného
odkladu druhou smluvni stranu. Zména adresy pro doru€ovani jsou pro Géely
doru€ovani pro druhou smluvni stranu U¢inné k okamziku doruéeni informace
druhé smluvni strany o zméné sidla.

XIl.
Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany se zavazuji vzajemné se a fadné informovat o véech podstatnych
skuteCnostech, které mohou mit vliv na pInéni dle této smlouvy a soudasné
vyvinout potfebnou soucinnost k plnéni této smlouvy.

2. Pripadné spory vzniklé z této smlouvy budou feSeny podle platné pravni dpravy
vécné a mistné pfislusnymi organy Ceské republiky.

3. Prodavajici se zavazuje k pInéni stanovenych pravidel a podminek stanovenych
fidicim organem v rozhodnuti o poskytnuti dotace, resp. dohodnutych ve
smlouveé mezi fidicim orgdnem a pfijemcem dotace. Dale se prodavajici zavazuje
umoznit zaméstnancdm nebo zmocnénclim poskytovatele dotace, Ministerstvu
pro mistni rozvoj CR, Ministerstvu financi CR, auditnimu organu, Evropské
komisi, Evropskému G&etnimu dvoru, Nejvy§§imu kontrolnimu Gfadu a dal$im
opravnénym organim statni spravy vstup do objektll a na pozemky dot&ené
projektem a jeho realizaci a kontrolu dokladi souvisejicich s projektem.

4. Tato smlouva je vyhotovena ve C¢&tyfech stejnopisech s platnosti originalu,
pficemz prodavajici obdrzZi dva vytisky a kupujici obdrzi dva vytisky.

5. Smluvni strany sjednavaji, Ze pohledavku dle této smlouvy nebo smlouvu
samotnou nelze postoupit bez souhlasu druhé smluvni strany.

6. Obsah této smlouvy je mozné ménit jen pisemnymi dodatky, podepsanymi
statutarnimi zastupci smluvnich stran. Nedilnou soucéasti této smlouvy jsou
veskeré pfilony uvedené v textu této smlouvy &i vtextu pfipadnych Dodatk(
k této smlouvé.

7. Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpisu prodavajicim
a kupujicim.

8. Prodavajici byl seznamen se skutecnosti, Ze tato kupni smlouva bude v souladu
s § 147a ZVZ zvefejnéna na profilu zadavatele véetné vSech jejich dodatku
a zmén a skute¢né& uhrazené ceny zakazky.

9. Tato smlouva se fidi pravem Ceské republiky a byla uzaviena v souladu
s ustanovenim § 2079 a nasledujici zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakoniku.

Verze 24.06.2015
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10. Je-li nékteré zustanoveni této smlouvy neplatné, odporovatelné nebo
nevynutitelné ¢i stane-li se takovym v budoucnu, nedotyka se to platnosti
pfipadné vynutitelnosti ustanoveni ostatnich, pokud zpovahy ustanoveni
nevyplyva, Ze tuto €ast nelze od ostatniho obsahu této smlouvy oddélit. Smluvni
strany se pro tento pfipad zavazuji vadné ustanoveni bezodkladné nahradit
bezvadnym, které bude v nejvy§§i mozné mife odpovidat obsahu a ucelu
vadného ustanoveni.

11. Smluvni strany prohlasuji, Ze tuto smlouvu uzaviely na zakladé vaziné
a svobodné vile, nikoliv v tisni za napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla
jinym zplsobem vynucena, dale prohlasuji, Ze tuto smlouvu peclivé procetly,
jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s nim souhlasi a na diikaz toho
pripojuji své vlastnoruéni podpisy.

Prilohy, které jsou nedilnou soucasti této smlouvy:

v

Priloha ¢. 1.1, 1.2 - Technicka specifikace dodavky v rozsahu a podobé dle odst. X pism.
J. zadavaci dokumentace

Priloha ¢&. 2 - Nabidkova cena v rozsahu a podobé dle odst. X pism. L. zadavaci
dokumentace

Priloha ¢. 3 - Adresy servisnich stfedisek prodavajiciho pro jednotlivé dodavky dle
odst. X pism. N. zadavaci dokumentace

Priloha ¢. 4 - Prohlaseni o shodé (CE) dle poZadavku ¢l. VIII odst. 1 této smlouvy

Priloha ¢. 5 - Seznam skoliteli véetné dokladt prokazujici opravnéni k ¢innosti

Priloha ¢. 6 - Seznam osob provadéjici servis vcetné dokladi prokazujici
opravnéni k ¢innosti

V Karlovych Varech dne 3.11. 4915 V Prazedne 30.70 .Jo15

Kupujici: : Prodavajici: B

/ 7 <

e // ....................................................... o ///7/}/777’\

MUDr. Josef Méir;/ Mgr. Vaclava MosSnova, MBA

generalni feditel a p da predstavenstva prokurista —

S A N WO . SO
MUDr. Jifi Hofmann Mgr. Marek Tietze
mistopfedseda predstavenstva prokurista

Karlovarskd krajska n.
nemocnice v Karlovych Vareeh, ,
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Pfiloha €. 1 ke Kupni smlouvé

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP IlI_43 Infuzni systém - stacionar

Nazev zadavatele:
Svidlo:
IC: 26365804

Karlovarska krajska nemocnice a.s.
Bezruéova 1190/19, Karlovy Vary, 360 01

(uvedte feSeni)

£ A *
Specifikace dodavky Pozadovana hodnota Ng';ﬁg;ao'rg gmaE
ROP lll_43 Infuzni systém - stacionar 4 ks Ano
Ano
Kazdy infuzni systém je sloZzen z: 2ks - Inf. Pumpy: Volumat MC
s “2ks infuzni pumpy ano 1ks - Lin na\ﬁg:,':e- Injectomat
o 1ks linearniho davkovaée ""MC Agilia proon
e Stojan pro infuzni systém 1ks - Inf. Stojan: Multi-channel
rolling stand
Zadavatel nepfipousti zadné odchylky mimo ramec &iselnych hodnot parametrii uvedenych
nize
Technické pozadavky infuzni pumpy: Volumat MC Agilia
Pfesnost davkovani: max. +5 % Ano
Rozsah davkovani: min. v rozsahu Ano
1 —1200 ml/hod
Pouziti silikonovych standardnich a
transfuznich setl dedikovanych vyrobcem
viz podrobné specifikovano v pfiloze €. 2.3 5116 Ano
Formular technickych specifikaci dodavky
pro: ROP IlI_Infuzni systém — spotrebni
material”
MozZnost zadani parametr( infuze
e . , ano Ano
prepoétem objem-rychlost-Cas
Vypocet rychlosti davky v g nebo mg nebo
ug, mmol, U a kcal v zavislosti na ano Ano
hmotnosti pacienta / ase
Detekce vzduchu v systému ano Ano
Rychlé a jednoduché podani bolusu ano Ano
Automat!cka redukce bolusového objemu — Ano
po okluzi
Detekce funkce kontinualni infuze (bez Ano
pouziti detektoru kapek) Pumpa je vybavena funkci
kontrolni okluzni systém
- (OCS), ktery umoznuje

pouziti pumpy bez
kapkového detektoru.
Uzivatel nastavuje objem a
pouziva detektor
vzduchovych bublin

(uvedte reSeni)

Uzivatelské nastavovani okluzniho tlaku ano Ano

Zabranéni volného toku infuze do pacienta Ano

pfi otevieni dvifek pumpy Zajistén bezpecénostnim
— prvkem (zameckem), ktery

je umistén na infuznim setu.

Pri otevieni dvifek pumpy a
vyjmuti setu se tento
bezpecnostni zamek

Verze 19.6.2015




Priloha &. 1 ke Kupni smlouvé

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP lll_43 Infuzni systém - stacionar

Nazev zadavatele:
Sidlo:

IC: 26365804

Karlovarska krajska nemocnice a.s.
Bezrucova 1190/19, Karlovy Vary, 360 01

uzavira a zabrani tak
volnému toku infuze.

technickych specifikaci dodavky pro:
ROP Ill_42 Infuzni systém*

Podsvétleni displeje ano Ano
Alarmy optické a zvukové ano Ano
lV_Ioznc_:_st Eobrazenl popisu zavady na _— B
displeji pfi alarmu
Alarmy minimalné: vzduch v setu, oteviena
dvirka, vybita baterie, slaba baterie, vnitini
S G . ano Ano
porucha, odpojeni od sité, okluze nad i pod
pumpou
Kompatibilni s dodanou dokovaci stanici Ano
pro prostfedi MRI pouze pro feSeni 1 na Kompatibilita s dodanou
strané 1 Prilohy €. 2.1 ,,Formular ano/ne dokovaci stanici MRI Guard

(uvedte feSeni)

pro prostiedi MRI, do které
Ize umistit 4 ks

pfi rychlosti min. 5mi/hod, automatické
dobijeni akumulatoru pfi pfipojeni
do napajeci sité

davkovace/pumpy.
Interni pamét’ pristroje — celkem seznam
min. 150 Iékl (v pfipadé, ze Ize vyuzit vice
knihoven/profilll, musi byt v kazdé
knihovné/profilu seznam min. 120 Iéka), ano Ano
obsahujici nazev, koncentraci, rychlost
podavani a rychlost davky ve.
prekrocitelnych a neprekrocitelnych limit
Zobrazeni lIéku na displeji min. 10 pismen
< . - . ano Ano
z dlivodu nezaménitelnosti léku
Moznost zablokovat pfistroj proti
. . vt ano Ano
neautorizovanému ovladani
Logovani — pocet zaznamenanych udalostiimin. 1500 zaznam(/udalosti Ano
Systém KVO s vice rychlostmi ano Ano
Napajeni 230V/50 Hz, vestavény
akumulator s kapacitou min. 4 hod provozu ; ang
(uvedte dobu provozu na Ano

akumulator — min. 4hod pfi
rychlosti min. 5ml/hod)

8 hodin pfi 125 ml/h

PIna lokalizace vSech funkci infuzni

prepoc¢tem objem-rychlost-Cas

pumpy, veskerych textll na displeji ano Ano
v Ceském jazyce
Uchyceni na infuzni stojan, euroliStu ano Ano
Hmotnost v€. akumulatoru max. 3 kg Ano
Technické pozadavky linearniho davkovace: Injectomat MC Agilia
Presné davkovani malych objemi pomoci
jednorazovych strfikacek bézné 5, 10, 20, 30, 50/60 ml Ano
pouzivanych objeml
Presnost davkovani: max. + 3 % Ano
Rozsah davkovani: min. v rozsahu Ania
1 =999 ml/hod

Moznost zadani parametrl infuze

ano Ano

Verze 19.6.2015



Pfiloha ¢. 1 ke Kupni smlouvé

Formulafr technickych specifikaci dodavky pro:
ROP lll_43 Infuzni systém - stacionar

Nazev zadavatele:

Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru¢ova 1190/19, Karlovy Vary, 360 01
IC: 26365804
Vypocet rychlosti davky v g nebo mg nebo Ano
ug, mmol, U a kcal v zavislosti na ano Dle dodate¢nych informaci
hmotnosti pacienta / Case bez jednotky g.
Rychlé a jednoduché podani bolusu ano Ano
Automaticka redukce bolusového objemu
) ano Ano
po okluzi
UZivatelské nastavovani okluzniho tlaku ano Ano
Podsvétleni displeje ano Ano
Alarmy optické a zvukové ano Ano
Mozngstvz_obrazeni popisu zavady na — Ano
displeji pfi alarmu
Alarmy minimalné: vybita baterie, slaba
baterie, vnitini porucha, odpojeni od sité, ano Ano
okluze, konec infuze
Kompatibilni s dodanou dokovaci stanici Ano
pro prostfedi MRI pouze pro feSeni 1 na —— MRI Guard Agilia pro

strané 1 Pfilohy ¢. 2.1 ,,Formular

(uvedte feSeni)

prostfedi MRI, do které Ize

(REF:9000711)

(uvedte Vase reseni — min.

technickych specifikaci dodavky pro: umistit 4 ks

ROP Ill_42 Infuzni systém*“ davkovace/pumpy.

Interni pamét pfistroje — celkem seznam

min. 150 lékl (v pripadé, Ze Ize vyuzit vice

knihoven/profilll, musi byt v kazdé

knihovné&/profilu seznam min. 120 léka), ano Ano

obsahujici nazev, koncentraci, rychlost

podavani a rychlost davky v¢.

prekrocitelnych a neprekrocitelnych limit

Zobrazeni léku na displeji min. 10 pismen — Brio

z diivodu nezaménitelnosti Iéku

Knihovna vyrobcll a typtl injek&nich

stiikacek, Ano

Pozadovano zastoupeni minimalné 4 typu Moznost pouZiti:

injekénich strikacek (z uvedeného

seznamu 6 typU injekénich strikacek nize) 1) BD — Plastipak (50ml,

+ 1 volitelna dle vyrobce, a to: 30ml, 20ml, 10ml, 5ml)

1) Injectomat — Spritze 50ml — 2) BBraun Omnifix (50ml,

vyrobce Fresenius Kabi — 30ml, 20ml, 10ml, 5ml)

2) Penta 20ml L.L. — vyrobce Penta L . . 13) Injectomat-Spritze
. 4 typy injekénich stfikacek iy

) g;rlilf( gﬁ){i?)ZﬁéZé)&{JECT ) 5 TJ\\’Iee %ﬁg%ha?é?ﬁgggl; . [Fresenius-Kabi (50ml)
vyrobce Henke Sass Wolf 4) Monoject (50ml, 30ml,
(LOT:15B23C8) 20ml, 10ml, 5ml)

4) Omnifix 50ml — vyrobce B/Braun
(REF:4617509F) 5) Penta (60ml, 30ml, 20m|,

5) Omnifix 20ml — vyrobce B/Braun 10ml, 5ml)
(REF: 4617207V)

6) B-D Plastipak 20ml 6) Terumo (50ml, 20ml,

+ 30ml, 10ml, 5ml)
7) min. 1 volitelna dle vyrobce

Verze 19.6.2015




Priloha €. 1 ke Kupni smlouvé

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP IlI_43 Infuzni systém - stacionar

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.
Sidlo: Bezrucova 1190/19, Karlovy Vary, 360 01
IC: 26365804

Moznost vybéru z min. 5 kalibrovanych
stfikacek v realném ¢ase (tzn. bez

nejakych dalSich dodate¢nych ano HAG
prekalibrovani)
Indikace nastaveného ¢&i detekovaného — Afio
typu injekéni stfikacky na displeji
Moznost zablokovat pfistroj proti

2 5 5oy 5o ano Ano
neautorizovanému ovladani
Logovani — pocet zaznamenanych udalostijmin. 1500 zaznam(i/udalosti Ano
Systém KVO s vice rychlostmi ano Ano
Napajeni 230V/50 Hz, vestavény

: . . ano
akumulator s kapacitou min. 4 hod provozu :

(uvedte dobu provozu na Ano

pfi rychlosti min. 5ml/hod, automatické
dobijeni akumulatoru pfi pfipojeni

do nap3gjeci sité

PIna lokalizace vsech funkci linearniho

akumulator — min. 4hod pfi 10 hod. pfi rychlosti 5ml/hod
rychlosti min. 5ml/hod)

davkovace, veskerych textl na displeji ano Ano
v Ceském jazyce

Uchyceni na infuzni stojan, eurolistu ano Ano
Hmotnost vé. akumulatoru max. 3 kg Ano
Veskeré pfislusenstvi nutné k zahajeni ano Ano
provozu

*Uchaze¢ uvede Udaje prokazujici splnéni poZadovanych technickych parametrd (u Ciselné
vyjédritelnych hodnot uvede pfimo nabizenou hodnotu parametru), pfipadné uvede odkaz na prilohu
nabidky, kde jsou tyto udaje uvedeny.

V Praze dne 13-10- 2055 \ ...................
Mgr. Marek Tietze

prokurista
Kabi 6.1.0. \yy FRESTHIUS Fresenius Kabi s.r.o.

P sssane

Mgr. Vaclava MoSnova
prokurista
Fresenius Kabi s.r.o.

Verze 19.6.2015



3Jl| Joy bulied OB e 9J1| Joy bulied

OMD3IWAN

_m<¥ binquioH peg 9v€19 _m<x

9V Igey sniuasaJ 4

SNIN3S3Ud ey Hui7 SNIN3AS3dd

SPUST b,
, IRy mc.m:mao_u

N—

ayy
SNIN3S3uL

uO1}eI3UID) JAIINIU|

eljiby

YA AP EE095

olbe

afepn 91Uy |

BIjIbY +4ul

bua

VMINHO3L INLO AVYAZ




SUILERS [UEPETAN LU WEn ALY IIERIYY DU AOEIE ¥ LSOUIEEA PUIBNAR ODE NSO 85 4 ) o¥312€[} anoN)|JouY 1AL (dA ]
N YU alodysiid 1emyjos 1UIYUL 9INJ00Gal [DIYUN ONLJQVL JOVAOLISIY
YN3AY3D / VLINTZ /YNITIZ ‘BAJeq - Q371 :0A1
+1ul7 afosysiid a1emyjos julajul Aejs afnzeyn jadxun 4 IroyLS)dd NAVLS OLYMIANI
YN3IAYID / YINTZ /YNITIZ ‘eAdeq - g37:dAL
njeubls oyguze3sAa e +4ulT a1ajeq Ae)s afnzeyn :aaxun 4 3I¥ILYE NAVLS HOLYMIGNI
YN313Z ‘eAleq - 37 :dAL
juafedeu 1foapz ay Juafodiid Aeys afnzeyn :adjun 4 NAYLS HOLYMIONI INAYTH
W p 11S0UdIRPZA 32 409E :NPajod |ayn
Jpeseu eaead (Aqzipn wize) y1N1Z ¥ YNIAYID / (e3ioud eyzu e Jupags - Adwnd
Algubis auzesysAa auzagpaid) Y.1N1Z / (e3uond eyjosAA - Adwnd Ajeubis auzesysAn) YN3AY3) realeg
Q37:dAL - ww g x Www g2 :Alwzoy AdWNd
Adwind juznju Aleubis auzesisfa auzaqpaid e Ajeubis auzesjsAa afnzeyn :ayun4 r37dSI0 JNIYHINID
! INVHHZOY OHANSTALYAIZN 3DVMIHID3dS
2-1-10909 231/N3 s epoys 2)d1jaubewollyals) NI ) - o :
_ 933 © 9y3 01d juazi ez 3aquN} PIsNI 1d9 12Ul s WYsAS jupesado bulpeaiyjninw / Buiyse)nw jujigixals m_c;owwmauun WILSAS JNDVHIHO
PO aujeidusjod pnoud jujenpizal JiZIUs Wajjd S JuauUWazn DIAGK 821 Julge|on-uou H5V'H 13NV
19s juznjul Jupiuny jugjiua eu Ajnuiaeu nosl eliby juafedeu AdnjsAp VMLONQIr
WJUSUWIZN WAUURIYIO S ")) °| 1xead 9)21uJoARIPZ A ZHW 992 WYY 1uIsolydhionosAa ‘mAG 19 YAOHOS3D0Ud INTYHLINID
e euenoyiide 'g dA3 ‘wapnoud WAAOPOAS paid euesydo |-|0909 D3II/NI Juazjjez Yafduya|a ZHW 00V 'Ar0)qZE H0S300¥d
uijedey 1311zos e waydeid pajd eueiydo zzd| s epoys mE_o:::mM_—w%anm Jep souayd e juerodeldz 30)NNA
Aipa1isoud aya1uj0aeIpz oud eAIMAIIP JID/2/E6 S BPOUS ED) (NdD) AMLONGIr FA0H0SID08d INTYHLINID IIVHIJIDAdS
i dLLYNCON:SYAORS 215 87 (AY p) 28(0Z) RYIIOAD + NWISAS OYISIUA PO 3DR[0ZI AY G| 30v7071
. X ’ XeWw v | / A 8Y DV 0qau xew y 2 / A 12 2a ALMVINOY
WW OE "Xew :eygnojy / Wi zi op 9| po :eygAA JOINF3I0%
JuAnebau / juajyizod Ajejod Agjoa Jsouzous ejuoy Juaodesd / Ayyejuo: JNS BUBIEPZA ‘9|aL
W 2y op 91 po RWNI AL JDIGOA Juay /JuAl juejod Agjoa Jsouzow Jyejuoy ) / Ayyejuoy pyans pusiepza ‘9| V1glLvdwon
AMHOAS INTILYMAWYZN Od FOVMIAID3S IHIINVHIIN ; 431 e 2 Oy O
e = — WW G’ YOV 10143U0Y 0313)s HOLMINON
N R . AYLS3S INYTOAIY 0dd adezijeubs juis)xa 30%NN4
42049) £ od RURWAA juAUADId 31¥3LVE LSONLOAIZ !
T1E1U510 € 1138518 JuslaRA d jUsTodpo 'phoidpeu INILSI INLSVIA AYLS3S INYI0AIYd O¥d NYOLMIANON IDVNI4ID3dS @
*poy | wiuiw JR31VE ZHAAN
4 S L) (242132103}) S/QW 001 043U S/AIN 0L 1350]YdA1 9A0s0Udd Bq(OA BYIIjRWO)NE LSOTHOAY YAOSONIYd
aliajeq 23fjqeu oIyl - yv NN /A N>h VMLISIHILAVHVHD 2115 97 (Y 1) 9381071 BIIOAP + NWISAS OUISIUA PO 3381021 A &1 ERVALVA]
WaYIUYIA} WAURJONSAA Toa 7 0 .
Jpeseu oyjuieidads wypiznod s Audnysiid jajeq juazojn 0id 10350.d JUIUA dn1SjYd xajdnp Aujd "exuinoap euacnon| Ajagey '19seqool J2usay}3 Isej 0au |aseqol JauIaY3 €208 3331 V1I8ILYdWNOM
ey = (437 gipow HOLYMIANI
nuid g 5pry HOLMINON
JuazeAatd wayaq e npnoud Ayaepop nypedAa pediid oid aisajeq luzojez p— .mu<z_w_unw_uzhm NGZIpD 0GaU d "alo1j51d NAEIdS 01d Juslodiid 30%NN4
am.!ni ST : . T IN3ZJYVZ V 3L|S FJA0OLYHA 0¥d NHOLMIANON 3DV NILID3dS ©
Juguwazn Jupyunj aznod af juguwazn jod JLANJAA / JLONdVZ (2%121J9103) "Xew s/qy 2'Gl| L1SOTHIAY YAOSONIYd
oupzeud azojod A Jualedeu zaq 134d INIFYdYN
3)I5 Z (A 1) 320|021 RYI[OAP + NWIISAS OUjsIauA po adejozi AY G| ERLALYA]
2)is az Jualedeu yajsifod ajpod J3snods as adjuny AMLSIFOd 3NNYYHIO
xajdnp Juairojod ‘Juuosyduhse AA0lIas ‘ZEZSY UsA0IN V1I8ILYdWNOXY
ndnjsAA eu yA G| NOYAA JNTVIWIXVIN a3 espow HOLYMIANI
ZH 09-05 / 2V A 02 0} A 001 NOYJid T T T
Alod ¢ - 121wes - €19 dAy 531 dnysda Arojagey juplepue)s HOLYINON il =
nazipn 0gau sWad "d 'afolysiid naeads oid jualodid 3IOMNNJ
A1 SUIbY Aduind juznjuio1d fospz |algdey 30NN , 2£ZSH NUOLYINOY OHIAOLYA OHIAOIYIS IDVHIAIDILS
VIOV AdWNd NANLSAA VN INIrYdVYN 30V )I4I03ds El 3 3 (¢]
wolagey wjrafedeu WAAC[IZIJ} S ‘'WUIUWDZN WAUURIYD0 S "1} °| VNVYHIO0 VMO (B421)209)) Xew s/qW 08t 1SOTHDOAY YAOSONIYd
- 9)1s 8Z dn)sA 0Jd nJo)yauUoy U J2UBAZ pudnysiid af YULIYS eaoyisifod 3Ys 9z (A p) 1921021 noIfoAp yesA alnysifez ‘gsn oyjula)xa po mum_a.:_ z3q 32V102ZI
e|liby VAIL jewo3aafu| A 0S2 H vy 1 - nojoupoy noaoyeld noyosAA s jaeaosey ANLSIFOd INNVHHIO 3Ae|§ 3j0J 3znod 910 0°Z gSN V1I8ILVdNOY
; y VA GEL+8 U eAiznodau as Juafedeu 9¥s|ai1soy aA0H|ep e 121zodsIp i juau dnysAa jaaledeu Aupez NdNLSAA VN JNIrYdYN
VA SOL:+9 V_ci (lwedwnd s) a37 e4powt HOLYNIONI
VA GL AP NOYAA INTYWIXVIN OAB|S g |UIJN JOYdUOY JupJepue)S JUId)X9 HOLNINOM
ZH 09-0S / DV A O¥2 0} A 001 NOMJd 1peInbijuoy e nqzipn oid dd  Judlodiid juiaixa JIOMNNA
Alod € - jpwes - 17 dA} ilosyspid eu D3| dnjsa jupiepueys HOLMINOA Jd-8SN 0dd NHOLMINOM 3DVNI4ID3dS @
U nfonsud nyuoiale
Jusiiua oud e eljiby nfoysjid z dnsAa oid jualedeu foupz jusewiid IDMUNNA 1002 Uapa| - 1-62909 N3/ 231 Apii *| Juaztez 0id Js/Mw 00G > BIIZUBIUL JUlRWIXEW 1SOND3dZ34 - |D0 YNYYHOO
4LJS 3Z INICYdVN IIVYMIAIDIdS’ At)s 9noUIA NoJe Jujpi¥ads WUSY S WU 006 Z€ WU 088 owsed JuaAiageljul VY130 YAONTA
XBW S/Qy 2'Sll 1SOTHDAY YAOSONIYd
0Y t'9 JsoujowH luwal Jujsela 1OMOLOYd INLYOdSNVYL
Ww £9) X WW G6| X WW 0621 H/S/A +8 MNIT 32150U 73 pueqaseq albojouyda) RAOJIS '0'L AHA! BAISIA BYDIZA) (4S) Auaasageljul AroLias Juuolyduhse V1TI81LYdNOY
by 2' JSoujoW] WIBJJAS WAUBAI3QLIJUL 3DBYIUNWOY BYD1}dO PAOIRIPZaq WIZ3d
‘o de ‘AtoidiA}renezod Ww £9] X WW G| X WW 010} H/S/A +9 YNIT Al 11Dy 1wedwnd (Wwiuznjul A’ s jep eUQWAA J2NNNA
JUARIU AUUDBSA Ua12InUIds yizn 63 1"y 150UI0WH NYOLYINOY OHANIAYIQVHANI IDYNIAID3dS @
upaf o1d ju W €91 X WW G| X WW 0ZL H/S/A +7 XNIT
d ‘dwnd yojuznjui Juawiy : LSONLOWH - A¥3WZOoY 1Vda SON3Yd 08d HOLWINOY ]
-J0s Aujdn jzigeu eljiby. n34npoJd epey ! i . ’

by

eljIbY 43Ul



3ll| 40l bul ‘igey-sniuasaly;
11 o} butles R 3)1] 4oy bulsed

eyl|gnday eysa)

