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Karlevarsia krajské nemocpice a..

S‘EKRETARIAT PREDSTAVENSTVA

Cislo jednaci Q/\’_),.\b“"fqv

Ku pn i smlouva S R j.‘li?'.ﬁiﬁ"'

uzaviena v souladu s § 2079 a nasl. zakona &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku

. Smluvni strany

Kupujici Karlovarska krajska nemocnice a.s.
zapsana v OR, vedeném Krajskym soudem v Plzni, oddil B, vlozka 1205
Sidlem Bezrudova 1190/19, 360 01, Karlovy Vary
ICO 26365804
DIC CZ26365804
Zastoupeny MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a predsedou pfedstavenstva a

MUDr. Jitim Hofmannem, mistopiedsedou predstavenstva
Bankovni spojeni  Komeré&ni banka a.s., ¢islo uétu: 35-227 290 217/0100

(dale jen jako ,kupujici®) na strané jedné

a

Prodavajici :S & T Plus s.r.o.
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstskeého soudu v Praze, oddil C,
vlozka 62478

se sidlem : Novodvorska 994, 142 21 Praha 4

ICO 125701576

DIC : CZ 25701576

Zastoupeny : RNDr. Ivo Strnadem, jednatelem

Bankovni spojeni  : Ceskoslovenska obchodni banka a.s.

¢. uctu : 117460713/0300

(dale jen jako ,prodavajici‘) na strané druhé

kupuijici a prodavajici, dale téZ spoleéné oznacovani jako ,smluvni strany®, nize uvedeného dne,
mésice a roku v souladu se znénim a smyslem zakona &. 89/2012 Sb., obanského zakoniku (dale jen ,0Z)
a dale na zakladé vybéru nejvhodngjsi nabidky v ramci predchoziho nize uvedeného zadavaciho fizeni,
uzaviraji tuto:

kupni smlouvu (dale jen ,smlouvu®)

Il. Uéel smlouvy

1. Zakladnim G&elem této smlouvy je Gprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi zajisténi dodavky nize
uvedenych pfistroji ( dale jen ,zbozi“), jak vyplyva ze zadavacich podminek zadavaciho fizeni vefejné
zakazky na dodavky s nazvem ,Zdravotnické pfistroje -  &ast 12 - Monitorovaci systém®, ev. ¢islo ve
Véstniku vefejnych zakazek 507844 (déle jen ,Vefejna zakazka"), vSe realizované dle zakona C. 137/2006
Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni pozdgjsich predpist (dale také jen ,ZVZ'), na zakladé které bylo mezi
kupujicim jako zadavatelem této vefejné zakazky a prodavajicim jako vybranym uchazecem Vefejné
zakazky uzavrena tato smlouva.

2. Kupni smlouva je zadavana v ramci projektu, ktery je podporovan z Evropského fondu pro regionalni
rozvoj v ramci operaéniho programu ROP NUTS Il Severozépad, Prioritni osa 1 - Regenerace a rozvoj mést,
oblast podpory 1.3 - Infrastruktura v oblasti rozvoje lidskych zdrojd, 68. Vyzva, nazev projektu:
,,Zdravotnické pristoje KKN*.
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3. Kupujici prohlasuje, Ze po nabyti vlastnického prava zplsobem upravenym v této smiouvé bude
vlastnikem a provozovatelem pfedmétu pinéni na adrese Karlovarska krajska nemocnice a.s., Bezrucova
1190/19, 360 01, Karlovy Vary.

lll. Pfedmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiho odevzdat kupujicimu v této smlouvé definovane zbozi,
odpovidajici Technické specifikaci zbozi uvedeného v nabidce prodavajiciho, ktera je nedilnou soucasti teto
smlouvy jako jeji Pfiloha &. 1 a prodavajici se zavazuje, Ze zbozi, které je pfedmétem 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 Pfilohy €. 2 této smlouvy.

IV. Dodaci podminky

1. Prodavajici se zavazuje predat zbozi kupujicimu formou pisemného pfedavaciho protokolu podepsaného
ob&ma smluvnimi stranami, to v&e v prvotfidni jakosti a provedeni a ve sjednaném mnozZstvi, ve stavu
odpovidajicim této smlouvé, zadavacim podminkam Vefejné zakazky, pravnim pfedpisiim a technickym
normam, a to do 10 tydn(i ode dne podpisu této smlouvy.

1.1. Za podstatné poruseni této smlouvy ve vztahu k pfedmétu pInéni se povazuje:

a) nedodrzeni doby dodani zbozi ze strany prodavajiciho, a to i v pfipadé&, pokud kupujici poskytne
prodavajicimi prodlouzeni Ihity pInéni a prodavajici v této nahradni Ihité pinéni svij zavazek znovu
nesplini,

b) dodani zbozi s technickymi parametry, které neodpovidaji pozadavkim stanovenym kupujicim
v zadavacich podminkach a nebo zadavaci dokumentaci k vefejné zakazce a parametrim uvedenym
v nabidce podané uchazetem jako prodavacim v ramci vefejné zakazky,

c) které neni nové nebo je pouzité, zastavené, zapljcené, zatizené leasingem, popi. uvérem nebo
jinymi pravnimi vadami nebo porusuje prava tretich osob k patentu nebo kjiné formé dusevniho
vlastnictvi, nebo bylo vyrobeno pfed rokem 2014.

2. Pokud se pfi prevzeti zboZi vyskytnou vady nebranici uzivani, je kupujici opravnén v predavacim
protokolu pisemné urcit Intitu k odstranéni takto vytknutych vad, pfi nasledném prevzeti zboZi bez jakychkoli
vad bude zboZi pfedano kupujicimu opét na zakladé zavérec¢ného pisemného predavaciho protokolu
podepsaného obéma smluvnimi stranami.

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

4. Soutasti predavaciho protokolu bude uvedeni charakteristiky zboZi, soupis dokladl pfedavanych 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 pfredani
a instalaci pfistroje je opravnén podepsat za kupujiciho pouze zastupce ve vécech technickych. Protokoly
podepsané pouze zdravotnickym personalem nebudou akceptovany.

5. Prodavajici timto prohlasuje, Ze je/jsou jménem prodavajiciho zastupovanim ve vécech technickych
povéfen(y) tyto osoby: Ing. DuSan Drabek, dusan.drabek@sntplus.cz, 602358873
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Kupuijici timto prohlasuje, ze je jednanim ve vécech technickych povéien
Ing. Andrea Benackova, andrea.benackova@kkn.cz; 602 540 053, ved. BMI uZivatele — povérena osoba
uzivatele a provozovatele pfedmétu plnéni

6. Za doklady nutné k pfevzeti a uzivani zbozi se povazuji:
e  Faktura/ dodaci list
e  Zarucni list/predavaci protokol (zde uvést vyrobni Cislo (a) popf. verze uzitého programového
vybaveni dle zak ¢. 268/2014 Sb, o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni.
e  Protokol o zaskoleni obsluhy
e  Prohlaseni o shodé (CE)
o  Uvést zatiidéni dle § 7 zak. ¢. 336/2004 Sh. v platném znéni, popr. dle zakona &. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich, platném znéni
Navod na obsluhu v ¢eském jazyce 1x v pisemné podobég, 1x na CD
e  Zakonem stanovenou dokumentaci dle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v
platném znéni.
e  Seznam pfisluSenstvi a spotiebniho materialu k pfistroji véetné katalogovych &isel

7. Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo a nebezpeci vzniku $kody na zbozi pfechazi na kupujiciho
dnem protokolarniho pievzeti Pfedmétu Smlouvy prostého jakychkoli vad a/nebo nedodélki, tj. v ujednaném
mnozstvi, jakosti a provedeni odpovidajici této smlouvé.

8. Smluvni strany se dohodly, Ze mistem pInéni dle této smlouvy jsou pracovisté kupujiciho, tj. nemocnice
v Karlovych Varech

9. Prodavajici prohlasuje, ze se s mistem plnéni dostate¢né seznamil na misté samém a nema Zzadné
vyhrady ¢i pfipominky, které by branily fadnému dodani zbozi a jeho instalaci v misté pinéni. Pokud by
prodavajici takova situaci zjistil az po podpisu této smlouvy, je prodavajici povinen bez zbyte¢ného odkladu
na tuto skutecnost upozornit kupujiciho a uvést opatieni vedouci k napravé zjisténého stavu. Kupujici pak na
zakladé takového oznameni prodavajiciho zvazi, jaka opatfeni na své naklady provede za ucelem
odstranéni zjisténéiho stavu prodavajicim.

10. Kupuijici je povinen zajistit podminky a poskytnout soucinnost pro instalaci zbozi. Pokud tak kupujici
neucini, neni prodavajici v prodleni s dodavkou zbozi.
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:

Celkova cena bez DPH 5.172.000,- K¢
DPH 21 % 1.086.120,- K¢
Celkova cena vcetné DPH 6.258.120,- K¢

2. Kupni cena je stanovena jako nejvySe pfipustna, neprekrocitelna a platna po celou dobu trvani této
smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi v zadavacich podminkach Verejné zakazky a zahrnuje veskeré
naklady véetné vSech rizik a vlivll (pfedevs§im kursovych a inflacnich) souvisejicich se spinénim pfedmétu
vefejné zakazky. Kupni cena je uvedena véetné dopravy do mista plnéni, instalace, montaz, uvedeni do
provozu s pfedvedenim funkénosti, provedeni vychozi elektrické revize a funkéni zkousky dodaného zbozi,
komplexni instruktaze obsluhy, dodani navodu na obsluhu v ¢&eském jazyce, prohlaseni o shodg,
poskytovani bezplatného zaru¢niho servisu a likvidace oball a odpadl a ves$kerych dalSich nakladu
souvisejicich s realizaci dodavky zbozi. Kupni cena mlize byt ménéna pouze v souvislosti se zménou DPH.
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Pfipadné vicenaklady ¢i ménénaklady zplisobené kupujicim nebo prodavajicim, budou feSeny v souladu se
ZVZ. Po dodani zbozi bude vystaven fadny darfovy doklad.

3. Veskeré platby, které maji byt dle této smlouvy ucinény, budou provedeny v ceské méng&, na zakladé
prodavajicim vystaveného fadného danového dokladu se splatnosti 30 kalendarnich dnii ode dne jeho
prokazatelného doruceni. Smiuvni strany se dohodly, Ze uvedena 30-ti denni lhita pocina bé&zet dnem
doruéeni radného danového dokladu na adresu kupujiciho uvedenou v zahlavi této smlouvy. Darovy doklad
musi obsahovat nalezitosti dafového dokladu stanovené zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisli, a zakonem ¢&. 563/1991 Sb., o ucetnictvi, ve znéni pozdé&jSich
pfedpisl, a jeho nedilnou soucasti bude kopie fadné vyplnéného a podepsaného protokolu o pfedani zbozi,
ze kterého bude ziejmé, Ze zbozi bylo fadné pfedano prodavajicim kupujicimu.

4. V pripadé, Ze dariovy doklad nebude obsahovat spravné Udaje ¢i bude neuplny, je kupujici opravnén
darovy doklad vratit do data jeho splatnosti prodavajicimu s vyznacenim chyb obsaZzenych v dafiovem
dokladu. Prodavajici je povinen takovy dariovy doklad opravit, aby splfioval zakonem dané a nebo touto
smlouvu ujednané podminky. V pfipadé opravy dariového dokladu pocina bézet nova Ihdta splatnosti od
data fadného doruceni opraveného darfiového dokladu kupujicimu.

5. Dan zpfidané hodnoty (DPH) bude k faturované c¢astce pfipocteno v zakonné vysi platné v dobé
vystaveni darového dokladu. V pfipadé, ze dojde v priibéhu pinéni této smlouvy ke zméné sazby DPH, pak
zavazné ceny pro fakturaci jsou ceny véetné DPH uvedené v této smlouveé. Naklady spojené se zménou
sazby DPH nese prodavajici.

6. Smiuvni strany se dale dohodly, Ze zména kupni ceny stanovené dle této smlouvy je mozna pouze
z dlivodu zmény rozsahu dodani zbozi. Smluvni strany se dohodly, Ze dojde-li ke zméné kupni ceny
z dlivodu zmény dodani zbozi, bude postupovano podle ZVZ.

7. Platby dle tohoto ¢&lanku se kupujici zavazuje poskytnout prodavajicimu bezhotovostné na ucet
prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy nebo na fakture zaslané prodavajicim. Dnem zaplaceni se
rozumi den odepsani pfislusné c¢astky z Gétu kupujiciho ve prospéch uétu prodavajiciho. Kupujici neni
v prodleni s platbou kupni ceny, pokud prodleni proveditelné platby ve prospéch prodavajiciho zavinil
penézni Ustav kupujiciho nebo prodavajiciho.

8. Kupujici neposkytuje prodavajicimu zadné zalohy, popf., jakakoliv jina dil¢i penézita ¢i nepenézita pinéni
na Uhradu kupni ceny za Uu¢elem dodani zbozi.

9. Smluvni strany této smlouvy se dohodly, Ze je prodavajici, coby poskytovatel zdanitelného plnéni, povinen
bez zbyte¢ného prodleni pisemné informovat kupujiciho o tom, ze se stal nespolehlivym platcem ve smyslu
ustanoveni § 106a zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (déle jen ,zékon
o DPH"). Smluvni strany si dale spole¢né ujednaly, Ze pokud kupujici v pribéhu platnosti tohoto smluvniho
vztahu na zakladé informace od prodavajiciho, nebo jiného pravniho subjektu ¢i na zakladé vlastniho Setfeni
zjisti, Ze se prodavajici stal nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona o DPH, pak ob& smluvni strany
souhlasi s tim, Ze kupujici uhradi za prodavajiciho dar z pfidané hodnoty z takového zdanitelného pinéni,
dobrovolné pfimo spravci dané dle § 109a citovaného pravniho predpisu.

Zaplaceni ¢astky ve vysi dané kupujicim spravci dané pak bude cena dle této smlouvy smluvnimi stranami
povazovana za splnéni zavazku uhradit sjednanou cenu, resp. jeji ¢ast. Smluvni strany si v této souvislosti
poskytnou veskerou nezbytnou soucinnost pfi vzajemném poskytovani informaci pozadovanych zédkonem
o DPH. Prodavajici sou¢asné souhlasi s tim, Ze je povinen kupujicimu nahradit veSkerou Skodu vzniklou
v disledku aplikace institutu ru¢eni ze strany spravce dané. Smiuvni strany se dohodly, Ze kupujici bude
hradit sjednanou cenu pouze na Ucet zaregistrovany a zvefejnény ve smyslu § 96 odst. 1 zakona o DPH.
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VI. Povinnosti prodavajiciho, zaruka za jakost a odpovédnost za vady

1. Prodavajici je povinen dodat zbozi v ujednaném mnozstvi, kvalité, jakosti a s viastnostmi pozadovanymi
kupujicim a uvedenymi v zadavacich podminkach v ramci Vefejné zakazky.

