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(dále jen „Prodávajíct")
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(dále jen ..Kupující")

SMLUVNÍ STRANY SL DOHODLY TAKTO:

PŘEDMĚT SMLOUVYI.

LI

KUPNÍ CENA. PLATEBNÍ PODMÍNKY11.

2.1

l

TATO SMLOUVA (dále jen ..Smlouva'*) je uzavřena podle £ 2079 a násl. zákona 
č. 89/2012 SK. občanského zákoníku, v platném znění (dálejen „Občansky zákoník")

(Prodávající a Kupující společné dále jen „Smluvní strany" nebo každý zvlášť jen 
„Smluvní strana")

SMLOUVA O KOUPI MOVITÝCH VĚCÍ 
č. KU M/81/02/000404/2020

IRTIlillllllllBiilllll
MHMPP07U3CKL

Hlavní městu Praha
IČO: 00064581. DIČ: CZ00064581
se sídlem Mariánské námčsti 2/2. 110 01. Praha 1

MEDISERVIS s.r.o.
ICO: 272 01 864. DIČ 699004146
se sídlem Klapková 1874/83. Kobylisy. 182 00 Praha 8
zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C. vložka

V

Smluvní strany sjednávají, že kupní cena za I ks (slovy: jeden kus) plicního ventilátoru 
typu Ncwport c36OT se všemi souvisejícími právy a povinnostmi, součástmi a 
příslušenstvím činí 265.000.- Kč (slovy: dvéstě šedesát pět tisíc korun českých) včetně 
DPH. tj. 219.008.20 Kč (slovy: dvčstč devatenáct tisíc osm korun českých a dvacet 
haléřů) bez DPH a kupní cena za 2 ks (slovy: dva kusy) plicních ventilátorů typu Puritán

■>

Před metem tel o Smlouvy je závazek Prodávajícího v souladu s touto Smlouvou a za 
podmínek v ni stanovených prodat a odevzdat Kupujícímu 1 ks (slovy: jeden kus) 
plicního ventilátoru typu Newport eSóOT a 2 ks (slovy: dva kusy) plicních ventilátorů 
typu Puritán Bennett 980 (dále jen ..Zboží", příloha č. 2 ke Smlouvč). na základě 
objednávky Kupujícího OBJ ZDR 81 •'02/0001 8/2020 ze dne 8. 4. 2020 (příloha č. 1 ke 
Smlouvě), a to za podmínek stanovených touto Smlouvou, a dále závazek Kupujícího 
Zboží od Prodávajícího převzít a zaplatit Prodávajícímu kupní cenu ve výši a způsobem 
specifiko váným v článku 0. této Smlouvy.

í



je 1.039.000,- Kč včetně DPH. tj.

2.2

PROHLÁŠENÍ SMLUVNÍCH STRAN. DALŠÍ PRÁVA A POVINNOSTIIII.

Prodávající prohlašuje a ujišťuje Kupujícího, že:3.1

(i)

(ii)

(iii)

(IV)

Kupující prohlašuje a ujišťuje Prodávajícího, že:3.2

(i)

Oi)

o

Kupující se zavazuje zaplatit Kupní cenu Prodávajícímu na bankovní účet Prodávajícího 
č. 5l -1009270247/0 U)0 vedeneho u společností Komerční banka a.s. do 2 (dvou) 
pracovních dnu ode dne převzetí Zboží.

/

(V) 

(VÍ)

Hctineit 9X0 se všemi souvisejícími právy a povinnostmi, součástmi a příslušenstvím tak 
činí 387.000,- Kč (slovy: tři sta osmdesát sedm tisíc korun českých) včetně DPH. tj. 
319.X34.70 Kč (slovy: Iřista devatenáct tisíc osin set třicet čtyři korun českých a 
sedmdesát haléřů) bez DPH. Celková kupní cena 
858.677.60 bez DPH (dále jen ..Kupní cena”).