_m<v_ ¥ Byeld 00 Opl _m<v_
SNIN3S3YA4 e o SNIN3S3NS

uOo11BI3USD AAIHINU|

eljiby

©3ep"0-9629

INWSRIVIVEENE

eljiby pien9 |4

be"pienb1JWTIaays

257ey)

AYAd3ylsodd AMIINLOAVYHAZ

~




IA}S

(Nssneb 00z) Lw 0z xew ajod axd1jaubew Yy 0UUIWPOd

“uiguguz sousela puesdod Jleya|pod YoRWIOU A UQWZ € NXGOIAA ,r.(\> OUPIBISNAU 91bajR S JseU NYPIISHP A

\V/

2-1-10909 231/N3 guiou alnAoyAp

(ey1iq13edwoy

2yd1j9ubeWo.R|9) DN

'933 0gau 9)3 alo.ys)ud
JisnJ [yow Aq Auayy ‘pnoad AroxIAgz nwid
-1[NZaWo JUgUWAZN NWIIULIIUA NWjUNUN)
¥ Ausfodiid nos( eljiby AdnisAa 1oafeden
WjuauWazn WAUURIY20 S | Ap1i) [043s)4d
"NI0IR|LIqHap wiuaq
A3as juznju) -osnd paJd pugueiys g ndAy 1se3 euzo|)id
guljedey 1-10909 231/N3
1oifey1a3s e nuydead 1304d euBIYIO - [2d] 13AIN auiou alinAOYAA

NroYLS|¥d HOAMIIN
-1OAVHAZ HOANDINL
%373 LSOND3dZ38

"4212pa3s0.4d YaAy21UI0ARIPZ O SHI/ZH/E6 1DIUIRWS AINACYAA

1HGAA nWUIWpeU ‘npnoidpeu 1old

€21030
INVINHON S YAOHS

YNVHHIO JNLSYIA

(e11by pieng (YW Aljeay
lujewJou 1d you | "uiy

9|0Jju0y JuR0J 11d BUBWAA) nzoaosd

31431V8 1SONLOAIZ

(193fjqopau) aa3eq gAo

I1-UvY BE/A9'E

AMILSIHIINYYVYHD

‘NYRAOQNOJS 12
-owod JIUBWAA oupeus 8z *AqnoJs ewdap euguaadiyd af aliajeg

dnLsjyd

Y p1eng YW nuelo)s 1foipz widaledeu
BU 3|siApZau njaubew niojeyipul Jualedeu ¥ pualun alsajeg

e|iby JW jewo3daful IS 9921499 ¥ JudzL ez judfodyyd

14d NoYRa(IqeU NOYDIJRWOINE NOUIAR]SIA UIPOY S| UdWI(aN

3OMNN4

NLINOVIN NHOLYNMIAN]I MO8 AAOIYILYE

JN3rjavN vaoa

11ejyaid e nadayd 131gAA nwguawpeu ‘npnoJtdpeu 13044

VNVYHOO JNLSVIA

40833 £ 0d RBUBWAA JUA[JUBABIH

31¥31vE LSONLOAIZ

a1191eq 123lqop eAOILY| - UY 2'2 / A 'L

AMILSIYIINVHVHD

uaz}iez njiodsuely
11d ogau Juafedeu oypao))s l3soudnisopau |id alialeq Juzojez

walagey
wyoaledeu WAAODIPOALI} B WIURUWDZN WAUURIYIO S | BPJ4L

JONNNA

(J23rj800) NY)A VN INVYHZOY OHINSTALYAIZN 31¥ILVE YNIAVLSIA

W3anoyd
WAMDIMIN3T3 W3Z
-VdN d33d YNVYHOO

1uafedeu oypAoy)s

niopyauoy wjudnisa eu nysfaua z Audnjysyid af yaisifod yeziq
A 0S2

H V2 1 - 1soudoyds joeujdAa noyosAa s glewod vz ‘Axisifod 2

ANLSICOd INNVYYHHDO

(INVdWNd
YAGL  S)NOMJY INTYWIXYI
ZH 09 / 0G - OV A 02-001 INIFYdYN
=== Auid € - (2awes) ajep - 41 dA) D3] dnisa Anofoys)ud juplepuess HOLWINOX
e[)|by jewo3aafu|
eljiby pJeng (YN njiuoald
‘ny3j jueaepod JUl)IUA e eljiby Ayansez joafedeu oud juafedeu (0upz juiewiig JDUNNS
Agajjod juAe|
"I1J93eq eu ogau ys az Jualedeu 14d jeAodeld aznw eliby pieng [y

ejj|by.

JN3FYdYN OHIAOLIS AMLIWVHVd

Agzipn wizey

Alond Jupal)s wiely yiniz
Ajuond JssAAfau wue)y YN3IAY3)
eliby dwnd ysjuznjur Ayeljsaa auzagpaid e Aweje alnzijeubis JOMNNA

Q37 YNZVHLSAA YNVAOZITVYHLINID B

©® YNIAYID/ © YIN1Z / © YN3I13IZ ‘easeg
NIBMIJOS OYIUIIUA AR)s BnzijeublS  NIWALSAS NAYLS a3

© YNIAY¥ID/  YINTZ/ @ YNIT3Z enleg
wieje e 3idjeq ARIS 3lnzileubls  3I¥ILYE NAVLS 031

© YNI13Z eateg
1S 9¥%d1al8 ¥ Juslodiyd Aejs alnzijeubls  NIrYdYN NAYLS @31

NLAYX VYN JNVHHZOY OHINSTILYAIZN AHOLYMIANI B

‘JeAlznod Jwsau Uz 039) A 9S JUdZ) 7
@ YN3INY3) eAleg
1w ot <ajod 9y13ubE {INYAOHVA
*Auoz 9ualaz op o|13pJA as Aqe ‘ye) j12dz J3siwald suinu of juazilez
Y1n1Z :eateg
1w op-0g 3jod ayalaubeN ¥0Z0d

@ YN3I3Z ‘ealeg

1w 0z > 9jod 9%d138UbRW ZOAOYd JNTYIWHON

NLINOVIA HOLVYMION| =

ADVZITVYNOIS|

nopziq s Yaeypajoy YsAupojo t eN INZLSIAN
juguns 9xd1jubewolyall ONMO JSrINA

370d

njaubeuws JoIyipul OHINDILINOVIN JNIYIW

370d OH

-IMDILINOVINOYINITI
23]y eAohepeses AMNIDN 03¥d YNYHHOO

ANILSIHILINVEVHI INLSONDIdZ38

6305 ~ LSONLOWH

el|iby DN jewn|oA ‘elliby jewn|oA ¢

WdZ9 X W29 X WG| H/S/A AYINZOY
AHLINVYHVd INDINHIAL INAVIH:

by VAIL Jewoydafu| ’

by DN Jewo3da(u] ‘eliby jewo3dalu) iwjuaz)lez as jujigijedwoy|
eliby Adwnd { ze | oud ouapun af juaziiez

VITI9V dWNd JLIZnod

‘[pubIS AAOYNAZ B AuABIRQ BIJSAA € BJ0d OUPHDIIBUDRW NYZUBIUI QW QUIPNUIUOY  NLINOYI YOLYWIANI

1w 0z op yajjod yoAydigaubew A 131znod ¥ oualin 370d INDILINOVI

eIS) 0'E © BIS) §'L [ 1eW)Us s J3iznod ¥ ouan.n I4W DYWINS
YW |a3HLSONd A JLIZNOd.

eljiby pieno |4



Pojizdné stojany Agilia - vétsi moznost pohybu

Pojizdny stojan na infuzni pumpu Pojizdny stojan na vice modull
Stabilni stojan pro bezpecné prevazeni Navrzen specialné pro prevazeni systému Link
1 nebo 2 infuznich pump. Agilia. Posunuté tézisté pro vétsi bezpecnost.

Technické specifikace Technické specifikace
« Pro upevnéni 1 nebo 2 infuznich pump, max. 6,5 kg. » Pro upevnéni systému Link Agilia a az 8 pump, max. 25 kg.
* Celkova vyska: = 180 cm ¢ Celkova vyska: = 180 cm
« Prdmér trubek: 24 mm e Prlimér trubek: 34 mm
e Primér pojizdné zakladny: = 65 cm e Primér pojizdné zakladny: = 65 cm
* 5 kolecek (2 brzdy) « 5 koleéek (2 brzdy)
e Hmotnost: = 6,5 kg * Hmotnost: = 10,5 kg
» Kat. ¢.: Z073100 * Kat. ¢.: 2073110

H‘ﬁ FRESENIUS
KABI

caring for life



Prislusenstvi k pojizdnému stojanu Agilia

D Diky Sirokému vybéru prisluSenstvi mlzZete pojizdny stojan upravit podle svych potieb.

D Vsechny éasti se snadno Cisti a jsou velmi pevné.

-JJ

Dvojité zavéSovaci haky:
Volitelné prisludenstvi na zavéeni 1 nebo 2 vakl nebo lahvi,
celkem max. 2 kg.

m Pro pojizdny stojan na infuzni pumpy
(prdmér 25 mm)
Kat. ¢. 2073102

m Pro pojizdny stojan na vice modull
(pramér 34 mm)
Kat. €. 2073111

CtyFi zavéSovaci hacky:

Pro pojizdny stojan na vice moduld, k zavéeni az 4 vakd
nebo lahvi, max. 4 kg.

Kat. ¢. 2073114

Dalsi dlouhy hak:

Pro pojizdny stojan na vice moduld. Volitelné prisluSenstvi
na zavéseni 1 dalSiho vaku nebo lahve, max. 1 kg pri za-
véseni v nizsi poloze. Upeviiuje se na Ctyri zavéSovaci hacky.
Kat. ¢. 2073115

Rukojet:
Volitelné prisluSenstvi usnadnujici manipulaci a transport.
Kat. ¢. 2073112

Odkladna deska:

Volitelné prisluenstvi na odloZeni lehkych predmétd,
max. 2 kg

Kat. ¢. 2073113

Policka ve tvaru U:

Volitelné prisluSenstvi na upevnéni lehkych i. v. pfistrojd,
max. 2 kg

Kat. €. 2073116

Zavazi 6 kg: Volitelné pFisluSenstvi.

Je potrebné pri upevnéni treti pumpy na pojizdny stojan
infuzni pumpy.

Doporucuje se pri upevnéni 8 pump na pojizdny stojan na
vice moduld.

Kat. ¢. 2073101

\\‘] FRESENIUS
KABI

caring for life
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Pfiloha ¢. 3 ke Kupni smlouvé

Adresa servisniho strediska

Technicky servis [infuzni technologie]:
Doruéovaci adresa pro opravu pfistroju

Fresenius Kabi s.r.o.

P3 Prague Horni Pocernice
Do Certous 2635/20

193 00 Praha 9

Ceska republika

Tel.: +420-225-270-280

Mobil.: +420-603-300-033

Fax.: +420-225-270-281

E-mail: miroslav.kubes@fresenius-kabi.com
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S\'l FRESENIUS
KABI
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Déclaration de conformité CE / EG-Konformitétserklarung

Annex II excluding (4) of Directive 93/42/EEC, according to EC-certificate
Annexe 11 & l'exclusion du point (4) de la Directive 93/42/CEE, selon |'attestation CE
Anhang II unter Ausschluss von Punkt (4) der Richtlinie 93/42/EWG, entsprechend EG-
Zertifikat
N°10022
Issued by Notified Body / émis par l'organisme notifié / ausgestellt durch die benannte Stelle
LNE/G-MED, 1 rue Gaston Boissier, 75724 Paris, France, CE0459

Device type / Type d‘appareil / Produktgruppe
GMDN: 13217: Syringe pump

Product name / Désignation du produit / Produktname

INJECTOMAT AGILIA, INJECTOMAT MC AGILIA,
INJECTOMAT TIVA AGILIA

Article number / Code article / Artikelnummer
See page 2-3 / Voir page 2-3 / Siehe seite 2-3

From Serial number/ Du numéro de série / Ab Seriennummer :
Injectomat Agilia : 19140139
Injectomat MC Agilia : 19710784
Injectornat TIVA Agilia : 20133013

Class / Classe / Klasse [J1la - X IIb

Selon la régle 11 de I'Annexe IX

We / Nous / Wir
Fresenius Vial - Le Grand Chemin - 38590 Brezins, France

Manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility for this declaration of
conformity that the referenced products comply with all relevant provisions of Directive 93/42/EEC, as
amended by 2007/47/EC, and its transposition into national laws. The products comply with the essential
requirements of Annex I, further applicable standards and/or other normative documents as listed in the
applicable technical documentation. All supporting documentation is kept under the premises of the
manufacturer.

Fabricant des produits ci-dessus, déclarons sous notre seule responsabilité quant a la présente
déclaration de conformité que les produits référencés sont conformes & toutes les exigences appropriées
de la Directive 93/42/CEE, amendée par la 2007/47/EC, et du texte transposé en loi nationale. Les
produits sont conformes aux exigences essentielles de I'Annexe 1, et aux documents normatifs applicables
listés dans le dossier technique. La documentation afférente est conservée par le fabricant.

Hersteller der oben genannten Produkte, erkldren hiermit in unserer alleinigen Verantwortung, dass die
oben aufgefiihrten Produkte mit allen relevanten Anforderungen der Direktive 93/42/EWG, geandert
durch 2007/47/EG, und deren Umsetzung in nationale Gesetze libereinstimmen. Die Produkte erfiillen die
Anforderungen des Anhang 1 sowie die Anforderungen der weiteren anwendbaren Standards und
normativen Dokumente, wie in der anwendbaren technischen Dokumentation aufgefiihrt. Alle
unterstiitzenden Dokumente werden in den Raumlichkeiten des Herstellers aufbewahrt.

Place and date of Issue / Lieu et date d'émission / Name (printed letters), position and signature of authorlzed person/
Ort und Datum der Ausstellung Name (Blockschrift), Position und Unterschrift der autorisierten Person
Brezins, 2015, August 18  Alexia Garin N QX

Regulatory Affairs Manager / Responsable Affaires Réglementaires

Valid starting with the above date until product change / Valide depuis la date ci dessus jusqu'a mnodification du produit /
Giltig ab Ausstellungsdatum bis Produktanderung
Expiry date of EC cedificate / date dexpiration du cedificat CE/ Ablaufdatum des EG-Zertifikat : 2018/08/25

Doc ref : DT0051_DEC01-23 - page 1 of 3
DA40S0I6
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Reference Product name Reference
(z) 018010 INJECTOMAT AGILIA FR (2) 018110
(Z) 018020 INJECTOMAT AGILIA D (2) 018120
(Z) 018030 INJECTOMAT AGILIA GB (2) 018130
(Z) 018040 INJECTOMAT AGILIA BR (2) 018140
(z) 018042 INJECTOMAT AGILIA AR (2) 018142
(2) 018043 INJECTOMAT AGILIA P (2) 018143
(2) 018044 INJECTOMAT AGILIA SK (2) 018145
(2) 018045 INJECTOMAT AGILIA H (2) 018146
(2) 018046 INJECTOMAT AGILIA CZ (2) 018147
(2) 018047 INJECTOMAT AGILIA TR (2) 018148
(2) 018048 INJECTOMAT AGILIA RO (2) 018150
(2) 018049 INJECTOMAT AGILIA BG (Z) 018151
(Z) 018050 INJECTOMAT AGILIA S (2) 018152
() 018051 INJECTOMAT AGILIA FIN (2) 018155
(2) 018052 INJECTOMAT AGILIA SI (z) 018156
(z) 018055 INJECTOMAT AGILIA N (2) 018157
(Z) 018056 INJECTOMAT AGILIA RUS (2) 018160
(2) 018057 INJECTOMAT AGILIA DK (2) 018162
(2) 018060 INJECTOMAT AGILIA IT (2) 018170
(z2) 018062 INJECTOMAT AGILIA GR (z) 018180
(z) 018070 INJECTOMAT AGILIA NL (z) 018181
(2) 018080 INJECTOMAT AGILIA SP (z) 018182
(z2) 018081 INJECTOMAT AGILIA CL (2) 018190
(z) 018082 INJECTOMAT AGILIA PA (2) 018192
(z2) 018090 INJECTOMAT AGILIA IS (z2) 018193
(z) 018091 INJECTOMAT AGILIA ZA (z2) 018195
() 018093 INJECTOMAT AGILIA PL () 018196
(Z) 018094 INJECTOMAT AGILIA ID
(Z) 018095 INJECTOMAT AGILIA ROK
(2) 018096 INJECTOMAT AGILIA RC

)

KABI

FRESENIUS

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Déclaration de conformité CE / EG-Konformitatserkldrung

Article number / Code article / Artikelnummer

Injectomat Agilia

Injectomat MC Agilia

Product name
INJECTOMAT MC AGILIA F
INJECTOMAT MC AGILIA D
INJECTOMAT MC AGILIA GB
INJECTOMAT MC AGILIA BR
INJECTOMAT MC AGILIA AR
INJECTOMAT MC AGILIA P
INJECTOMAT MC AGILIAH
INJECTOMAT MC AGILIA CZ
INJECTOMAT MC AGILIA TR
INJECTOMAT MC AGILIA RO
INJECTOMAT MC AGILIA S
INJECTOMAT MC AGILIA FIN
INJECTOMAT MC AGILIA SI
INJECTOMAT MC AGILIAN
INJECTOMAT MC AGILIA RUS
INJECTOMAT MC AGILIA DK
INJECTOMAT MC AGILIA |
INJECTOMAT MC AGILIA GR
INJECTOMAT MC AGILIA NL
INJECTOMAT MC AGILIAE
INJECTOMAT MC AGILIA CL
INJECTOMAT MC AGILIA ES2
INJECTOMAT MC AGILIA INT
INJECTOMAT MC AGILIA AUS
INJECTOMAT MC AGILIA PL
INJECTOMAT MC AGILIA ROK
INJECTOMAT MC AGILIARC

Valid starting with the above date until product change / Valide depuis la date ci dessus jusqu'a modification du produit /

Gitltig ab Ausstellungsdatum bis Produktdnderung

Expiry date of EC certificate / date d"expiration du certificat CE / Ablaufdatum des EG-Zertifikat : 2018/08/25

Doc ref: DT0051_DEC01-23 - page 2 of 3
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Injectomat TIVA Agilia
Reference Praoduct name
2) 018210 INJECTOMAT TIVA AGILIA F
i (2) 018220 INJECTOMAT TIVA AGILIAD
2) 018230 INJECTOMAT TIVA AGILIA GB
(2 018240 INJECTOMAT TIVA AGILIA BR
(74) 018241 INJECTOMAT TIVA AGILIA CO
2 018242 INJECTOMAT TIVA AGILIA AR
; (2) 018243 INJECTOMAT TIVA AGILIA P
; @) 018245 INJECTOMAT TIVA AGILIA H
@ 018246 INJECTOMAT TIVA AGILIA CZ
(v4) 018248 INJECTOMAT TIVA AGILIA RO
f. (2) 018250 INJECTOMAT TIVA AGILIA S
! (2) 018251 INJECTOMAT TIVA AGILIA FIN
@ 018252 INJECTOMAT TIVA AGILIA SI
(2) 018255 INJECTOMAT TIVA AGILIAN
] @ 018256 INJECTOMAT TIVA AGILIA RUS
(2) 018257 INJECTOMAT TIVA AGILIA DK
@ 018260 INJECTOMAT TIVA AGILIA |
(2) 018262 INJECTOMAT TIVA AGILIA GR
(2) 018270 INJECTOMAT TIVA AGILIA NL
: @ 018280 INJECTOMAT TIVA AGILIA E
? 2 018281 INJECTOMAT TIVA AGILIA CL
@) 018290 INJECTOMAT TIVA AGILIA INT
( i (4] 018291 INJECTOMAT TIVA AGILIA ZA
1 \ @ 018293 INJECTOMAT TIVA AGILIA PL
@ 018295 INJECTOMAT TIVA AGILIA ROK
» (¥4) 018296 INJECTOMAT TIVA AGILIA RC
Physical manufacturer
i
’ FRESENIUS VIAL
{ Le Grand Chemin
38590 BREZINS FRANCE
i
i
;‘ 1 Valid starting with the above date llg;l“x;;o:‘;xi ::ns::gﬁi ;;s's:ge“:i;?su; (!:d gi'xnt: nccll edr:lsns;;sjusqu’:‘\ maodification du produit /
Expiry date of EC certificate / date d’expiration du certificat CE / Ablaufdatuin des EG-Zertifikat : 2018/08/25
g Doc ref: DT0051_DEC01-23 - page 3 of 3 Datssing




Preklad z anglictiny

FRESENIUS
KABI
ES PROHLASENI O SHODE

Dodatek Il vyjma bodu (4) smérnice 93/42/EHS, podle certifikdtu ES
¢. 10022

Vydaéno notifikovanym organem
LNE/G-MED, 1 rue Gaston Boissier, 75724 Paris, France, CE0459

Typ zafizeni
Injekéni pumpa

GMDN : 13217

Nézev produktu
INJECTOMAT AGILIA, INJECTOMAT MC AGILIA,
INJECTOMAT TIVA AGILIA

Cislo produktu
Vizstrana2-3

Od sériového &isla:
Injectomat Agilia: 19140139
Injectomat MC Agilia: 19710784
Injectomat TIVA Agilia: 20133013

Ttida [] Ia - [X] ITb
Podle pravidla II Prilohy IX

My,
Fresenius Vial - Le Grand Chemin — 38590 Brezins, France

vyrobce vy$e uvedenych produktd, timto vyluéné na svou zodpovédnost za toto prohlaseni o shodé
prohladujeme, Ze zminéné produkty jsou v souladu se viemi pfisluSnymi ustanovenimi Smérnice
93/42/EHS a jejimi transpozicemi do nérodnich zakon(. Produkty jsou v souladu se zédkladnimi
poZadavky Pfilohy I, dal3ich pfislusnych norem a/nebo jinych normativnich dokumentd uvedenych
v pfisludné technické dokumentaci. Veskerd privodni dokumentace je uloZena v prostorach vyrobce.