2. Prodavajici je povinen predlozit kupujicimu veSkeré doklady, které se ke zbozi vztahuji, tzn. zejména
prohlaseni o shodé, atesty a dal$i dokumenty prokazujici, 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 zkousky ¢&i revize, je-li jejich provedeni tfeba, a protokoly o provedenych zkouskach ¢i
revizich predat kupujicimu prostfednictvim uzivatele spolu s pfedavacim protokolem.

3. Pfedani a prevzeti zbozi smluvnimi stranami se uskute¢ni protokolarné, po Uspé&sné absolvovaném
funkénim predvedeni zafizeni. Pro ucely pfedvedeni véech funkci se prodavajici zavazuje s dodavkou zbozi
dodat i potfebny spotifebni material. Kupujici ma pravo zbozi nepfevzit, pokud se projevi pochybnosti
o splnéni nékterého z pozadavkd uvedenych zadavacich podminkach.

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

5. U zbozi, u kterého jsou predepsany pravidelné bezpecnostné technické kontroly (BTK), se prodavajici
zavazuje piedat kupujicimu prostrednictvim uzivatele Protokol o vystupni bezpec¢nostné technické kontrole
(BTK) s datem pristi BTK.

6. Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu veskeré $kody, které by svoji ¢innosti ¢i ¢innosti jinych
pravnickych ¢i fyzickych osob uzitych ke své €innosti na zakladé kteréhokoli pravniho titulu zpUsobil
kupujicimu ¢i tfetim subjektim, at' jiz tmysiné ¢i z nedbalosti.

7. Prodavajici prohlasuje, ze na plnéni dle této smlouvy (tj. na veskeré dodané zbozi v&etné jeho instalace)
poskytuje kupujicimu zaruku v trvani 24 mésicd. Zaruka dle tohoto ¢lanku poc¢ina bézet ode dne podpisu
predani zbozi prostého jakychkoli vad, tj. v mnozstvi, jakosti a provedeni uejdnaném touto smlouvou. Tuto
skutec¢nost, tj. pfedani zbozi v mnozstvi, jakosti a provedeni ujednaném touto smlouvou a pocéatek bé&hu
zarucni doby, bude osvédcovat predavaci protokol podepsany obéma Smluvnimi stranami, popf. jejich
opravnénymi zastupci.

8. Pokud se na zbozi vyskytne v zaruéni dobé jakakoliv vada, zavazuje se prodavajici tuto vadu bezuplatné
odstranit, nebude-li kupujici pozadovat nahradni zbozZi za zbozi vadné. Prodavaijici je povinen o jakékoli
reklamaci zbozi sepsat zaznam, jehoz obsahem bude zejména uvedeni data reklamace, charakter
reklamované vady, zplsob vyfizeni reklamace, Ihita vyfizeni reklamace, podpisy smluvnich stran &i jejich
opravnénych zastupcu.

9. Smluvni strany se dohodly, Ze po dobu, po kterou kupujici prostfednictvim uzivatele nebude moci zbozi ¢i
jakoukoli jeho ¢ast z dlivodu vad uzivat, zaruéni doba stanovena nebé&zi.

10. Prodavajici prohlasuje, Ze je schopen poskytnout kupujicimu pozaruéni servis a nahradni dily na dodané
pfistroje po dobu min. 10-ti let od ukonceni jejich vyroby v pfipadé, Zze bude k tomuto pozaruénimu servisu
kupujicim vyzvan. Podminky pozaruéniho servisu budou vtakovém pfipadé dohodnuty samostatnou
Servisni smlouvou, ktera je nedilnou soucasti této smlouvy.
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VIl. Zarucni servis

1. Prodavajici, pfipadné tieti strana, jako napf. vyrobce nebo servisni organizace, jako subdodavatel
prodavajiciho, na zakladé dohody a smlouvy s prodavajicim (dale v tomto ¢lanku jen jako ,prodavajici*), se
zavazuje po celou dobu trvani zaruky zajistovat bezplatny servis je dodaného zboZzZi. Zarucni servis
zajistovany prodavajicim zahrnuje zejména pravidelné prohlidky uréené vyrobcem , Gdrzbu a sefizovani
dodaného zbozi, a dale odstrafiovani zjiténych vad, véetné zajisténi dodani nahradnich dili k dodanému
zbozi, popi. dodani spotfebniho materialu, je-li takovy material nedilnou soucasti dodaného zbozi za Gucelem
zajisténi jeho provozu.

2. U zbozi, u kterého je dle zakona ¢&. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni,
pfedepsano provadéni odborné Udrzby, se prodavajici se zavazuje tuto odbornou udrzbu provadét
bezplatné, v ramci zaru¢niho servisu, a to v intervalech uréenych vyrobcem.

3. Prodavajici se zavazuje zajiStovat servis osobami k tomu odborné zplisobilymi (dale jen ,servisni
technici*), a to za podminek stanovenych nize v tomto ¢lanku:

3.1. Opravy zdravotnické techniky se prodavajici zavazuje provést v pracovni dny nejpozdéji do 24 hodin od
vyzvy kupujiciho k nastupu na opravu; ve dnech pracovniho volna, pracovniho klidu a ve statem uznanych
statnich svatcich je prodavajici povinen nastoupit na opravu do 48 hodin od vyzvy kupujiciho. Opravy se
budou provadét na misté instalace zafizeni u uzivatele;

3.2. Prodavajici se zavazuje v pfipadé neopravitelnosti zbozi v misté jeho instalace, nebo pokud bude zbozZi
mimo provoz déle nez 5 dni, k poskytnuti nahradniho zbozi;

3.3. Smiluvni strany se dohodly, Ze za prokazatelné oznameni zavady se povazuje zejména oznameni
kupujiciho o zavadé adresované na adresu prodavajiciho, popf. emailova zprava oznamujici zavadu zaslana
na emailovou adresu prodavajiciho, ¢i datova zprava, zaslana do datové schranky kupujiciho;

3.4. Servis bude vykonavan servisnimi techniky ze servisniho stfediska prodavajiciho, pricemz veskera
pisemna, telefonicka i osobni komunikace bude vedena v ¢eském jazyce;

3.5. Nedilnou soucasti této smlouvy je Priloha €. 3, ve které jsou uvedeny adresy servisnich stiedisek
prodavajiciho pro jednotlivé dodavky, které jsou predmétem této smlouvy, véetné dalSich kontaktnich udaji
(iméno kontaktni osoby, telefon, emailova adresa). Zménu servisniho stfediska ¢i kontaktnich udaji se
prodavajici zavazuje oznamit kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu;

3.6. Veskeré cestovni naklady, naklad na material a veskeré dalsi naklady, které prodavajicimu vzniknou
v souvislosti s provadénim zarucnich oprav, hradi v pIné vysi prodavajici;

3.7. Prodavajici je pfi zajistovani servisnich praci povinen dodrzovat ve$keré platné pravni predpisy
o bezpecénosti prace, ochrané zdravi, pozarni prevenci a protipozarni ochrané a hygienické predpisy;

3.8. Prodavaijici se zavazuije pfi své éinnosti dodrzovat platné CSN normy;

3.9. Prodavajici je opravnén poveéfit provadénim servisnich praci odborné zplsobilou tfeti osobu, odpovida
vSak kupujicimu za tuto ¢innost jako by servisni prace a s tim souvisejici ¢innosti proved| sam;

3.10. Prodavaijici plné odpovida za $kody, které zplisobi svou ¢innosti kupujicimu /nebo &innosti svych
pracovnik(l a/nebo ¢innosti tieti osoby, kterou povéri provadénim servisnich praci.
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4. Kupujici prostfednictvim uzivatele se zavazuje za ucelem provedeni servisni prohlidky a/nebo opravy
umoznit servisnim technikiim pfistup do pfedmeétnych prostor.

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

VIII. Prohlaseni prodavajiciho

1. Prodavajici prohlasuje, ze zbozi bude mit smiuvené vlastnosti, a to zejména vlastnosti uvedené
v technické specifikaci dodavky zbozi, jez tvofi Prilohu ¢. 1 této smlouvy, a dale bude splfiovat podminky
dané pfislusnymi pravnimi predpisy, coz doklada dokumentem oznaéenym jako ,Prohlaseni o shodé (CE)",
které jako Priloha ¢. 4 tvofi nedilnou souc¢ast této smlouvy.

2. Prodavajici prohlasuje, ze veskeré dodané pfistroje, zafizeni a vybaveni je nové, nikdy piedtim nepouzité,
prvotfidni kvality, zabalené v originalnich obalech.

3. Prodavajici prohlasuje, ze je vyrobcem dodaného zbozi nebo je vyrobcem dodaného zbozi povéfen k jeho
distribuci a servisu, a zavazuje se, Ze zbozi je schvaleno k uzivani na tzemi Ceské republiky, a to jako
zdravotnicky prostfedek, a za timto Ucelem pfi predani dle této smlouvy pfeda kupujicimu doklady
o moznosti takového uzivani.

4. Prodavajici prohlasuje, Zze ma uzavienu pojistnou smlouvu €. CZ00000920LI15A u XL Insurance
Company SE, jejimz pfedmétem je pojisténi odpovédnosti za $kodu zplsobenou prodavajicim treti osobg, a
Ze tato smlouva kryje Skody zplsobené prodavajicim min. ve vysi 2.000.000,- EUR (tedy 54.710.000,- K¢ dle
kurzu CNB ke dni 20.5.2015) za kazdy jednotlivy pfipad. Prodavaijici je povinen, neni-li dale v této smlouvé
stanoveno jinak, byt po celou dobu spoluprace s kupujicim fadné pojistén a zavazuje se bez zbyte€ného
odkladu pojistnou smlouvu osvéd¢ujici pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou prodavajicim treti
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 treti osoby v(i¢i prodavajicimu.

6. Prodavajici prohlasuje, ze je (nebo se nejpozdéji ke dni pfedani zbozi stane) vyluénym vlastnikem zbozi
aze na tomto zboZi nevaznou jakakoli prava tretich osob a ze témito pravy tfetich osob nebude zbozi
zatiZzeno ke dni pfedani.

7. Prodavajici predlozi kupujicimu podle § 147a odst. 1 pism. c) ZVZ, seznam subdodavatelll, ve kterém
uvede subdodavatele, jimz za plnéni subdodavky uhradil vice nez 10 % z ¢asti ceny dodavky v pfislusném
kalendarnim roce. Tento seznam prodavajici predlozi kupujicimu v terminu do 60 dnd od splnéni smiouvy.
Ma-li subdodavatel formu akciové spolec¢nosti, je pfilohou seznamu i seznam vlastnikl akcii, jejichz
souhrnna jmenovita hodnota pfesahuje 10 % zakladniho kapitalu. Tento seznam vlastnikl akcii bude
vyhotoven ve Ih(té 90 dnl pfed dnem piedlozeni seznamu subdodavatell. Nedos$lo-li k pinéni subdodavateli
z vice nez 10 % z ¢asti ceny dila v pfislusném kalendarnim roce, predklada o této skutecnosti prodavajici
Cestné prohlaseni. V pfipadé prodleni prodavajiciho pfi plnéni povinnosti vyplyvajici z tohoto ustanoveni, se
zavazuje prodavajici uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 50.000,- Ké za kazdy zapocaty den prodleni.

8. Prodavajici se zavazuje poskytnout v souladu s § 2 pism.e) zakona €. 320/2001 Sh., o finanéni
kontrole, subjektim provadéjicim audit a kontrolu v§echny nezbytné informace tykajici se dodavatelskych
¢innosti spojenych s pfedmétem smlouvy.
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9. Prodavajici, popf. jeho subdodavatelé jsou povinni po celou dobu trvani smlouvy spliiovat vSechny
pozadavky a spliiovat kvalifikaéni pfedpoklady, popf. vysi pojisténi, souvisejici s realizaci této smlouvy, ktere
byly prokazany v pfedchozim vybérovém fizeni a na zakladé néhoz byla s prodavajicim, jakozto vybranym
uchazetem uzaviena tato smlouva na pfedmét pinéni vefejné zakazky. Prodavajici je sou¢asné povinen po
celou dobu poskytovani dodavek dle této smlouvy oznamit kupujicimu jakoukoliv zménu v ramci splnéni
kvalifikacnich predpokladll, popf. vySe pojisténi, bylo-li vyzadovano, jak u sebe, tak i popf. u subdodavatele,
které prokazal v ramci predchoziho zadavaciho fizeni. Pokud po uzavieni této smlouvy dojde ke zméné
vrozsahu splnéni kvalifikaénich predpokladl, popf. vyse pojisténi bylo-li vyzadovano, na strané
prodavajiciho, popt. jeho subdodavatele, je prodavajici povinen takovou zménu oznamit kupujicimu do
7 pracovnich dnll, ode dne kdy tato zména nastala, nebo kdy ji prodavajici zjistil a do 10 pracovnich dnil
predlozit kupujicimu pfislusny doklad o splnéni kvalifikaénich predpokladi, popf. vyse pojisténi, bylo-li
vyzadovano. Prodavajici je povinen také na vyzvu kupujiciho mimo vySe uvedenou povinnost uvedenou
vtomto bodé predlozit doklady prokazujici splnéni vy$e uvedenych kvalifikaénich predpokladll, popf.
pojisténi, bylo-li vyzadovano, a to do 15 kalendarnich dni ode dne doru¢eni pisemné vyzvy ze strany
kupujiciho.

10. Prodavajici neni opravnén postoupit pohledavku plynouci z této smlouvy tfeti osobé bez predchoziho
pisemného souhlasu kupujiciho.

11. Prodavajici je opravnén provést zménu subdodavatele oproti subdodavatellim uvedenych v nabidce
prodavajiciho pouze se souhlasem kupujiciho. Prodavajici je povinen jakoukoliv zménu na pozici
subdodavatele pfedem pisemné oznamit kupujicimu s tim, Ze kupujici je povinen se ve |hiité 7 pracovnich
dnd ode dne doruceni pisemného oznameni vyjadfit, zda zménu subdodavatele povoluje i nikoliv. Novy
subdodavatel nahrazujici subdodavatele uvedeného v nabidce prodavajiciho musi spliiovat vSechny
kvalifikacni predpoklady, popf. i vy$i pojisténi, bylo-li vyzadovano, a to v takovém rozsahu, ve kterém byly
kupujicim pozadovany v zadavacich podminkach a které spliioval subdodavatel uvedeny v plivodni nabidce
prodavajiciho. O téchto skute¢nostech prodavajici za nového subdodavatele dolozi doklady o spinéni jeho
kvalifikatnich predpokladll, popf. pojisténi. Pokud prodavajici predlozi kupujicimu vramci zmény
subdodavatele doklady poZadované vtomto bodé a kupujici se nevyjadii ve stanovené Ihité ke zméné
subdodavatele, ma se za to, ze kupujici se zmeénou na pozici subdodavatele souhlasi.

12. Prodavajici, popf. jeho subdodavatele jsou povinni v zakonnych IhGtach splnit podminky dle zakona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni a informovat o této skuteénosti neprodlené
kupujiciho.