Uzavřením teto Smlouvy a uskutečněním transakce podle této Smlouvy Kupující 
neporuší žádný závazek anebo povinnost vyplývající pro něho ze smlouvy, které je 
smluvní stranou a/nebo neporuší všeobecně závazné právní předpisy platně v České 
republice;
Kupující (a) není v úpad ku ani mu úpadek nehrozí, není předlužen, (b) nebyl proti 
Kupujícímu podán návrh na zahájeni insolvenčního čí jiného obdobného řízení, tc) 
vůči Kupujícímu nebyla podána žádná žaloba, ani není účastníkem žádného 
soudního, rozhodčího nebo správního řízení, vyšetřování orgány činnými 
v trestním řízeni nebo jiného řízení vedeného státními orgány či jinými správními 
úřad v. které by mohlo být částečnou nebo úplnou překážkou platnosti, účinnosti 
nebo vymahaielnosti této Smlouvy nebo plnění Léto Smlouvy z.c struny Kupujícího, 
ani mu žádné takové řízeni nebo vyšetřování nehrozí.

Prodávající má výlučné a neomezené vlastnické právo ke Zboží a neomezené právo 
se Zbožím disponovat, přičemž toto jeho vlastnické právo není nijak 
zpochybňováno;
Uzavřením této Smlouvy a uskutečněním transakce podle této Smlouvy Prodávající 
neporuší žádný závazek anebo povinnost vyplývající pro něho ze smlouvy, které je 
smluvní stranou a/nebo neporuší všeobecné závazné právní předpisy;
Prodávající si není vědom a nemá ani žádnou informaci o tom, že by (i) byl 
v úpadku nebo mu úpadek hrozil, (ii) byl proti němu podán návrh na zahájení řízení 
o vv rovnán i nebo na zahálení insolvenčního či jiného obdobného řízení, (iii) byla 
vůči němu podána žaloba anebo byl účastníkem soudního, rozhodčího nebo 
správního řízení, vyšetřování orgány činnými v trestním řízení nebo jiného řízení 
vedeného státními oruánv či iinyrní správními úřady, které by mohlo být částečnou 
nebo úplnou překážkou platnosti, účinnosti nebo vy mahatelnosti léto Smlouvy nebo 
plnění této Smlouxy ze strany Prodávajícího.
Ve vztahu k majetku Prodávajícího neprobíhá výkon žádného soudního rozhodnutí 
nebo exekuční řízení či jiné podobné řízení a Prodávající nezastavil platby ani není 
neschopen splácet své závazky;
Nepře vedl vlastnické právo ke Zboží ve prospěch jiných osob.
Zboží je způsobilé užívání k jeho účelu a na Zboží nevážnou práva třetích osob 
nebo jiné právní či faktické vady.



(iil)

()V)

(V)

(VI)

3.3

PŘEVOD VLASTNICKÉHO PRÁVA A PŘECHOD NEBEZPEČÍ ŠKODYIV.

4.1

4.2

4.3

MÍSTO A TERMÍN DODÁNÍ ZBOŽÍV.

5.1

5.2

5.3

3

Nebezpečí škody na Zboží přechází na Kupujícího současně $ převzetím. O převzetí 
Zboží bude sepsán dodací list pode psaný oběma Smluvními stranami.

Vlastnické právo ke Zboží přejde na Kupujícího jeho včasným a řádným předáním 
P rod á vaj í c í m Ku p uj ící ni u.

Smluvní strany se dohodly a Prodávající bere na vědomí, že nebude-li Zboží v termínu 
dle článku 5.2 této Smlouvy dodáno Kupujícímu, není Kupující povinen Zboží převzít a 
Kupující je oprávněn od této Smlouvy odstoupit.

/

Smluvní strany berou na vědomi, že prohlášení a ujištění učiněná v článcích 3.1 a 3.2 teto 
Smlouvy činí s úmyslem přiměl se navzájem k uzavření této Smlouvy a že tmo Smlouvu 
uzavírali spoléhajíce se v plném rozsahu na každé jednotlivé prohlášení druhé Smluvní 
strany. Smluvní strany prohlašují, že ke dni uzavření této Smlouvy je každé z uvedených 
prohlášeni a ujištění pravdivé a správně.