Misto a datum vydani Jméno (tidténé), pozice a podpis autorizované osoby

Brezins, 18. srpna 2015 Alexia GARIN podpis necitelny
Reditel zodpovédny za dodrZovéani norem

FRESENIUS

Platné od vy3e uvedeného data do zmény produktu
Datum vypr3eni platnosti certifikatu ES: 2018/08/25

Oznateni dokumentu: DT0051_DECO01-23 vydal: QA FV —strana 1 ze 3




KABI

ES PROHLASENI O SHODE

Injectomat Agilia

(2) 018010
() 018020
(2) 018030
() 018040
(Z) 018042
(Z) 018043
(Z) 018044
(7) 018045
(Z) 018046
() 018047
(Z) 018048
(2) 018049
(Z) 018050
(2) 018051
(2) 018052
(Z) 018055
() 018036
(Z) 018057
(Z) 018060
(Z) 018062
(2) 018070
(Z) 018080
(Z) 018081
(Z) 018082
(Z) 018090
(Z) 018091
(Z) 018093
(2) 018094
(2) 018095
(2) 018096

INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA
INJECTOMAT AGILIA

FR
D

GB
BR
AR
P

SK
H

CZ
TR
RO
BG

FIN
SI

N
RUS
DK

GR
NL
SP
CL
PA
S
ZA
PL
ID
ROK

Cislo vyrobku

(Z) 018110
(Z) 018120
(2) 018130
() 018140
() 018142
(Z) 018143
(2) 018145
(7) 018146
() 018147
(2) 018148
(Z) 018150
(Z) 018151
() 018152
(2) 018155
(2) 018156
(Z) 018157
(Z) 018160
() 018162
(Z) 018170
(Z) 018180
() 018181
(2) 018182
(Z) 018190
() 018192
(2) 018193
(Z) 018195
(Z) 018196

Injectomat MC Agilia

INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA
INJECTOMAT MC AGILIA

Platné od vy3e uvedencho data do zmény produktu
Datum vypr3eni platnosti certifikatu ES: 2018/08/25

GB
BR
AR

cz
TR
RO
S
FIN
SI

N
RUS
DK

—

GR
NL
E

CL
ES2
INT
AUS
PL
ROK
RC
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FRESENIUS
KABI

ES PROHLASENI O SHODE

Cislo vyrobku

Injectomat TIVA Agilia

(Z) 018210
(Z) 018220
(Z) 018230
(Z) 018240
(Z) 018241
(Z) 018242
(Z) 018243
(Z) 018245
(Z) 018246
(Z) 018248
(Z) 018250
(Z) 018251
(Z) 018252
(7) 018255
(Z) 018256
(2) 018257
(Z) 018260
(Z) 018262
(2) 018270
(Z) 018280
(Z) 018281
(Z) 018290
(Z) 018291
(Z) 018293
(Z) 018295
(Z) 018296

INJECTOMAT TIVA AGILIA
INJECTOMAT TIVA AGILIA D
INJECTOMAT TIVA AGILIA GB
INJECTOMAT TIVA AGILIA BR
INJECTOMAT TIVA AGILIA CO
INJECTOMAT TIVA AGILIA AR
INJECTOMAT TIVA AGILIA P
INJECTOMAT TIVA AGILIA H
INJECTOMAT TIVA AGILIA CZ
INJECTOMAT TIVA AGILIA RO
INJECTOMAT TIVA AGILIA S
INJECTOMAT TIVA AGILIA FIN
INJECTOMAT TIVA AGILIA SI
INJECTOMAT TIVA AGILIA N
INJECTOMAT TIVA AGILIA RUS
INJECTOMAT TIVA AGILIA DK
INJECTOMAT TIVA AGILIA
INJECTOMAT TIVA AGILIA GR
INJECTOMAT TIVA AGILIA NL
INJECTOMAT TIVA AGILIA E
INJECTOMAT TIVA AGILIA CL
INJECTOMAT TIVA AGILIA INT
INJECTOMAT TIVA AGILIA ZA
INJECTOMAT TIVA AGILIA PL
INJECTOMAT TIVA AGILIA ROK
INJECTOMAT TIVA AGILIA RC

o]
9]

Platné od vy3e uvedeného data do zmény produktu
Datum vyprSeni platnosti certifikatu ES: 2018/08/25
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Tlumocénicks dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

Vv Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze pFeklad / korektura pfipojeného dokumenty je vérny a dplny /
Casteény*. Tlumoénicky tikon je zapsan pod pof. &. 2 svazku /[.O deniku.

Odménu Gétuji za ........ stran/hodin podle §17 (1) Predpisu ¢ 37/1967 Sb. Castkou .................. Kc.

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarov, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.

The translation is entered in the Interpreter’ s Journal under ser. No. 26%4. vol. 49

I'charge the interpreter's fee for ......... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CzK

.....................
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'}‘h FRESENIUS
KABI

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Déclaration de conformité CE / EG-Konformitatserklarung

Annex II excluding (4) of Directive 93/42/EEC, according to EC-certificate
Annexe II a I'exclusion du point (4) de la Directive 93/42/CEE, selon I'attestation CE
Anhang II unter Ausschluss von Punkt (4) der Richtlinie 93/42/EWG, entsprechend EG-
Zertifikat
N°10022
issued by Notified Body / émis par |'organisme notifié / ausgestelit durch die benannte Stelle
LNE/G-MED, 1 rue Gaston Boissier, 75724 Paris, France, CE0459

Device type / Type d‘appareil / Produktgruppe
GMDN: 13215: Infusion pump, general purpose

Product name / Designation du produit / Produktname
VOLUMAT AGILIA, VOLUMAT MC AGILIA

Article number / Code article / Artikelnummer
See page 2 / Voir page 2 / siehe seite 2

From Serial number/ Du numéro de série / Ab Seriennummer :
Volumat Agilia : 019020 / 19830250, Volumat MC Agilia 019192 f 20135026

Class / Classe / Klasse [ J1la - IIb
Selon la régle 11 de l'annexe IX

We / Nous / Wir

Fresenius Vial - Le Grand Chemin - 38590 Brézins, France

Manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility for this declaration of
conformity that the referenced products comply with all relevant provisions of Directive 93/42/EEC, as
amended by 2007/47/EC, and Its transposition into national laws. The products comply with the essential
requirements of Annex I, further applicable standards and/or other normative documents as listed in the
applicable technical documentation. All supporting documentation is kept under the premises of the
manufacturer.

Fabricant des produits ci-dessus, déclarons sous notre seule responsabilité quant a la présente
déclaration de conformité que les produits référencés sont conformes a toutes les exigences appropriées
de la Directive 93/42/CEE, amendée par la 2007/47/EC, et du texte transposé en loi nationale. Les
produits sont conformes aux exigences essentielles de I'Annexe I, et aux documents normatifs applicables
listés dans le dossier technique. La documentation afférente est conservée par le fabricant.

Hersteller der oben genannten Produkte, erkléren hiermit in unserer alleinigen Verantwortung, dass die
oben aufgefiihrten Produkte mit allen relevanten Anforderungen der Direktive 93/42/EWG, geédndert
durch 2007/47/EG, und deren Umsetzung in nationale Gesetze {ibereinstimmen. Die Produkte erfillen die
Anforderungen des Anhang 1 sowie die Anforderungen der weiteren anwendbaren Standards und
normativen Dokumente, wie in der anwendbaren technischen Dokumentation aufgefihrt. Alle
unterstiitzenden Dokumente werden in den Rdumlichkeiten des Herstellers aufbewahrt.

Place and date of Issue / Lleu et date d'émission / Name (printed letters), position and signature of authorized person/
Ort und Datum der Ausstellung Name (Blockschrift), Position und Unterschrift der autorisierten Person

Brézins, August 18", 2015 Alexia GARIN

Regulatory Affairs Manager :\Reskonable Affaires Réglementaires
@)

Valid slarting with the above date until product change / Valide depuis la date ci dessus jusqu'a modification du produit /
Goltig ab Ausstellungsdatum bis Produktanderung
Expiry date of EC certificate / date d’expiration du certificat CE / Ablaufdatum des EG-Zertifikat: 2018/08/25

Doc ref: DT0054_DEC01-16 - page 1 of 2
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FRESENIUS
KABI

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Déclaration de conformité CE / EG-Konformitétserklarung

Article number / Code article / Artikelnummer

Reference Product Name Reference Product Name

(Z) 019010  VOLUMAT AGILIA F (2) 019110 VOLUMAT MC AGILIA F
(Z) 019020  VOLUMAT AGILIA D (Z) 019120 VOLUMAT MC AGILIA D
(Z) 019030  VOLUMAT AGILIA GB (Z) 019130 VOLUMAT MC AGILIA GB
(Z) 019040  VOLUMAT AGILIA BR (z) 019140 VOLUMAT MC AGILIA BR
(Z) 019042  VOLUMAT AGILIA AR (Z) 019141 VOLUMAT MC AGILIA CO
(Z) 019043  VOLUMAT AGILIA P (2) 019142 VOLUMAT MC AGILIA AR
(Z) 019045  VOLUMAT AGILIA H (2) 019143 VOLUMAT MC AGILIA P
(Z) 019046  VOLUMAT AGILIA CZ (z) 019145 VOLUMAT MC AGILIA H
(Z) 019047  VOLUMAT AGILIA TR (Z) 019146 VOLUMAT MC AGILIA CZ
(Z) 019048  VOLUMAT AGILIA RO (2) 019147 VOLUMAT MC AGILIA TR
(Z) 019049  VOLUMAT AGILIA BG (2) 019148 VOLUMAT MC AGILIA RO
(Z) 019050 VOLUMAT AGILIA S (2) 019150 VOLUMAT MC AGILIA S
(Z) 019051  VOLUMAT AGILIA FIN (Z) 019151 VOLUMAT MC AGILIA FIN
(Z) 019052  VOLUMAT AGILIA SI (2) 019152 VOLUMAT MC AGILIA SI
(2) 019055  VOLUMAT AGILIA N (2) 019155 VOLUMAT MC AGILIA N
(Z) 019056  VOLUMAT AGILIA RUS (2) 019156 VOLUMAT MC AGILIA RUS
(2) 019057  VOLUMAT AGILIA DK (2) 019157 VOLUMAT MC AGILIA DK
(Z) 019060 VOLUMAT AGILIA I (Z) 019160 VOLUMAT MC AGILIA I
(Z) 019062  VOLUMAT AGILIA GR (Z) 019162 VOLUMAT MC AGILIA GR
(Z) 019070  VOLUMAT AGILIA NL (z) 019170 VOLUMAT MC AGILIA NL
(Z) 019080  VOLUMAT AGILIA E (2) 019180 VOLUMAT MC AGILIA E
(z) 019081  VOLUMAT AGILIA CL (z) 019181 VOLUMAT MC AGILIA CL
(2) 019082  VOLUMAT AGILIA PA (z) 019190 VOLUMAT MC AGILIA INT
(Z) 019090  VOLUMAT AGILIA INT (2) 019191 VOLUMAT MC AGILIA ZA
(Z) 019091  VOLUMAT AGILIA ZA (2) 019192 VOLUMAT MC AGILIA AUS
(Z) 019092  VOLUMAT AGILIA AUS (Z) 019193 VOLUMAT MC AGILIA PL
(Z) 019093  VOLUMAT AGILIA PL (z) 019194 VOLUMAT MC AGILIA TW

Physical manufacturer
FRESENIUS VIAL
Le Grand Chemin
38590 BREZINS FRANCE

Valid starting with the above date until product change / Valide depuis la date ci dessus jusqu’a modification du produit /
Galtig ab Ausstellungsdatum bis Produktanderung
Expiry date of EC cettificate / date d'expiration du centificat CE / Ablaufd des EG-Zentifikat: 2018/08/25

Doc ref: DT0054_DEC01-16 - page 2 of 2
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Preklad z anglictiny
FRESENIUS
KABI
ES PROHLASENI O SHODE

Dodatek II vyjma bodu (4) smérnice 93/42/EHS, podle certifikatu ES
- ¢.10022

Vydano notifikovanym organem
LNE/G-MED, lrue Gaston Boissier, 75724 Paris, France, CE0459

Typ zafizeni
Volumetricka infuzni pumpa

GMDN : 13215

Nazev produktu
VOLUMAT AGILIA, VOLUMAT MC AGILIA

Cislo produktu
Viz strana 2

Od sériového ¢isla:
Volumat Agilia: 019020 / 19830250, Volumat MC Agilia 019192 /20135026

Ttida [_] Ila - [X] Ib
My,
Fresenius Vial - Le Grand Chemin — 38590 Brezins, France

vyrobce vyse uvedenych produkti, timto vyluéné na svou zodpovédnost za toto prohlaSeni o shodé
prohlasujeme, Ze zminéné produkty jsou v souladu se vSemi piislusnymi ustanovenimi Smérnice
93/42/EHS a jejimi transpozicemi do narodnich zakont. Produkty jsou v souladu se zdkladnimi

pozadavky Piilohy I, dal3ich pFislusnych norem a/nebo jinych normativnich dokumentti uvedenych

v pfislu$né technické dokumentaci. Veskera privodni dokumentace je uloZena v prostorach vyrobce.

Misto a datum vydani Iméno (ti§t€né), pozice a podpis autorizované osoby

Brezins, 18. srpna 2015 Alexia GARIN  podpis necitelny

Reditel zodpovédny za dodrzovéani norem a jakosti

Plamé od vy$e uvedeného data do zmény produktu
Datum vyprSeni platnosti certifikatu ES: 2018/08/25

Oznaceni dokumentu: DT0054_DECO01-16 vydal: QA FV —strana 1 ze 2




FRESENIUS
KABI

ES PROHLASENI O SHODE

Cislo produktu

(Z) 019010 VOLUMAT AGILIA F (Z)019110 VOLUMAT MC AGILIA F
(Z) 019020 VOLUMAT AGILIA D (Z) 019120 VOLUMAT MC AGILIA D
(Z) 019030 VOLUMAT AGILIA GB (Z) 019130 VOLUMAT MC AGILIA GB
(Z2) 019040 VOLUMAT AGILIA BR (Z) 019140 VOLUMAT MC AGILIA BR
(Z) 019042 VOLUMAT AGILIA AR (Z) 019141 VOLUMAT MC AGILIA CO
(Z) 019043 VOLUMAT AGILIA P (Z) 019142 VOLUMAT MC AGILIA AR
‘ (Z) 019045 VOLUMAT AGILIA H (Z) 019143 VOLUMAT MC AGILIA P
(Z) 019046 VOLUMAT AGILIA CZ (Z) 019145 VOLUMAT MC AGILIA H
(Z) 019047 VOLUMAT AGILIA TR (Z) 019146 VOLUMAT MC AGILIA CZ
(Z) 019048 VOLUMAT AGILIA RO (2) 019147 VOLUMAT MC AGILIA TR
(Z2) 019049 VOLUMAT AGILIA BG (Z) 019148 VOLUMAT MC AGILIA RO
J (2) 019050 VOLUMAT AGILIA S (Z) 019150 VOLUMAT MC AGILIA S
(Z) 019051 VOLUMAT AGILIA FIN () 019151 VOLUMAT MC AGILIA FIN
(Z) 019052 VOLUMAT AGILIA SI (Z)019152 VOLUMAT MC AGILIA SI
. (Z) 019055 VOLUMAT AGILIA N (2) 019155 VOLUMAT MC AGILIA N
; (Z) 019056 VOLUMAT AGILIA RUS (Z) 019156 VOLUMAT MC AGILIA RUS
(Z) 019057 VOLUMAT AGILIA DK (Z) 019157 VOLUMAT MC AGILIA DK
(Z) 019060 VOLUMAT AGILIA 1 (Z) 019160 VOLUMAT MC AGILIA 1
(Z) 019062 VOLUMAT AGILIA GR (Z) 019162 VOLUMAT MC AGILIA GR
; (Z) 019070 VOLUMAT AGILIA NL (Z) 019170 VOLUMAT MC AGILIA NL
\,‘ (Z) 019080 VOLUMAT AGILIA E (2) 019180 VOLUMAT MC AGILIA E
E} (Z) 019081 VOLUMAT AGILIA CL (Z) 019181 VOLUMAT MC AGILIA CL
f (Z) 019082 VOLUMAT AGILIA PA (Z) 019190 VOLUMAT MC AGILIA INT
; (Z) 019090 VOLUMAT AGILIA INT (Z) 019191 VOLUMAT MC AGILIA ZA
f (Z) 019091 VOLUMAT AGILIA ZA (Z) 019192 VOLUMAT MC AGILIA AUS
w (Z) 019092 VOLUMAT AGILIA AUS (Z2) 019193 VOLUMAT MC AGILIA PL
(Z) 019093 VOLUMAT AGILIA PL (Z2) 019194 VOLUMAT MC AGILIA TW

)’ Platné od vyse uvedeného data do zmény produktu
g Datum vyprseni platnosti certifikatu ES: 2018/08/25
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Tlumognicks dolozka

Jako tlumocnik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu
v Ostraveé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze preklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a tpiny /
Castedny*. Tlumognicky Gkon je zapsan pod pof. ¢. 5@,8@ svazku ’(U deniku.

Odménu Gttujiza ........ stran/hodin podle §17 (1) Predpisu ¢. 37/1967 Sh. ¢astkou

Interpreter’s clause

confirm that the translation/correctio
The translation is entered in the Interpreter’s Journal under ser. No. $6X6
I charge the interpreter's fee for
Coll., in the amount of CzK
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H‘h FRESENIUS
KABI
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Déclaration de conformité CE / EG-Konformititserklarung

Annex II excluding (4) of Directive 93/42/EEC, according to EC-certificate
Annexe II 4 ’exclusion du point (4) de la Directive 93/42/CEE, selon l'attestation CE
Anhang Il unter Ausschluss von Punkt (4) der Richtlinie 93/42/EWG, entsprechend EG-Zertifikat
No. G1 12 04 47402 036
Issued by Notified Body / émis par l'organisme notifi¢ / ausgestellt durch die benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse. 65, 80339 Miinchen, Germany, CE0123

Device type / Type d‘appareil / Produktgruppe
Multi-outlet older for infusion pumps / Support d’alimentation multiple pour pompes a perfusion

GMDN : 42499

Product name / Désignation du produit / Produktname

LINK AGILIA

Article number / Code article / Artikelnummer
See pages 2-4 / Voir pages 2-4 / Siehe Seite 2-4

From Serial number/ Du numéro de série / Ab Seriennummer :
LINK 4+ AGILIA : 21390018
LINK 6+ AGILIA : 21360005
LINK 8+ AGILIA : 21390023
LINK 4 AGILIA : 21570975
LINK 6 AGILIA : 21600001
LINK 8 AGILIA : 21600031

Class / Classe / Klasse [ |Ila - Iib
Selon la régle 11 de I’Annexe [X

We / Nous / Wir

Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Germany

Manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility for this declaration of conformity that
the referenced products comply with all relevant provisions of Directive 93/42/EEC and its transposition into national
laws. The products comply with the essential requirements of Annex I, further applicable standards and/or other
normative documents as listed in the applicable technical documentation. All supporting documentation is kept under
the premises of the manufacturer.

Fabricant des produits ci-dessus, déclarons sous notre seule responsabilité quant a la présente déclaration de conformité
que les produits référencés sont conformes a toutes les exigences appropriées de la Directive 93/42/CEE et du texte
transposé en loi nationale. Les produits sont conformes aux exigences essentielles de I'Annexe I, et aux documents

normatifs applicables listés dans le dossier technique. La documentation afférente est conservée par le fabricant.

Hersteller der oben genannten Produkte, erkldren hiermit in unserer alleinigen Verantwortung, dass die oben
aufgefiihrten Produkte mit allen relevanten Anforderungen der Direktive 93/42/EWG und deren Umsetzung in nationale
Gesetze {ibereinstimmen. Die Produkte erfiillen die Anforderungen des Anhang 1 sowie die Anforderungen der
weiteren anwendbaren Standards und normativen Dokumente, wie in der anwendbaren technischen Dokumentation
aufgefiihrt. Alle unterstiitzenden Dokumente werden in den Raumlichkeiten des Herstellers aufbewahrt.

Place and date of issue / Lieu et dale d’émission / Name (printed letters), position and signature of authorized person/
Ort und Datum der Ausstellung Name (Blockschrift), Position und Unterschrift der autorisierten Person
Brezins, 2013, Junel 7" Yannick Le Guay

Regulatory Files Manager / Responsable Dossiers Réglementaires
Valid starting with the above date until product change / Valide depuis la date ci dessus jusqu’a modification du produit /
Giiltig ab Ausstellungsdatum bis Produktinderung
Expiry date of EC certificate / date d’expiration du certificat CE / Ablaufdatum des EG-Zertifikat : 2017/06/07

Doc ref : DT0067_DECO1- 6 issued by: QA FV - page 1 of 4 D030503-4




Eih FRESENIUS
KABI
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Déclaration de conformité CE / EG-Konformitatserklérung

Article number / Code article / Artikelnummer

Link Agilia range
Gamme Link Agilia

‘ [ Device reference Device designation | | Device Reference Device designation |
’ Z074010 LINK 4 AGILIA FR Z074510 LINK 4+ AGILIA FR
Z074020 LINK 4 AGILIA DE 7074520 LINK 4+ AGILIA DE
Z074030 LINK 4 AGILIA GB Z074530 LINK 4+ AGILIA GB
Z074040 LINK 4 AGILIA BR 7074540 LINK 4+ AGILIA BR
7074043 LINK 4 AGILIA PT Z074543 LINK 4+ AGILIA PT
Z074044 LINK 4 AGILIA SK Z074544 LINK 4+ AGILIA SK
7074045 LINK 4 AGILIA HU 2074545 LINK 4+ AGILIA HU
#i, Z074046 LINK 4 AGILIA CZ 2074546 LINK 4+ AGILIA CZ
g 7074047 LINK 4 AGILIA TR 2074547 LINK 4+ AGILIA TR
Z074048 LINK 4 AGILIA RO 7074548 LINK 4+ AGILIA RO
Z074049 LINK 4 AGILIA BG 2074549 LINK 4+ AGILIA BG
7074050 LINK 4 AGILIA SE Z074550 LINK 4+ AGILIA SE
Z074051 LINK 4 AGILIA FI Z074551 LINK 4+ AGILIA FI
Z074055 LINK 4 AGILIA NO Z074555 LINK 4+ AGILIA NO
Z074056 LINK 4 AGILIA RU 2074556 LINK 4+ AGILIA RU
2074057 LINK 4 AGILIA DK 2074557 LINK 4+ AGILIA DK
Z074060 LINK 4 AGILIA IT Z074560 LINK 4+ AGILIA IT
7074062 LINK 4 AGILIA GR 7074562 LINK 4+ AGILIA GR
2074070 LINK 4 AGILIANL Z074570 LINK 4+ AGILIA NL
Z074080 LINK 4 AGILIA ES Z074580 LINK 4+ AGILIA ES
7074090 LINK 4 AGILIA INT Z074590 LINK 4+ AGILIA INT
Z074091 LINK 4 AGILIA ZA Z074591 LINK 4+ AGILIA ZA
7074092 LINK 4 AGILIA AU Z074592 LINK 4+ AGILIA AU
Z074093 LINK 4 AGILIA PL Z074593 LINK 4+ AGILIA PL
2074594 LINK 4+ AGILIA TW
Z074096 LINK 4 AGILIA CN Z074596 LINK 4+ AGILIA CN

Valid starting with the above date until product change / Valide depuis la date ci dessus jusqu’a modification du produit /
Giiltig ab Ausstellungsdatum bis Produktinderung
Expiry date of EC certificate / date d’expiration du certificat CE / Ablaufdatum des EG-Zertifikat : 2017/06/07

Doc ref : DT0067_DECO01- 6 issued by: QA FV - page 2 of 4 DO40503-4
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[ Device reference

Device designation

| | Device Reference

Device designation

Z076010
Z076020
Z076030
Z076040
Z076043
7076044
Z076045
Z076046
Z076047
Z076048
Z076049
Z076050
Z076051
Z076055
Z076056
2076057
Z076060
7076062
2076070
Z076080
Z076090
Z076091
Z076092
2076093

Z076096

LINK 6 AGILIA FR
LINK 6 AGILIA DE
LINK 6 AGILIA GB
LINK 6 AGILIA BR
LINK 6 AGILIA PT
LINK 6 AGILIA SK
LINK 6 AGILIA HU
LINK 6 AGILIA CZ
LINK 6 AGILIA TR
LINK 6 AGILIA RO
LINK 6 AGILIA BG
LINK 6 AGILIA SE
LINK 6 AGILIA FI
LINK 6 AGILIA NO
LINK 6 AGILIA RU
LINK 6 AGILIA DK
LINK 6 AGILIA IT
LINK 6 AGILIA GR
LINK 6 AGILIA NL
LINK 6 AGILIA ES
LINK 6 AGILIA INT
LINK 6 AGILIA ZA
LINK 6 AGILIA AU
LINK 6 AGILIA PL

LINK 6 AGILIA CN

Z076510
Z076520
Z076530
Z076540
2076543
7076544
2076545
2076546
2076547
2760548
7760549
2076550
Z076551
2076555
Z076556
Z076557
2076560
Z076562
2076570
Z076580
Z076590
Z076591
2076592
Z076593
2076594
Z076596