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 predpisy, a dale v pfipadé, ze nebude kupujicim uhrazena v souladu touto
smlouvou uhrazena kupni cena zbozi.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze kupuijici 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. odst. 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 VII. a/nebo se ukaze
nepravdivym nékteré z prohlaseni dle ¢lanku VIII. této smlouvy.
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3. Kupujici je opravnén od této smlouvy pisemné odstoupit, bude-li zbozi trpét vadami, které brani uzivani
zbozi, popf. budou-li se na zboZi opakované vyskytovat vady, popf. nebudou-li fadné a v€as odstraneny
vady nebranici uzivani zbozi. Opakovanym vyskytem vady se rozumi nejméneé tfi stejné zavady.

4. Odstoupeni se déje pisemné a je uc¢inné dnem jeho doruc¢eni druhé smiuvni strané. Odstoupenim od
smlouvy se smlouva rusi a smluvni strany jsou povinny vratit si plnéni na zakladé této smlouvy poskytnuta.
Prodavajici je v tomto pfipadé povinen bez zbyte¢ného odkladu po doruéeni odstoupeni od této smlouvy,
nejpozdéji véak do 3 pracovnich dnli 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 pinénim dle €l. IV. odst. 1 této smlouvy, a to nedodanim
zbozi ve sjednaném fadném, popf. nahradnim terminu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve
vysi 0,2 % z ceny zbozi za kazdy den prodleni s jeho pfedanim az do dne fadného pfedani zboZi nebo do
dne ucinnosti odstoupeni od smlouvy u¢inéného na zakladé této smlouvy.

2. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s pInénim dle €l. IV. odst. 2 této smlouvy, nedodanim zboZzi bez
vad nebranicich radnému uzivani, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny
zbozi za kazdy den prodleni s jeho prfedanim az do dne fadného predani zbozi nebo do dne uginnosti
odstoupeni od smlouvy uginéného 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
Ih(té, zavazuje se prodavajici zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 5.000,-K¢ za kazdy den prodleni
s nastupem nebo provedenim zaruéni opravy zbozi.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze pro pripad nesplnéni povinnosti prodavajiciho vyplyvajici z €l. VIII. odst. 9.
az 11 této smlouvy ,je prodavajici povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu za kazdy jednotlivy pfipad
poruseni této smlouvy smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K¢.

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

6. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu kupujiciho zviast a v plné vysi - smluvni
strany tak vyslovné vylucuji pouziti ustanoveni § 2050 OZ.

Xl.Dorucéovani

1. VeSkera podani a jina oznameni, ktera se dorucuji smluvnim stranam je tfeba dorucit 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 dalsi prostfedky, kterymi Ize prokazat doruceni, ma se za to, Ze oznameni bylo
fadné dorucene:
(i) pfi doru¢ovani osobné:
- dnem faktického pfijeti oznameni pfijemcem; nebo
- dnem, v némz bylo doru¢eno osobé prijemcové adrese, ktera je opravnéna k prebirani listovnich
zasilek; nebo
- dnem, kdy bylo doru¢ovano osobé na pfijemcové adrese uréené k prebirani listovnich zasilek
a tato osoba odmitla listovni zasilku prevzit; nebo
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- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doruceni zasilku z jakychkoli diivodl nepfevzal ¢i odmitl
zasilku prevzit, a to i presto, Ze se v misté doruceni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena
adresa pro doruc¢ovani dle tohoto €lanku.

(i) pfi dorucovani prostrednictvim poskytovatele postovnich sluzeb:

- dnem piedani listovni zasilky pfijemci; nebo

- dnem, kdy pFijemce pfi prvnim pokusu o doruceni zasilku z jakychkoli diivodl nepfevzal ¢i odmitl
zasilku prevzit, a to i presto, Ze se v misté doruceni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena
adresa pro doru¢ovani dle tohoto ¢lanku.

(iii) pfi doruCovani prostrednictvim elektronické posty:

- dnem, kdy byla elektronicka zasilka opatfena fadnym elektronickym podpisem opravnéného
zastupce odesilatele odeslana na e-mailovou adresu pro dorucovani adresatovi dle tohoto
¢lanku.

(iv) pfi dorucovani 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 pristup k tomuto dokumentu, pokud
datum pfihlaseni je nejpozdéji tieti den po dni dodani zpravy do datové schranky pfijemce; nebo

- Ctvrty dnem ode dne dodani dokumentu do datové schranky pfijemce dle tohot €lanku v pfipade,
pokud neni postupovano dle piedchoziho ustanoveni o doru¢ovani prostrednictvim zasilani zprav
do datovych schranek.

3. Ke dni podpisu této smlouvy je:
a) adresou pro doru¢ovani kupujicimu: Karlovarska krajska nemocnice, Karlovy Vary,
Bezrucova 1190/19, 360 01, ID datové schranky: jfvepy2

b) adresou pro doru¢ovani prodavajicimu: S & T Plus s.r.o.
Novodvorska 994, 142 21 Praha 4
e-mailova adresa: medika@sntplus.cz
ID datoveé schranky: e6zyqep

4. Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé zmény sidla, a tim i adresy pro doru¢ovani, budou pisemné
informovat o této skute¢nosti bez zbyte¢ného odkladu druhou smluvni stranu. Zména adresy pro dorucovani
jsou pro ucely doruc¢ovani pro druhou smluvni stranu uc¢inné k okamziku doru€eni informace druhé smluvni
strany o zméné sidla.

Xll.Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany se zavazuji vzajemné se a fadné informovat o vSech podstatnych skute¢nostech, které
mohou mit vliv na plnéni dle této smlouvy a sou¢asné vyvinout potfebnou soucinnost k plnéni této smlouvy.

2. Pripadné spory vzniklé ztéto smlouvy budou feseny podle platné pravni Upravy vécné amistné
pFislusnymi soudnimi organy Ceské republiky.

3. Tato smlouva je vyhotovena ve étyfech stejnopisech s platnosti originalu, pficemz prodavajici obdrzi dva
vytisky a kupujici obdrzi dva vytisky.

4. Smluvni strany sjednavaji, Ze tuto smlouvu nelze postoupit tfeti strané bez souhlasu druhé smluvni strany.
5. Obsah této smlouvy je mozné ménit jen pisemnymi, postupné a vzestupné na sebe €iselné navazujicimi

¢islovanymi dodatky, podepsanymi statutarnimi zastupci smluvnich stran. Nedilnou souéasti této smlouvy
jsou veskeré prilohy uvedené v textu této smlouvy ¢i v textu pfipadnych Dodatkil k této smlouvé.
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Regionalni operaéni program regionu soudrznosti Severozapad
Podporovano z Evropského fondu pro regionalni rozvoj
,Vize prestane byt snem”

Severozapad

EVROPSKA UNIE

www.nuts2severozapad.cz Www.europa.eu

6. Prodavaijici byl seznamen se skute¢nosti, ze tato kupni smlouva bude v souladu s § 147a ZVZ zveiejnéna
na profilu zadavatele véetné v8ech jejich dodatkli a zmén a skute¢né uhrazené ceny zakazky.

7. Tato smlouva se fidi pravem Ceské republiky a byla uzaviena v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl.
OZ.

8. Prodavajici se zavazuje, Zze splni pravidla a podminky stanovené fidicim organem v rozhodnuti
o poskytnuti dotace, resp. dohodnuté ve smlouvé mezi Ffidicim organem (poskytovatelem dotace)
a pfijemcem dotace a dale Ze umozni zaméstnancim nebo zmocnénclim poskytovatele dotace, Ministerstvu
pro mistni rozvoj CR, Ministerstvu financi CR, auditnimu organu. Evropské komisi, Evropskému Géetnimu
dvoru, Nejvy$8imu kontrolnimu Gfadu a dal§im opravnénym organdm statni spravy vstup do objektll a na
pozemky dotéené projektem a jeho realizaci a kontrolu dokladl souvisejicich s projektem.

9. Je-li nékteré z ustanoveni této smlouvy neplatné, odporovatelné nebo nevynutitelné ¢&i stane-li se takovym
v budoucnu, nedotyka se to platnosti pfipadné vynutitelnosti ustanoveni ostatnich, pokud z povahy
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$Si mozné
mife odpovidat obsahu a ugelu vadného ustanoveni.

10. Smiuvni strany prohlasuji, Ze tuto smlouvu uzaviely na zakladé vazné a svobodné vle, nikoliv v tisni za
napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla jinym zplisobem vynucena, dale prohlasuji, ze tuto smlouvu
peclivé procetly, jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s nim souhlasi a na dikaz toho pfipojuji
své vlastnoruéni podpisy.

11. Tato smlouva nabyva platnosti v den jejiho podpisu opravnénymi zastupci smluvnich stran.

12. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 548 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku dohodly,
Ze tato smlouva nabude uéinnosti k datu, kdy bude kupujicimu pisemné ze strany poskytovatele dotace
sdéleno, Ze kupujicimu byla poskytnuta dotace z Regionalniho opera¢niho programu NUTS |l Severozapad,
prioritni osa 1 — Regenerace a rozvoj mést, oblast podpory 1.3 — Infrastruktura v oblasti rozvoje lidskych
zdrojli, v ramci 68. Vyzvy, ve vysi minimalné 79.806.000 vc. DPH, na realizaci projektu ,,Zdravotnickeé
pristroje KKN*“.

Ptilohy, které jsou nedilnou soucasti této smlouvy:

Priloha &. 1 — Technicka specifikace dodavky v rozsahu a podobé dle X pism. G. zadavaci dokumentace
(ZD)
Priloha €. 2 — Nabidkova cena v rozsahu a podobé dle X pism. H. ZD

Priloha &. 3 — Adresy servisnich stfedisek prodavajiciho pro jednotlivé dodavky dle X pism. |. ZD
Priloha €. 4 — Prohlaseni o shodé (CE) dle pozadavku €l. VIII odst. 1

\% Karlovy’ch Varech dne 24 . O 2015 . V Praze dne A_l/l 8 .2015.

/f
/i

/] .
MUDr. Josef Marz MUDr.

~@) S&T Plus

Novodvorska 994
142 21 Praha 4
Tel.: +420 239 047 50

www.sntp lus.cz

Gengraini iaditel mistostooibec
a predseda redstavenstva koo o
Karlovarské krgjské nemocnice a.8.

/ Kupujici ] Prédavajici
K!arlo ska krajska nemocnice a.s. S Plus s.r.o.

nemyent

Bezniava 3 : iarlovy Vary
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Priloha ¢. 1

Formular technickych specifikaci dodavky pro:

ROP VIIl_22 - EKG holter systém

Nazev zadavatele:
Sidlo:
IC: 26365804

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

Specifikace dodavky

ROP VIII_22 - EKG holter systém

(slozeny ze 2 ks 48hod EKG holteri a 2 ks 120hod EKG
holtert)

Pozadovana
hodnota

1ks

Zadavatel nepfipousti zadné odchylky mimo ramec ¢iselnych hodnot paramétﬁ] uvedenych nize ‘

Nabizena hodnota*
Spinéno ANO/NE

ANO

Pozadované parametry EKG Holter systém 48h: 2ks ANO, 2ks
Obchodni nazev a typové oznaceni pristroje B CH3+
Vyrobce pfistroje o MORTARA

3 kanalovy EKG holter Ano ANO

Detekce pacemakeru (kardiostimulatoru)  Ano ANO

Moznost displeje se zobrazenim zakladnich informaci Ano ANO
e e [T s, Mo ANOHSaboSH |
Pfenos zaznamenanych dat do PC - Ano ' ANO
Ukladani zaznamu min. 48 hodin ANO, az 168 hodin
Pacientské tladitko pro zaznam udalosti -  Ano ANO
Moznost pouziti klasickych a vodéodolnych elektrod Ano ~ ANO ‘
Vaha véetné baterii - | max.40g | ANO, 40g
gacvhérggsie:;) lE>r<l)<uzdro s moznosti pfipevnéni na opasek nebo Ano ‘ ANO |
Moznost hodnoceni zaznamu ze vzdaleného PC Ano  ANO, 1x ReView licence
Veskeré prislusenstvi nutné k zahajeni provozu Ano  ANO
Pozadované parametry EKG Holter systém 120h: 2ks ANO, 2ks
|Obchodni nazev a typové oznaceni pristroje ~ H3+
\Vyrobce pristroje MORTARA

3 kanalovy EKG holter Ano ANO

Detekce pacemakeru (kardiostimulatoru) ~ Ano ANO
Moznost displeje se zobrazenim zakladnich informaci Ano ANO
s oDl (s ], o ANO, HSarbeSW
Ptenos zaznamenanych dat'do PC Ano L ANO ]
Ukladani zéznamu  min. 120 hodin ANO, a2 168 hodin
iPacientské tlacitko pro zaznam udalosti Ano ANO
Moznost pouZiti klasickych a vodéodolnych elektrod ~ Ano ANO

Vaha vcetné baterii max. 40 g ANO, 40 g

Verze 13.03.2015




Pfiloha €. 1

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIII_22 - EKG holter systém

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

Ochranného pouzdro s moznosti pfipevnéni na opasek nebo}

izavééeni na krk Ano ‘ ANO
Moznost hodnoceni zaznamu ze vzdaleného PC Ao ‘}ANO, 1x ReView licence|
Veskeré pfislusenstvi nutné k zahajeni provozu | Ario AN !

*Uchaze¢ uvede Udaje prokazujici spinéni poZadovanych technickych parametrd (u Cciselné
vyjadritelnych hodnot uvede piimo nabizenou hodnotu parametru), pfipadné uvede odkaz na pfilohu
nabidky, kde jsou tyto udaje uvedeny.

V Praze dne 20. kvétna 2015 Za uchazege: @ LN
RNDr. Ivo

&

S&T Plus s.r.0.
Novodvorska 994

142 21 Praha &

=7 Tel.: #+420 239 047 500
m www.sntplus.cz
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Holterovsky systém EKG [ JIMortara

H3+ pacientska zaznamova jednotka

Velice mald a spolehlivda zaznamova jednotka H3+, ktera je soucdsti nabidky disponuje mnoha
technickymi pfednostmi. Pfedevsim vysokda vzorkovaci frekvence vstupniho obvodu zajistuje kvalitni
zaznamy a presnou detekci stimulovaného rytmu. Vlastni data jsou pak ukladana v dostate¢né kvalité
pro pozdéjsi hodnoceni. Velmi snadné ovladani pomoci jediného tlacitka, které po spusténi zaznamu
slouzi jako pacientské tlacitko pro oznaceni uddlosti, umoziiuje bezproblémové a rychlé zaskoleni
obsluhy. Jednotku Ize nasadit na pacienta nezavisle na vyhodnocovaci stanici tedy i mimo laboratof,
kde probiha hodnoceni zdznam(. Vestavény graficky displej s vysokym rozliSenim zobrazuje EKG
kfivku ve vSech snimanych kanalech jesté pred zahajenim nahravéni. Napajeni pouze jednou baterii
typu AAA a celkové nizkd hmotnost (28g) s minimalnimi rozméry zajistuji maximalni pacientsky
komfort a nizké provozni naklady. Spolu se zdznamovou jednotkou je dodavan pacientsky kabel a
ochranné pouzdro s moznosti pripevnéni na opasek nebo zavéseni na krk.