Nebylo vydáno žádné rozhodnutí ohledně zrušení Kupujícího ani nebyl podán 
návrh na zahájení řízeni o takovém rozhodnutí ani nebylo přijato žádné usnesení 
příslušného organu Kupujícího ohledné zrušení Kupujícího a k datu teto Smlouvy 
neexistuji žádné právní důvody pro takové rozhodnuti, návrh či usnesení:
Ve vztahu k majetku Kupujícího neprobíhá výkon žádného soudního rozhodnutí 
nebo exekuční řízení či jiné podobné řízení a Kupující nezastavil platby ani není 
neschopen splácet své závazky;
Kupující se důkladně seznámil $ technickými vlastnostmi a parametry Zboží, stejně 
jako s podmínkami řádného užívání, skladování, čištění a dezinfekcí Zboží a 
dalších podmínek zacházení se Zbožím:
Kupující provedl před podepsáním teto Smlouvy šetření všech podstatných 
právních otázek týkajících se koupě Zboží. Kupující potvrzuje, že mel před 
podpisem této Smlouvy dostatečný přístup k informacím tykajících sc 
Prodávajícího. Zboží, právního stavu Zboží, a že měl tudíž možnost získal veškeré 
informace, jež považoval za důležité z hlediska svého rozhodnuti uzavřít tuto 
Smlouvu a koupit Zboží.

Smluvní strany se dohodiv, že k předání a převzetí Zboží dojde na adrese: Městská 
poliklinika Praha. Spáleni 12. 110 00. Praha (dále jen ..Místo dodání")

Smluvili strany jsou svými projevy vůle z této Smlouvy vázány až do převodu 
vlastnického práva ke Zboží na Kupujícího. Dojde-lí v mezidobí ke zrněné právních 
poměru na straně Prodávajícího nebo Kupujícího, jsou právní nástupci Smluvních stran 
vázáni touto Smlouvou a závazky z ní plynoucími bezvýhradné a v plném rozsahu 
sjednaných práv a povinností.

Prodávající sc zavazuje předal Kupujícímu Zboží v Miste dodání nej později dne 15. 4. 
2020.



/

ODSTOUPENÍ OD SMLOUVYVI.

6.1

6.2
G)
(h)

6.3
(i)

(u)

(iii)

6.4

vil. ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ

Tato Smlouva nabývá platnosti a účinnosti dnem podpisu oběma Smluvní mi stranami.7.1

í l) vyhotovení obdrží7.2

7 7

7.4

7.5

7.6

4

Smluvní strany prohlašují, že se považuji za rovnocenné smluvní partnery a žádná z nich 
se nepovazuje za slabší Smluvní stranu.

Tato Smlouva muže byt měněna či doplňována po vzájemné dohodě Smluvních stran 
pouze formou písemných vzestupně číslovaných dodatku.

vyplývající se řídí právním řádem ('esko

(iv)
(v)
(VI)

(iii)
(iv)
(V)

lato Smlouva se sepisuje ve čtyřech (4) stejnopisech, z nichž jed no 
Prodávající a tři (3) vyhotovení obdrží Kupující.

Smluvní strany sc dohodly na tom. že tuto Smlouvu bude možné předčasně ukončit pouze 
písemnou dohodou obou Smluvních stran nebo odstoupením od této Smlouvy jednou ze 
Smluvních stran, a to pouze z důvodů uvedených v teto Smlouxě.

Tato Smlouva a právní vztahy z této Smlouvy 
republiky, zejména Občanským zákoníkem.

Prodávající je oprávněn písemné odstoupit od této Smlouvy z následujících důvodu: 
Jakékoliv z prohlášení Kupujícího dle této Smlouvy se ukáže by l jako nepravdivé, 
neúplné a/nebo zavádějící: nebo
Kupující podstatným způsobem poruší jakékoliv jiné ustanovení teto Smlouvy; 
nebo
Bude zahájeno i n sol ve není řízení ve věci Kupujícího: nebo 
Ohledne majetku Kupujícího bude zahájeno exekuční řízení: nebo 
Kupující vstoupí do likvidace.