LINK 6+ AGILIA FR
LINK 6+ AGILIA DE
LINK 6+ AGILIA GB
LINK 6+ AGILIA BR
LINK 6+ AGILIA PT
LINK 6+ AGILIA SK
LINK 6+ AGILIA HU
LINK 6+ AGILIA CZ
LINK 6+ AGILIA TR
LINK 6+ AGILIA RO
LINK 6+ AGILIA BG
LINK 6+ AGILIA SE
LINK 6+ AGILIA FI
LINK 6+ AGILIA NO
LINK 6+ AGILIA RU
LINK 6+ AGILIA DK
LINK 6+ AGILIA IT
LINK 6+ AGILIA GR
LINK 6+ AGILIA NL
LINK 6+ AGILIA ES
LINK 6+ AGILIA INT
LINK 6+ AGILIA ZA
LINK 6+ AGILIA AU
LINK 6+ AGILIA PL
LINK 6+ AGILIA TW
LINK 6+ AGILIA CN

Valid starting with the above date until product change / Valide depuis la date ci dessus jusqu’a modification du produit /

Giltig ab Ausstellungsdatum bis Produktinderung

Expiry date of EC certificate / date d’expiration du certificat CE / Ablaufdatum des EG-Zetifikat : 2017/06/07

Doc ref : DT0067_DECO1- 6 issued by: QA FV - page 3 of 4
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| Device reference

Device designation

| [ Device Reference

Device designation

Z078010
2078020
2078030
Z078040
Z078043
Z078044
Z078045
2078046
2078047
2078048
Z078049
Z078050
Z078051
Z078055
2078056
Z078057
Z078060
2078062
Z078070
7078080
Z078090
Z078091
Z078092
2078093

Z078096

LINK 8 AGILIA FR
LINK 8 AGILIA DE
LINK 8 AGILIA GB
LINK 8 AGILIA BR
LINK 8 AGILIAPT
LINK 8 AGILIA SK
LINK 8 AGILIA HU
LINK 8 AGILIA CZ
LINK 8 AGILIA TR
LINK 8 AGILIA RO
LINK 8 AGILIA BG
LINK 8 AGILIA SE
LINK 8 AGILIA FI
LINK 8 AGILIA NO
LINK 8 AGILIA RU
LINK 8 AGILIA DK
LINK 8 AGILIA IT
LINK 8 AGILIA GR
LINK 8 AGILIA NL
LINK 8 AGILIA ES
LINK 8 AGILIA INT
LINK 8 AGILIA ZA
LINK 8 AGILIA AU
LINK 8 AGILIA PL

LINK 8 AGILIA CN

Z078510
2078520
2078530
2078540
2078543
2078544
2078545
7078546
2078547
7078548
Z078549
2078550
Z078551
2078555
Z078556
2078557
Z078560
Z078562
Z078570
2078580
2078590
7078591
2078592
2078593
Z0785%4
7078596

LINK 8+ AGILIA FR
LINK 8+ AGILIA DE
LINK 8+ AGILIA GB
LINK 8+ AGILIA BR
LINK 8+ AGILIA PT
LINK 8+ AGILIA SK
LINK 8+ AGILIA HU
LINK 8+ AGILIA CZ
LINK 8+ AGILIA TR
LINK 8+ AGILIA RO
LINK 8+ AGILIA BG
LINK 8+ AGILIA SE
LINK 8+ AGILIA FI
LINK 8+ AGILIA NO
LINK 8+ AGILIA RU
LINK 8+ AGILIA DK
LINK 8+ AGILIA IT
LINK 8+ AGILIA GR
LINK 8+ AGILIA NL
LINK 8+ AGILIA ES
LINK 8+ AGILIA INT
LINK 8+ AGILIA ZA
LINK 8+ AGILIA AU
LINK 8+ AGILIA PL
LINK 8+ AGILIA TW
LINK 8+ AGILIA CN

Valid starting with the above date until product change / Valide depuis la date ci dessus jusqu’a modification du produit /

Giiltig ab Ausstellungsdatum bis Produkténdening

Expiry date of EC certificate / date d’expiration du certificat CE / Ablaufdatum des EG-Zertifikat : 2017/06/07

Doc ref : DT0067_DECO1- 6 issued by: QA FV - page 4 of 4
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Fresenius Kabi

ES PROHLASENI O SHODE

Dodatek II vyjma bodu (4) smérnice 93/42/EHS, podle certifikatu ES
¢. G112 0447402 036

Vydéano notifikovanym organem
TUV SUD Product Service GmbH. Ridlerstrasse. 65, 80339, Mnichov, Némecko, CE0123

Typ zatizeni
Vicevystupovy stojan pro infuzni pumpy

GMDN : 42499

Nazev produktu
LINK AGILIA

Cislo produktu
Viz strany 2-4

QOd sériového éisla
LINK 4+ AGILIA : 21390018
LINK 6+ AGILIA : 21360005
LINK 8+ AGILIA : 21390023
LINK 4 AGILIA : 21570975
LINK 6 AGILIA : 21600001
LINK 8 AGILIA : 21600031

Ttida [] ITa - [X] IIb
My
Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Némecko

Vyrobce vyse uvedenych produktii, timto vyluéné na svou zodpovédnost v tomto prohlaSeni
o shodé prohlasujeme, Ze zminéné produkty jsou v souladu se vSemi piisluSnymi
ustanovenimi Smérnice 93/42/EHS a jejimi transpozicemi do narodnich prav. Produkty jsou
v souladu se zdkladnimi poZadavky Pfilohy I, dal$ich pfislusnych standardii a/nebo jinych
normativnich dokumenti uvedenych v ptislusné technické dokumentaci. Veskera privodni
dokumentace je uloZena v prostorach vyrobce.

Misto a datum vydani Jméno (tiSténé), pozice a podpis autorizované osoby

Brezins, 17. ¢ervna 2013 Yannick Le Guay
Reditel pro regulaéni zalezitosti

Platné od vyse uvedeného data do zmény produktu
Datum vyprseni certifikatu ES: 2017/06/07

Oznateni dokumentu: DT0067 DECO01-6 vydano: QA FV —strana 1 ze 4



Fresenius Kabi

ES PROHLASENI O SHODE

Cislo produktu

Rada Link Agilia

‘;Reference pfistroje Oznaceni pfistroje | I Reference pfistroje Oznaceni pfistroje —]
7074010 LINK 4 AGILIA FR 7074510 LINK 4+ AGILIA FR
7074020 LINK 4 AGILIA DE 7074520 LINK 4+ AGILIA DE
Z074030 LINK 4 AGILIA GB 7074530 LINK 4+ AGILIA GB
7074040 LINK 4 AGILIA BR 7074540 LINK 4+ AGILIA BR
12074043 LINK 4 AGILIA PT Z074543 LINK 4+ AGILIA PT
Z074044 LINK 4 AGILIA SK 7074544 LINK 4+ AGILIA SK
%')74045 LINK 4 AGILIA HU 7074545 LINK 4+ AGILIA HU
17074046 LINK 4 AGILIA CZ 72074546 LINK 4+ AGILIA CZ
7074047 LINK 4 AGILIA TR 7074547 LINK 4+ AGILIA TR
7074048 LINK 4 AGILIA RO 7074548 LINK 4+ AGILIA RO
7074049 LINK 4 AGILIA BG 7074549 LINK 4+ AGILIA BG
2074050 LINK 4 AGILIA SE 7074550 LINK 4+ AGILIA SE
Z074051 LINK 4 AGILIA FI 7074551 LINK 4+ AGILIA FI
Z074055 LINK 4 AGILIA NO 7074555 LINK 4+ AGILIA NO
Z074056 LINK 4 AGILIA RU 7074556 LINK 4+ AGILIA RU
7074057 LINK 4 AGILIA DK 7074557 LINK 4+ AGILIA DK
Z074060 LINK 4 AGILIA IT 7074560 LINK 4+ AGILIA IT
7074062 LINK 4 AGILIA GR 7074562 LINK 4+ AGILIA GR
|ZO74O70 LINK 4 AGILIA NL 7074570 LINK 4+ AGILIA NL
7074080 LINK 4 AGILIA ES 72074580 LINK 4+ AGILIA ES
%()74090 LINK 4 AGILIA INT 7074590 LINK 4+ AGILIA INT
2074091 LINK 4 AGILIA ZA 7074591 LINK 4+ AGILIA ZA
2074092 LINK 4 AGILIA AU 7074592 LINK 4+ AGILIA AU
2074093 LINK 4 AGILIA PL 7074593 LINK 4+ AGILIA PL
7074594 LINK 4+ AGILIA TW
2074096 LINK 4 AGILIA CN 7074596 LINK 4+ AGILIA CN

Platné od vySe uvedeného data do zmény produktu
Datum vyprSeni certifikatu ES: 2017/06/07

Oznaceni dokumentu: DT0067 DECO01-6 vydano: QA FV —strana 2 ze 4




Reference piistroje Oznaceni pristroje l LReference pfistroje Oznaceni pristroje —’

7076010 LINK 6 AGILIA FR 2076510 LINK 6+ AGILIA FR
7076020 LINK 6 AGILIA DE 7076520 LINK 6+ AGILIA DE
7076030 LINK 6 AGILIA GB 7076530 LINK 6+ AGILIA GB
7076040 LINK 6 AGILIA BR 2076540 LINK 6+ AGILIA BR
7076043 LINK 6 AGILIA PT 7076543 LINK 6+ AGILIA PT
7076044 LINK 6 AGILIA SK 7076544 LINK 6+ AGILIA SK
Z076045 LINK 6 AGILIA HU 7076545 LINK 6+ AGILIA HU
7076046 LINK 6 AGILIA CZ 2076546 LINK 6+ AGILIA CZ
7076047 LINK 6 AGILIA TR 2076547 LINK 6+ AGILIA TR
7076048 LINK 6 AGILIA RO 7076548 LINK 6+ AGILIA RO
2076049 LINK 6 AGILIA BG 7076549 LINK 6+ AGILIA BG
&376050 LINK 6 AGILIA SE 2076550 LINK 6+ AGILIA SE
1Z076051 LINK 6 AGILIA F1 7076551 LINK 6+ AGILIA FI
Z076055 LINK 6 AGILIA NO 7076555 LINK 6+ AGILIA NO
7076056 LINK 6 AGILIA RU Z076556 LINK 6+ AGILIA RU
2076057 LINK 6 AGILIA DK Z076557 LINK 6+ AGILIA DK
7076060 LINK 6 AGILIA IT 2076560 LINK 6+ AGILIA IT
72076062 LINK 6 AGILIA GR 7076562 LINK 6+ AGILIA GR
2076070 LINK 6 AGILIA NL Z076570 LINK 6+ AGILIA NL
2076080 LINK 6 AGILIA ES 2076580 LINK 6+ AGILIA ES
2076090 LINK 6 AGILIA INT 72076590 LINK 6+ AGILIA INT
7076091 LINK 6 AGILIA ZA 2076591 LINK 6+ AGILIA ZA
7076092 LINK 6 AGILIA AU 7076592 LINK 6+ AGILIA AU
7076093 LINK 6 AGILIA PL 2076593 LINK 6+ AGILIA PL
( )3 2076594 LINK 6+ AGILIA TW
‘ @76096 LINK 6 AGILIA CN 72076596 LINK 6+ AGILIA CN

Platné od vySe uvedeného data do zmény produktu
Datum vyprSeni certifikdtu ES: 2017/06/07

Oznaceni dokumentu: DT0067 DECO01-6 vydano: QA FV —strana 3 ze 4




.eference pristroje Oznaceni pfistroje I | Reference piistroje Oznaceni pfistroje —I

Z078010 LINK 8 AGILIA FR Z078510 LINK 8+ AGILIA FR
7078020 LINK 8 AGILIA DE 7078520 LINK 8+ AGILIA DE
7078030 LINK 8 AGILIA GB 2078530 LINK 8+ AGILIA GB
2078040 LINK 8 AGILIA BR 72078540 LINK 8+ AGILIA BR
7078043 LINK 8 AGILIA PT 7078543 LINK 8+ AGILIA PT
7078044 LINK 8 AGILIA SK 2078544 LINK 8+ AGILIA SK
7078045 LINK 8 AGILIA HU 2078545 LINK 8+ AGILIA HU
7078046 LINK 8 AGILIA CZ 7078546 LINK 8+ AGILIA CZ
2078047 LINK 8 AGILIA TR 2078547 LINK 8+ AGILIA TR
12078048 LINK 8 AGILIA RO 7078548 LINK 8+ AGILIARO | !
7078049 LINK 8 AGILIA BG 2078549 LINK 8+ AGILIA BG
&?78050 LINK 8 AGILIA SE 2078550 LINK 8+ AGILIA SE
7078051 LINK 8 AGILIA FI 7078551 LINK 8+ AGILIA FI
Z078055 LINK 8 AGILIA NO Z078555 LINK 8+ AGILIA NO
2078056 LINK 8 AGILIA RU 2078556 LINK 8+ AGILIA RU
| 2078057 LINK 8 AGILIA DK Z078557 LINK 8+ AGILIA DK
' Z078060 LINK 8 AGILIA IT 2078560 LINK 8+ AGILIA IT
72078062 LINK 8 AGILIA GR 7078562 LINK 8+ AGILIA GR
Z078070 LINK 8 AGILIA NL 7078570 LINK 8+ AGILIA NL
Z078080 LINK 8 AGILIA ES Z078580 LINK 8+ AGILIA ES
Z078090 LINK 8 AGILIA INT Z078590 LINK 8+ AGILIA INT
7078091 LINK 8 AGILIA ZA 7078591 LINK 8+ AGILIA ZA
7078092 LINK 8 AGILIA AU 2078592 LINK 8+ AGILIA AU
7078093 LINK 8 AGILIA PL 7078593 LINK 8+ AGILIA PL
| 72078594 LINK 8+ AGILIATW | (
ﬁfi 8096 LINK 8 AGILIA CN 72078596 LINK 8+ AGILIA CN

Platné od vyse uvedeného data do zmény produktu
Datum vyprseni certifikatu ES: 2017/06/07
Oznaceni dokumentu: DT0067 DEC01-6 vydano: QA FV — strana 4 ze 4




Tlumocnicka dolozka

Jako tlumocnik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze pfeklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a uplny /
Caste¢ny*. Tlumocnicky tkon je zapsan pod pof. ¢. L‘igj(Z, svazku ........... deniku.

Odménu Gétuji za ......... stran/hodin podle poloZky ¢. 77/93 &éstkou ................. KE.

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarova, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.

The translation is entered in the Interpreter s Journal under ser. No. S563Z vol. ...







\%ﬁ FRESENIUS
KABI

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Déclaration de conformité CE / EG-Konformit#tserklirung

Annex II excluding (4) of Directive 93/42/EEC, according to EC-certificate
Annexe II & I’exclusion du point (4) de la Directive 93/42/CEE, selon I'attestation CE
Anhang I1 unter Ausschluss von Punkt (4) der Richtlinie 93/42/EWG, entsprechend EG-Zertifikat
No. G1 13 12 47402 042
Issued by Notified Body / émis par 'organisme notifié / ausgestellt durch die benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse. 65, 80339 Miinchen, Germany, CE0123

Device type / Type d*appareil / Produktgruppe
Protection equipment allowing IV pumps to be operated close to magnetic resonance imaging system /
Equipement de protection permettant Putilisation de pompes 1V en environnement d’imagerie par
résonnance magnétique.

[y

GMDN: 38371 Couie certifier onfprme
Product name / Désignation du produit / Produktname aux documenis preg entes
MRI Guard AGILIA qfl Le Maire
’ <HE BRx

Atrticle number / Code article / Artikelnummer
See page 2/ Voir page 2/ Siehe seite 2

From Serial number/ Du numéro de série / Ab Seriennummer :
MGAO0101

Class/Classe /Klasse []Tla - [X]1Ib
Selon Inrégle 11 de "Annexe 1X

We / Nous / Wir

Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Germany

Manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility for this declaration of conformity that
the referenced products comply with all relevant provisions of Directive 93/42/EEC and its transposition into national
laws. The products comply with the essential requirements of Annex I, further applicable standards and/or other
normative documents as listed in the applicable technical documentation. All supporting documentation is kept under
the premises of the manufacturer.

Fabricant des produits ci-dessus, déclarons sous notre seule responsabilité quant & la présente déclaration de conformité
que les produits référencés sont conformes # toutes les exigences appropriées de la Directive 93/42/CEE et du texte
transposé en loi nationale. Les produits sont conformes aux exigences essentielles de I'Annexe 1, et aux documents

normatifs applicables listés dans le dossier technique. La documentation afférente est conservée par le fabricant,

Hersteller der oben genannten Produkte, erkldren hiermit in unserer alleinigen Verantwortung, dass dic oben
aufgeflihrten Produkte mit allen relevanten Anforderungen der Direktive 93/42/EWG und deren Umsetzung in nationale
Geselze tibereinstimmen. Die Produkte erflillen die Anforderungen des Anhang 1 sowie dic Anforderungen der
wveiteren anwendbaren Standards und normativen Dokumente, wic in der anwendbaren technischen Dokumentation
aufgefiihrt. Alle unterstiitzenden Dokumente werden in den Réumlichkeiten des Herstellers aufbewahrt.

Place and date of issuc/ Licu et date d’émission / Name (printed lellers), posilion and signaturce of authorized person/
Ort und Datum der Ausstellung Name (Blockschrift), Position und Unterschrift der autorisierten Person
Brezins, 2014, Jan. 29 Yannick Le Guay

Regulatory Filc Manager

Valid starting with the above date until product change / Valide depuis la dnte ci’dcssus Jjusqu'a maodification du produit /
Gnltig ab Ausstellungsdatum bis Produkianderung
Expiry date of EC certificate / dnte d'expiration du certificat CE / Ablaufdatum des EG-Zentifikat : 2017/06/07
Doc ref: DT0073_DEC01-8- Issued by: QA FV - page 1 of 2 Dot0s03-4




Qﬁ% FRESENIUS
KABI
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Déclaration de conformité CE / EG-Konformitiitserklirung

Article number / Code article / Artikelnummer

MRI Guard AGILIA range

7074910 MRI GUARD AGILIA FR
Z074920 MRI GUARD AGILIA DE
Z074946 MRI GUARD AGILIA CZ
Z074950 MRI GUARD AGILIA SE
Z074955 MRI GUARD AGILIA NO
Z074960 MRI GUARD AGILIA T
Z074970 MRI GUARD AGILIA NL
Z074980 MRI GUARD AGILIA ES
Z074990 MRI GUARD AGILIA INT
Z074991 MRI GUARD AGILIA INT2

Z074993 MRI GUARD AGILIA PL

Valid starting with the above date until product change / Valide depuis la date ci dessus jusqu'ad modification du produit /
Galtig ab Ausstellungsdatum bis Produktinderung
Expiry date of EC certificate / datc d'cxpiration du certificat CE / Ablaufdatum des EG-Zertifikat : 2017/06/07

Doc ref: DT0073_DEC01-6- Issued by: QA FV - page 2 of 2 Dotos34




FRESENIUS
KABI )
ES PROHLASENI O SHODE

Ptiloha II vyjma bodu (4) Smérnice 93/42/EHS, podle certifikatu ES
&. G113 12 47402 042

Vydéno notifikovanym subjektem

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Germany, CE0123

Typ zafizeni
Ochranné zatizeni umoZiujici obsluhovat infuzni volumetrické pumpy v blizkosti zobrazovacich systému
zaloZenych na magnetické rezonanci

GMDN : 38371

Razitko: Ovéfena kopie shodna
s piedlozenymi dokumenty
Starosta
Podpis necitelny

Kulaté razitko: RADNICE BREZINS
38 (Isére)
Nézev produktu
MRI Guard AGILIA

Cislo produktu
Viz strana 2

QOd sériového ¢&isla:
MGAO0101
T¥ida [] Da—[X] Ib

My,
Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Némecko,

vyrobee vyse uvedenych produktd, prohlaujeme timto v ramci své vyhradni zodpovédnosti za toto
prohlaSeni, Ze zminéné produkty jsou v souladu se viemi pfisluSnymi ustanovenimi Smérnice 93/42/EHS a
jeji transpozici do vnitrostatniho prava. Produkty jsou v souladu se zékladnimi poZadavky Pfilohy I, dalsich
ptislusnych norem a/nebo jinych normativnich dokumentit uvedenych v prislusné technické dokumentaci.
Veskera priivodni dokumentace je uloZena v prostorach vyrobce.

Misto a datum vydéni Jméno (ti§téné), pozice a podpis opravnéné osoby
Brezins, 29. ledna 2014 Yannick Le Guay
Reditel zodpovédny za dodrZovéni norem a jakosti
Podpis necitelny

Platné od vy3e uvedencho data do zmény produktu
Datum vypr3eni certifikatu ES: 2017/06/07

Oznadeni dokumentu: DT0073_DECO01-6- vydano: QA FV —strana 1 ze 2




FRESENIUS
KABI

ES PROHLASENI O SHODE

Cislo produktu

Rada MRI Guard AGILIA

7074910 MRI GUARD AGILIA FR
7074920 MRI GUARD AGILIA DE
7074946 MRI GUARD AGILIA CZ
7074950 MRI GUARD AGILIA SE
7074955 MRI GUARD AGILIA NO
7074960 MRI GUARD AGILIA IT
7074970 MRI GUARD AGILIA NL
7074980 MRI GUARD AGILIA ES
7074990 MRI GUARD AGILIA INT
7074991 MRI GUARD AGILIA INT2

7074993 MRI GUARD AGILIA PL

Platné od vy3e uvedeného data do zme€ny produktu
Datum vypr3eni certifikitu ES: 2017/06/07

Oznaéeni dokumentu: DT0073_DECO01-6- vydano: QA FV —strana 2 ze 2




Tlumoénicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze pfeklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a dplny /
&astedny*. Tlumoénicky tkon je zapsan pod pof. €. £Z26 svazku A9, deniku.

Odménu Gétuji za ........ stran/hodin podle §17 (1) Pfedpisu €. 37/1967 Sb. €&stkou .......ccueeuvece. KE.

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarova, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.

The translation is entered in the Interpreter’s Journal under ser. No. £Z38vol. .. A0...

| charge the interpreter’s fee for ......... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CZK ........ccceunenee.
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EG-Konformitatserklarung

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Annex II excluding (4) of Directive 93/42/EEC
according to EC-certificate No. G1 13 12 47402 042
issued by Notified Body TUV Siid Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany, CE0123

Anhang II ausschlieBlich (4) der Richtlinie 93/42/EWG
entsprechend EG-Zertifikat Nr. G1 13 12 47402 042
ausgestellt durch die Benannte Stelle TUV Siid Product Service GmbH,
RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Deutschland, CE0123

Transfusion Sets
(Product name / Produktname)

See attached list / siehe beigefiigte Liste
(Article number / Artikelnummer)

Class / Klasse EIIa - OIIb

We / Wir
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg, Germany

manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility for
this Declaration of Conformity that the referenced products comply with all relevant
provisions of Directive 93/42/EEC, as amended by 2007/47/EC, and its transposition
into national laws. The products comply with the essential requirements of Annex I,
further applicable standards and/or other normative documents as listed in the
applicable technical documentation. All supporting documentation is kept under the
premises of the manufacturer.