Technické parametry:

Typ: digitalni zaznamova jednotka
Vstupni kanaly: 3 kanaly EKG
Délka zaznamu: 168 hodin (7 dni)

Vzorkovaci frekvence: 10 000 snimkd/s/kanal pro detekci kardiostimulacnich pulst
180 snimkt/s/kanal pro ukladani zdznamovych dat

A/D prevodnik: 12 bitd

Displej: graficky pro zobrazeni EKG kFivky a zakladnich informaci
Napdjeni: 1 x AAA baterie

Pamét: vnitini

PFipojeni k PC: USB kabelem

Rozmeéry: 64 x 25 x 19 mm

Hmotnost: 28 g (bez baterie), 40 g (véetné baterie)

Vyrobce: Mortara



Holterovsky systém EKG [IMortara

H-Scribe vyhodnocovaci holterovsky systém

Mortara H-Scribe je vyhodnocovaci holterovsky sytém, ktery umoziuje pofizeni a komplexni
vyhodnoceni zaznam EKG z libovolné pacientské jednotky MORTARA.

Zakladni vlastnosti systému:

e Kompatibilni s Windows XP a vyse

e PIna lokalizace do ceského jazyka

e Velmijednoducha a intuitivni obsluha

e StaZeni 3 kanalovych zaznam z jednotek H3+

e StaZeni zdznamu v délce aZ 168 hodin

e Prenos zaznamu do PC pomoci USB

e Filtrace EKG pomoci patentovanych filtri MORTARA

e Tridéni do skupin podle nalezené arytmie

e Hodnocenizdznam( uloZenych v sitovém prostfedi

e Hodnocenizaznam( ze vzdaleného PC — ReView
licence

e Archivace a ukladani dat

Pro vlastni hodnoceni systém H-Scribe obsahuje:

e Automatické hodnoceni zaznamu

e Plnou retrospektivni analyzu

e Automatickou detekci fibrilace sini

e Analyzu stimulovaného rytmu

e Méreni ST tuseku

e Hodnoceni pacientskych udélosti

e Vytvorenia automaticky export zavérec¢né zpravy
(volitelné ve formatu PDF)

e Moznost individualni konfigurace zavéreéné zpravy

e Moznost archivace kompletnich zaznam?

Vyrobce: Mortara



Pfiloha €. 1

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIlil_23 — CTG monitor

Nazev zadavatele:

Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804
- : Pozadovana Nabizena hodnota*
HEBULAEE CREEILy hodnota Spinéno ANO/NE
2 ks
- i ANO
ROP VIIl_23 — CTG monitor (1 ks CTG

antepartalni a 1ks
CTG intrapartalni)

Zadavatel nepfipousti zadné odchylky mimo ramec €iselnych hodnot parametru uvedenych nize

Pozadované parametry CTG antepartalni: [ 1ks ANO, 1ks
Obchodni nazev a typové oznaceni pristroje Avalon FM40
Vyrobce pristroje PHILIPS
Klinicky antepartalni kardiotokograf s monitoringem matky Ano ANO
\Vodé odolné sondy pro méfeni dvou plodl Ano ANO, IP68
Monitorovani dvojcat Ano ANO
Detekce pohyby plodl Ano ANO
Tisk zaznamu na standardni termocitlivy papir Ano ANO
\Vytvofeni zaznamové znacky obsluhou do zaznamu Ano ANO
Moznost rozsifeni o protokol NST Ano ANO
Pfipojeni pfistroje k centralnimu monitoringu Ano ANO
Verifikace kanalli mezi plody a matkou Ano ANO
Nastaveni rychlosti posunu zaznamového papiru Ano ANO
Vypnuti posunu zaznamového papiru v prlib&éhu monitoringu Ano ANO
Regulovatelna hlasitost ozvu tepové frekvence plodu Ano ANO
Nastaveni alar_mﬂ pro horr_1i a §podni limit tepové frekvence Arits ANO
plodu s nastavitelnou hlasitosti alarmu

Méfeni NIPB a SPO2 matky Ano ANO
Graficky LCD nebo dotykovy display Ano ANO, dotykovy LCD
\Vozik pro pfevoz pfistroje Ano ANO
\VeSkere dalSi pfislusenstvi nutné k zahajeni provozu Ano ANO
Pozadované parametry CTG intrapartalni: | 1ks ANO, 1ks
Obchodni nazev a typové oznaceni pristroje Avalon FM50
Vyrobce pristroje PHILIPS
Klinicky intrapartalni kardiotokograf s monitoringem matky Ano ANO
\Vodé odolné sondy pro méfeni dvou plodti Ano ANO, IP68
Monitorovani dvojc¢at Ano ANO
Detekce pohyby plodl Ano ANO
Mé&feni srdec':ni’frekvence plody prostiednictvim pfimého ANO
EKG — skalpova elektroda Ano

Tisk zdznamu na standardni termocitlivy papir Ano ANO
Vytvofeni zaznamové znacky obsluhou do zaznamu Ano ANO

Verze 13.03.2015




Priloha ¢. 1

Formular technickych specifikaci dodavky pro:

ROP VIII_23 — CTG monitor

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

IC: 26365804
Moznost rozsifeni o protokol NST Ano ANO
Pfipojeni pfistroje k centralnimu monitoringu Ano ANO
\Verifikace kanall mezi plody a matkou Ano ANO
Nastaveni rychlosti posunu zaznamového papiru Ano ANO
Vypnuti posunu zdznamového papiru v priib&éhu monitoringu Ano ANO
Regulovatelna hlasitost ozvu tepové frekvence plodu Ano ANO
Nastaveni alar_mﬁ pro horry’ a §podni limit tepové frekvence HEr ANO
plodu s nastavitelnou hlasitosti alarmu
Mé&feni NIPB, SPO2 a EKG matky Ano ANO
Graficky LCD nebo dotykovy display Ano ANO, dotykovy LCD
\Vozik pro prevoz pfistroje Ano ANO
Veskere dal$i prislusenstvi nutné k zahajeni provozu Ano ANO

*Uchaze¢ uvede (daje prokazujici spinéni pozZadovanych technickych parametrd (u Cciselné
vyjadritelnych hodnot uvede pfimo nabizenou hodnotu parametru), pfipadné uvede odkaz na prilohu

nabidky, kde jsou tyto udaje uvedeny.

V Praze dne 20. kvétna 2015 Za uchazece:

Verze 13.03.2015

COT Dlive & v
Séed FPLUS S.I.0.

Novodvorska 994
142 21 Praha 4
Tel.: +420 239 047 500

1 www.sntplus.cz




Avalon FM40 PHILIPS

° Antepartélni klinicky kardiotokograf véetné monitorovani parametri matky

6,5" LCD barevny displej s dotykovym ovladanim

Ovlddani v ¢eském jazyce

e Snimani srdec¢ni frekvence plodu/plodii u dvojéat — 2x US sonda

Rozsah méfeni srdecni frekvence plodd US sondou: 50-240 tepd za minutu

e Monitorovani déloznich stahi matky — 1x TOCO sonda

Rozsah méreni TOCO sondy: 0-100 jednotek

Lehké a kompaktni vodéodolné sondy (IP68) s identifikditorem sledovaného plodu

® Moznost rozsifeni o monitorovani trojéat (doplnénim SW a US sondy)

Automaticka detekce pohybi ploda

® Monitorovani pulzu matky snimaného z TOCO sondy v rozsahu 40-240 tept za minutu
Monitorovani NIBP matky véetné pfislusenstvi (manZety a hadicka)

® Monitorovani Sp02 matky véetné pfislusenstvi (SpO2 prstové ¢idlo)

Verifikace kanalt mezi plody a mezi matkou a plody

Regulovatelna hlasitost ozev tepové frekvence plodil

Nastavitelné alarmy tepové frekvence plod (horni a spodni limit) véetné nastaveni hlasitosti
Nastavitelné alarmy pro monitorované parametry matky véetné nastaveni hlasitosti

® MoiZnost zaddni pacientskych dat / moZnost vklddani definovanych poznamek do zaznamu

° Zapisovac: tisk zaznamu na termocitlivy papir; nastavitelna rychlost zapisu (1, 2, 3 cm/min.);
vytvofeni zaznamové znacky obsluhou; vypnuti posunu zdznamového papiru v pribé&hu
monitoringu; nastavitelny ¢asovaé zaznamu

Oddéleni stop v zaznamu u dvojéat / trojcat

e MoiZnost zastaveni a znovu zapnuti tisku b&hem snimani

Zdpis do paméti — moZnost dotisku v pFipadé nedostatku papiru

e Moznost rozsiteni o protokol NST

MozZnost pfipojeni k systému bezdratového sniméni plodi (telemetrie)
Interface pro pfipojeni do centrdlniho monitorovaciho systému OB TraceVue
Vozik vhodny pro transport a bezpeéné uloZeni sond a pfisluienstvi »
Veskeré pfisludenstvi nutné k zahdjeni provozu (papir, pasy, gel, elektrody) o e o
Rozméry: 420 x 172 x 370mm (3ifka x vy3ka x hloubka) ¥
e Hmotnost: 9,0 kg

Vyrobce: Philips Medizin Systeme



Avalon FM50 PHILIPS

e Intrapartélni klinicky kardiotokograf véetné monitorovani parametr matky

e 6,5 LCD barevny displej s dotykovym ovladanim

e QOvladaniv ceském jazyce

e Snimani srde¢ni frekvence plodu/plodi u dvojcat — 2x US sonda

e Rozsah méreni srdecni frekvence plod( US sondou: 50-240 tep( za minutu

e PFimé monitorovani EKG a srdecni frekvence plodu — skalpova elektroda

e PFimé monitorovani nitrodéloZniho tlaku

e Monitorovani déloznich stahti matky — 1x TOCO sonda

e Rozsah méreni TOCO sondy: 0-100 jednotek

e Lehké a kompaktni vodéodolné sondy (IP68) s identifikdtorem sledovaného plodu

e Moznost rozsifeni o monitorovani troj¢at (doplnénim SW a US sondy)

e Automaticka detekce pohybt plodu

e  Monitorovani pulzu matky snimaného z TOCO sondy v rozsahu 40-240 tep( za minutu

e Monitorovani EKG matky vcetné pfislusenstvi

e Monitorovani NIBP matky véetné pfislusenstvi (manzety a hadicka)

e Monitorovani Sp0O2 matky vcéetné pfislusenstvi (SpO2 prstové cidlo)

e Verifikace kandli mezi plody a mezi matkou a plody

e Regulovatelna hlasitost ozev tepové frekvence plodi

e Nastavitelné alarmy tepové frekvence plodd (horni a spodni limit) véetné nastaveni hlasitosti

e Nastavitelné alarmy pro monitorované parametry matky véetné nastaveni hlasitosti

e MozZnost zadani pacientskych dat / mozZnost vkladani definovanych poznamek do zaznamu

e Zapisovac: tisk zaznamu na termocitlivy papir; nastavitelna rychlost zapisu (1, 2, 3 cm/min.);
vytvoreni zdznamové znacky obsluhou; vypnuti posunu zaznamového papiru v pribéhu
monitoringu; nastavitelny ¢asovac zaznamu

e Oddéleni stop v zaznamu u dvojcat / trojcat

e Moznost zastaveni a znovu zapnuti tisku béhem snimani

e Zdpis do paméti — moznost dotisku v pfipadé nedostatku papiru

e Moznost rozsifeni o protokol NST '

e MozZnost pfipojeni k systému bezdratového snimani plodi (telemetrie) | ' n

e Interface pro pfipojeni do centrdiniho monitorovaciho systému OB TraceVue i

e Vozik vhodny pro transport a bezpecné ulozeni sond a pfislusenstvi _

o Veskeré piislusenstvi nutné k zahajeni provozu (papir, pasy, gel, elektrody) o ey

e Rozméry: 420 x 172 x 370mm (Sitka x vyska x hloubka) v

e Hmotnost: 9,0 kg

Vyrobce: Philips Medizin Systeme



Priloha €. 1

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VIil_24 -Telemetricky monitoring

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804
o . Pozadovana Nabizena hodnota*
Speciiikaceidodavky hodnota Spinéno ANO/NE

ROP VIIl_24 -Telemetricky monitoring

1 ks

ANO

Zadavatel nepfipousti Zadné odchylky mimo ramec ciselnych hodnot parametri uvedenych nize

IntelliVue MX40
IntelliVue MX450

IntelliVue MP2

Obchodni nazev a typové oznaéeni pristroje IntelliVue M3150
Vyrobce pristroje PHILIPS

. , o 20ks ANO, 20ks
Pozadované parametry modul telemetrické jednotky: IntelliVue MX40
Méreni EKG min. 5ti vodiCové ano ANO, 5vodicové
Méreni SpO2 min 10ks ANO, u 10ks
Méreni EKG a SpO2 v jednom pfistroji ano ANO
Provozni ¢as na sadu akumulatort pfi méfeni EKG min. 24h ANO, 30 hodin
Zakladni kryti IP pfistroje min. IPx7 ANO, IPx7
Tlagitko privolani sestry nebo oznameni udalosti ano ANO
UloZné pouzdro s uchycenim k t&lu ano ANO
TFi sady akumulatorQ ano ANO
2x dobijeci stanice procesorem Fizenou na min 9
akumulatorl ano ANO

i , : . Lma 2ks ANO, 2ks
Pozadované parametry bedside monitor vyssi tfidy: IntelliVue MX450
Uhlopficka LCD min. 12" ANO, 12“
Méreni NIPB, EKG, SpO2, Respirace ano ANO
Kontinualni méreni srdecni vydeje - PiCCO ano ANO
Méfeni IPB min. 2 kanaly ano ANO, az 3 kanaly
Monitorovani ST a QT/QTC segmenttll véetné alarmt ano ANO
Zapis demografickych tidajld pacienta ano ANO
Provoz na akumulator min. 2hod ANO, 3 hodiny
Zaznam trend min. 24h ANO, 48 hodin
Hemodynamické kalkulace ano ANO
Dalkovy bezdratovy prenos informaci na centralni monitor ano ANO

. , . R 8ks b g
Pozadované parametry bedside monitor nizsi tridy: IntelliVue MP2
Uhlopfiéka LCD min. 3,5 ANO; 3,5“
Méreni NIPB, EKG, SpO2, Respirace ano ANO
Zapis demografickych udajll pacienta ano ANO
Zaznam trendu min. 24h ANO, 48 hodin
Provoz na akumulator min. 3hod ANO, 3 hodiny
Dalkovy bezdratovy prenos informaci na centralni monitor ano ANO

Verze 13.03.2015




Pfiloha ¢. 1

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP VlII_24 -Telemetricky monitoring

Nazev zadavatele: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
IC: 26365804
ke ANO, 1ks

Pozadované parametry centralni monitor: IntelliVue M3150
Komplet telemetricka infrastruktura s pokrytim kardiologie
v budové C ato v 1.PP a 3.NP v¢&etné pfilehlého schodisté ano ANO
v 3.NP
Staly prehled o monitorovanych parametrech pacienta ANO
v koridoru transportu v budové C(3.NP s pfilehlym ano
schodi§téma v 1.PP.)
Hardwarova a licenéni pripravenost min. 24 ltzek ANO, 24 luzek
2ks LCD displej min. 19" ANO, 2ks 19“ LCD
Klavesnice mys, tiskarna, UPS Ano ANO

. ; ; u: G i o Ano : "
Min. 48 hodin pinych kfivek v paméti min 4 krivky (uvedte pocet hodin) ANO, 48 hodin, 4 kfivky

o . L . ; Ano .
Min. 24 hodin grafickych i tabulkovych trendl (uvedte poget hodin) ANO, 48 hodin
Momtorovanl S_T a QT/QTC segmentl véetné alarml nebo a5t ANO
v Bedside monitoru
IAutomaticka analyza rozsifenych arytmii z min. 2 svodi
véetné A fibrilace ano ANG
Zaznam alarmil a udalosti ano ANO
Funkce web access ano ANO
Veskeré prisluSenstvi nutné k zahajeni provozu ano ANO

*Uchaze¢ uvede (daje prokazujici splnéni poZadovanych technickych parametri (u ciselné
vyjadritelnych hodnot uvede piimo nabizenou hodnotu parametru), pfipadné uvede odkaz na pfilohu

nabidky, kde jsou tyto udaje uvedeny.