Smluvní strany prohlašuji, že by k uzavření této Smlouvy došlo i tehdy, kdyby kterákoli 
její část byla neplatná nebo se neplatnou stala dodatečné a pro tyto případy považují tuto

Odstoupení je účinné doručením oznámení o odstoupení druhé Smluvní straně. 
Odstoupí-li některá ze Smluvních stran od teto Smlouvy, jsou si Smluvní strany povinny 
vrátit vzájemná plnění, a to do patnácti (15) dnu ode dne doručení odstoupení od této 
Smlouvy druhé Smluvní straně. Odstoupení od Smlouvy se nedotýká práva na zaplacení 
smluvní pokuty, úroku z prodlení, pokud již dospěli, práva na náhradu škody a 
ncinajctkové újmy.

sc ukáže být jako

Kupující je oprávněn písemně odstoupit od teto Smlouvy z následujících důvodu 
Prodávající v termínu dle článku 5.2 teto Smlouvy nebude schopen dodat 
Kupujícímu Zboží;
Jakékoliv z prohlášení Prodávajícího dle této Smlouvy 
nepravdivé, neúplné a/nebo zavádějící: nebo 
Prodávající podstatným způsobem poruší jakékoliv jiné ustanovení teto Smlouvy; 
nebo
Bude zahájeno insolvenční řízení ve věci Prodávajícího: nebo 
Ohledně majetku Prodávajícího bude zahájeno exekuční řízení: nebo 
Prodávající vstoupí do likvidace.



7,1

7.8

7.9

NA Dl KAZ SOUHLASU SMLUVNÍ STRANY PODEPISUJÍ TUTO SMLOUVU

V Praze dne

Hlavní Mé sto Praha

č. O BJ/ZDRZ 81 .■'02/00918/2020 včetně specifikace Zboží
Příloha:
Objednávka

Smluvní stranv vvslovne souhlasí s tím. aby tato Smlouva byla uvedena v Centrální 
evidenci smluv (CIS) vedené Kupujícím, která je veřejné přístupna a která obsahuje 
údaje o Smluvních stranách, číselné označení této Smlouvy, datum jejího podpisu a text 
teto Smlouvv. Smluvní sírany prohlašují, že skutečnosti uvedené v teto Smlouvo 
nepovazují za obchodní tajemství ve smyslu Š 504 Občanského zákoníku a uděluj, svoleni 
k jejich užiti a zveřejnění bez stanovení jakýchkoliv dalších podmínek.

Smluvní stranv výslovné sjednávají, že uveřejnění této Smlouvy v registru smluv dle 
zákona č. 340/2015 Sb.. o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv (zákon o registru smluv), ve zněm 
pozdějších předpisu zajistí Kupující.

7 10 V souladu s § 43 očist l zákona č. 131/2000 Sb.. o hlavním méste Praze, ve znění 
pozdějších předpisu, tímto Kupuj>ei potvrzuje, že uzavření teto Smlouvy schvahla Rada 
hlavního města Prahy usnesením č. 708 ze dne 14. 4. 2020.

7 H Příloha é 1 je nedílnou součástí Smlouvy a obsahuje znění nabídky Prodávajícího. 
V případě rozporu mezi zněním Smlouvy a nabídky má přednost ustanoveni nabídky 
uvedené v příloze.

Smlouvu jako celek za platnou stím. že neplatné ustanoveni se nahradí jmym 
ustanovením, které nejlépe odpovídá obsahu neplatného ustanovení. Smluvní strany se 
vzájemné zavazuji, že budou spolupracovat při tvorbě takového ustanoveni.

Smluvní strany prohlašují, že se před podpisem této Smlouvy podrobné seznámily s jejím 
obsahem, že s obsahem teto Smlouvy zcela a bez xyhrad souhlasí, že tato Smlouva byla 
sepsána podle jejich pravě a svobodné vůle prosté jakéhokoliv omylu ci natluku, na jejich . 
straně nejsou žádné překážka které by bránily sjednání a podpisu teto Smlouvy, a zeje 
podepisují bez jakéhokoliv donucení či nátlaku. Na důkaz toho připojuji sve vlastnoruční 
podpisy.