Hersteller der oben genannten Produkte, erkldren hiermit in unserer alleinigen
Verantwortung fiir diese Konformitatserklarung, dass die oben aufgefiihrten Produkte
mit allen relevanten Anforderungen der Direktive 93/42/EWG, gedndert durch
2007/47/EG und deren Umsetzung in nationale Gesetze (bereinstimmen. Die
Produkte erfiillen die Anforderungen des Anhangs 1 sowie die Anforderungen der
weiteren anwendbaren Standards und normativen Dokumente, wie in der
anwendbaren technischen Dokumentation aufgefiihrt. Alle unterstiitzenden
Dokumente werden in den Rdumlichkeiten des Herstellers aufbewah

Bad Hersfeld, 03.02.2014  H. Martens, Regulatory Affairs "
Place and date of issue/ Name (printed letters), position and signatufe of duthorized pe
Ort und Datum der Ausstellung Name (Blockschrift), Position und Unterschrift der autorisierten Pe

Valid starting with the original date of the document until product change
Giiltig ab Ausstellungsdatum bis Produktanderung
Expiry date of Certificate: 07. Jun. 2017

Page 1 of 3 DoC Transfusion Sets
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KABI

FRESENIUS

List of Transfusion Sets

Art. Code Article Name Product Group ((;:aDr[.)s)
M46442700S Transfusion Set VL TR 12 Transfusion Sets I1a
M46442800S Transfusion Set VL TR 00 Transfusion Sets I1a
M464429500S Transfusion Set VL TR 42 Transfusion Sets ITa
M46443000S Transfusion Set VL TR 22 Transfusion Sets IIa
M46444500S Transfusion Set VL TR 43 Transfusion Sets IIa
M46443100 Transfusion Set VL SP 22 Transfusion Sets IIa
M46443100S Transfusion Set VL SP 22 Transfusion Sets IIa
Z072750F VS 50 Transfusion Sets I1a
Z072964F MS 64 Transfusion Sets I1a
Z072950F MS 50 Transfusion Sets IIa
Z072951F MS 51 Transfusion Sets I1Ia
Z072952F MS 52 Transfusion Sets IIa
Z072953F MS 53 Transfusion Sets IIa
2900012 i?ggt?g;op B, 200pm,10 cm?, Transfusion Sets IIa

2
2900022 ﬁ]‘j;‘gt‘:g;"‘; ;I'( ezsv%";fnigncem ' Transfusion Sets Ia

2
2900032 vsv?trI;%?EriZ?eBcéiggop%Tt’ 10 em*, Transfusion Sets IIa
2500042 fsi;g?_?g;;?\z B, 16 cm?, 40 ym, Transfusion Sets Ila
2900052 Sangacton B, 20w, 200 p, Transfusion Sets 1la

2

2900062 fsilatgl?_?:]’i‘r"leégjpf?:eé 208 ym, Transfusion Sets Ia
2500072 Sangodrop Air matic Transfusion Sets I1a
2900082 Sangodrop S P, LL Transfusion Sets IIa
2900092 Sangodrop S G, Luer Transfusion Sets I1Ia
2901202 Sangodrop B LLM Transfusion Sets IIa
2901212 Sangodrop B 3V LLM Transfusion Sets IIa
M46442700 Transfusion Set VL TR 12 Transfusion Sets IIa
M46442800 Transfusion Set VL TR 00 Transfusion Sets IIa
M46442900 Transfusion Set VL TR 42 Transfusion Sets IIa
M46443000 Transfusion Set VL TR 22 Transfusion Sets IIa
M46444500 Transfusion Set VL TR 43 Transfusion Sets I1a
M46446200 Transfusion Set VL TR 21 Transfusion Sets IIa
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List of Transfusion Sets

& Class
Art. Code Article Name Product Group (MDD)
Sangodrop B 200 pm, K-NECT, Y, .
M61413545 LLM, Latex-free Transfusion Sets ITa
M61425001 Sangodrop Transfusion Sets 1Ia
M62420301 Sangodrop mit Beliiftung Transfusion Sets IIa
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FRESENIUS
KABI

PROHLASENi O SHODE ES

Priloha Il s vyjimkou bodu (4) Smérnice 93/42/EHS podle Certifikatu

ES &. G1 13 12 47402 042 vydana notifikovanym organem TUV Siid

Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Némecko,
CE0123

Transfuzni soupravy
(Nazev vyrobku)

Viz pfilozeny seznam
(Cislo vyrobku)

Trida lla

My, Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg,
Némecko

vyrobce vyse uvedenych produktt, prohlaSujeme timto na svou vlastni zodpovédnost, Zze uvedené vyrobky
vyhovuji véem prislusnym ustanovenim Smérnice 93/42/EHS ve znéni Smérnice 2007/47/EHS a jeji
transpozice do vnitrostatnich pravnich predpisu. Vyrobky spliiuji zakladni pozadavky Prilohy I, dalSich platnych
norem a/nebo jinych normativnich dokument, jak je uvedeno v platné technické dokumentaci. Veskera
pravodni dokumentace je uloZzena v provozovnach vyrobce.

Bad Hersfeld, 03.02.2014 H. Martens, Regulacni zalezitosti Podpis necitelny
Misto a datum vydani Jméno (tiskacimi pismeny, pozice a podpis zmocnéné osoby

Plati od plivodniho data dokumentu az do zmény vyrobku

Datum ukonéeni platnosti certifikatu: 07. 06. 2017
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KABI

Seznam transfuznich souprav

Kéd vyrobku Nazev vyrobku Skupina vyrobkt TFida
(MDD)
M46442700S | Transfuznisouprava VLTR 12 Transfuzni soupravy lla
M46442800S | Transfuzni souprava VL TR 00 Transfuzni soupravy lla
M46442900S | Transfuzni souprava VL TR 42 Transfuzni soupravy lla
M46443000S | Transfuzni souprava VL TR 22 Transfuzni soupravy lla
M46444500S | Transfuzni souprava VL TR 43 Transfuzni soupravy lla
M46443100 | Transfuzni souprava VL SP 22 Transfuzni soupravy lla
M46443100S | Transfuzni souprava VL SP 22 Transfuzni soupravy lla
Z072750F VS 50 Transfuzni soupravy lla
Z072964F MS 64 Transfuzni soupravy 1E]
Z072950F MS 50 Transfuzni soupravy Ila
Z072951F MS 51 Transfuzni soupravy lla
Z072952F MS 52 Transfuzni soupravy lla
Z072953F MS 53 Transfuzni soupravy lla
2900012 Sangodrop B, 200pm, 10 cm’, Transfuzni soupravy lla
injekce
2900022 Sangodrop B, 200um, 10 cm?, Transfuzni soupravy lla
injekce, spike w/o silikon
2900032 Sangodrop B, 200um, 10 cm’ Transfuzni soupravy lla
bez injekéniho portu
2900042 Sangodrop B, 16 cm’, 40um, Transfuzni soupravy lla
filtr-inline
2900052 Sangodrop B, 20 cm’, 200um, Transfuzni soupravy lla
filtr-inline
2900062 Sangodrop B, 32 cm’, 200um, Transfuzni soupravy la
filtr-inline, bez DEHP
2900072 Sangodrop Air matic Transfuzni soupravy lla
2900082 Sangodrop S P, LL Transfuzni soupravy lla
2900092 Sangodrop S G, Luer Transfuzni soupravy lla
2901202 Sangodrop B LLM Transfuzni soupravy Ila
2901212 Sangodrop B 3V LLM Transfuzni soupravy lla
M46442700 | Transfuzni souprava VL TR 12 Transfuzni soupravy lla
M46442800 | Transfuzni souprava VL TR 00 Transfuzni soupravy lla
M46442900 | Transfuzni souprava VL TR 42 Transfuzni soupravy lla
M46443000 | Transfuzni souprava VL TR 22 Transfuzni soupravy lla
M46444500 | Transfuzni souprava VLTR 43 Transfuzni soupravy lla
M46446200 | Transfuzni souprava VL SP 21 Transfuzni soupravy lla
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Seznam transfuznich souprav

Kod Nazev vyrobku Skupina vyrobku Trida

vyrobku (MDD)

M61413545 | Sangodrop B 200 um, K-NECT, Y, Transfuzni soupravy lla
LLM, bez latexu

M61425001 | Sangodrop Transfuzni soupravy lla

M62420301 | Sangodrop s ventilaci Transfuzni soupravy lla
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Tlumoénicka dolozka

Jako tlumocnik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze preklad / korektura pfipojeného dokumentu jevérny a dplny /
Castecny*. Tlumognicky tikon je zapsan pod pof. & (‘*qéLJ svazku ’(0 deniku.

Odménu Uttuji za ........ stran/hodin podle polozky & 77/93 Eéstkou .................. KE

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarovs, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of § April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.

The translation is entered in the Interpreter’s Journal under ser. No. UQéLivol /[O







FRESENIUS

% KABI

EG-Konformitatserklarung

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Annex II excluding (4) of Directive 93/42/EEC
according to EC-certificate No. G1 13 12 47402 042
issued by Notified Body TUV Siid Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany, CE0123

Anhang II ausschlieBlich (4) der Richtlinie 93/42/EWG
entsprechend EG-Zertifikat Nr. G1 13 12 47402 042
ausgestellt durch die Benannte Stelle TUV Siid Product Service GmbH,
RidlerstraBe 65, 80339 Minchen, Deutschland, CE0123

Infusion Sets Pressure
(Product name / Produktname)

See attached list / siehe beigefligte Liste
(Article number / Artikelnummer)

Class / Klasse ®IIa - [OIIb

We / Wir
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg, Germany

manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility for
this Declaration of Conformity that the referenced products comply with all relevant
provisions of Directive 93/42/EEC, as amended by 2007/47/EC, and its transposition
into national laws. The products comply with the essential requirements of Annex I,
further applicable standards and/or other normative documents as listed in the
applicable technical documentation. All supporting documentation is kept under the

premises of the manufacturer.

Hersteller der oben genannten Produkte, erkldren hiermit in unserer alleinigen
Verantwortung fiir diese Konformitétserkldrung, dass die oben aufgefiihrten Produkte
mit allen relevanten Anforderungen der Direktive 93/42/EWG, gedndert durch
2007/47/EG und deren Umsetzung in nationale Gesetze Uubereinstimmen. Die
Produkte erfilllen die Anforderungen des Anhangs I sowie die Anforderungen der
weiteren anwendbaren Standards und normativen Dokumente, wie in der
anwendbaren technischen Dokumentation aufgefiihrt. Alle unterstitzenden
Dokumente werden in den Rdumlichkeiten des Herstellers aufbewahrt.

Bad Hersfeld, 27.10.2014  H. Martens, Regulatory Affairs
Place and date of issue/ Name (printed letters), position and signat authorized person/
Ort und Datum der Ausstellung Name (Blockschrift), Position und Unterschrift de torislerten.Person

Valid starting with the original date of the document until product change
Giiltig ab Ausstellungsdatum bis Produktdnderung '
Expiry date of Certificate: 07. Jun. 2017
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KABI

List of Infusion Sets Pressure

doie ArticleName e | s
2876231 Ultraflow Infusionsset 4,3 ml’h Infusion Sets Pressure lla
2876241 Ultraflow Infusionsset 0,53 mlh Infusion Sets Pressure lla
2878021 Ultraflow Infusionsbeutel 100 ml Infusion Sets Pressure lla
2878061 Ultraflow Infusionsset 0,8 mlth Infusion Sets Pressure lla
2878071 Ultraflow Infusionsset 1,5 mi‘h Infusion Sets Pressure lla
2878081 Ultraflow Infusionsset 3,2 ml/h Infusion Sets Pressure fla
2878091 Ultraflow Infusionsset 6,0 ml/h Infusion Sets Pressure lla
2878111 Ultraflow Infusionsleitung 100 ml/h Infusion Sets Pressure lla
2878121 Ultraflow Infusionsleitung 200 ml/h Infusion Sets Pressure la
2886482 szj:é?gst;\e;f? |::';AP9015 Infusion Sets Pressure lla
2886100 Infudrop FX-P Infusion Sets Pressure lla
2886200 Infudrop FX-P S 'Y Infusion Sets Pressure lla
2886231 Infudrop Air matic P, 240 cm Infusion Sets Pressure lla
2886262 Infudrop Air matic P, 200 cm Infusion Sets Pressure lla
2886300 Infudrop FX-P S Infusion Sets Pressure lla
2886312 Infudrop Air matic P Infusion Sets Pressure lla
2886322 Infudrop Air automatic P Infusi_on Sets Pressure lla
2886301 Infudrop Air P Infusion Sets Pressure Ha
2886331 Infudrop Air matic P-RS, 240cm Infusion Sets Pressure lla
2886342 Infudrop Air matic P-RS, with reflux valve Infusion Sets Pressure lla
2886342AP Infudrop Air matic P-RS, with reflux valve Infusion Sets Pressure lla
2886351 Infudrop Air PD 175 Infusion Sets Pressure lla
2886362 Infudrop Air M-P, 175 cm Infusion Sets Pressure lla
2886362AP Infudrop Air M-P, 175 cm Infusion Sets Pressure lla
M48454520 Infudrop matic P BCV 180 Infusion Sets Pressure lla
M48403520 Infudrop P 180 Infusion Sets Pressure lla
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~ Class

- Jéﬁ; , V}"Articl‘e Name 1 'f;-P'r.éqq“ct:;qrqup - s
M48451520 Infudrop matic P 180 Infusion Sets Pressure lla
M48403410 Infudrop 21P 230 Infusion Sets Pressure lla
M48403525 Infudrop P 150 Infusion Sets Pressure lla
M48441617 Infudrop matic P 240 Infusion Sets Pressure lla
M48451535 Infudrop matic P BCV 240 Infusion Sets Pressure lla
2886363 Infudrop Air 18 M-P, 175 cm Infusion Sets Pressure lla
2886372 Infudrop Air M-P, 150 cm Infusion Sets Pressure lla
2886373 Infudrop Air 18 M-P, 150 cm Infusion Sets Pressure lla
2886382 Infudrop Air M-P, 230 cm Infusion Sets Pressure lla
2886382AP Infudrop Air M-P, 230 cm Infusion Sets Pressure lla
2886392 Infudrop Air M-P RS, with reflux valve Infusion Sets Pressure lla
2886402 Infudrop Air M-P, DEHP-free, 175 cm Infusion Sets Pressure lla
2886432 Infudrop Air-Nitro P, DEHP-free, light-protect.w/o inject. Infusion Sets Pressure IE]
2886442 Infudrop 18V92 Luer Lock Infusion Sets Pressure lla
2886462 Infudrop Air M-P, PVC-free, 150 cm Infusion Sets Pressure lla
2886472 Infudrop Air M-P, PVC-free, 240 cm Infusion Sets Pressure lla
2886500 Infudro§ FX-P S 1.2 ym Infusion Sets Pressure lla
2886501 Infudrop-Air P 200 Infusion Sets Pressure lla
2886512 Infudrop Air M-P RS-DWH + 10 cm Infusion Sets Pressure lla
2886522 Infudrop Air M-PY, with Y-injection port Infusion Sets Pressure lla
2886522AP Infudrop Air M-PY, with Y-injection port Infusion Sets Pressure lla
2886532 Infudrop Air 21 P Infusion Sets Pressure Ha
2886532AP Infudrop Air 21 P Infusion Sets Pressure lla
2886542 Infudrop Air 21 P, 230 cm Infusion Sets Pressure lla
2886542AP Infudrop Air 21 P, 230 cm Infusion Sets Pressure lta
2886544 Infudrop Air21 P P Infusion Sets Pressure lla
2886552 Infudrop Air 21 P-RS, with reflux valve Infusion Sets Pressure lla
2886562 Infudrop Air 21 P-Y LLM Infusion Sets Pressure lla
2886572 Infudrop Air 21 P LLM Infusion Sets Pressure lla
2886582 Infudrop Air 21 P 3V LLM Infusion Sets Pressure lla
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i Atticle Name  Productoroup | SO
2886592 Infudrop Air 21 P-Y 3V LLM Infusion Sets Pressure lla
2886600 Infudrop FX-P PVC-free Infusion Sets Pressure lla
2886700 Infudrop FX-P compact Infusion Sets Pressure lla
2886800 Infudrop FX-P S compact Infusion Sets Pressure lla
2886900 Infudrop FX-P S compact PVC free Infusion Sets Pressure lla
2886812 Infudrop Air matic-RS-DWH Infusion Sets Pressure lla
2887012 Infudrop Air matic-PY Infusion Sets Pressure lla
M48403570 Infudrop matic P K-Nect 180 cm Infusion Sets Pressure Ila
M48403581 Infudrop P BCV 180 cm Infusion Sets Pressure lla
M48403582 Infudrop P BCV 3W 180 cm Infusion Sets Pressure lla
M48403583 Infudrop P BCV 230 cm Infusion Sets Pressure lla
2892095 Ambix active Set ambulatory Infusion Sets Pressure lla
2892098 Ambix active Set stationary Infusion Sets Pressure lla
8590982 TIVA-Drop Air matic P Infusion Sets Pressure lla
8590982AP TIVA-Drop Air matic P Infusion Sets Pressure lla
9001371 Intradrop-Air VS Infusion Sets Pressure lla
9001381 Intradrop-Air VSY Infusion Sets Pressure Ila
9001432 Infudrop Air matic-PR Infusion Sets Pressure lla
9001601 Intradrop-Air VS Diabolo Infusion Sets Pressure lla
9001611 Intradrop-Air VSY Diabolo Infusion Sets Pressure lla
9001731 Intradrop-Air VS Diabolo lichtgeschiitzt Infusion Sets Pressure lla
9001761 Intradrop-Air VS Diabolo IN-Line Infusion Sets Pressure lla
9002111 Intradrop-Air VS Diabolo PUR Infusion Sets Pressure lla
9002121 Intradrop-Air VSY Diabolo PUR Infusion Sets Pressure lla
9801371 Intradrop-Air VS Lipid Infusion Sets Pressure lla
M46441000S | Infusion Set VL ST 00 Infusion Sets Pressure lla
M46441300S | Infusion Set VL ST 10 Infusion Sets Pressure lla
M46441600S | Infusion Set VL ST 01 Infusion Sets Pressure lla
M46441900S | Infusion Set VL ST 02 Infusion Sets Pressure lla
M46442200S | Infusion Set VL PA 02 Infusion Sets Pressure lla
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Class

_ gge . “Al‘*:‘tkiqlé Name ;’ k Pro‘d_Uét}Grou[i - | o
M46442500S | Infusion Set VL ST 22 Infusion Sets Pressure lla
M46442600S | Infusion Set VL ST 42 Infusion Sets Pressure lla
M46443500S | Infusion Set VL. SP 90 Infusion Sets Pressure lla
M46443600S | Infusion Set VL SP 92 Infusion Sets Pressure lla
M46443800S | Infusion Set VL PA 93 Infusion Sets Pressure lla
M46444000S | Infusion Set VL. ON 42 Infusion Sets Pressure lla
M46444100S | Infusion Set VL ON 72 Infusion Sets Pressure lla
M46444300S | Infusion Set VL PN 00 Infusion Sets Pressure lla
M46444400S | Infusion Set VL PN 02 Infusion Sets Pressure lla
M46444600S | Infusion Set VL ON 70 Infusion Sets Pressure lla
M46444900S | Infusion Set VL ON 90 Infusion Sets Pressure lla
M46445200S | Infusion Set VL PA 92 Infusion Sets Pressure lla
M46445300S | Infusion Set VL PA 94 Infusion Sets Pressure lla
M46441000 Infusion Set VL ST 00 Infusion Sets Pressure lla
M46441300 Infusion Set VL ST 10 Infusion Sets Pressure lla
M46441600 Infusion Set VL ST 01 Infusion Sets Pressure lla
M46441900 Infusion Set VL ST 02 Infusion Sets Pressure lla
M46441980 Infusion Set VL ST 02 ND Infusion Sets Pressure lla
M46442200 Infusion Set VL PA 02 Infusion Sets Pressure lla
M46442300 Infusion Set VL PN 00 FX Infusion Sets Pressure lla
M46442400 Infusion Set VL PN 02 FX Infusion Sets Pressure lla
M46442500 Infusion Set VL ST 22 Infusion Sets Pressure lla
M46442600 Infusion Set VL ST 42 Infusion Sets Pressure lla
M46443400 Infusion Set VL SP 62 Infusion Sets Pressure lla
M46443500 Infusion Set VL SP 90 Infusion Sets Pressure lla
M46443600 Infusion Set VL SP 92 Infusion Sets Pressure lla
M46443700 Infusion Set VL PN 20 Infusion Sets Pressure lla
M46443800 Infusion Set VL PA 93 Infusion Sets Pressure lla
M46443900 Infusion Set VL ON 11 Infusion Sets Pressure lla
M46444000 Infusion Set VL ON 42 Infusion Sets Pressure lla
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Class

N &rsé v ‘Arti‘cl:e Name - Product Gr‘ou:pi‘:' {’ - (MDD)
M46444050 Infusion Set VL ON 42 FX Infusion Sets Pressure lla
M46444060 Infusion Set VL ON 42 SC Infusion Sets Pressure Ila
M46444070 Infusion Set VL ON 42 OP SC Infusion Sets Pressure lla
M46444100 Infusion Set VL ON 72 Infusion Sets Pressure lla
M46444200 Infusion Set VL ON 22 Infusion Sets Pressure lla
M46444250 Infusion Set VL ON 22 FX Infusion Sets Pressure lla
M46444300 Infusion Set VL PN 00 Infusion Sets Pressure lla
V46444400 Infusion Set VL PN 02 Infusion Sets Pressure lla
M46444080S | Infusion Set VL ON 42 OP NF Infusion Sets Pressure Ha
M46444230S Infusion Set VL ON 22 OP NF Infusion Sets Pressure lla
M46444600 Infusion Set VL ON 70 Infusion Sets Pressure lla
M46444700 Infusion Set VL ON 21 Infusion Sets Pressure lla
M46444800 Infusion Set VL ON 12 Infusion Sets Pressure lla
M46444850 Infusion Set VL ON 12 FX Infusion Sets Pressure lla
M46444900 Infusion Set VL ON 90 Infusion Sets Pressure lla
M46444960 Infusion Set VL ON 90 FX Infusion Sets Pressure lla
M46445100 Infusion Set VL ON 40 Infusion Sets Pressure lla
M46446400 Infusion Set VL ON 100 FX Infusion Sets Pressure lla
M46446500 Infusion Set VL ON 110 FX Infusion Sets Pressure lla
M46445200 Infusion Set VL PA 92 Infusion Sets Pressure lla
M46445300 Infusion Set VL PA 94 Infusion Sets Pressure lla
M46445500 Infusion Set VL ON 10 Infusion Sets Pressure lla
M46445700 Infusion Set VL ON 20 Infusion Sets Pressure lla
M46445800 Infusion Set VL ON 42 OP Infusion Sets Pressure lla
M46445900 Infusion Set VL ON 30 Infusion Sets Pressure lla
M46446000 Infusion Set VL ON 22 OP Infusion Sets Pressure lla
M46446100 Infusion set VL PR 21 Infusion Sets Pressure lla
M46446100S | Infusion set VL PR 21 Infusion Sets Pressure lla
M46446600 Infusion Set VL. ON 15 Infusion Sets Pressure lla
M46446700 Infusion Set VL ON 45 Infusion Sets Pressure lla
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e ,, . Atlds Name. ‘ A‘."’,r‘k".d,..“F.-t-‘__i--r°;“'p' | b
M48413545 Infudrop Air 21 K-NECT, Y, LLM, DEHP-free, Latex-free Infusion Sets Pressure lla
M48413645 Infudrop Air 21 K-NECT, 2Y, BCV, LLM, DEHP-free, Latex-free Infusion Sets Pressure lla
Z072610F VS 10 DEHP-FREE Infusion Sets Pressure Ila
Z072710F VS 10 Infusion Sets Pressure lla
Z072710FAP | VS 10 Infusion Sets Pressure lla
Z072730F VS 30 Infusion Sets Pressure lla
2072731F VS 31 Infusion Sets Pressure lla
Z072733F VS 33 Infusion Sets Pressure lla
2072760F VS 60 Infusion Sets Pressure lla
2072770F VS 70 Infusion Sets Pressure lla
Z072790F OP VS Infusion Sets Pressure lla
Z072810F MS 10 DEHP-FREE Infusion Sets Pressure lla
Z072820F MS 20 DEHP-FREE Infusion Sets Pressure lla
Z072830F MS 30 DEHP-FREE Infusion Sets Pressure lla
Z072831F MS 31 DEHP-FREE Infusion Sets Pressure lla
Z072835F MS 35 DEHP-FREE Infusion Sets Pressure Ha
Z072890F OP MS DEHP-FREE Infusion Sets Pressure lla
Z072905F MS 05 Infusion Sets Pressure lla
ZO72805F MS 05 VE 200 DEHP-free Infusion Sets Pressure lla
Z072910F MS 10 Infusion Sets Pressure lla
Z072920F MS 20 Infusion Sets Pressure lla
Z072930F MS 30 Infusion Sets Pressure lla
Z072931F MS 31 Infusion Sets Pressure lla
Z2072933F MS 33 Infusion Sets Pressure Ila
Z072833F MS 33 DEHP-free Infusion Sets Pressure lla
Z072880F MS 80 DEHP-free Infusion Sets Pressure lla
Z072882F MS 82 DEHP-free Infusion Sets Pressure lla
Z072895F MS 95 Buretteset DEHP-free Infusion Sets Pressure lla
Z072934F MS 34 Infusion Sets Pressure lla
Z072935F MS 35 Infusion Sets Pressure Ila
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&";e Article Name : "‘Prddud:t’G‘i‘oup: = (MDD)
Z072937F MS 37 Infusion Sets Pressure lla
Z072960F MS 60 Infusion Sets Pressure lla
Z072965F MS 65 Infusion Sets Pressure lla
Z072966F MS 66 Infusion Sets Pressure {E!
Z072970F MS 70 Infusion Sets Pressure lla
Z072980F MS 80 Infusion Sets Pressure lla
Z072981F MS 81 Infusion Sets Pressure lia
Z072982F MS 82 Infusion Sets Pressure Ha
Z072990F OP MS Infusion Sets Pressure lla
Z072995F MS 95 Infusion Sets Pressure lHa
Z072996F MS 96 Infusion Sets Pressure lla
Z072997F MS 97 Infusion Sets Pressure lla
M48402202C | Perfudrop Air Nitro P Infusion Sets Pressure lla
M48403500C | Perfudrop Air 21 P Infusion Sets Pressure lla
M48413548C | Perfudrop Air M-PY Infusion Sets Pressure la
M46441950 Infusion Set VL ST 02 (Taiwan) Infusion Sets Pressure lla
M46443650 Infusion Set VL SP 92 (Taiwan) Infusion Sets Pressure lla
M46444950 Infusion Set VL ON 90 (Taiwan) Infusion Sets Pressure la
M46445250 Infusion Set VL PA 92 (Taiwan) Infusion Sets Pressure lia
M46421111 IG TK21 Arcomed 21YE mit PS, lichtgeschtitzt Infusion Sets Pressure lla
M46421112 Volumed Set Silicone, 21Y, 2,3 m Infusion Sets Pressure lla
M46421120 Volumed Set Silicone, 18, 3,56 m NOY Infusion Sets Pressure lla
M46421216 Volumed Set Silicone, 18, 2,4 m NOY Infusion Sets Pressure lla
M46421217 Volumed Set Silicone, 21, 2,7 m NOY Infusion Sets Pressure lla
M46421220 IG Intradrop Air VS 22 Infusion Sets Pressure lla
M46421226 Volumed Set Silicone, 18, 2,2 m NOY, RC Infusion Sets Pressure lla
M46421227 Volumed Set Silicone, 18, 2,7 m NOY Infusion Sets Pressure lla
M46421228 Volumed Set Silicone, 18, 2,7 m NOY, AF Infusion Sets Pressure lla
M48403608C Perfudrop Air M-P, 175 cm Infusion Sets Pressure lla
M48413512 Perfudrop Air TK 21, 1.75m, LL Infusion Sets Pressure lla
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M48413516 Volumed Set Standard, 18, 1,7 m, Y-Abzweig Infusion Sets Pressure lla
M48441512 Volumed Set Standard, 21, 1,8 m NOY Infusion Sets Pressure la
M48441513 Volumed Set Standard, TK 21, 2m NOY Infusion Sets Pressure lla
M48441519 Volumed Set Standard, 21, 2,15 m NOY, 2DWH Infusion Sets Pressure lla
M48441523 Volumed Set Standard, 21, 2,2 m NOY, RC Infusion Sets Pressure lla
M48441524 Volumed Set Standard, 18, 2,2 m NOY, RC Infusion Sets Pressure lla
M48441525 Volumed Set Standard, 18, 2,2 m NOY, RC Infusion Sets Pressure lla
M48441526 Volumed Set Standard, 18, 2,2 m NOY, RC Infusion Sets Pressure lla
M48441528 Volumed Set Standard, 18, 1,8 m (fur Belgien) Infusion Sets Pressure lla
M48441529 Volumed Set Standard, 18, 2,10m RC, BCV, DWH Infusion Sets Pressure lla
M48441530 Volumed Set Standard Infusion Sets Pressure lla
M48451605 1G 18 Infudrop Air M-P mit Einmalkanlile Infusion Sets Pressure lla
M43401601 Infusionsset IV Auflex 15 INL Infusion Sets Pressure lla
M48403612 Perfudrop Air M-P 175 cm Infusion Sets Pressure lla
M90201700 Y-TOEDIENINGSSET IMED L-L 270 cm Infusion Sets Pressure lla
M90201800 TOEDIENINGSSET IMED L-L 270 cm Infusion Sets Pressure lla
M90201900 TOEDIENINGSSET IMED 4 Y-aanprikst. Infusion Sets Pressure lla
M48403616 Perfudrop Air M-P, 175 cm Infusion Sets Pressure lla
M48413558 Perfudrop-Air M PY RS Infusion Sets Pressure lla
M46421214 Infusionsgerét SIP-85 Infusion Sets Pressure lla
M46421223 Infusionsgerat SIP-85 lang Infusion Sets Pressure lla
M46421225 Infusionsgerét SIP-85 L Infusion Sets Pressure Ila
M46421229 Infusionsgerét SIP-85 NODOP Infusion Sets Pressure lla
M48403613 Infusionsgerat SIP-83 Infusion Sets Pressure lla
M48403618 Infusionsgerét Infusion Sets Pressure lla
M48403574 Infudrop P Burette K-Nect 180 cm Infusion Sets Pressure lla
M48403579 Infudrop P INJ 230 cm Infusion Sets Pressure lla
M48403580 Infudrop P 3W 230 cm Infusion Sets Pressure lla
M48403578 Infudrop P 320 cm Infusion Sets Pressure lla
M48403575 Infudrop P ILF 180 cm Infusion Sets Pressure lla
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M46443200 Infusion Set VL ST 44 Infusion Sets Pressure lla
M46446600 Infusion Set VL. ON 15 Infusion Sets Pressure lla
M46446700 Infusion Set VL ON 45 Infusion Sets Pressure lla
Z072730FAP | VS 30 Infusion Sets Pressure lla
Z072733FAP | VS 33 Infusion Sets Pressure lla
M48413520 Volumed Set Standard 18Y, 2,0 m, RC, P Infusion Sets Pressure lla
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FRESENIUS
KABI