V Praze dne 20. kvétna 2015 Za uchazece:

Verze 13.03.2015

S 8.1.0.

1 PPLUS S0,

vorska 994
)1 Praha &

Sn www.sniplus.cz

20 239 047 500



IntelliVue MX40 PHILIPS

e IntelliVue MX40 telemetricky monitor pro digitalni telemetricky systém (2.4GHz DECT) s
obousmérnou komunikaci s aktivnim anténnim systémem a s moznosti pfipojeni i pacientskych
monitort IntelliVue

e 2,8“LCD barevny displej s dotykovym ovladanim zobrazujici 2 kiivky a numerické hodnoty

e Intuitivni ovlddani — uzivatelské rozhraniv ¢eském jazyce

e Ovladani - dotykovy displej a 3 uzivatelska tlacitka

e Pacientské tlacitko pro pfivolani obsluhy / generovani udalosti

e Snadné poufZiti pro Iékafe a pohodIné noseni pacientem

e Audio odezva, ocitne-li se pfistroj mimo dosah sité nebo dojde-li k jeho ztraté

e Konfigurace telemetrického monitoru:

v 10x IntelliVue MX40 s monitorovanim EKG véetné 5vodicového kabelu,
v" 10x IntelliVue MX40 s monitorovanim EKG a SpO; véetné 5vodi¢ového kabelu a SpO; Cidla

e Monitorovani EKG a SpO; v jedné jednotce

o Inteligentni, viceiéelovy kabelovy systém dostupny k pouZiti s opakované pouZzitelnym
spotfebnim materidlem nebo spotfebnim materidlem pouzitelnym pouze u jednoho pacienta

e EKG snimané 3, 5 nebo 6 zilovym kabelem véetné derivovaného 12svodového EASI (5 elektrod)

e 6svodové EKG se dvéma V svody pro diagnostiku riznych srde¢nich anomalii véetné tachykardii s
Sirokym komplexem QRS a akutni ischémii / akutnim infarktem myokardu

e Automatickd analyza roziitenych arytmii ze 2 svodl véetné detekce A-fib a nastaveni alarmi

e Monitorovani ST a QT/QTc segmentu véetné nastaveni alarmu

e Algoritmus FAST SpO; pro nepfetrzité nebo manudini méfeni

e Integrovany radiovy vysila¢ (DECT) pro bezdratové pfipojeni k centralnimu monitoru

e Integrovany kratkodosahovy radiovy vysila¢ (SRR) - komunikace s pacientskymi monitory
IntelliVue (MP5/MP5T/MP2/X2) a zatizenim bezkabelového méfeni, napf. NIBP

e Napajeni: 3x AA baterie nebo nabijeci Li-lon akumulator (3 sady akumulatord ke kazdé
telemetrické jednotce)

o Doba provozu na Li-lon akumulator p¥i méfeni EKG — 30 hodin

o Ukazatel kapacity baterie/akumulatoru na pfistroji a na centralnim monitoru

e IntelliVue CL nabijeci stanice pro 9 akumulatorid (2ks)

e Priihlednd pouzdra na noseni s uchycenim k télu pacienta (200 ks)

e Ochrana — kryti pfistroje IPx7 B

e Rozméry (Sitka x vySka x hloubka): 70 x 127 x 32 mm o

e Hmotnost v€etné akumulatoru: 314 g

Vyrobce: Philips Medical Systems



IntelliVue MX450 PHILIPS

Modularni pacientsky monitor

12" LCD barevny displej s dotykovym ovladanim
zobrazujici 6 kfivek a numerické hodnoty

Optimalizace monitoru pro dospélé, déti a novorozence
Intuitivni ovladani dotykovou obrazovkou — uzivatelské
rozhrani v ceském jazyce : SRl
Integrované pfipojeni modulti YRSV VTR 261
V zavislosti na pfipojenych modulech monitoruje: EKG, 125076 (87) : '
Respirace, NIBP, SpO2, 2x teplota, 3x IBP, CO2 (duadlni | EIR S a
mainstream / sidestream), COz (microstream), C.O. —

srdecni vydej termodilu¢ni (Swan_Ganz), C.C.O. - PiCCO
(kontinualni srdecni vydej), analyza anestetickych
plynd, analyza transkutannich plynt

PHILIpS

Zakladni multiparametrovy transportni modul IntelliVue X2

Rozsifujici hemodynamicky multiparametrovy modul

3,5“ LCD barevny displej s dotykovym ovladanim

EKG snimané 3, 5 nebo 6 zZilovym kabelem vcetné derivovaného
12svodového EKG (5 elektrod) véetné EKG kabelu

Respirace impedancni metodou

SpO: algoritmus FAST pro presné méreni i pri nizké perfusi, eliminujici
pohybové artefakty véetné prstového snimace pro dospélé

NIBP s rezimy auto / manual / statim / sekvence véetné NIBP hadice a
tlakovych manzet

IBP vcetné propojovaciho kabelu

Teplota

UZivatelsky SW v ¢eském jazyce

Akumulator (3 hodiny autonomniho provozu pfi transportu) s integrovanym dobijenim v hlavnim monitoru
Synchronizaéni vystup EKG

Hmotnost: 1,25 kg vCetné akumuldtoru

Pfipojuje se k zakladnimu multiparametrovému modulu IntelliVue X2 a rozsifuje

monitorované parametry o: _ V. 7R
C.0. — srdecni vydej termodilu¢ni (Swan_Ganz) a C.C.0. — PiCCO (kontinudlni srdeéni w, e /
vydej) véetné propojovaciho kabelu a teplotnich ¢idel pro Swan_Ganz a PiCCO & "’ /
2x IBP vcetné propojovaciho kabelu, @i . ‘ﬁ /
Teplota e

Hmotnost: 550 g

Automaticka analyza rozsitrenych arytmii ze 2 svodu véetné detekce A-fib a nastaveni alarmii
Monitorovani ST a QT/QTc segmentu véetné nastaveni alarmu

Zaznam demografickych tidajl pacienta

Nastavitelné alarmy — 3 typy se vzajemnym audiovizudlnim rozliSenim
Grafické a tabulkové trendy 48 hodin

Kalkulace - hemodynamické, ventilacni, oxygenacni

Komunikacni rozhrani pro prenos dat na centrdlni monitor — dratové i
bezdratoveé (2.4GHz DECT)

Synchronizacni vystup EKG

Napajeni: elektricka sit i akumulator

Akumulator pro transport s integrovanym dobijenim — provoz 3 hodiny
Rychloupinaci drzak monitoru na polici s funkci snadného uvolnéni

Rozmeéry (Sitka x vyska x hloubka): 327 x 288 x 182 mm

Hmotnost: 7,5 kg v€etné modulu a akumulatoru

Vyrobce: Philips Medizin Systeme



IntelliVue MP2 PHILIPS

IntaiVise MP2 ‘

Pacientsky monitor / transportni monitor

3,5” LCD barevny displej s dotykovym ovladanim zobrazujici 3 kfivky a numerické hodnoty

s vynikajici Citelnosti

Optimalizace monitoru pro dospélé, déti a novorozence

Intuitivni ovladani — uzivatelské rozhrani v ¢eském jazyce,

Mérené parametry: EKG, Respirace, Sp0;, NIBP vietné prisluSenstvi

EKG snimané 3, 5 nebo 6 Zilovym kabelem véetné derivovaného 12svodového EKG (5 elektrod)
Respirace impedanc¢ni metodou

SpO0; algoritmus FAST pro presné méfeni i pfi nizké perfusi, eliminujici pohybové artefakty
NIBP s rezimy auto / manual / statim / sekvence

Automaticka analyza rozsifenych arytmii ze 2 svodi véetné detekce A-fib a nastaveni alarmi
Monitorovani ST a QT/QTc segmentu véetné nastaveni alarmi

Zaznam demografickych udajl pacienta

Nastavitelné alarmy — 3 typy se vzajemnym audiovizualnim rozliSenim

Grafické a tabulkové trendy 48 hodin

Komunikaéni rozhrani pro pfenos dat na centralni monitor — dratové i bezdratové (2.4GHz DECT)
Drzak monitoru (police / medilista / ty¢)

Stupen kryti ptistroje IP32

Odolnost pristroje 7M3 (odolnost viéi rdztim, vibracim a padtim)

Synchronizacni vystup EKG

Napajeci a komunikacni adapter

Akumulator pro transport s automatickym integrovanym dobijenim — provoz 3 hodiny
Rozméry (Sitka x vyska x hloubka): 188 x 99 x 86 mm

Hmotnost: 1,5 kg véetné akumulatoru

Vyrobce: Philips Medizin Systeme



IntelliVue M3150 PHILIPS

Centralni monitor IntelliVue M3150 uréeny pro viechny typy oddéleni. Poskytuje uzivatelGm prehled
0 monitorovanych pacientech véetné generovani alarmu, komplexni analyzy arytmii, monitorovani ST
a QT/QTc segmentd, plného zaznamu kiivek v paméti (Full Disclosure), zaznamu trendd, alarmi a
udalosti a tisku pacientskych dat.

o T e S S

PHILDS

e Soucasné pfipojeni a sledovani 24 lizek s moznosti budouciho rozsiteni az na 32 lizek

e 2x 19” LCD barevny displej, pracovni stanice, klavesnice, polohovaci zafizeni (mys), laserova
tiskdrna, zalozni zdroj napajeni (UPS) — zajisténi proti vypadku napajeni

e Infrastruktura telemetrického systému pokryvajici poZadované prostory sestava z: pristupovych
bod (Access Point - AP), Fidici jednotky pFistupovych bodl (Access Point Controller - APC),
synchronizaéni jednotky (SU), Switch/PoE a UPS

e Infrastruktura telemetrického systému v pozadovaném rozsahu poskytuje staly prehled o
monitorovanych parametrech pacient( véetné transportniho koridoru s pfilehlym schodistém

e Obousmérna datova komunikace s pfipojenymi monitory a telemetry

e Kompatibilita a pfipojeni pacientskych monitorl a telemetrickych jednotek Philips IntelliVue

e Intuitivni ovladani — uZivatelsky software v ¢eském jazyce

e Soucasné zobrazeni dat 24 pacientskych monitorl / telemetrd se zvyraznénymi alarmy

e Detailni zobrazeni dat vybraného pacientského monitoru / telemetru

e  Optické i akustické oznamovani alarmd — shodné s 1GZzkovymi monitory

e Zadavania zobrazeni demografickych Gdaji pacientt

e Automaticka analyza rozsifenych arytmii ze 2 svodi véetné detekce A-fib a nastaveni alarm(

e Monitorovani ST a QT/QTc segmentu véetné nastaveni alarmu

e Zaznam a prohlizeni trend( (tabulkové i graficky) - 48 hodin zdznamu

e Zéaznam a prohlizeni plnych kfivek v paméti - 48 hodin zaznamu (4 kfivky na pacienta)

e Zdaznam a prohlizeni alarmi a udalosti véetné ulozenych krivek

e Tisk dat na centralni laserové tiskarné

e Web Access - zabezpeceny vzdaleny pfistup k datdim pacient( z intranetu nebo internetu

Vyrobce: Philips Medical Systems
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Adresy servisnich stredisek

(pro vsechny dodavky)

S & T Plus s.r.o.
Dispecink servisniho oddéleni

Novodvorska 994
142 21 Praha 4

Tel.: +420 239 047 505
Fax: +420 239 047 549

e-mail: servis@sntplus.cz



EC Declaration of Conformity
(Directive 93/42/EEC)

We,
Manufaoturer's Name:
Manufoturer's Address:

devlare under our sole responsibility, that to the best of our
knowledge, the product:
Protuct Name:

C'atalogue Number

Horlal Number(s):

Product Options (Configurations):
Clnss:

are in conformity with the dispositions of the directive
which are applicable to them.
This declaration is based on following elements:

Notifled Body:

Identification of Individual Signing/Location:

Mortara Instrument, Inc.

7865 North 86th Street
Milwaukee, WI 53224
USA

H3+
H3PLUS-XXX-XXXXX

(X designates alpha characters denoting system configuration management
codes important for post-distribution servicing)

105100001165 and subsequent
Domestic, International
Ila

o technical file (ref.H3+, ANNEX VII) to demonstrate the conformity of
the product, including all applicable options, to the essential
requirements (ANNEX I).

o the EC Certificate ANNEX II N°0178/B2P3/I for approval of the
quality system,

o the ISO 13485 Certificatc N° 0178/13485/3 for approval of the quality
system.

LNE/G-MED (N° 0459)
|,Rue Gaston Boissier 75724
Paris, France

Mortara Instrument, Inc.
Manager of Quality Assurance and Regulatory Affairs

Bloslon . Uhn et

Harlan L. Van Matre

Mortara Instrument, Inc.
7865 North 86th Street
Milwaukee, W1 53224
USA

01-April-05




Soudnl pfeklad z anglického jazyka

ES Prohlaseni o shodé

Mortara

(Smérnice 93/42/EHS)

My,
Jméno vyrobce:

Adresa vyrobce:

prohlafujeme na nasi vphradni odpovédnost, e dle naseho
nejlepsiho védomi vyrobek:
Nézev vyrobku:
Katalogové &islo:

V¥robni &slo(-a):
Volitelné varianty (konfigurace) vyrobku:
TEida:

Je ve shodé s dispozicemi smérnice, které se na néj vztahuji.
Toto prohldsent je zaloZeno na ndsledujicich prvcich:

Notifikovan4 osoba:

Identifikace podepisujiciho jednotlivce/mista:

Datum:

Mortara Instrument, Inc.