Příbha č. 1

OR.fi7.DR 8 i/U2/00(j 18.2020

Věc: Objednávka
(specifikace

1

í1 ks Newport e360T za 265 tis. Kč včetně DPILks,

2 ks Puritán Bennett 9X0 za 3X7 tis Kč včetně DPH/ks.

1.039.000.- Kč včetně DPH.

platnýmí právními předpisy.

přísiro iů zajištěn společností Medlronic Czechia s.r.o.,

V Praze dne X. dubna 2020

PRA HA
PRA GUE
PRA GA
PRA G

k této
České

HLAVNÍ MĚSTO PRAHA
MAGISTRÁT HLAVNÍHO MĚSTA PRAHY
Odbor zdravotnictví
Charvátova 145/9. 110 00 Praha l

Dodavatel:
MHDIShRVÍS 
Jng. lan Mářa

/

Objednatel:
Hlavní město Praha
zastoupené Mgr. Martinem Ježkem 
ředitelem odboru ZDK MHMP 
Mariánské nám. 2/2
110 01 Praha l
IČ: 00064581 DIČ: CZ00064581
(dále jen „objednatel)

zavazuje zaplatit kupní cenu dodavateli do 2 (dvou) pracovních dnů 
ode dne převzetí shora uvedených zdravotnických přístrojů.

Objednáte]rM|Ui7\ 
ředitel odbprfrzJrlřvotniytvi 
Mgr. Martini .'Ježek /

Rlavnt město Praha/ 
MagistrálAil m. Prahy 
JungmanKova 35/29 716/ 
111 00 Praha 1 • ZDR

Předpokládaný termín dodání na adresu Městská poliklinika Praha. Spálená 12. 
110 00 Praha I je do 15. dubna 2020. Platba proběhne na základě faktury vystavené 
dodavatelem po převzetí výše uvedených zdravotnických přístrojů objednatelem.

s.r.o.
MLDr. Petr Grunt hal

Záruka 2 roky, servis 
Prosecká 852/66. Praha 9.

celková cena

píjení ventilátory (specifikace v příloze 
aktuálním výskytem onemocnění COV1D-19 v

Tímto objednávám následující 
objednávce) v souvislosti s 
republice, a to:

Výše DPH je v souladu s

Dodavatel:
MLDISKRVIS s.r.o.
zastoupen Ing. .lanem Mářou. MlíDr. Petrem Grunthalem 
jednateli
Klapková 1 X 74/83
182 00 Praha X - Kobvlisy
IČ: 27201X64 DIČ :CZ272 (H 8 64
(dále jen „dodáváteř')

Objednatel se
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1

TREND5 SCREENS SlC'dC)<

POWER REQW«EMENT$

AUOIBLE ANO VISUAL ALARM5

AdfitldUk’ Alatni' l«ij Graphical Uur interface)

Interna I baney

AitOTAticAla-nK
EXTERNAL CONNECTIONS

Aemcte Ab-m

AS ?«2C

ALARM FEATURES

Alarm Silence:
'JSB

Alarm LuuJness:
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E3 COVtDIEN

ESprohlásení o shodě
Ohlašovatcl zdravotnických pomůcek :

Jméno firmy:

IČO:

Ventilátor Newport eJ60

(modely: E360T, E360S, FJ60P, E360E)

V Bratislavě, dne 3.5.2013

RA/QA Manager Covidícn ECE

NP2l.l

1

na základě certifikátů a dokumentace výrobce
Jméno firmy: Newport Medical Instruments, lne.
Adresa: 1620 Sunflower Avenue, Cosi# Mesa, Califomia 92626, USA

Podkladem pro vyhlášeni o shodl byly doklady:
- Certifikát systému řízeni kvality výroby (ISO): 2112819.001 s platností do 3.8.2014
- EC certifikát komplexního systému zabezpečení kvality: 2112819CE01 s platností do 1.8.2014
• Prohlášení o shodě výrnbce ze dne 8.5.2012

Covidien ECE s r.o., organizační složka 
Prosek, Prosecká 852/66
190 00 Praha 9
274 45 241