PROHLASENiI O SHODE ES

Pfiloha Il s vyjimkou bodu (4) Smérnice 93/42/EHS podle Certifikatu

ES &. G1 13 12 47402 042 vydana notifikovanym organem TUV Siid

Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Némecko,
CE0123

Infuzni sety pro tlakovou infuzi
(Nazev vyrobku)

Viz pfilozeny seznam
(Cislo vyrobku)

Trida lla

My, Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg,
Némecko

vyrobce vyse uvedenych produktt, prohlasujeme timto na svou vlastni zodpovédnost za toto Prohlaseni o
shodé, ze uvedené vyrobky vyhovuji véem pfisluSnym ustanovenim Smérnice 93/42/EHS ve znéni Smérnice
2007/47/EHS a jeji transpozice do vnitrostatnich pravnich predpist. Vyrobky splfiuji zakladni pozadavky Pfilohy
I, dal$ich platnych norem a/nebo jinych normativnich dokumentd, jak je uvedeno v platné technicke
dokumentaci. Veskera privodni dokumentace je uloZzena v provozovnach vyrobce.

Bad Hersfeld, 27.10.2014 H. Martens, Regulacni zaleZitosti Podpis neitelny
Misto a datum vydani Jméno (tiskacimi pismeny, pozice a podpis zmocnéné osoby

Plati od ptivodniho data dokumentu az do zmény vyrobku

Datum ukonéeni platnosti certifikatu: 07. 06. 2017
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Seznam infuznich seti pro tlakovou infuzi

Kaéd Nazev vyrobku Skupina vyrobku Trida
vyrobku : (MDD)
2876231 Infuzni set Ultraflow 4,3 mi/h Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2876241 Infuzni set Ultraflow 0,53 mi/h Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2878021 Infuzni vak Ultraflow 100 ml Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2878061 Infuzni set Ultraflow 0,8 ml/h Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2878071 Infuzni set Ultraflow 1,5 ml/h Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2878081 Infuzni set Ultraflow 3,2 ml/h Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2878091 Infuzni set Ultraflow 6,0 mi/h Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2878111 Infuzni hadicka Ultraflow 100 mi/h Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2878121 Infuzni hadicka Ultraflow 200 ml/h Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886482 Infuzni sada MP9015 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
(Infudrop Air 21 P)
2886100 Infudrop FX-P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886200 Infudrop FX-P SY Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886231 Infudrop Air matic P, 240 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886262 Infudrop Air matic P, 200 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886300 Infudrop FX-P S Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886312 Infudrop Air matic P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886322 Infudrop Air automatic P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886301 Infudrop Air P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886331 Infudrop Air matic P-RS, 240 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886342 Infudrop Air matic P-RS, se zpétnym ventilem Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886342AP Infudrop Air matic P-RS, se zpétnym ventilem Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886351 Infudrop Air PD 175 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886362 Infudrop Air M-P, 175 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886362AP Infudrop Air M-P, 175 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48454520 Infudrop matic P BCV 180 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403520 Infudrop P 180 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
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Kod Nazev vyrobku Skupina vyrobku Trida
vyrobku (MDD)
M48451520 Infudrop matic P 180 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403410 Infudrop 21P 230 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403525 Infudrop P 150 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441617 Infudrop matic P 240 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48451535 Infudrop matic P BCV 240 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886363 Infudrop Air 18 M-P, 175 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886372 Infudrop Air M-P, 150 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886373 Infudrop Air 18 M-P, 150 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886382 Infudrop Air M-P, 230 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886382AP Infudrop Air M-P, 230 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886392 Infudrop Air M-P RS, se zpétnym ventilem Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886402 Infudrop Air M-P, bez obsahu DEHP, 175 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886432 Infudrop Air Nitro P, bez obsahu DEHP, s ochranou proti | Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
svétlu, w/o vstrik.
2886442 Infudrop 18V92 Luer Lock Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886462 Infudrop Air M-P, bez obsahu PVC, 150 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886472 Infudrop Air M-P, bez obsahu PVC, 240 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886500 Infudrop FX-P S 1,2 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886501 Infudrop Air P-200 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886512 Infudrop Air M-P RS-DWH + 10 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886522 Infudrop Air M-PY, s injekénim portem Y Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886522AP Infudrop Air M-PY, s injekénim portem Y Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886532 Infudrop Air 21 P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886532AP Infudrop Air 21 P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886542 Infudrop Air 21 P, 230 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886542AP Infudrop Air 21 P, 230 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886544 Infudrop Air21 P P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886552 Infudrop Air 21 P-RS, se zpétnym ventilem Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886562 Infudrop Air 21 P-Y LLM Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886572 Infudrop Air 21 P LLM Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886582 Infudrop Air 21 P 3V LLM Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
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Kaéd Nazev vyrobku Skupina vyrobkt Trida
vyrobku (MDD)
2886592 Infudrop Air 21 P-Y 3V LLM Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886600 Infudrop FX-P bez obsahu PVC Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886700 Infudrop FX-P compact Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886800 Infudrop FX-P S compact Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886900 Infudrop FX-P S compact bez obsahu PVC Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2886812 Infudrop Air matic-RS-DWH Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2887012 Infudrop Air matic-PY Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403570 Infudrop matic -P K-Nect 180 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403581 Infudrop P BCV 180 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403582 Infudrop P BCV 3W 180 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403583 Infudrop P BCV 230 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2892095 Ambix active Set ambulatory Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
2892098 Ambix active Set stationary Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
8590982 TIVA-Drop Air matic P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
8590982AP TIVA-Drop Air matic P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
9001371 Intradrop-Air VS Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
9001381 Intradrop-Air VSY Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
9001432 Intradrop Air matic-PR Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
9001601 Intradrop-Air VS Diabolo Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
9001611 Intradrop-Air VSY Diabolo Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
9001731 Intradrop-Air VS Diabolo s ochranou proti svétlu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
9001761 Intradrop-Air VS Diabolo IN-Line Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
9002111 Intradrop-Air VS Diabolo PUR Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
9002121 Intradrop-Air VSY Diabolo PUR Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
9801371 Intradrop-Air VS Lipid Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46441000S Infuzni set VL ST 00 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46441300S Infuzni set VL ST 10 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46441600S Infuzni set VL ST 01 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46441900S Infuzni set VL ST 02 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46442200S Infuzni set VL PA 02 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
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Kod Nazev vyrobku Skupina vyrobku Trida
vyrobku (MDD)
M46442500S Infuzni Set VL ST 22 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46442600S Infuzni Set VL ST 42 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46443500S Infuzni Set VL SP 90 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46443600S Infuzni Set VL SP 92 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46443800S Infuzni Set VL PA 93 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444000S Infuzni Set VL ON 42 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444100S Infuzni Set VL ON 72 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444300S Infuzni Set VL PN 00 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444400S Infuzni Set VL PN 02 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444600S Infuzni Set VL ON 70 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444900S Infuzni Set VL ON 90 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46445200S Infuzni Set VL PA 92 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46445300S Infuzni Set VL PA 94 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46441000 Infuzni Set VL ST 00 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46441300 Infuzni Set VL ST 10 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46441600 Infuzni Set VL ST 01 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46441900 Infuzni Set VL ST 02 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46441980 Infuzni Set VL ST 02 ND Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46442200 Infuzni Set VL PA 02 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46442300 Infuzni Set VL PN 00 FX Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46442400 Infuzni Set VL PN 02 FX Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46442500 Infuzni Set VL ST 22 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46442600 Infuzni Set VL ST 42 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46443400 Infuzni Set VL SP 62 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46443500 Infuzni Set VL SP 90 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46443600 Infuzni Set VL SP 92 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46443700 Infuzni Set VL PN 20 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46443800 Infuzni Set VL PA 93 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46443900 Infuzni Set VL ON 11 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444000 Infuzni Set VL ON 42 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
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Kéd Nazev vyrobku Skupina vyrobku Trida
vyrobku (MDD)
M46444050 Infuzni Set VL ON 42 FX Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444060 Infuzni Set VL ON42 SC Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444070 Infuzni Set VL ON 42 OP SC Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444100 Infuzni Set VL ON 72 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444200 Infuzni Set VL ON 22 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444250 Infuzni Set VL ON 22 FX Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444300 Infuzni Set VL PN 00 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444400 Infuzni Set VL PN 02 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444080S Infuzni Set VL ON 42 OP NF Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444230S Infuzni Set VL ON 22 OP NF Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444600 Infuzni Set VL ON 70 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444700 Infuzni Set VL ON 21 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444800 Infuzni Set VL ON 12 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444850 Infuzni Set VL ON 12 FX Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444900 Infuzni Set VL ON S0 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444960 Infuzni Set VL ON 90 FX Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46445100 Infuzni Set VL ON 40 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46446400 Infuzni Set VL ON 100 FX Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46446500 Infuzni Set VL ON 110 FX Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46445200 Infuzni Set VL PA 92 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46445300 Infuzni Set VL PA 94 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46445500 Infuzni Set VL ON 10 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46445700 Infuzni Set VL ON 20 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46445800 Infuzni Set VL ON 42 OP Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46445900 Infuzni Set VL ON 30 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46446000 Infuzni Set VL ON 22 OP Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46446100 Infuzni set VL PR 21 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46446100S Infuzni set VL PR 21 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46446600 Infuzni Set VL ON 15 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46446700 Infuzni Set VL ON 45 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
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Kod Nazev vyrobku Skupina vyrobku Trida
vyrobku (MDD)
M48413545 Infudrop Air K-NECT, Y, LLM, bez obsahu DEHP, bez | Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
obsahu latexu
M48413645 Infudrop Air K-NECT, 2Y, BCV, LLM, bez obsahu DEHP, | Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
bez obsahu latexu
Z072610F VS 10 bez obsahu DEHP Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072710F VS 10 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072710FAP VS 10 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072730F VS 30 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072731F VS 31 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072733F VS 33 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072760F VS 60 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072770F VS 70 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072790F OP VS Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072810F MS 10 bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072820F MS 20 bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072830F MS 30 bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072831F MS 31 bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072835F MS 35 bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072890F OP MS bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072905F MS 05 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072805F MS 05 VE 200 bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072910F MS 10 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072920F MS 20 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072930F MS 30 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072931F MS 31 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072933F MS 33 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072833F MS 33 bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072880F MS 80 bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072882F MS 82 bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072895F MS 95 Set s byretou bez obsahu latexu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072934F Ms""MS 34 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072935F MS 35 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
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Koéd Nazev vyrobku Skupina vyrobku TFida
vyrobku (MDD)
Z072937F MS 37 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072960F MS 60 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072965F MS 65 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072966F MS 66 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072970F MS 70 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072980F MS 80 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072981F MS 81 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072982F MS 82 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072990F OP MS Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072995F MS 95 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072996F MS 96 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072997F MS 97 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48402202C | Perfudrop Air Nitro P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403500C | Perfudrop Air 21 P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48413548C Perfudrop Air M-PY Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46441950 Infuzni set VL ST 02 (Tchaj-wan) Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46443650 Infuzni set VL SP 92 (Tchaj-wan) Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46444950 Infuzni set VL ON 90 (Tchaj-wan) Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46445250 Infuzni set VL PA 92 (Tchaj-wan) Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421111 IG TK21 Arcomed 21YE s PS, s ochranou proti svétiu Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421112 Velkoobjemovy set silikonovy, 21Y, 2,3 m Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421120 Velkoobjemovy set silikonovy, 18, 3,5 m NOY Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421216 Velkoobjemovy set silikonovy, 18, 2,4 m NOY Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421217 Velkoobjemovy set silikonovy, 21, 2,7 m NOY Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421220 IG Intradrop Air VS 22 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421226 Velkoobjemovy set silikonovy, 18, 2,2 m NOY, RC Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421227 Velkoobjemovy set silikonovy, 18, 2,7 m NOY Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421228 Velkoobjemovy set silikonovy, 18, 2,7 m NOY, AF Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403608C | Perfudrop Air M-P, 175 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48413512 Perfidrop Air TK 21, 1,75 m, LL Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
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Kod Nazev vyrobku Skupina vyrobkt Trida
vyrobku (MDD)
M48413516 Velkoobjemovy set Standard, 18, 1,7 m, Y-konektor Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441512 Velkoobjemovy set Standard, 21, 1,8 m NOY Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441513 Velkoobjemovy set Standard, TK 21, 2m NOY Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441519 Velkoobjemovy set Standard, 21, 2,15 m NOY, 2DWH Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441523 Velkoobjemovy set Standard, 21, 2,2 m NOY, RC Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441524 Velkoobjemovy set Standard, 18, 2,2 m NOY, RC Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441525 Velkoobjemovy set Standard, 18, 2,2 m NOY, RC Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441526 Velkoobjemovy set Standard, 18, 2,2 m NOY, RC Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441528 Velkoobjemovy set Standard, 18, 1,8 m (pro Belgii) Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441529 Velkoobjemovy set Standard, 18, 2,10m RC, BCV, DWH Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48441530 Velkoobjemovy set Standard Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48451605 IG 18 Infudrop Air M-P s jednorazovou kanylou Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M43401601 Infuzni set IV Auflex 15 INL Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403612 Perfudrop Air M-P 175 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M90201700 Y-Set pro peroralni podani IMED I-1 270CM Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M30201800 Set pro peroralni podani IMED I-| 270CM Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M90201900 Set pro peroralni podani IMED 4 Y-aanprikst. Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403616 Perfudrop Air M-P, 175 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48413558 Perfudrop-Air M PY RS Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421214 Infuzni zafizeni SIP-85 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421223 Infuzni zarizeni SIP-85 dlouhé Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421225 Infuzni zarizeni SIP-85 L Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46421229 Infuzni zafizeni SIP-85 NODOP Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403613 Infuzni zafizeni SIP-83 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403618 Infuzni zarizeni Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403574 Infudrop P byreta K-konektor 180 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403579 Infudrop P INJ 230 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403580 Infudrop P 3W 230 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403578 Infudrop P 320 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48403575 Infudrop P ILF 180 cm Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
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Kod Nazev vyrobku Skupina vyrobku Trida

vyrobku (MDD)
M46443200 Infuzni set VL ST 44 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46446600 Infuzni set VL ON 15 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M46446700 Infuzni set VL ON 45 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072730FAP VS 30 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
Z072733FAP VS 33 Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
M48413520 Velkoobjemovy set Standard 18Y, 2,0 m, RC, P Infuzni sety pro tlakovou infuzi lla
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Tlumoénicka dolozka

Jako tlumocnik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu
v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze pieklad / korektura pripojeného dokumentu je v&rny a aplny /
casteCny™*. Tlumocnicky ukon je zapsén pod pof. ¢. 254G svazku A deniku.

Odmeénu Gctuji za ......... stran/hodin podle §17 (1) Predpisu &. 37/1967 Sb. &stkou

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarovs, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.

The translation is entered in the Interpreter’ s Journal under ser. No. .24 vol. A0

............

I charge the interpreter's fee for ......... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CZK

.....................
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EG-Konformitétserklarung

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Annex II.3 of Directive 93/42/EEC
according to EC-certificate No. G1 09 08 47402 029
issued by Notified Body TUV Siid Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany, CE0123

Anhang II.3 der Richtlinie 93/42/EWG
entsprechend EG-Zertifikat Nr. G1 09 08 47402 029
ausgestellt durch die Benannte Stelle TUV Siid Product Service GmbH,
Ridlerstraf3e 65, 80339 Miinchen, Deutschland, CE0123

Volumat Lines
(Product name / Produktname)

See attached list
(Article number / Artikelnummer)

Class / Klasse IIa - OIIb

We / Wir
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg, Germany

manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility that
the referenced products comply with all relevant provisions of Directive 93/42/EEC, as
amended by 2007/47/EC, and its transposition into national laws. The products
comply with the essential requirements of Annex I, further applicable standards
and/or other normative documents as listed in the applicable technical documentation.
All supporting documentation is kept under the premises of the manufacturer.

Hersteller der oben genannten Produkte, erkldren hiermit in unserer alleinigen
Verantwortung, dass die oben aufgeflihrten Produkte mit allen relevanten
Anforderungen der Direktive 93/42/EWG, geédndert durch 2007/47/EG und deren
Umsetzung in nationale Gesetze Ubereinstimmen. Die Produkte erfiillen die
Anforderungen des Anhangs I sowie die Anforderungen der weiteren anwendbaren
Standards und normativen Dokumente, wie in der anwendbaren technischen
Dokumentation aufgefiihrt. Alle unterstitzenden Dokumente werden in den

Raumlichkeiten des Herstellers aufbewahrt.

5
. N D4 e Lo,
Bad Hersfeld, 29.08.2011  B. Heyne, Regulatory Affairs__¢-»7 - 10> 1}44 vl e
Place and date of issue/ Name (printed letters), posltion and slgnature of authorized pe;éon/
Ort und Datum der Ausstellung Name (Blockschrift), Posltion und Unterschrift der autorislerten’ Person

Valid starting with the original date of the document until product change
Gliltlg ab Ausstellungsdatum bls Produkténderung
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List of Volumat Lines

FRESENIUS

KABI

Art. Code Article Name Product Group Class Rule LUMDNS

(MDD) (M0D) Code
M46442800 | Transfusion Set VL TROD Transfusion Sets lla ? 10421
M464472700 | Transfusion Set VL TRIZ Transfusion Sets Ila ? 10421
M4B443000 | Transfusion Set YL TR22 Transfusion Sets lla ? 10421
M4B442800 | Translusion Set YL TR42 Transfusion Sets Ila 2 1042
M46444500 | Transfusion Set YL TRA3 Transfusion Sets lla 2 10421
M4B441000 | Infusion Set YL ST OO Infusion Sets Ila 7 16573
M4B441600 | Infusion Set VL ST DI Infusion Sets lla 2 16579
M46441900 | Infusion Set VL §T 02 Infusion Sets Ila 7 16579
M4B441300 | Infusion Set VL ST 1D Infusion Sets Ila 7 16573
M46442500 | Infusion Set VL 8T 22 Infusion Sets Ila 2 16573
M46442600 | Infusion Set VL ST 42 Infusion Sets lla 2 16579
M46443100 | Infusion Set YL SP 22 Infusion Sets Ila 2 16578
M46443400 | Infusion Set VL SP 62 Infusion Sets Ilg 2 16378
M46443500 | Infusion Set VL SP 50 Infusion Sets lla 2 16573
M45443600 | Infusion Set VL SP 82 Infusion Sels ila 2 16573
M46444300 | Infusion Set VL PN 00 Infusion Sets Il 2 16573
M4B442300 | Infusion Set VL PN 00 FX Infusian Sets [E 7 16579
M4B444400 | Infusion Set VL PN 02 Infusion Sets lla ? 16573
M4B442400 | Infusion Set VL PN 02 FX Infusion Sets Ila Z 16573
M46443700 | Infusion Set VL PN 20 Infusion Sets lla 2 16579
M46445500 | Infusion Set VL ON 10 Infusinn Sets lla 2 16578
M46443300 | Infusion Set YL ON1I Infusion Sets lla 2 16579
M46444800 | Infusion Set YL ON 12 Infusion Sets Ila i 16578
M46445700 | Infusion Set VL ON 20 Infusion Sets lla 2 16573
M46444700 | Infusion Set VL ON 21 Infusion Sets lla Y 16579
M4B444200 | Infusion Set VL ON 22 Infusion Sets Ila Y 16579
M4B446000 | Infusion Set YL ON 22 0P Infusion Sets Ila 2 16579
M4B445300 | Infusion Set VL ON 30 Infusion Sets Ila 2 16573
M46445100 | Infusion Set VL DN 40 Infusion Sets lla 2 16579
M46444000 | Infusion Set VL ON 42 Infusion Sets lla 2 6578
M46445800 | Infusion Set VL ON 42 0P Infusion Sets Ila 2 16579
M46444600 | Infusion Set YL ON 70 Infusion Sets lla 2 16578
MA4E444100 | Infusion Set YL ON 72 Infusion Sets lla 2 16573
M4B444300 | Infusion Set YL ON 30 [nfusion Sets lla 7 16578
M46442200 | Infusion Set VL PA D2 Infusion Sets lla ) 16579
M4B445200 | Infusion Set VL PA 32 Infusion Sets lla 2 16578
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List of Volumat Lines

Art. Code Article Name Product Group Class Rule LIMDNS
(MDD) | (MoOD) Code

M4B443800 | Infusion Set VL PA 33 Infusion Sets lla 2 I6573

M4B445300 | Infusion Set VL PA 34 Infusion Sets Ila 2 16573
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PROHLASENiI O SHODE ES

Priloha 11.3 Smérnice 93/42/EHS podle Certifikatu ES €. G1 09 08
47402 029 vydana notifikovanym organem TUV Siid Product
Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Némecko,

CE0123

Linky Volumat
(Nazev vyrobku)

Viz pfilozeny seznam
(Cislo vyrobku)

Trida lla

My, Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg,
Némecko

vyrobce vyse uvedenych produktl, prohlasujeme timto na svou vlastni zodpovédnost, Ze uvedené vyrobky
vyhovuji v§em pfislusnym ustanovenim Smérnice 93/42/EHS ve znéni Smeérnice 2007/47/EHS a jeji
transpozice do vnitrostatnich pravnich predpist. Vyrobky spliiuji zakladni pozadavky Pfilohy |, dalSich platnych
norem a/nebo jinych normativnich dokument, jak je uvedeno v platné technické dokumentaci. Veskera
pravodni dokumentace je uloZzena v provozovnach vyrobce.