7865 North 86th Street
Milwaukee, WI 53224
USA

H3+

H3PLUS-XXX-XXXXX

(X oznatuje alfa znaky oznatujici spravni kédy konfigurace
systému duleZité pro podistribuéni servis)

105100001165 a nasledujici

Doméci, Mezinarodn{

Ila

o technicky soubor (ref. H3+, PRILOHA VII) pro
prokazani shody vyrobku v&etné viech pouZitelnych
volitelnych soudasti se zasadnimi pozadavky (PRILOHA
D).

o ES osv&dteni PRILOHA II & 0178/B2P3/1 pro schvaleni
jakostniho systému,

o ISO 13485 osvédéeni &. 0178/13485/3 pro schvaleni
jakostniho systému.

LNE/G-MED (&. 0459)
1, Rue Gaston Boissier 75724
PafiZ, Francie

Mortara Instrument, Inc.
manaZer zajisténi jakosti a pfedpisovych zaleZitosti
necitelny podpis

Harlan L. Van Matre
Mortara Instrument, Inc.
7865 North 86th Street
Milwaukee, WI 53224
USA

1. dubna 2005

M0238.061 Rev. 1




TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné& dne 28. Gnora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuiji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

A g 2L
Tlumogénicky ukon je zapsan pod porfadovym Cislem Q; ....... deniku, polozka Cislo ZZ I 7l

12 -08- 2015

Tlumocénik:
Ing. Pavel Skfivanek
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MO0238.045 Revid:




Soudnl pleklad z anglického jazyka

ES Prohlaseni o shodé

Mortara

(Smérnice 93/42/EHS)

My,
Jméno vyrobce:

Adresa vyrobce:

prohlasujeme na nasi vyhradni odpovédnost, Ze dle naseho
nejlepsiho védomi vyrobek(-bky):
Nézev vyrobku:
Cislo dilu:

Vyrobni &islo(-a):
Volitelné varianty (konfigurace) vyrobku:
Trida:

Je ve shodé s dispozicemi smérnice, které se na néj vztahuji.

Toto prohldSenti je zaloZeno na ndsledujicich prvcich:

Notifikovana osoba:

Identifikace podepisujiciho jednotlivce/mista:

Datum:

Mortara Instrument, Inc.

7865 North 86th Street
Milwaukee, WI 53224
USA

H-Scribe Software

H-Scribe AXX-BXXXX Verze pro oddéleni
H-Scribe BXX-BXXXX Verze pro podniky
H-Scribe CXX-BXXXX Verze pro vzdalené stazeni
H-Scribe DXX-BXXXX Verze pro revizni stanici
H-Scribe EXX-BXXXX Rx Systém

H-Scribe FXX-BXXXX Rx Revizni stanice

(X oznacuje alfa znaky ozna&ujici spravni k6dy konfigurace
systému dileZité pro podistribu¢ni servis)

104300448147 a nésledujici,
Neni k dispozici
ITa

o technicky soubor (viz H-Scribe, PRILOHA V1I) pro
prokézan{ shody vyrobku véetn& vSech pouzitelnych
volitelnych soudasti se zdsadnimi pozadavky (PRILOHA
I).

o ES osv&déeni PRILOHA II & 0178/B2P3/1 pro schvéleni
plného systému zajisténi jakosti,

e ISO 13485 osvédéeni &. 0178/13485/3 pro schvaleni
jakostniho systému.

LNE/G-MED (¢. 0459)
1, Rue Gaston Boissier 75724
Pafiz, Francie

Mortara Instrument, Inc.
manaZer zajisténi jakosti a ptedpisovych zaleZitosti

necitelny podpis

Harlan L. Van Matre
Mortara Instrument, Inc.
7865 North 86th Street
Milwaukee, WI 53224
USA

11. dubna 2005

M0238.045 Rev. 4



=

TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. Gnora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuiji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

47
Tlumocnicky Ukon je zapsan pod pofadovym &islem 7$ deniku, polozka Cislo ZZ V%4 /

12 -08- 201

Tlumocénik:
Ing. Pavel Skrivanek




c E 0366 DECLARATION OF CONFORMITY Philips Medizin Systeme
Bodblingen GmbH
Hewlett-Packard Str.2
71034 Boblingen

Germany
Declares under our sole responsibility that the product:
Product Name Avalon Fetal Monitor FM20, FM30, FM40, FM50
Product Model Number or M2702A, M2703A, M2704A, M2705A
Designator
Including the transducers: M2734A, M27348, M2735A, M2736A
and accessories: M2738A, 15249A, 989803143411, M2731-60001, M2732-60001, M8023A#E25
Starting Revision SW Revision G.0
Device Classification Class IIB (Rule 10, Annex IX)
Global Medical Device 37796 (M2702A, M2703A, M2704A, M2705A)
Nomenclature Code (GMDN) 37258  (M2734A, M2734B), 36653 (M2735A, M2738A)
32657 (M2736A) 37250 (15249A, 989803143411)
36862 (M2731-60001, M2732-60001) 25631 (MB023A#E25)
Product Options/Accessories All options and accessories as described in the accompanying documents

to which this Declaration relates is in conformity with the provisions of Council
Directive: 93/42/EEC (Medical Devices Directive).

The Manufacturer is certified by the Notified Body listed below to EN ISO 13485 and Annex ll-Section 3.2 of the Medical
Device Directive Certificate Number 0366/MDD/659100-11. '

Name/Address of Notified Body: VOE Testing & Certification Institute,
Merianstr. 28, D-83069 Offenbach/Main, Germany

Supplementary [nformation:

The products listed above have been tested in a typical configuration as described in the Manufacturer's accompanying documentation, and
are fully compliant with the standards listed below. Additionally the products listed above have been designed, manufactured, tested, and
found to be compatible with the devices and accessories described by the manufacturer in the devices accompanying documentation:

EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety

EN 80601-1-2:2001+A1:2006 Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety — Collateral
standard: Electrornagnetic compatibility - Requirements and tests

EN 60601-2-27:2006 Medical electrical equipment: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of pulse oximeter equipment for medical use

EN 60601-2-30:2000 Medical electrical equipment — Part 2-30; Particular requirements for the safety of
automatic cycling indirect blood pressure monitoring equipment

EN 60601-2-37:2001 + A1:2004 Medical electrical equipment — Part 2-37: Particular requirements for safety of ultrasonic
medical diagnostic and monitoring equipment

EN 60601-2-49:2001 Medical electrical equipment — Part 2-49: Particular requirements for the safety of

multifunction patient monitoring equipment

Signature: L (/\ Date: 06-May-2011

Printed Name: Hauke Schik Place of Issue: Béblingen
Title: Director, Quality & Regulatory

(Form No. A-Q2820-00316-F4 Rev. D)
Document Identification No.: A-M2703-97008 Revision No.: G.02 Page 1 of 1



PHILIPS

0 1 > Philips Medizin Systeme
C € —_ PROHLASENI O SHODE  gipingen GmbH
Hewlett-Packard Str. 2
71034 Béblingen

Némecko
Prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vyrobek:
Nazev vyrobku: Avalon Fetal Monitor FM20, FM30, FM40, FM50
Cislo nebo oznaceni M2702A, M2703A, M2704A, M2705A
modelu vyrobku
Véetné ménicl: M2734A, M2734B, M2735A, M2736A
a pfislusenstvi: M2738A, 15249A, 989803143411, M2731-60001, M2732-60001,
MB023A#E25
Pocatecni revize SW Revize G.0
Klasifikace zatizeni Ttida IIB (Nafizeni 10, Dodatek IX)
Kéd globalni nomenklatury 37796 (M2702A, M2703A, M2704A, M2705A
pro |ékafska zafizeni (GMDN) 37258 (M2734A, M2734B) 36553 (M2735A, M2738A)
32657 (M2736A) 37250 (15249A, 989803143411)
36862 (M2731-60001, M2732-60001) 25631 (MB023A#E25)
Opce / pfislusenstvi vyrobku V8echny opce a pfisluSenstvi podle popisu v doprovodnych dokumentech

k némuz se toto Prohlaseni vztahuje, je ve shodé s ustanovenimi Smérnice
Rady ES: 93/42/EHS (Smérnice o lékaFskych zafizenich).

Vyrobce je certifikovan vyrozuménym organem niZe uvedenym podle normy EN 1SO 13485 a Dodatku Il — Oddil
3.2 Smérnice o lékarskych zafizenich, a to gislem certifikatu 0366/MDD/659100-!1.

Nazev / adresa vyrozuméného organu: VDE Testing & Certification Institute
Merianstr. 28, D-63069 Offenbach/Main, Némecko

Doplnujici informace:

Vyrobky uvedené vyse prodélaly zkousky v typické konfiguraci podle popisu v doprovodné dokumentaci vyrobce a jsou

v haprosté shodé s normami nize vyjmenovanymi. Kromé toho vyrobky vySe uvedené byly konstrukéné navrzeny, vyrobeny,
prezkouSeny a shledany jako kompatibilni se zatizenimi a pfislusenstvim popsanym vyrobcem v doprovodné dokumentaci
k zaifzenl,

EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 Lékarska elektricka zafizeni — Cast 1: Obecné pozadavky na bezpeénost

EN 60601-1-2:2001 + A1:2006 Lékarska elektricka zafizeni — Cast 1-2; Obecné poZadavky na bezpeénost —
Kolateraini norma: Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a zkousky

EN 60601-2-27:2006 Lékarska elektricka zafizeni — Specialni pozadavky na zakladni bezpeénost a
nezbytny vykon zafizeni k pulsni oximetrii pro lékafské pouziti

EN 60601-2-30:2000 Lékarska elektricka zafizeni — Cast 2-30: Specialni pozadavky na bezpe&nost
zaiizeni pro nepfimé monitorovani krevniho tlaku s automatickym cyklem

EN 60601-2-37:2001 + A1:2004 Lékarska elektricka zafizenl — Cast 2-37: Specialni pozadavky na bezpecnost
ultrazvukovych lékafskych diagnostickych a monitorovacich zafizeni

EN 60601-2-49:2001 Lékarska elektricka zafizeni — Cast 2-49: Specialni pozadavky na bezpeénost
multifunk&nich zafizeni pro monitorovani pacientu

Podpis: (neditelny podpis) Datum: 6. kvétna 2011
Jmeéno tiskacim pismem: Hauke Schik Misto vydani: Boblingen
Titul; Reditel pro jakost a kontrolu

(C. formulafe A-Q2920-00316-F4 Rev. D)
Identifikacni Cislo dokumentu: A-M2703-97008 Cislo revize: G.02 Strana1z1



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. tinora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

—— o
Tlumoénicky ukon je zapsan pod poradovym Cislem f"g deniku, polozka Cislo //7“5 72 7

17 09 200

Tlumoénik: S
Ing. Pavel Skfivanek



CEO

0123 DECLARATION OF CONFORMITY Philips Medlical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA. 018101098
USA

Declares under our sole responsibility that the product:

Product Name: Philips intelliVue 2.4 GHz MX40 Patiept Wearable Manitor (A component of the ITS4850A
2.4 GHz IntelliVue Telemetry System)

Product Model Number or Designator: MX40
Contral Designator, Starting Serial Number.: US00700001

Device Classification: Class lib, Rule 10 according to Annex IX of Directive 83/42/EEC
Global Medical Davice Nomenclature Code (GMDN): 37356

Product Options/Accessaries:

980803174141 Telematry pouch 50 per box

989803174151 Telemetry pouch box of 200

980803174891 AA Battery Adapter

980803176491 Protective Cap, Sp02

889803176501 Protective Cap, Sp02

To which this Declaration relates is in conformity with the provisions of Council
Directive: 93/42/EEC (Medical Devices Directive) and 1999/5/EC (R&TTE Directive).

The Manufacturer is certified by the Notified Body listed below to EN 1SO 13485 and Annex lI-Section 3.2 of
the Medical Device Directive. Copies of the Quality System certificates are available upon request.

Name/Address of Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH / TOV SUD Product Service GmbH
“RidlersiraBe 65; 80333 MONCHEN; Germany

Authorized EU Representativa: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034
Bablingen, Germany

Supplementary Information:

The products listed above have bean tested in a typical configuration as described in the Manufacturer's
accompanying documentation, and are fully compliant with the standards listed below. Additionally the
preducts listed above have been designed, manufactured, tested, and found to be compatible with the
davices and accessories described by the manufacturer in the devices accompanying documentation:

Documant Number: 453564242441
Title: IntelliVue MX40 Instructions for Use

(Form No. A:Q2820-00318-F3 Rav. D)
Document (dentification No,: 885350-90027 Revsision Na.: A Page 1 0of 2



The radio transmitting equipment used in this systam Is Class 2 under the scopa of the R&TTE Directive
and was tested in according to Article 10 via Annex ll, and all essential radio test suites (as defined in the
Essential Raquirements) have been carried out.

This product is intended to be connected to the Publicly Available Interfaces (PAI) and used through the
EEA. Individual countries may apply restrictions on putting this device Into service or placing on the market.

Signature: / @,/—- Date: 23-Sep-2011

Printad Name: Tom Fallo
Title: Director, Quality & Regulatory

Place of Issue: Andover

{Form No, A-Q2920-00318-F3 Rev, D)
Documant dentification No.' 865350-90027 Ravsision No * A Page20f 2



& £ x Philips Medical Systems
PROHLASENI O SHODE 3000 Minuteman Road

Andover, MA. 01810-1099
USA

Prohlasuje na viastni odpovédnost, Ze vyrobek:

Nazev vyrobku: Philips IntelliVue 2.4 GHz MX40 monitorovaci zafizeni nogené pacientem (souc¢ast
telemetrického systému ITS4850A 2.4 GHz IntelliVue Telemetry System)

Cislo nebo oznageni modelu vyrobku: MX40

Kontrolni oznaCeni: Po¢ateéni vyrobni &islo: US00700001

Klasifikace zdravotnického prostiedku: T¥ida IIb, pravidio 10 podle pfilohy IX smérnice 93/42/EHS
Globalni nomenklatura zdravotnickych prostfedki (GMDN): 37356

Volitelné moznosti / pfislusenstvi vyrobku:
989803174141 Telemetrické pouzdro, 50 ks. v krabici
989803174151 Telemetrické pouzdro, krabice po 200 ks.
989803174891 AA bateriovy adaptér

989803176491 ochranny kryt, SpO2

989803176501 ochranny kryt, Sp0O2

ktery je predmétem tohoto prohlaseni, je ve shodé s ustanovenimi smérnice Rady
93/42/EHS (Smérnice o zdravotnickych prostiedcich) a 1999/5/ES (Smérnice o radiovych
zafizenich a telekomunikaénich koncovych zafizenich a vzajemném uznavani jejich shody).

Vyrobce je certifikovan nize uvedenou notifikovanou osobou podle normy EN ISO 13485 a podle odstavce
3.2 prilohy Il smérnice o zdravotnickych prostiedcich. Kopie certifikatl systému jakosti jsou k dispozici
na poZadani.

Nazev / adresa notifikované osoby: TUV SUD Product Service GmbH / TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65, 80339 MUNCHEN, Némecko.