I O: 2’4 4$ 241 
Pl< : C7J744SJ4I

profiíašuje shodu
na zdravotnické pomůcky

třídy lib

a v souladu s následující legislativou:
• Zákon 1.123/2000 Sb. o zdravotnických prostředcích a o zrněni některých souvisejících zákonů v znění 
pozdijifch předpisů
• Zákon 2. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů 
v znění pozdijiích předpisů
• Nařízení vlády i. 65/2011 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na zdravotnické prostředky 
ve znění pozdějších předpisů

Výrobce zodpovídá za kvalitu a bezpečnost vyrobených zdravotnických pomůcek, které byly vyrobené 
v souladu s normami a požadavky směrnice 93/42/EHS (MDD).

Covidíen IX L s.r.o.. organizační sloks 
Ptaveh. FTO)r<ki £<2'6iý 19Ů 00 P< aha 9. 1 nkt rcpubhM 

Spek n«n ?»ps«n« > ch<hú<fnim rt;tiíiiiu ..Jnuba M u*»ivin ‘ Pi a?e. nddíl A. 'io-ki *4050

7JM»nkki
T»J.t 42ll 24| <)«« ?J1
Far '420 241 WS ÍI2 

objtdntvkaut covidkueotn

Covidieri ECg >.j.o
OrQenizaérW Uqík» 

p-aw*. ?rv**ju 
1P0 OO **ah* c 

, tóc 274<4?41 
*ŮO*H Cfir7Maz4’

tel.; -420 4WÍI3 4<4 
Fli: -42" 2 U 000 4.’*1

K posuzování shody byla využita nonna.
ČSN EN TSO 14971 (855231) • Zdravotnické prostředky - Aplikace řízení rizika na ZP 

vJ
PhartnDr. T;>iiin;i Garella



Technická specifikace

FYZtCTř PARAMETRY

á

' V porovníni a knuvěření mechanickou ventilaci (VC, VCt.PC PS)

ř.<

A

Z.lvi|j|: HU_ Kly.li.: ]-:jr:u|l.ii p.jc 
i" :*l l.l' i :' B.i; " t. . $ ;<| | I„t . . . h :■ i ■ I 11 I. | L|ÍJ

Nový ventilátor PB980 pomáhá pacientům dýchat vke přirozeně 
díky nejnovejií incvaiivní technologii. Nás Simpte, Safe and Smart 

design pomáhá poskytovat víte přirozenou ventilaci která může 

zlepšit pacientův komfort.'



Sysle n nodůvty .''y:;.l

:CC dl .'Wl/ml

\'d«imál • ú'l .C-:tiiy (*,.

Viů«;níln f/ůccvm lak T,, j

'CO :niH 0 i$B h?al

Mí'm prú oku ob'e-'j

Měřen ‘vsii'^:

l'von!i,z3‘.* kvsLkověhc 'iď

> 99.999*

r i •/řlx,*r ;ik" >hu.•>.;:’?( i:.spi:

;iC ,hu.dpcT č«4"i*íi*ii

1

Milici zatíženi

Měřen tlaku.

PNEUMATICKÁ SPECIFIKACE

OWjvka vxuc - í <>s.iku:

Fltrace
řteH., ta iti|pím"o a ?<<e-.ihG
i-$pi'a<ni o b.-ik’cr!?lri!hc.'vi'áinihu iil,iu. 

►fřkl.Vta irilPífrhD ř?«'Kríl'C' 
r^piraó-i'!? l.lí'- pře iňt.nc -ásti< 
Ocpijr •rtorivhu) i-ispi tiimi

Udpr OSC43 j'V) filtr. ld;^:Alřocd>df <ký. 
ícotuWuž taký sedne r? ču-.-y).