Bad Hersfeld, 29.08.2011 B. Heyne, Regulacni zalezitosti Podpis necitelny
Misto a datum vydani Jméno (tiskacimi pismeny, pozice a podpis zmocnéné osoby

Plati od plvodniho data dokumentu az do zmény vyrobku
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FRESENIUS

KABI
Seznam linek Volumat

Kéd Nazev vyrobku Skupina vyrobkut Tfida | Predpis | Kéd
vyrobku (MDD) | (MDD) UMDNS
M46442800 | Transfuzni souprava VL TROO Transfuzni soupravy lla 2 10421
M46442700 | Transfuzni souprava VL TR12 Transfuzni soupravy Ila 2 10421
M46443000 | Transfuzni souprava VL TR22 Transfuzni soupravy lla 2 10421
M46442900 | Transfuzni souprava VL TR42 Transfuzni soupravy lla 2 10421
M46444500 | Transfuzni souprava VL TR43 Transfuzni soupravy lla 2 10421
M46441000 | Infuzni souprava VL ST 00 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46441600 | Infuzni souprava VL ST 01 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46441900 | Infuzni souprava VL ST 02 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46441300 | Infuzni souprava VL ST 10 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46442500 | Infuzni souprava VL ST 22 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46442600 | Infuzni souprava VL ST 42 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46443100 | Infuzni souprava VL SP 22 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46443400 | Infuzni souprava VL SP 62 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46443500 | Infuzni souprava VL SP 90 Infuzni soupravy |E] 2 16579
M46443600 | Infuzni souprava VL SP 92 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46444300 | Infuzni souprava VL PN 00 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46442300 | Infuzni souprava VL PN 00 FX Infuzni soupravy Ila 2 16579
M46444400 | Infuzni souprava VL PN 02 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46442400 | Infuzni souprava VL PN 02 FX Infuzni soupravy lla 2 16579
M46443700 | Infuzni souprava VL PN 20 Infuzni soupravy Ila 2 16579
M46445500 | Infuzni souprava VLON 10 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46443900 | Infuzni souprava VL ON 11 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46444800 | Infuzni souprava VL ON 12 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46445700 | Infuzni souprava VL ON 20 Infuzni soupravy Ila 2 16579
M46444700 | Infuzni souprava VL ON 21 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46444200 | Infuzni souprava VL ON 22 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46446000 | Infuzni souprava VL ON 22 OP Infuzni soupravy lla 2 16579
M46445900 | Infuzni souprava VL ON 30 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46445100 | Infuzni souprava VL ON 40 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46444000 | Infuzni souprava VL ON 42 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46445800 | Infuzni souprava VL ON 42 OP Infuzni soupravy lla 2 16579
M46444600 | Infuzni souprava VL ON 70 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46444100 | Infuzni souprava VL ON 72 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46444900 | Infuzni souprava VL ON 90 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46442200 | Infuzni souprava VL PA 02 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46445200 | Infuzni souprava VL PA 92 Infuzni soupravy lla 2 16579
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Seznam linek Volumat

Kéd vyrobku Nazev vyrobku Skupina vyrobki ~ T¥ida Predpis Kéd

: (mMDD) | (MDD) UMDNS
M46443800 | Infuzni souprava VL PA 93 Infuzni soupravy lla 2 16579
M46445300 | Infuzni souprava VL PA 94 Infuzni soupravy lla 2 16579
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Tlumoénicka doloZka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze pieklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a Upiny /
¢asteény*. Tlumo&nicky Gkon je zapsén pod pof. &. gbé svazku .4 9... deniku.

Odménu Gctuji za ......... stran/hodin podle polozky &. 77/93 €astkou .......c.eeuueeee KE.

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarovs, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, ﬂe No. 120 of 5 April 1991, hereby







Pfiloha €. 5 ke Kupni smlouvé

SEZNAM OPRAVNENYCH SKOLITELU

Seznam opravnénych $kolitell odpovédnych za dodavku do mista urceni, montaz, instalaci,

uvedeni do provozu a zaskoleni a instruktaz uzivatele

Jméno Pozice Adresa Telefon/e-mail Vztah k
uchazeci

RNDr. Anna | Produkt Fresenius Kabi s.r.o. | +420 739 311 582 Zaméstnanec
Kasprzakova, | Manager Zeletavska 1525/1 | anna.kasprzakova@fresenius- | na HPP

Ph.D. CZ/SK - MD 140 00 Praha 4 kabi.com

Ing. Karel Product dtto +420 731 502 286 Zaméstnanec
Kostka Specialist - Karel.kostka @fresenius- na HPP

MD kabi.cz

Mgr. Vaclava MoSnovd, MBA

Prokurista

Fresenius Kabi s.r.o.

Mgr. Marek Tietze
prokurista
Fresenius Kabi s.r.o.
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Certificate

Medical Device Trainer Authorization

Mrs. Anna Kasprzakova

from Fresenius Kabi Czech Republic accomplished successfully the Fresenius Kabi
Medical Devices Product Training.

We
Fresenius Kabi AG
61345 Bad Homburg, Germany

herewith authorize and entitle Mrs, Anna Kasprzakova to train and instruct health care
professionals/workers and members of the Fresenius Kabi Medical Devices sales team
from CZ/SK in the safe use and handling of the below listed Medical Devices:

Infusion Techunology: Agilia range, Orchestra range and Optima range
Autotransfusion: CATS system
IV Application Systems: Ambix Intraport and port needle range

Mrs, Anna Kasprzakova is also authorized to train and certificate other trainers/super
users in Czech Republic and in Slovak Republic.

(Place and date of ISSue) (Horst Ebert / resident Application Devices)

Without any fundamental changes or modifications in the trained products the certificate is valid
from the date of issue for max. 3 years and as long the above mentioned person is an employee of
Fresenius Kabi.







Preklad z anglictiny

))) —

KABI
Certifikat
Opravnéni skolitele zdravotnickych prostiedki

Pani Anna Kasprzakova

ze spoleénosti Fresenius Kabi s.r.o., Ceska republika tispé&né dokoncila $kolenf tykajici se
zdravotnickych prostredkl Fresenius Kabi.

My,
Fresenius Kabi AG,

61345 Bad Homburg, Némecko,

timto zmocniujeme a opraviiujeme pani Annu Kasprzakovou, aby Skolila a instruovala odborniky
/pracovniky ve zdravotnictvi a ¢leny prodejniho tymu zdravotnickych prostfedkd Fresenius Kabi

z Ceské republiky / Slovenské republiky v oblasti bezpeéného pouzivani a obsluhy nife uvedenych
zdravotnickych prostredk:

Infuzni technika: fady Agilia, Orchestra a Optima

Autotransfuze: systém CATS
Aplikaéni systémy IV: fada Ambix Intraport a port needle

Pani Anna Kasprzakova je rovnéz zmocnéna $kolit a certifikovat jiné Skolitele/superuzivatele v Ceské
republice a Slovenské republice.

Bad Homburg, 11.05.15 podpis necitelny
(misto a datum vydani) (Horst Ebert/Viceprezident
aplikaénich zafizeni)

Pokud nedojde k podstatnym zménam nebo Upravam prostiedk, kterych se Skoleni tyka, a
pokud bude vyse uvedend osoba zaméstnancem spolecnosti Fresenius Kabi, plati tento
certifikat po dobu max. 3 let od data vydani.




)



Tlumocnicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, Jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, ze preklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a uplny /
castecny*. Tlumocnicky akon je zapsan pod pof. & 939 svazku AQ . deniku.

Odménu uétuji za ......... stran/hodin podle §17 (1) Pfedpisu ¢ 37/1967 Sh. C&StKOU v KE.

Interpreter’s clause

l, the undersigned Helena Slosarova, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby

confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.
The translation is entered in the Interpreter’ s Journal under ser. No. 539Z _vol. 49

I charge the interpreter's fee for ......... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CzK







B

Osvédceni skolitele

zdravotnickych prostiredki

Pan Karel Kostka

Vv v

( zamé&stnanec Fresenius Kabi s.r.o., Ceska Republika tisp&sné dokonéil Fresenius Kabi
Medical Devices Product Group Training.

Fresenius Kabi s.r.o.

140 00 Praha 4, Ceska Republika

timto povéfuje a opraviiuje pana Karla Kostku Skolit a provadét instruktiz
zdravotnickych pracovnikli vbezpetném pouzivini a manipulaci snfZe uvedenymi
zdravotnickymi prosttedky.

IV infuzni technologie:
- Fada Agilia

- Fada Orchestra

- rada Optima Fresenius Kabi s.r.o‘?ﬁ.§ FRESENIUS
Zelstavska 1525/1 KABI
140 00 Praha 4 8

Tel: 225 270 111 Fax: 225 270 562
IC: 25135228 DIC: CZ25135228

(Misto a datum vydani) (Anna Kasprzakova,

Product Manager CZ/SK Medical Devices)

Toto Osvédceni je platné od data vydani po dobu max. 3 let bez jakychkoliv zmén a Gprav
ve vySkolenych produktech a tak dlouho, jak je vy$e uvedend osoba zaméstnancem
| Fresenius Kabi s.r.o. Ceska Republika.







Ptiloha &. 6 ke Kupni smlouvé

SEZNAM OSOB ODPOVEDNYCH ZA POSKYTOVANI SERVISU

Seznam opravnénych osob odpovédnych za poskytovani zaruéniho servisu po dobu zarucni lhity i
pozarucniho servisu

Jméno Pozice Adresa Telefon/e-mail Vztah k
uchazedi
Miroslav Head of Fresenius Kabis.r.o. | +420 603 300 033 Zaméstnanec
Kubes Technical Dorucovaci adresa +420 225270280 na HPP
Service pro opravu pfistroji: | miroslav.kubes@fresenius-
P3 Prague Horni kabi.com
Pocernice
Do Certous 2635/20
193 00 Praha 9
Petr Slavicek | Technical dtto +420 225 270 280 Zaméstnanec
Service na HPP
Ing. Marian | Technical dtto +420 225 270 280 Zaméstnanec
Kmec Service na HPP

Mgr. Vaclava MoSnova, MBA Mgr. Marek Tietze
Prokurista prokurista
Fresenius Kabi s.r.o. Fresenius Kabi s.r.o.
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Ref. Q-15-083

TO WHOM IT MAY CONCERN

AUTHORIZATION LETTER

We, Fresenius Vial S.A.S., located .
Le Grand Chemin,
38590 Brezins, France

herewith authorize

Fresenius Kabi s.r.o.,
Zeletavska 1525/1,
140 00 Prague,
Czech Republic,
ICO: 25135228,

to distribute the medical devices manufactured by
Fresenius Vial S.A.S., Le Grand Chemin, 38590 Brézins, France

in the Czech Republic and Slovakia,

Fresenius Vial S.A.S

Le Grand Chemin

CS 20103

F-38590 Brézins (France)

Tél.: +33(0)4 76 67 10 10

Fax: +33 (0)4 76 65 56 66

E-mail : contact.vial@fresenius-kabi.com

and to perform technical service for these medical devices as per the recommendations of the

instructions for use delivered with the devices.

Sincerely,
L cu RIS VIAL
The 18 of June, 2015 e BERNIUS ?'
Chemin

REZINS - France
(034 76 87 10 10
3 (04 7665 5666

782 00016 -APE 2660 Z

Respectfully,

Sl 402 720

Alexia Garin, RA Manager
Fresenius Vial, a company of Fresenius Kabj AG
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Fresenjus Vial S.A.S. Registre du Commerce et des Sociétés :
Société par Actions Simplifiée au capital de 15 344 534,75 Euros Grenoble B 408 720 282

Le Grand Chemin, CS 20103, F-38590 Brézins (France) Siret 408 720 282 00016

Banques : BNP Paribas 30004 00813 0001058067351 Code APE 2660 Z

Société Générale 30003 00999 00020099416 55 Ne identification TVA FR 57 408 720 282

A company of Fresenius Kabi




Preklad z anglictiny

FRESENIUS
KABI

Ref. Q-15-083

VSEM, KTERYCH SE TO TYKA

Fresenius Vial S.A.S.

Le Grand Chemin

CS 20103

F-38590 Brézins (France)

Tel.: +33 (0)4 76 67 10 10

Fax: +33 (0)4 76 65 56 66

E-mail: contact.vial@fresenius-kabi.com

AUTORIZACNI DOPIS

My, Fresenius Vial S.A.S., se sidlem

Le Grand Chemin,
38590 Brezins, France

zmochiujeme timto

Fresenius Kabi s.r.o.,
Zeletavska 1525/1,
140 00 Praha,
Ceska republika,
ICO: 25135228,

k distribuci zdravotnickych prostfedkl vyrdbénych spoleénosti
Fresenius Vial S.A.S., Le Grand Chemin, 38590 Brézins, Francie

v Ceské republice a na Slovensku,

a provadéla technicky servis pro tyto zdravotnické prostfedky podle doporuceni navodl k pouZiti

dodavanych s témito prostredky.

S pozdravem
18. 6. 2015

S lctou

Podpis necitelny

Alexia Garin, feditel RA

Fresenius Vial, spole¢nost skupiny Fresenius Kabi AG
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Fresenius Vial S.A.S.

Zjednodusena akciova spolecnost s kapitdlem 15,344.534,75 EUR
Le Grand Chemin, CS 20103, F-38590 Brézins (France)

Banky: BNP Paribas 3004 00813 0001058067351

Société Générale 30003 00999 00020099416 55

FRESENIUS VIAL

Le Grand Chemin

38590 BREZINS - FRANCE

Tel. +33 (0)4 76 67 10 10

Fax + 33 (0)4 76 65 56 66

Siret 408 720 282 00016 —APE 2660 Z

Rejstfik pro obchod a spolecnosti:

Grenoble B 408 720 282

Siret 408 720 282 00016

Kéd APE 2660 Z

Id. €. TVA FR 57 408 720 282 Spoleénost skupiny
Fresenius Kabi



Tlumoénicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze preklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a dplny /
¢astecny*, Tlumognicky tkon je zapsan pod pof. cg@ svazku 'Q‘ deniku.

Odménu G¢tuji za ........ stran/hodin podle §17 (1) Pfedpisu €. 37/1967 Sb. ¢astkou R (o)

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarovd, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.

The translation is entered in the Interpreter’s Journal under ser. No.%.392. vol. LAQ

I charge the interpreter's fee for ......... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CZK ......ovoooo







Fresenius Kabi s.r.o.
Zeletavska 1525/1, 140 00, Praha 4

timto autorizuje pana
Miroslava Kubese

k provadéni instalaci, oprav, bezpecnostné technickych kontrol,
Udrzby a modifikaci u ptistroji:

Fada Pilot, Module DPS, Module MVP, Optima,
Base Intensive, INCA, Injectomat Agilia, Volumat

Praha, 5.1.2015 /

e ‘
N i’ / /\\__/

N

Vencovska Eva

Marek Tietze
Director General

Finance Director

Tato autorizace je platna po dobu jednoho roku od data vystaveni.

H‘h FRESENIUS
KABI

caring for life
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Mc Mldlzntld\nlle CmbH
A company of Fresanlus Kabl group
FRESENIUS
83755 Alzenau
T +49 6023 9722-0
BI F +49 6023 4306
wwwifresenlus-kabl.de

CERTIFY

that
Miroslav Kubes

Company

Fresenius Kabi S.r.0., Czech Republic

] took part to the technical training regarding the product(s):

Fresenius Vial Volumetric pumps Volumat Agilia
Fresenius Vial Volumetric pumps Volumat MC Agilia

between 27.04.2015 and 28.04.2015 .

. The trainee is trained as a trainer to give instructions on Fresenius procedures,

‘ product(s) specifications, electronical and mechamcal performances
W Technical documentation and service tools lists

. during this training session.

The trainee is allowed to train techmmans, distibuto -
x perform preventlve and curative maintenance at Level 4

' Jurgen Becker : , o Bernhard Hombach
| Head of Technlcal Service 3 -Technical Service

Infuslon Technology St e _Infusion.ﬁrec,hnolggy'

] Alzenau, 28 April 2'0;5 o




Preklad z anglictiny MC Medizintechnik GmbH

Spoleénost skupiny Fresenius Kabi

Am Neuen Berg 8

63755 Alzenau

T+49 6023 9722-0
FRESENIUS F +49 6023 4306

KABI POTVRZUIE, . fresenius-kabi.de

7e
Miroslav Kubes

spolecnost

Fresenius Kabi s.r.0., Ceska republika

se zuCastnil technického skoleni tykajiciho se vyrobku / vyrobka:

Fresenius Vial Volumetrické pumpy Volumat Agilia
Fresenius Vial Volumetrické pumpy Volumat MC Agilia

ve dnech 27.04.2015 a 28.04.2015

Utastnik je vyskolen jako lektor pro instruktaze o postupech, specifikacich vyrobku / vyrobkd,
elektronickych a vykonnostnich méfitcich firmy Fresenius.

Bé&hem tohoto Skoleni byla ticastnikovi poskytnuta technickd dokumentace a seznamy servisnich
nastroju.

Uéastnik ma povoleno $kolit techniky, distributory nebo biomedicinské inzenyry pro provadéni
preventivni a kurativni Udrzby na trovni 4.

v.z. podpis necitelny za podpis necitelny
Jurgen Becker Bernhard Hombach
Vedouci technického servisu Technicky servis

Infuzni technologie Infuzni technologie

Alzenau, 28. dubna 2015




Tlumoénicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu
v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze preklad / korektura pfipojeného dokumentuy
Cdsteény*, Tlumocnicky tikon je zapsan pod pof¥. ¢. féﬂ svazku {O deniku.

Odménu Gétuji za ... stran/hodin podie §17 (1) Predpisu ¢. 37/1967 Sh. castkou ..., K¢,

je vérny a Gplny /

Interpreter’s clause







CTIL

AR

AT R

AR

IR T

TR LS AL

AT

e A e e e e

RTINS L] ]

Ve W ,_"1A j // ’“’Z"’z
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Head of Technical Service , Technical Service
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Alzenau, 28 April 2015
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] perform preventnve and curative mamtenance at: Level 4
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MC Medizintechnik GmbH
] A company of Fressnlus Kabl group
FRESENIUS i
63755 Alkzenau
T +49 6023 9722-0
F +49 6023 4306
www.fresenlus-kabl.de

CERTIFY

that

Miroslav Kubes
Company

Fresenius Kabi s.r.0., Czech Republic

took part to the technical training regarding the product(s):

Fresenius Vial Syringe pumps Injectomat Agilia
Fresenius Vial Syringe pumps Injectomat MC Agilia
Fresenius Vial Syringe pumps Injectomat TIVA Agilia
Fresenius Vial Link 4/6/8 Agilia (nLink)

Fresenius Vial Link 4+/6+/8+ Agilia (nLink)

between 27.04.2015 and 28.04.2015

The trainee is trained as a trainer to give instructions on Fresenius procedures,
product(s) specifications, electronical and mechanical. performances

Technical documentation and servnce tools lists. were ro 'lded to.the:trainee
durmg this training session. :

The traineeis: allowed to train techmmans,

dlstlbutors or

l

i
i

T ——




Preklad z anglictiny

MC Medizintechnik GmbH
Spole¢nost skupiny Fresenius Kabi
Am Neuen Berg 8

63755 Alzenau
FRESENIUS T +49 6023 9722-0

F +43 6023 4306
KABI www.fresenius-kabi.de

POTVRZUIE,

Ze
Miroslav Kubes

spolecnost

Fresenius Kabi s.r.o., Ceska republika

se zucastnil technického Skoleni tykajiciho se vyrobku / vyrobka:

Fresenius Vial Injekéni pumpy Injectomat Agilia
Fresenius Vial Injekéni pumpy Injectomat MC Agilia
Fresenius Vial Injekéni pumpy Injectomat TIVA Agilia
Fresenius Vial Link 4/6/8 Agilia (nLink)

Fresenius Vial Link 4+/6+/8+ Agilia (nLink)

ve dnech 27.04.2015 a 28.04.2015

Ucastnik je vyskolen jako lektor pro instruktae o postupech, specifikacich vyrobku / vyrobkd,
elektronickych a vykonnostnich méfitcich firmy Fresenius.

Bé&hem tohoto Skoleni byla tcastnikovi poskytnuta technicka dokumentace a seznamy servisnich
nastroja.

Ugastnik ma povoleno $kolit techniky, distributory nebo biomedicinské inzenyry pro provadéni
preventivni a kurativni 4drzby na trovni 4.

v.z. podpis necitelny za podpis necitelny
Jurgen Becker Bernhard Hombach
Vedouci technického servisu Technicky servis

Infuzni technologie Infuzni technologie

Alzenau, 28. dubna 2015




Tlumoénicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu
v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, 7e preklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a Gplny /
Castecny*. Tlumognicky dkon je zapsan pod pot. &.2E16 svazku .4, deniku.

Odménu Gétuji za ......... stran/hodin podle §17 (1) Pfedpisu ¢. 37/1967 Sb. &astkou ................ Ké.

Interpreter’s clause

l, the undersigned Helena Slosarova, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*,

The translation is entered in the Interpreter’ s Journal under ser. No. Set ..6..vo|. W0

I charge the interpreter's fee for ... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CZK ..........o........_
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Tlumoénicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4, 1991 stvrzuji, Ze preklad / korgktu’ra pfipojeného dokumentu je vérny a Gplny /
castelny*, Tlumognicky tkon je zapsan pod pof. cbéb svazku .40 deniku.

Odménu dctuji za ......... stran/hodin podle §17 (1) Pfedpisu &, 37/1967 Sb. &astkou ... Ké.

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarova, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*,

The translation is entered in the Interpreter’ s Journal under ser. No. 2132.vol. .10

I charge the interpreter's fee for......... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CZK ....................







RIZACE

Fresenius Kabi s.r.o.
Zeletavska 1525/1, 140 00, Praha 4

timto autorizuje pana
Petra Slavicka

k provadéni instalaci, oprav, bezpec¢nostné technickych kontrol,
Udrzby a modifikaci u ptistroja:

Fada Pilot, Module DPS, Module MVP, Optima,
Base Intensive, INCA, Injectomat Agilia, Volumat

Praha, 5.1.2015 /
Cor /
4 é*\ e
J e
Marek Tietze Vencovska Eva
Finance Director Director General

Tato autorizace je platna po dobu jednoho roku od data vystaveni.