Zplnomocnény zastupce v EU: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034
Boblingen, Némecko

Doplfiujici informace:

Vyse uvedené vyrobky byly testovany v typické konfiguraci, jako je popsano v priivodni dokumentaci
vyrobce, a jsou v piné shodé s niZe jmenovanymi normami. Vyse uvedené vyrobky jsou navrhovany,
vyrabény a testovany a byly shledany jako kompatibilni se zdravotnickymi prostiedky a pfislusenstvimi
popsanymi v pravodni dokumentaci vyrobce:

Cislo dokumentu: 453564242441
Nazev: IntelliVue MX40 Navod k pouziti

(Formulaf & A-Q2920-00316-F3 Rev. D)
Identifikadni &islo dokumentu: 865350-90027 Revize ¢.: A Strana 1/2



Radiové zafizeni pouzité v tomto systému je klasifikovano jako zafizeni tfidy 2 podle smérnice R&TTE a bylo
testovano postupem podie &lanku 10 v souladu s pfilohou il a byly provedeny v§echny série zakladnich
radiotechnickych zkousek (jak jsou definovany v zakladnich poZadavcich).

Tento vyrobek je uren k pfipojeni na vefejn& dostupna rozhrani (PAI) a k pouziti v ramci EHP. Jednotlivé
zemé mohou uplatnit omezeni na uvadéni predmétného zdravotnického prostiedku do provozu nebo na trh.

Podpis: Podpis necitelny Datum: 23. zafi 2011
Jméno citelné: Tom Fallorr Misto vydani: Andover

Funkce: Reditel, kvalita a regulagni zalezitosti

(Formulaf €. A-Q2920-00316-F3 Rev. D)

Identifikacni &islo dokumentu; 865350-90027 Revize ¢.: A Strana2/2



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumo¢nik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. tnora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

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

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

Tlumocnik:
Ing. Pavel Skfivanek




i % 0366 DECLARATION OF CONFORMITY Philips Medizin Systeme
Boblingen GmbH
Hewlett-Packard Str.2
71034 Boéblingen
Germany

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Product Name: IntelliVue Patient Monitar MX400, MX450, MX500, MX550
Product Model Number or Designator: 866060, 866062, 866064, 866066
Including measurement modules: M3001A, M3002A, M3012A, M3014A, M3015A, M3015B, M101 3A,

M1019A, M3016A, 865298, M1006B, M1011A, M1012A, M1014A,
M1020B, M1027A, M1029A, 865383

and components: M1116B, M1116C, 865115, 865114, 865244
Product Options/Accessories: All, except patient connected accessories
Starting Revision: SW Revision: K.1
Device Classification to MDD: lib, Rule 10

Global Medical Device Nomenclature Code (GMDN) and Title: 36872, patient monitor, multiparameter,
transportable

The object of the declaration described above is in conformity with:

e Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices;

The Manufacturer is certified by the Notified Body listed below to EN ISO 13485 and Annex Il-Section 3.2 of
the Medical Device Directive (Certificate Number 0366/MDD/659100-11).

Name/Address of Notified Body: VDE Testing & Certification Institute,
Merianstr. 28, D-63069 Offenbach/Main, Gemany

Additional Information:

The products listed above have been tested in a typical configuration as described in the Manufacturer's accompanying
dacumentation, and are fully compliant with the standards listed below and other related standards. Additionally the
products listed above have been designed, manufactured, tested, and found to be compatible with the devices and
accessories described by the manufacturer in the devices accompanying documentation,

EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1895 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety

EN 60601-1-2:2001 + A1:2008 Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety -
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

Signature (signed for and on behalf of Philips): . Date: 05-Dec-2013

Printed Name: Hauke Schik {Q j’\ Place of Issue: Béblingen

Title: Director, Quality & Regulatory Affairs !

(Form No. A-Q2920-00316-T1 Rev. D)
Document Identification No.: A-866060-97007 Revision No.: B.00 Page 1 of 1



PHILIPS

?] €0366 PROHLASENI O SHODE Philips Medizin Systeme
Boblingen GmbH

Hewlett-Packard Str. 2
71034 Boblingen

Némecko
oto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.
lazev vyrobku: Pacientsky monitor IntelliVue MX400, MX450, MX500, MX550
Vodelové Cislo vyrobku nebo oznadeni: 866060, 866062, 866064, 866066
/&etné méficich moduld; M3001A, M3002A, M3012A, M3014A, M3015A, M30158B, M1013A,

M1019A, M3016A, 865298, M1006B, M1011A, M1012A, M1014A,
M10208B, M1027A, M1029A, 865383

a komponent(: M1116B, M1116C, 865115, 865114, 865244
Moznosti/pfislusenstvi vyrobku: VSechny, s vyjimkou pfisludenstvi pfipojeného na pacienta
ocatecni revize: SW Revize: K.1

Klasifikace zafizeni podle MDD (Smérnice o ZP):lIb, Pravidio 10

Kéd Globélni nomenklatury zdravotnickych prostiedk (GMDN) a Titul: 36872, pacientsky monitor,
multiparametrovy, premistitelny

Vy3e popsany pfedmét prohlaseni je ve shodé se:

®  Smérnici rady 93/42/EHS o zdravotnickych prosttedcich.

Vyrobce je certifikovén Gfednim organem uvedenym niZe na EN ISO 13485 a podle PFilohy II-Odstavce 3.2 Smérnice o
zdravotnickych prostiedcich (&islo certifikatu 0366/MDD/659100-11).

Nazev/Adresa Gfedniho organu: VDE Testing & Certification Institute
Merianstr. 28, D-63069 Offenbach/Main, Némecko

DalSi informace:
, Vy3e uvedené vyrobky byly testovany v typické konfiguraci podle popisu v doprovodné dokumentaci vyrobce a jsou zcela ve
" hodé se standardy uvedenymi niZe a jinymi souvisejicimi standardy. Navic byly vyge uvedené vyrobky navrzeny, vyrobeny,

testovany a shleddny kompatibilnimi se zafizenimi a pfisluSenstvim popsanym vyrobcem v doprovodné dokumentaci
k zafizenim.

EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 Lékarské elektrické vybaveni — Cast 1: Obecné poZadavky na bezpeénost

EN 60601-1-2:2001 + A1:2006 Lékafské elektrické vybaveni — Cast 1-2: Obecné poZadavky na bezpeénost —
Paralelni standard: Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a testy

Podpis (podepsano jménem spole&nosti Philips): Datum: 5. 12. 2013

Vyti§téné jméno: Hauke Schik [podpis] Misto vydani: Béblingen
Pozice: Reditel pro kvalitu a regulacni zdleZitosti

(Formuld¥ ¢. A-Q2920-00316-T1 Rev. D)
Identifikagni ¢islo dokumentu: A-866060-97007 Revize: B.00 Strana1z1



TLUMOGNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. Unora 1994 (¢.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené

listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

o o 77457
Tlumognicky ukon je zapsan pod pofadovym &islem Y.:7........ deniku, polozka Cislo A
L4 03 201
Dne...ccooovvvviiiinnnn.
..... ff./.’.........‘.......'.................
P
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- /
(/ ’
\\ M
Tlumognik:

Ing. Pavel Skrivanek



c € 0366 DECLARATION OF CONFORMITY Philips Medizin Systeme
Boblingen GmbH
Hewlett-Packard Str.2
71034 Bdblingen
Germany
Declares under our sole responsibility that the product:

Product Name: IntelliVue Patient Monitor MP2, MP5, MP5T, MP5SC, MP20, MP30,
MP40, MP50, MP60, MP70, MP80, MP90, MX800, MX700, MX600
and IntelliVue Multi-Measurement Module X2

Product Model Number or Designator: M8102A, M8105A, M8105AT, M8105AS, M8001A, M800D2A,
MB003A, M800O4A, MBO0D5SA, M80OT7A, MBODBA, M80104, 865240,
865241, 865242 and M3002A

Including the components: M8023A, M8048A, MB025A, MB026A, M8027A, M8045A, M8016A,
865297, 865243, 865244

And measurement modules: M3001A, M3012A, M3014A, M3015A, M3015B, M3016A,

Plug-In modules: M1006B, M1011A, M1012A, M1014A, M1018A, M1020B, M1021A,
M1027A, M1029A, M1032A, M1034A, M1116B, 865115

Starting Revision: SW Revision: J.0

Device Classification: lIB, Rule 10

Global Medical Device Nomenclature Code (GMDN): 36872 (M8102A, M8105A, M8105AT, M8105AS,
M8001A, MB002ZA, MBO03A, M8004A, M3002A); 33586 (MBOO5A, M8OOTA, M8ODBA, MBO10A, M8016A,
865240, 865241, 865242); 42528 (MB048A, 865243); 36553 (M3001A, M3002A, M3012A, M3014A, M3015A,
M3015B, M3016A); 36554 (M1020B), 41221 (M8025A), 36861 (MB026A), 35508 (M8045A), 36550
(M1006B), 15200 (M1011A, M1021A), 36561 (M1012A), 15965 (M1014A), 36898 (M1018A), 37323
(M1027A), 36562 (M1029A), 36862 (M1032A, M1034A, 865115), 36534 (865297), 36861 (865244)

Product Options/Accessories: All, except patient connected accessories

To which this Declaration relates is in conformity with the provisions of Council
Directive: 93/42/EEC (Medical Devices Directive).

The Manufacturer is certified by the Notified Body listed below to EN ISO 13485 and Annex [I-Section 3.2 of
the Medical Device Directive (Certificate Number 0366/MDD/659100-11).

Name/Address of Notified Body: VDE Testing & Certification Institute,
Merianstr. 28, D-63069 Offenbach/Main, Germany

Supplementary Information:;

The products listed above have been tested in a typical configuration as described in the Manufacturer's accompanying documentation,
and are fully compliant with the standards listed below and other related standards. Additionally the products listed above have been
designed, manufactured, tested, and found to be compatible with the devices and accessories described by the manufacturer in the
devices accompanying documentation:

EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements
for basic safety and essential performance
EN 60601-1-2: 2001 + A1:2006 Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements

for safety and essential performance — Collateral standard:
Electromagnelic compalibility, requirements and tests

Signature: Date: 30-May-2012
/% e
Printed Name: Herbert van Dyk Place of Issue: Boblingen

Title: Function Manager, Quality & Regulatory Affairs

(Form No. A-Q2920-00316-F4 Rev. D)
Document Identification No.: A-M8005-97007 Revision No.: T.01.00 Page 1 of 1



CEos6s PROHLASENi O SHODE Philips Medizin Systeme
Boblingen GmbH
Hewlett-Packard Str. 2
71034 Boblingen
Némecko

Prohlasujeme na svou vyluénou zodpovédnost, Ze nasledujici produkt:

Nazev produktu: Pacientsky monitor IntelliVue MP2, MP5, MP5T, MP5SC, MP20,
MP30, MP40, MP50, MP60, MP70, MP80, MP90, MX800, MX700,
MX600 a univerzalni méfici modul IntelliVue X2

C. modelu nebo oznaceni produktu; M8102A, M8105A, M8105AT, M8105AS, MB8001A, M8002A,
MB8003A, M8004A, M8OGSA, M8007A, MBO0O8A, M8010A, 865240,
865241, 865242 a M3002A

vcetné nasledujicich komponentl: M8023A, M8048A, MB8025A, M8026A, MS8027A, MB8045A,
MB8016A, 865297, 865243, 865244

a méficich modull: M3001A, M3012A, M3014A, M3015A, M3015B, M3016A,

Zasuvné moduly: M1006B, M1011A, M1012A, M1014A, M1018A, M1020B,
M1021A, M1027A, M1029A, M1032A, M1034A, M1116B, 865115

Pocatetni revize: SW revize: J.0

Klasifikace pfistroje: 1B, pravidlo 10

Kod Globaini nomenkiatury zdravotnickych prostiedkt (GMDN): 36872 (M8102A, M8105A, M8105AT,
M8105AS, MB001A, MB002A, M8003A, MBO04A, M3002A); 33586 (MBOO5A, M8O0O7A, MSOOSA,
M8010A, MBO16A, 865240, 865241, 865242); 42528 (MB048A, 865243); 36553 (M3001A, M3002A,
M3012A, M3014A, M3015A, M3015B, MB3016A); 36554 (M1020B); 41221 (M8025A); 36861
(M8026A); 35508 (M8045A), 36550 (M1006B), 15200 (M1011A, M1021A), 36561 (M1012A), 15965
(M1014A), 36898 (M1018A), 37323 (M1027A), 36562 (M1029A), 36862 (M1032A, M1034A, 865115)
36534 (865297), 36861 (865244)

)

Varianty vyrobku/pfisluenstvi: vSechny kromé prislusenstv( pfipojeného k pacientovi

jehoz se toto prohlaseni tyka, je v souladu s ustanovenimi Smérnice Rady
93/42/EHS (Smérnice o zdravotnickych prostiedcich).

Vyrobce je certifikovan nize uvedenou notifikovanou osobou podle smérnice EN 1SO 13485 a Prilohy
I, €lanku 3.2 Smérnice o zdravotnickych prostiedcich (&islo certifikatu 0366/MDD/659100-1).

Jméno a adresa notifikované osoby: Zkusebni a certifikaéni institut VDE,
Merianstr. 28, D-63069 Offenbach/Main, Némecko

Doplrikové informace:

Vyse uvedené produkty byly zkouSeny v typické konfiguraci podle popisu v pravodni dokumentaci vyrobce a jsou piné v souladu
s niZze uvedenymi normami a s dal$imi vztahujicimi se normami. Kromé toho byly vySe uvedené produkty navrzeny, vyrobeny a
zkouseny a byla ovéfena jejich kompatibilita s pfistroji a prisluenstvimi popsanymi vyrobcem v privodni dokumentaci piistroji:

EN 60601-1:1890 + A1:1993 + A2:1995 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na
zakladnf bezpec¢nost a nezbytnou funkénost



EN 60601-1-2:2001 + A1:2006 Zdravotnické elekirické pfistroje - Cast 1-2: Veobecné pozadavky na
zakladni bezpeCnost a nezbytnou funkEnost - Skupinova norma:
Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

Podpis: Datum: 30. 5. 2012

Jméno hllkovym pismem: Herbert van Dyk Misto vydani: Boblingen
Titul: Vykonny manazer pro zalezitosti kvality a regulaci

(Formulaf &. A-Q2920-00316-F4 Rev. D)
ldentifikaéni ¢islo dokumentu: A-M8005-97007 C. revize: T.01.00 Str. 1 (celkem 1)



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim Krajského soudu

v Brné, dne 28. unora 1994 (&.j. Spr 1518-93) stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené
listiny.

Tlumoénik:
Ing. Pavel Skfivanek
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PHILIPS

c € DECLARATION OF CONFORMITY Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA. 01810-1099
USA

Declares under our sole responsibility that the product:

i’roduct Name: Philips Telemetry ITE bundle (A comp;:ment of the ITS4850A 2.4 GHz IntelliVue Telemetry
System).

Product Model Numbers: ITS3171A, ITS4844A, 862147, 862152, 862084, 862248, 862247, 865054,
865056, 865328, 866329, 865330, 865223, 865339, 865346

Product Options/Accessories: Not applicable.