->k'ivita í»spcačn ‘j Uki^al- k ' 
vití .ni *.0 ‘ilttu
$ (aktivitě e»$pi'ačniso b-kie ál' •!" ■' 
viii lni-.: ‘iltru cc‘l"a-i íási ::

Poddajnost a odpor okruhu

Pcd-dajro^i i«í.’.u.

tak ;r a2 wc ':í
Prš,ok utAx 21 j l-m

Ai iC •rr. prc "eoiiaiíii' G«ru'
ij 80 l;m prc ped'a 11 k <y ok ru -
tj |.'n pr: ;do-a'^'v P'--' ("O ■c-p-ni-d «•'\>l

Pívni uííUvery Udk-'. J>' t česnem-o omt/.ije 'lak r.ýrhtidm nk-. hu 
na ■ 1 23 *5a (' 2'- •■ mH Ol v '&<;*',(? dychac■ ck'u"j

,r.?í| itěn hcmH l.ntc-i ťaku l2*'.„í. |- ii 5 -ovrn < ' OC•<'»" O (98.0/ ’>%)

h i :naiai'i' < C. 2 5 r ik • ř' .0 a: > 1.0 rr :cmH i: 
ríli.atrlcky ' ml CPH ó 9 T'<rrH 0 
i).'š:řlý: '/z- irvcrr.H.3 a2 * 2 n/crrh.O

rjf 0* atal ' 0.2 tmH OM .'i 35 cmť. G/13 
PtoiaKk'*', fi.? c-řf .Oik a? ?.5:rH 0:!'> 
;:rispčiý C.z ■'n*. . Cl.’’ a2 '?5<rP:U.I^

N*o:aiťio!. j.2 rj 3š<n n 3.1'i 
r«J:itt'<ký 0.v cnd- .W aí ’.5 cmH .C/k 
()r;<^fy.u.2 fmH O.'/> i? 12,5 :rrH ťNk

, Gg.9/<Ý /adtir yih ^'ik 0.3 pm p'. pr-.tuku lOů i.ri n 
ý.l'ui« CO- prc. -10C Minn.
0,2 cn H.o •' tKbtj-co -r 7,2 m H O :íi u-íroV. jC bmi'1
0.2 h.C < třyyr.ncc <. 1 / <ri: il,C’ jň piír*>- b hit

;V cm (' .0 < >tsktance < cm H:0 prJt:*u ’C l.’mín
C,? cm rtC < ied$i’nce < 2.2 -rr 2tí n'Otc<. 1' >m;-,

.- 2.5 :rr h O pri '00 b'mi:'
> .? cm H 3 pti 151,'mir

? *9.9:19%

T-.c Pvle.odiícvid íei-n já1'1 Hsko-ý s^mac
9'i"'3<i polena: in<pita<ni mc-dul.^^p tař'
S: >dm l.ak - dýchá', m ok ryh u lPk,,,j /C C-n .0 i 2 C f l’c 

l.p An?'-i:jr.p: í h-ilou -rst.ou
$-i raci pjlehi. i*5pra<ni modu1, eisp raři mju.l

T/p: 0 slvif ický Článek
:.j" S'ěn: bspiiafni myJul
Ac ieJe • rek (cále?: na mi'? wuč-ám kysl ku ‘a okol', i-plctřl

.» 99.92% racieny.h ^<1 c C.3 pn př> cru"-<-. '00 l:mm 
Sn-P-ie pc?adavký u;:. rm n'0O 'řó^.

Oepni cxtrni '? .n^irač i''O bldj:



T i

FLEKTROTECHNICKř ÚDAJE

1jOM. ■ j:

3 OC/n ■

SPECIFIKACE OKOLNÍHO PROSTŘEDÍ

Tep':to

AtrQťPPík.

NjdTlC.^kl .ý<U

Rciotivm 7'iHs'.

SPECIFIKACE

P tílc-sná hmnmoš! ’'8W} .--liláir

Ventilační režimy

M.iM.y :v;>y

Spontánní vemilačni typy

Typ ri'-íp

Fispltafní

Dechový oSjam i>' *>

Dethcvá frekvence (/)

ni jvy.':',|ip. ji :n

$ dc-ifireT. NejVrde

4

Parametr Rozsah Popis

'<■>« (V,.,,.!

'.ndp^uej.ji r* V:riu:

S"c-':a :'Cid !<■ 'oo/n

!',C'riC’.‘v P'<iid

jvvccvy p-;uc OCuh. ;.a Cienl a

'rre'07'e fc -ki'r;i.eJri
-.€•'*! i-'.'.