'h\ FRESENIUS
KABI

caring for life







Ing. Oldfich ZOUBEK Vajdova 10, 102 00 Praha 10
kancelar : Antala Staska 34, Praha 4 telefon : 602 326 751

ICO 16916557 DIE CZ530503153 xyzservis@atlas.cz

Evidencni Eislo: 8/1/8/2015

OSVEDCENI

Pan Petr Slaviéek
Narozen: 11.9.1980 misto: Praha
Bydlistem: Konévova 242, Praha 3

Zaméstnan: FRESENIUS KABI
odb. vzdélani : SOU ELEKTROTECHNICKE NOVOVYSOCANSKA

praxe : 16 let

vykonal dne$niho dne s ispéchem zkousku podle § 14 Vyhlasky €. 50/1978 Sh.
o odborné zptisobilosti v elektrotechnice a mlze byt povéren :

Cinnosti pracovnika znalého s vy3si kvalifikaci
a) pro samostatnou ¢innost ( § 6 vyhl. )
na el. zafizeni do 1000 V v obj. A, zdrav. technika
(el. zafizeni prislusného druhu a napéti podie § 13, odst.1 vyhl.)
b) pro Fizeni ¢innosti (§ 7 vyhl.)
YOOOCOOOOOCOOCRCTOKIOONK
c) pro fizeni
- &innosti provadéné dodavatelskym zpisobem ( § 8 vyhl.)
na el. zafizeni do 1000 V v obj. A, zdrav. technika
- provozu ( § 8 vyhl.)
XOOOCTOOOOCANCCOKICOVONK

Cinnosti projektanta

a) samostatnym projektovanim (§ 10 vyhl.)

na el. zafizeni do 1000 V v obj. A, zdrav. technika

b) fizenim projektovani ( § 10 vyhl. )
YOOOOOCOOCOOOTOIOCOOAOTONK

Ing. Cldfich Zoubek

Datum : Praha 1. Valdova 10, 102 09 Prcha 10
15.1.2015 1E0: 16915557 BIS: C2530502153

7R"azitko ;/yd"vajici organizace a podpis '

1 SR I A 11

Ovéfeni platnosti osvédceni
zameéstnavatelem predsedy zkuSebni komise



Ing. OldFich ZOUBEK  Vajdova 10, 102 00 Praha 10
kanceld® : Antala Staska 1859/34, Praha 4 telefon : 602 326 751

IGO0 16916557 DIC CZ530503153  info@oldrichzoubek.cz

Evid. &fslo: 8/1/8/2015
ZAPIS

o provedené zkoudce z Vyhlagky & 50/1978 Sb. dle § ..14..., konané dne 15.1.2015
Jméno pracovnika :  Petr Slavifek RC:  460915/483
1. Plsemny 1Sl ............ccoeeiiiiieiiiiii e e e ..vyhovél.............
2. Pl vyhldSky, zdkony ..vyhovél.............
3. Ochrany ZC el. zai. - poloha, kryt, izolace, SELV ........ ..vyhovel............
4. Ochrany NZC - sam. odpoj. v TN, dvoj. Izolace, el. odd. .vyhovél............
5. Obsluha a préce na elektrickém zaFizen{ ..vyhovél.............
6. Proudovy chranic — funkce - T4 1 (21 R
7. EL Pristroje zdravoinické funkce, unikajici proudy .. ..vyhovél.............
8. Po% PI-PS CSN 332140 . . Vyhov&L....ccec...
9. Uvedeni zdrav. prostfediu do provozu . = VYHOVEL .. cosnisnn s
10. Prvnf pormoc .vyhovél............

Celkové hodnoceni ....... VYhovEL..o.oiiici pro §6,8

na el. zafizeni do 1000 V v obj. A, zdrav. technika

Funkce v komisi Jméno a piijmeni § die vyhl. 50/78 Sb. / ﬁ Podpis /
ptedseda ing, Oldtich Zoubek 8.9,10 /Wf{({Q/
¢len komise Daniel Hein 6,8 / ........
&len komise Pavel Linda 6,8 \. "‘&w

zastupce IBP
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Tlumoénicka dolozka

Jako tlumo¢nik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, ze preklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a Gplny /
castecny*. Tlumocnicky dkon je zapsan pod pof. ¢, 5304 svazku .49, . deniku.
Odménu Gctuji za ........ stran/hodin podle §17 (1) Pfedpisu ¢. 37/1967 Sb. &astkou ... K¢,

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarova, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*,

The translation is entered in the Interpreter’s Journal under ser. No, 304 vol. ..4AQ...

I charge the interpreter's fee for ......... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CZK
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Tlumaocnicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu
v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze preklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a uplny /

castecny*. Tlumocnicky tkon je zapsén pod pof. & £.7.24 svazku /fO deniku.

Odménu Gctuji za ......... stran/hodin podle §17 (1) Pfedpisu ¢. 37/1967 Sb. &astkou w............ K&

Interpreter’s clause

|, the undersigned Helena Slosarova, the interpreter of the English and Russian languages, appointed

by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.
The translation is entered in the Interpreter’ s Journal under ser. No, £32% vol. .. AQ

I charge the interpreter's fee for
Coll., in the amount of CZK
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Tlumoénicka doloka

Jako tlumocnik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze preklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a Gpliny /
tastecny*. Tlumoénicky Gkon je zapsén pod pot. ¢. 5149 svazku .. 4C... deniku.

Odménu Gétujiza ......... stran/hodin podle §17 (1) Pfedpisu ¢. 37/1967 Sbh. &4stkou ceeeeirrnnenen K&,

Interpreter’s clause

l, the undersigned Helena Slosarovs, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*,

; . )
The translation is entered in the Interpreter’ s Journal under ser. No. 274 vol. LAY

[ charge the interpreter’s fee for ......... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CZK
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Fresenius Kabi s.r.o.
Zeletavska 1525/1, 140 00, Praha 4

timto autorizuje pana

Ing. Mariana Kmece

k provadeéni instalaci, oprav, bezpetnostné technickych kontrol,
Udrzby a modifikaci u pfistrojd:

rada Pilot, Module DPS, Module MVP, Optima,
Base Intensive, INCA, Injectomat Agilia, Volumat

Praha, 5.1.2015 7 )
W —
V T
Marek Tietze Vencovska Eva
Finance Director Director General

Tato autorizace je platna po dobu jednoho roku od data vystaveni.
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Agilia

Intuitive Generation

Injectomat® MC Agilia
Linedrni davkovac s nastavitelnou
rychlosti poddani déavky

Fresenius
Kabi

Caring for Life
* Zdravotnické postredky




INJECTOMAT?®

RYCHLOST PRUTOKU

MC AGILIA

INFUZE
0,1 - 1200 ml/h (v zavislosti na kapacité stiikacky)

PRESNOST RYCHLOSTI PRUTOKU

+ 1% v pristroje; = 2% v stiikacky

KAPACITY STRIKACEK

5, 10, 20, 30/35, 50/60 cc

TYPY STRIKACEK

Az 50 typy

REZIMY INFUZE

e mli/h

« Davkovaci rychlost

Jednotky davky: ng, Hg, mg, cal, keal, U, kU, mmol, mol, Kmol / kg
Casové jednotky: 24h / h / min.

Nastaveni ziedovaciho poméru: X jednotek / ml nebo X jednotek / Y ml
« Objem nebo davka / &as: 0,1 — 99,9 jednotek; 00h01 - 96h00

»  Mezni hodnota objemu: 0,1 - 999,9 ml

OBJEM/DAVKA PODANA INFUZI

Objem: 0,1-999,9 ml; Davka: zacing na 0,1 ml

PLNENI

3 rezimy: povinné, nepovinné nebo doporucené / Rychlost: 1200 ml/h

BOLUS

Ruéni bolus: Rychlost: 50 ml/h 50 — 1200 ml/h; 50 ml/h
Naprogramovany bolus: (davka nebo objem/Eas): 0,1 - 99,9 jednotek / 0,1 = 1200 ml automaticky
vypocet Casu

UVODNI DAVKA

Davka nebo objem / ¢as: 0,1 - 99,9 jednotek / 00min01 — 59min59 automaticky vypocet rychlosti

KONEC INFUZE (V/T & VL)

KVO 1 a KVO 2: od 0,1 do 5 ml/h nastavitelnych a uloZitelnych; kontinualni infuze nebo stop

RYCHLY START Jako standard.

PAUZA Programovatelnd od 1 minuty do 24 hodin; krok po jedné minuté

ZAZNAM UDALOSTI 1500 udalosti zaznamenanych v rediném case

NOCNI REZIM V noénim rezimu se snizuje jas displeje a zelenych kontrolek. Zvuk tlacitek Ize eventuelné vypnout.

Noéni rezim miZe byt naprogramovéan manuéiné nebo automaticky v rizném casovém rozpéti.

PROGRAMOVACI REZIMY

Bez ndzvu léku: infuze bez zobrazeni nazvu léku.
Oznaceni éku: infuze se zobrazenim nazvu léku.
Knihovna Vigilant®: reZim bezpeéného podavani Iékd pomoci knihovny 1éko.

OZNACENI LEKU

Zobrazeni nazvu léku na zaklodé seznomu 50 prednastavenych nazvu lékd

KNIHOVNY LEKU

Parametry 1éku, infuze, bolusu a nabijeci davky, povolené reZimy infuze, prednastaveny reZim infuze.
Prvotni knihovna 50 1ékU nastavitelnd pomoci néstroje Vigilant®, bezpeéného fedeni pro podavani lékd.
Az 120 Iéks (v zavislosti na velikosti poznamek) ulozitelnych ve 4 riznych knihovnach lékd

RIZENI TLAKU
REZIMY TLAKU 2 rezimy k dispozici: variabilni nebo rezim 3 prednastavenych Grovni — Od 100 do 900 mmHg, krok 50 mmHg.
DPS DPS - Systém dynamického tlaku — varuje pred odchylkami tlaku.

Takto Ize predvidat nebezpeéni okluze nebo Unik tekutin z infuzniho systému.

SLEDOVANI TLAKU

Grafické znazoméni mezni hodnoty tlaku prostrednictvim piktogramu.

ANTIBOLUSOVY SYSTEM

STAV LINEARNIHO DAVKOVACE

Vyrazné snizuje bolus po uvolnéni okluze (max. 0,2 ml)

ALARMY / PREDBEZNE ALARMY / BEZPECNOSTNI PRVKY

Zelen& pro probihajici infuzi, oranzova pro predbézné alarmy a varovani, Cervenda pro alarmy.

Viditelnost aZz 5 metrd. Vechny alarmy jsou indikovény barevnymi kontrolkami, ndpisy na displeji, piktogramy
a zvukovym signdlem.

KONTROLA POZICE STRIKACKY

Kontrola sevreni téla stfikacky, detekce hlavy pistu, kontrola antisifonového systému, detekce patek strikacky

KONTROLA INFUZE

Predb&zny alarm okluze, alarm okluze, konec Ihity 1 az 30 minut pred koncem infuze, predbézny olarm mezni
hodnoty objemu, alarm mezni hodnoty objemu, zamknuti klavesnice, tvrdé a mékké meze rychlosti pritoku.

KONTROLA ZARIZENi

Alarm rozpojeni pohonného mechanizmu, predbézny alarm slabé baterie, alarm vybité baterie, zobrazeni
kapacity baterie v hodindch a minutéch, nepotvrzené programovéni, alarm technické poruchy (auto-test,
rotace), kontrola posunu pohonného systému, kontrola bezpeénostniho systému, chyba komunikacniho spojeni.

UDRZBA

MANUALNi POSUVNE ZARIZENI

Varovani o nutnosti preventivni Udrzby.

TECHNICKE SPECIFIKACE
Ochrana pii soustavné infuzi diky systému ,Push-Guard”

DISPLEJ

Modry jednobarevny LCD displej, velikost 66 mm x 33 mm (128 x 64 pixeld).

UPINACI SVORKA

Univerzalni svorka umoznujici upevnéni zarizeni na kolejnici nebo na stojan / stojan: max. 20 — 40 mm;
kolejnice: 25 — 35 x 10 mm.

STOHOVATELNOST

AZ 3 pristroje je mozné umistit jeden na druhy na stojan pomoci rukojeti.

ROZMERY (V/3/H) / HMOTNOST

135 x 345 x 170 mm / hmotnost: 2150 g.

BATERIE

Baterie: NI/MH / Minimalni kapacita baterie: 10 hodin pfi 5 ml/h / Vyména baterie: samostatnd komora —
neni tfeba testovat elektrickou bezpecnost

SHODA S NORMAMI

EN/IEC 60601-1 a EN/IEC 60601-2-24 / oznaceni CE 0459 symbolizuje shodu se smérnici o lékarskych
pristrojich 93/42/CE / EMC.

ODOLNOST PROTI VODE

IP 22

ELEKTRICKA SHODA

Ochrana proti svodovému proudu: zarizeni typu CF - Ochrana proti Urazu elektrickym proudem: zafizeni tridy Il

NAPAJENI

100 - 240 Vac / 15 VA, vngjsi napdjeni 9 Vdc pomoci konvertoru

Vlivem neustalého vyvoje produkti i z diivodu Gpravy norem muze dojit ke zméné vy3e uvedenych vlastnosti. O aktuélni situaci Vas budeme informovat na pozadani.

_ Fresenius

Vyrobce:

Fresenius Vial S. A.S.

Le Grand Chemin

38590 Brézins

France

Tel.: +33 (0)4 76 67 10 10

Agilia

Rodina produkty Agilia nabizi
kompletni fadu infuznich pump,
linearnich davkovacu, prislusenstvi
a spotrebniho materialu, ktera je
schopnd pokryt vsechny hlavni
potreby pri podavani léko typu IV.

Injectomat® Agilia

SIKOVNY

Injectomat® MC Agilia

DL

VSESTRANNY

Injectomat® TIVA Agilia

CHYTRY

VYSPELY

Prislusenstvi

Podavaci sety

jectomat_mc_agilia_cz

Kabi

Caring for Life Spolecnost skupiny Fresenius Kabi

Fax: +33(0)4 76 67 11 34

3217-0 data_sheet_inji
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_LEKARSKE PRISTROJE

Volumat MC Agilia

Volumetricka infuzni pumpa
s nastavitelnou rychlosti podani davky

Agilia

Intuitive Generation
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VOLUMAT MC AGILIA

PRUTOK

INFUZE

1-1500 mi/h v b&Zném rezimu (krok pol mi/h)

0,1-999 ml/h v rezimu mikro (krok po 0,1 mi/h)

Pritok Ize upravovat podle toho, jaky [ék je infuzi podavan (mirné a pfisné limity) zabezpecovacim systémem
nitroZilnich Iékd “Vigilant”, IV Medication Safety Sytem.

PRESNOST PRUTOKU

+ 5% i lep3i ve v&tsiné klinickych situaci.

OBJEM TEKUTINY PODAVANE INFUZI

1-9999 ml v bézném rezimu, 0,1 - 999,9 v rezimu mikro.

INFUZNI REZIMY

« rezimy mi/h: Objem + Priitok, Objem + Cas, Priitok + Cas, Objem + Cas + Pritok, Jednoduchd rychlost (pouZijeme-li
evtl. pridavny kapkovy detektor), Profil s Gpravou davky smérem nahoru/dold, Sekven&ni prib&zny/prerudovany,
jednouéelovy/viceucelovy, s konstantni davkou za minutu

« Dévkovaci poméry: ng/h, ng/kg/min, ng/kg/hod, ng/m2/24hod, pg/min, ug/hod, pg/kg/min, pg/kg/hod, pg/m2/min,
pag/m2/hod, mg/min, mg/hod, mg/24hod, mg/kg/min, mg/kg/hod, mg/kg/24hod, mg/m2/min, mg/m2/hod, g/hod,
g/kg/min, g/kg/hod, a/m2/min, o/m2/hod, g/m2/24hod, mU/min, mU/hod, mU/kg/min, mU/kg/hod, mU/m2/min,
mU/m2/hod, U/min, U/hod, U/kg/hod, U/kg/24hod, U/m2/min, U/m2/hod, mEq/min, Eq/hod, mEq/kg/min,
mEq/kg/hod, mEg/m2/min, mEq/m2/hod, mEq/m2/24hod, mmol/hod, kcal/hod, keal/24hod, keal/kg/hod,
kcal/kg/24hod. Se zavadéci dévkou €i bez ni.

DOBA TRVAN( INFUZE

0d 0 hod 01” do 168 hod 00 “ s vystrahou po uplynuti doporucené Zivotnosti setu.
Varovny system: varovny signal Ize aktivovat a nastavit od 0 hod 01" do 96 hod 00".

PLNEN{ Ruéni ¢i pomoci odvzdudiiovaci/plnici funkce pumpy.

ZARIZEN[ OCS Systém kontroly t&snosti je jedinym patentovanym zafizenim k automatické kontrole spravného chodu
pumpy i jejiho spravného nastaveni, coZ bréni eventudinimu nekontrolovanému proudéni infuzni tekutiny.

BOLUS 1500 mi/h, nastavitelny v rozmezi od 50 mi/h po 1500 mi/h s kroky po 50 ml/h.
Nastaveni parametr( Ize provést ruéné Ci je mozno prislusné hodnoty naprogramovat.

KVO Automatické zachovani prichodnosti Zily odstupfiované po 1 mi/h (nastavitelné od 1 po 20 mi/h) poté, co
bylo dosazeno maximdlniho objemu poddvané infuze.

PAUZA Nastavitelnd od 1 minuty do 24 hodin; krok po jedné minuté.

ZAZNAM UDALOST(

1500 udalosti zaznamenanych v redlném case.

GRAFICKA HISTORIE

Objemy tekutin podanych infuzi, podané davky, pritokové hodnoty, tlak.

NOCNI REZIM

V no&nim reZimu se sniZuje jas displeje a zelenych kontrolek. Zvuk tlacitek Ize eventuelné vypnout. Nocni reZim
mizZe byt naprogramovan manudlné nebo automaticky v rizném Easovém rozpéti.

PROGRAMOVACI REZIMY

Bez ndzvl I€ki: infuze bez zobrazeni ndzvu I€ku.
Oznaceni léku: infuze se zobrazenim ndzvu léku.
Knihovna Vigilant®: rezim bezpe¢ného podavani Ik pomoci knihovny IEkG.

OZNACENT LEKU

Zobrazeni ndzvu Iéku na zakladé seznamu 50 prednastavenych ndzvl léka.

KNIHOVNY LEKU

Knihovna 1ékd je tvofena pomoci Vigilantu, programu pro bezpeénou nitrozilni aplikaci 1é¢iv. Mizeme mit az 4
rlizné knihovny. Kazdy 1é je uren: svym nazvem, dobou pouZitelnosti, nejniz$imi a nejvyssimi hodnotami (mirné
a prisné limity) a rezimem podavani.

Nejvy3e 240 €kl na knihovnu.

ZAMKNUTI TLACITEK

TLAKOVE REZIMY

Je mozné uzamknout kldvesnici, abychom zabranili nechténé zméné nastaveni.

RIZEN[ TLAKU
2 rezimy k dispozici: variabilni (od 50 po 750 mmHg s kroky po 25-50 mmHg)
nebo reZim 3 prednastavenych drovni.

DPS DPS (Dynamic Pressure System) - Systém dynamického monitorovani tlaku, varuje pred odchylkami tlaku.
Takto lze pfedvidat nebezpedi okluze nebo Uniku tekutin z infuzniho systému.
SLEDOVAN( TLAKU Grafické znazornéni tlaku v infuznim setu a jeho mezni hodnoty pomoci piktogramu.

ANTI-BOLUSOVY SYSTEM

STAV INFUZNI PUMPY

Vyrazné snizuje bolus po uvolnéni okluze (max. 0,2 ml).

ALARMY / PREDBEZNE ALARMY / BEZPECNOSTNIPRVKY

Zelené pro probihajici infuzi, oranzovd pro predbézné alarmy a varovani, cervend pro alarmy.
Viditelnost aZ 5 metrd. V3echny alarmy jsou indikovény barevnymi kontrolkami, napisy na displeji, pikto-
gramy a zvukovym signdlem.

KONTROLA SPRAVNE INSTALACE SETU

T8snost dvifek, spravné umisténi setu, kontrola bezpecnostniho zamecku setu SafeClip, OCS test

KONTROLA INFUZE

Konec infuze, Pfedb&Zny konec infuze, Alarm okluze, Pfedbézny alarm okluze, Odpojeni setu, Vzduch v
setu, Prazdny vak, Nepotvrzené nastaveni, Konec pauzy, Tvrdé a mékké meze rychlosti pritoku.

KONTROLA PRISTROJE

Alarm rozpojeni pohonného mechanizmu, predbézny alarm slabé baterie, alarm vybité baterie, zobrazeni
kapacity baterie v hodindch a minutdch, nepotvrzené programovani, alarm technické poruchy (auto-test,
rotace), kontrola bezpe€nostniho systému, chyba komunikaéniho spojeni.

UDRZBA

DAVKOVACI MECHANIZMUS

Varovdni o nutnosti preventivni ddrzby.

TECHNICKE SPECIFIKACE
Linedrni peristalticky Cerpaci systém 2. generace s modifikovanym a standardizovanym softwarem.

DISPLEJ

Modry jednobarevny LCD displej, velikost 66 mm x 33 mm (128 x 64 pixelQ).

UPINACI DRZAK

UniverzaIni svorka umoznujici upevnéni zafizeni na mediliStu nebo na stojan / stojan: max. 20 - 40 mm; medilista:
25-35x10 mm.

SESTAVITELNOST K TRANSPORTU

AZ 3 pristroje je mozné umistit jeden na druhy na stojan pomoci rukojeti.

ROZMERY (V/$/H) / HMOTNOST

135 x 190 x 170 mm/ ~2000 g.

BATERIE

Li-lon, Zivotnost baterie minimalné 8 hodin pfi 125 mi/h; Zivotnost, kterd zbyva do vybiti baterie, Ize odecist na displeji.

SHODA S NORMAMI

EN/IEC 60601 a EN/IEC 60601-2-24 / oznaceni CE 0459 symbolizuje shodu se smérnici o lékarskych pfistrojich
93/42/CE / EMC.

ODOLNOST PROTI VODE 1P22.
ELEKTRICKA SHODA Ochrana proti svodovému proudu: zafizeni typu CF - Ochrana proti Urazu elektrickym proudem: zafizeni
tridy II.

NAPAJENT

OCHRANA PRED NEZADOUCIM

PROTEKANIM

100 - 240 Vac / 50 - 60 Hz pomoci standardniho kabelu, 10 Vdc pomoci specifického DC kabelu.

INFUZN[ SETY
VSechny soupravy zahrnuji bezpeZnostni zamecek setu SafeClip, ktery automaticky uzavre set a tak vylouéi
jakoukoli moznost nezadouciho protékani pfi otevieni dvifek a uvolnéni setu.

PUMPOVY SEGMENT

Silikonovy pumpovy segment zajistuje stanovenou pfesnost intenzity pratoku jakoZ i jeho dlouhodobou
stabilitu.

MATERIAL

Z4&dné soupravy inflznich setd Volumat neobsahuji DEHP ani latex. Mimotoho vyrabime sety z neprisvitnych
materidll a z materidld neobsahujicich PVC.

BEZJEHELNY PRISTUP

N&které sety maji Y injekéni luer lock port pro bezjehelné aplikace, které chréni zdravotnicky persondl pred
nebezpedim zranéni injekeni jehlou.

Vlivem neustdlého vyvoje produktd a z divodd dprav norem mize dojit ke zméné vyse uvedenych vlastnosti. O aktudini situaci vds budeme na poZadanf informovat .

FRESENIUS

KABI

caring for life

Vyrobce:

Fresenius Vial S.A.S.
Le Grand Chemin

38590 Brézins

France

Tel.: +33(0)4 76 67 10 10
Fax: +33(0)4 76 67 1134

Spolenosti skupiny Fresenius Kabi

Agilia

Rodina produktd Agilia nabizi kompletnf
radu infuznich pump, linedrnich davko-
vacu, prislusenstvi a spotrebniho mate-
ridlu, kterd je schopna pokryt viechny

hlavni potreby pFi podavani |ékl typu IV.

Injectomat Agilia

VSESTRANNY
Injectomat TIVA Aqilia

P e
[ e

URCENY PRI
ANESTEZII

Volumat Agilia

P

CHYTRY.

Volumat MC Agilia

P

VYSPELY

Sestavy & Prislusenstvi

Infuzni sety

Ndstroje pro udrzbu
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Tlumocnicka dolozka

Jako tlumo€nik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Ostravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, #e pieklad / korektura pfipojeného dokumentu je vérny a tpiny /
Castecny*. Tlumocnicky Gkon je zapsan pod pot. ¢. L svazku 40 deniku.
Odménu Gétuji za ......... stran/hodin podle §17 (1) Pfedpisu &. 37/1967 Sh. Castkou

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarova, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.

The translation is entered in the Interpreter’s Journal under ser. No. 57103 vol. 42

I charge the interpreter's fee for ......... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll,, in the amount of CzK
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Tiumotnicka dolozka

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, Jmenovany rozhodnutim 2863/90 Krajského soudu

v Dstravé ze dne 5. 4. 1991 stvrzuji, Ze pfeklad / karektura pfipojeného dokumentu je vérny a tplny /
astedny™. Tlumognicky tkon je zapsan pod pof. &. 2240, svazku s:/ deniku.

Odménu Uétuji za ........ stran/hodin podle §17 (1) Predpisu ¢. 37/1967 Sb. E3StkOU e KE.

Interpreter’s clause

I, the undersigned Helena Slosarova, the interpreter of the English and Russian languages, appointed
by the decision of the Regional Court in Ostrava ser. No. 2863/90, file No. 120 of 5 April 1991, hereby
confirm that the translation/correction of the attached document is true and full / partial*.

The translation is entered in the Interpreter’ s Journal under ser. No. 5344, vol. A

I charge the interpreter’s fee for ......... pages/hours according to Section 17(1), Reg. No. 37/1967
Coll., in the amount of CZK ....................
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