To which this Declaration relates is in conformity with the provisions of Council
Directives: 2006/95/EC (Low Voltage Directive) and 2004/108/EC (EMC Directive).

Authorized EU Representative: Philips Medizin Systeme B&blingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034
Boblingen, Germany

Supplementary Information:

For the EMC Directive, the ITE bundle was tested in a typical configuration as described in the
Manufacturer's accompanying documents.

For the LVD Directive, the Philips-branded products are CE marked by Philips to the 2006/95/EC Directive.
The non-Philips-branded products are CE-marked by their manufacturer to 2006/95/EC. (The ITS3171A
and ITS4844A are Philips-branded products, manufactured by Philips). -

Signature; W 4‘§ Date:30-June—-2011

Printed Name: Tom Fallon Place of Issue: Andover

Title: Director of Quality and Regulatory Affairs

(Form Number: A-Q2920-00316-T1 Rev. C) .
Document Idenification No.: A-M4850-90004  Revision No.: F Page 1 of 1



- WP PHILIPS
Soudni preklad z anglického jazyka

Philips Medical Systems
P 1 ~ 3000 Miputeman Road
PROHLASENI O SHODE Ardover, MA. 01810-1099

USA

Prohlasuje na vlastni odpovédnost, ze vyrobek:

Nazev vyrobku:Sada Philips Telemetry ITE (soucast telemetrického systému ITS4850A 2,4 GHz
IntelliVue).

Modelova ¢isla vyrobku: ITS 3171A, ITS4844A, 862147, 862152, 862084, 862248, 862247, 865054,
865055, 865328, 865329, 865330, 865223, 865339, 865346

Pfidavna / volitelna zafizeni vyrobku: nejsou.

Pro ktery toto prohlaseni plati, je v souladu s ustanovenimi smérnic Rady: 2006/95/ES
(elektricka zafizeni nizkého napéti) a 2004/108/ES (elektromagneticka kompatibilita).

Autorizovany zéastupce EU: Philips Medizine Systeme Badblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2,
71034, Boblingen, Némecko

Dopliikové informace:

V pfipadé smérnice EMC byla sada ITE testovéana v typickém uspofadani podle popisu v doprovodné
dokumentaci vyrobce.

V piipadé smérnice pro elektricka zafizeni nizkého napeti ziskavaji vyrobky znagky Philips oznadeni
CE na zakladé viastniho (Philips) posouzeni shody se smérnici 2006/95/ES. Vyrobky, jejichz
vyrobcem neni Philips, ziskavaji oznageni CE od svych vyrobcl na zakladé shody se smérnici
2006/95/ES. (Vyrobky ITS3171A a ITS4844A jsou vyrobky znacky Philips vyrabéné firmou Philips.)

Podpis: necitelny podpis Datum: 30. ¢ervna 2011
Jmeéno tiskacimi pismeny: Tom Fallon Misto vydani: Andover

Pracovni pozice: feditel kvality a fizeni

(Formular &.: A-Q2920-00316-T1, rev. C)
Identifikaéni &islo dokumentu: A-M4850-90004 Revize: F Strana 1z 1
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

L]
.

Jako tlumoc¢nik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajské‘r'ld 'soudu
v Brné dne 28. Gnora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedné se o prostou kopii originalni listiny.

GO 15 D
Tlumocénicky ukon je zapsan pod porfadovym cislem f% deniku, polozZka &islo 4/ ?// é

1106 200

Tlumocnik:
Ing. Pavel Skfivanek
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PHILIPS

c € @ DECLARATION OF CONFORMITY Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA. 01810-1099
USA

Declares under our sole regponsibility that the product:

Product Name: Smart-Hopping 2.4 GHz AP (Access Point is a component of the ITS4850A IntelliVue Telemetry
System)

Starting S/N: US11300100
Product Model Number or Designator: ITS4852A

Product Options/Accessories: none

To which this Declaration relates is in conformity with the provisions of Council
Directives: 1999/5/EC (R&TTE) and 2004/108 /EEC (EMC Directive).

Authorized EU Representative: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2,71034 Béblingen,
Germany

Supplementary Information:

The product was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer's accompanying
documentation. The product is a component of the ITS4850A 2.4 GHz Telemetry System.

The radio transmitting equipment used in this product is Class 2 under the scope of the R&TTE Directive and
was tested according to Article 10 of Annex Ill, and all essential test suites (as defined by the Essential
Requirements) have been carried out.

‘This product is intended to be connected to a Publicly Available Interface (PAl) and used throughout the EEA.
Individual countries may apply restrictions on putting this device into service or placing on the market.

N

Signature: - 9 , v Date: 01 April-2011

Printed Name: David Lanfranchi Place of Issue: Andover

Title: Director, Quality and Regulatory Affairs

(Form Number: A-Q2920-00316-T1 Rev. C)
Document Identification No.: A-M4850-90003 Revsision No.: B Page 1 of 1



oy v PHILIPS
Soudni preklad z anglického jazyka

s v . e ~ Philips Medical Systems
PROH LASENI O SHODE 3000 Minuteman Road
Andover, MA. 01810-1099
USA"’ .

Prohlasuje na viastni odpovédnost, ze vyrobek:

Nazev vyrobku: Smart-Hopping 2,4 GHz AP (pfistupovy bod je souéasti telemetrického systému
ITS4850A IntelliVue).

Od vyr. &isla: US11300100

Cislo nebo oznaceni modelu vyrobku: ITS4852A

Pfidavna / volitelna zafizeni vyrobku: nejsou.

Pro ktery toto prohlaseni plati, je v souladu s ustanovenimi smérnic 1999/5/ES (smérnice o

radiovych zafizenich a telekomunikaé&nich koncovych zafizenich a vzajemném uznavani jejich
shod, R&TTE) a a 2004/108/ES (elektromagneticka kompatibilita).

Autorizovany zastupce EU: Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2
71034 Boblingen, Némecko

Dopliikové informace:

Vyrobek byl testovan v typickém usporadani, popsaném v doprovodné dokumentaci vyrobce.
Vyrobek je soucasti telemetrického systému ITS4850A 2,4 GHz.

Radiové vysilaci zafizeni, pouzZité v tomto systému, spada do tfidy 2 podle Smérnice R&TTE a bylo
testované podle ¢lanku 10 Prilohy |Il. Byly provedeny vSechny zakladni soubory radiovych testl
(definovanych v Zakladnich poZadavcich).

Tento vyrobek je ur&en k pfipojeni k vei'ejné pfistupnému rozhrani (PAI) a pouzivani v celém
Evropském hospodafském prostoru (EEA). Jednotlivé zemé& mohou uplatiiovat omezeni pii uvadéni
tohoto zafizeni do provozu nebo na trh.

Podpis: necitelny podpis Datum: 1. dubna 2011
Jméno tiskacimi pismeny: David Lanfranchi Misto vydani: Andover

Pracovni pozice: hlavni vedouci kvality a fizeni

(Formular ¢.: A-Q2920-00316-T1, rev. C)
Identifikaéni &islo dokumentu: A-M4850-90003 Revize: B Strana1 z 1
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TLUMOCNICKA DOLOZKA
Jako tlumognik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. Gnora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

Tlumoé&nik; " i
Ing. Pavel @kPivének R

M "
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c € 0123 DECLARATION OF CONFORMITY Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA. 01810-1089
USA

Declares under our sole responsibility that the product:

Product Name: IntelliVue Information Center Appllcatlon Software For M3140, M3145, M3150, M3151,
M3154, M3155, M3169, M3170 and M3177

Product Model Number or Designator: M3290A

Revision: M.0

Device Classification: Class lIb, rule 10

Global Medical Device Nomenclature Code {GMDN); 38470

Product Options/Accessories: As described in the Instructions For Use.

To which this Declaration relates is in conformity with the provisions of Council
Directive: 93/42/EEC (Medical Devices Directive).

The Manufacturer is certified by the Notified Body listed below to EN ISO 13485 and Annex |I-Section 3.2 of
the Medical Device Directive. Copies of the Quality System certificates are available upon request.

Name/Address of Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH / TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrate 65; 80339 MUNCHEN; Germany

Authorized EU Representative: Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034
Béblingen, Germany

o’

Supplementary Information:
The software has been verified compatible and is suitable for use with the IntelliVue M3140, M3145, M3150,

M3151, M3154, M3155, M3169, M3170 and M3177, as well as the M3160 & M3176B/C recorders, as
described in accompanying documents.

"'_*\ ' N .
Signature: :K/ Q =, o

Printed Name: David Lanfranchi Piace of Issue: Andover

Date: 30-June-2010

Title: Senior Manager, Regulatory Affairs

(Form No. A-Q2920-00316-F3 Rev. D)
Document Identification No.: 865267-90007 Revsision No.: A Page 1 of 1
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c € 0123 PROHLASENI{ O SHODE Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA. 01810-1089
USA

ProhlasSuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze produkt:

Nazev produktu: Aplikagni software informaéniho centra IntelliVue pro M3140, M3145, M3150, M3151, M3154,
M3155,M3169, M3170 a M3177

Cislo vzoru produktu nebo oznateni: M3290A

Revize: M.0O

Klasifikace zatizeni: tfida IIb, pravidlo 10

Kéd globélni nomenklatury zdravotnickych prostfedk (GMDN) je: 38470
Moznosti/piisluSenstvi produktu: jak je popsano v navodu k pouZiti.

na ktery se vztahuje toto prohlaseni, je ve shodé s ustanovenimi Smérnice Rady 93/42/EHS (Smé&rnice
o zdravotnickych prostiedcich).

Vyrobee je potvrzen niZe uvedenym notifikovanym orgdnem pro EN ISO 13485 a Prilohu IT Oddil 3.2 Smérnice o
zdravotnickych prostedcich. Kopie osvéd&eni systému kvality jsou k dispozici na pozadani.

Nézev/adresa notifikovaného organu: TUV SUD Product Service GmbH / TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafie 65; 80339 MUNCHEN; Né¢mecko

Opravnény zastupce v EU: Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH, ewlett-Packard Str. 2, 71034
Boblingen, Némecko

Doplitujici informace:
Tento software byl ovéfen jako kompatibilni a je vhodny k pouZiti s produkty IntelliVue M3140, M3145 , M3150,

M3151, M3154, M3155,M3169, M3170 a M3177 a rovnéz rekordéry M3160 a M3 176B/C, jak je popséano v
doprovodnych dokumentech.

Podpis: - necitelny podpis -
Datum: 30. ¢ervna 2010

Jméno tiskacim: David Lanfranchi Misto vydani: Andover

Funkce: Vy33i manaZer pro zéleZitosti regulace

(Formulaf ¢. A-Q2920-00316-F3 Rev. D)
Identifikaéni &islo dokumentu: 865267-90007 Revize & A Stranka 1z 1
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. Ginora 1994 (&,j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedn4 se o prostou kopii originalni listiny.

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

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

LS. Podpis tlum/anika

o] [N

Tlumocnik:
Ing. Pavel Skfivanek



PHILIPS

c € DECLARATION OF CONFORMITY Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA. 01810-1099
USA

Declares under our sole responsibility that the product:

Product Name: IntelliVue Family of Central Stations Hardware Bundles and Remote PC Bundles

‘Product Model Number or Designator: M3140, M31 45: M3150, M3151, M3154, M3155, M3169, M31 70,
M3177, 865034, 865035, 865036, 865053, 865054, 865055, 865058, 865059, and 989803131221,866027,
866118, 866117, 866025, 866023, 9898031 79601, 866127

Product Options/Accessories: As described in Instructions for Use.

To which this Declaration relates is in conformity with the provisions of Council
Directives: 2006/95/EC (Low Voltage Directive) and 2004/108/EC (EMC Directive).

Authorized EU Representative: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2,71034
Bdblingen, Germany

Supplementary Information:

The bundles were tested in a typical configuration as described in the Manufacturer's accompanying
documents. The bundles are elements of a medical electrical system and participate in the Essential
Performance of connected patient monitoring medical devices. They comply with CISPR 22 and CISPR 24,
as appropriate, with the more stringent limits of the EN/IEC 60601-1-2 standard applied where applicable.
The individual devices comply with the reguirements of the EMC Directive and where appropriate, the

individual devices comply with the requirements of the Low Voltage Directive. The individual devices carry
CE marking by their respective manufacturers.

Signature: CW ‘ZQQ\ Date: 7-June-2012

Printed Name: Tom Fallon Place of Issue: Andover

Title: Director Quality and Regulatory

A
s

(Form Number: A-Q2920-00316-T1 Rev. C)
Document Identification No.: 865436-90008 Revision No.: B Page 1 of 1



(PHILIPS)

c € PROHLASENI O SHODE Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA. 01810-1099
USA

Prohlasujeme na svou vyluénou odpovédnost, ¥e vyrobek:

Ndzev vyrobku: Soubory technickych prosttedkii a vzdalenych potftadd pro rodinu centrélnich monitorovacich stanic
IntelliVue

Cislo nebo ozna&eni modelu vyrobku: M3140, M3145, M3150, M3151, M3154, M3155, M3169, M3170, M3177, 865034
865035, 865036, 865053, 865054, 865055, 865058, 865059 a 989803131221, 866027, 866118, 866117, 866025,
866023, 989803179601, 866127

2

Volitelné soudasti / pfisluenstvi vrobku: dle popisu v ndvodu k pouzitf

na ktery se toto prohlaseni vztahuje, odpovida ustanovenim smérnic Rady ¢.
2006/95/ES (smérnice o nizkém napéti) a 2004/108/ES (smérnice o
elektromagnetické kompatibilit&).

Opravnény zéstupce EU: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034 Boblingen,
Némecko

Doplrujici informace:
Soubory byly vyzkouseny v typické konfiguraci popsané v doprovodné dokumentaci vyrobce. Uvedené soubory jsou '

prvky zdravotnického elektrického systému a maji podil na zékladni vykonnosti pfipojenych monitorovacich

zdravotnickych prostredka. Spliiuji poZadavky norem CISPR 22 resp. CISPR 24 a pfipadné pfisnéj§i limity stanovené
normou EN/IEC 60601-1-2.

Jednotlivé prostiedky splfiuji podminky smérnice o elektromagnetické kompatibilité a v piipadé potteby jednotlivé
prostredky splriuji podminky stanovené smérnici o nizkém napéti. Jednotlivé prostfedky jsou opatieny znagkou CE ze
strany jejich piislusnych vyrobed.

Podpis: (podpis necitelny)
Jméno tiskacim pismem: Tom Fallon Datum: 7. ¢ervna 2012

Funkce: feditel pro jakost a regula&ni zéleitosti Misto vydéni: Andover

(FormulaF &. A-Q2920-00316-T1 ver. C)
Identifikaéni ¢islo dokumentu: 865436-90008 Verze ¢.: B Strana 1 z celkem 1



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoc¢nik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu

Vv Brné dne 28. tinora 1994 (&,j. Spr 1518-93), stvrzuiji, Ze preklad souhlasi s textem pripojené

listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

Tlumognicky ukon je zapséan pod poradovym &islem 79/( ..... deniku, polozka &islo /ééé(b
08 08 201

Tlumocnik:
Ing. Pavel Skfivanek

o
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