Pr«sute support (?S|J

Fioha ni ’^rn-i;

0 crrH?O až ?0 cmd?0

‘90%

’% 80 %. I kmir» až lOVrrm 
v ;e>imij My*

j.5 '□ až 150 kc i.m^v 
Puma* Berec G8ů

OJ kg či ’5G‘C s N«i?Ynr:e 7 O schws* 

Asistovaný konkuolovaný (A/CI, 
Synchronizovaná intermltemni 
jnaodalorní ventilace (9MV), Spontánní 
ventilace (SPONT), Biíevel, ‘omnuální 
pO6 hvr il přetfaK v dýc hatích c«tfch (CPAP} 

'víil .n.- con:.'ol (Vij, ccťni 
iPGdVo urre Cc-trci clu' Cv':-) 

Prewure Support tfS),Volume Support 
W, Ttrfee Ofnpewation (TC).
a twoporcialní asistovaná wentfcce ÍPAV+) 

lrwivn:> Nei-včz vni IMV)

75 n smilni

2 Tli Clí 2Š0C ml' Univet’/nrn 
ve-rilátciíéni s NeuV:;ciř> 2 C

Rozliční, j, 1 ml < $ m|, > r; I co > 5 ml 
a 1 CO rn'. í m. ;»•!) 1OC -I -ž •19': ml;
10 n r,tc hedno'/> 4(iG-il

1 až 150 ?a minutu (novorozenci;

1 až 190 n minutu (dérl/dospšU

• 1SC ■>

;? I'“! :

:'o,,o? íl^ nckondc-zujiJ: 
$k'aco«ári 1X až 9>’- nekrčen: u íci

Pm.n’ JO kF? zi 06 
<«l-li;vá-i j'j 1P3 až 10E kP.i

Jec':O'.'t'ci 
? ■cťáni.

''ovo? U'C ?Ž4O‘C 
Skicová .i žu C a: ’0 *C

100 ,:A

Í'/C pA '"?’i'"*lri"

','«x mál*i rycrlcc: ifídá-. 
rener f’i- '.uJ

3m.n.’: <1’ LS m - i - 
>klid^ .'9iir -.jn-jrč bu96 n

. SC-Í-: Hí ??Sn.4\o ; .'.
v-, y: e?n: ; sa. ;a
4dj : . 50 60 H’. J *:0V- 

1A
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C -J : '.►knnov'.\'án 'áre tť.iteču II, I

Saž 90 <.i»h.Olas^rjín' tisk (p 1

0.2c a! 6 sekundi“>piMf? ír j

1:299 až 4 iPomír l:t

>jh.i ox$pira:e (l :

Typ spuětém (triggeó

láková citlivost íP„,r)

Průtoková citlivost

1 •% až iOC%0<*

POsiiivni endtKSffdíní tlak (PE£ř>

Dcchcvý ob em ac.“ue (v)

íftM*fová’,i

Cnjem rd’čcva<e

FčeonaiWní, Pediavscký. Dospélýlyp dýchat ho okruhu

5

PopisRozsahParametr

V«ri-lMCothcrr aonoe

Vrchotowý >nsp<raíní rúto* 
béhem apnce (9UJ

V-TRiG nebo P-TRIG
(ptútocCvé nebo tlakoví spuStřnD
0.1 rnH ,r>a> ?C c-il',0

0.2 l/n-n A? 20 iTBin
0,11/min až 10 l/mir, s doplňkem
NeoMode 20

tnsciračnj tlak béhem apnoe (P.í 

rtens’ lome* (TJ 

ilekveixe dýchám tóieir ap^oo

0,% během avnue

Pcm&r kE během apncx*

Doba '-spi-ac? Mhrn a-^oe O) 
Doba «$pi mc* Mhem apnoe (Li 

Ctlivcsi <<’ cdpo,e*i (0.

>0.*0s
■wlKe-i: ; 0.01 $

rohí -1- óu je irsp' •<* ;,<d žťú
v >.;cic-:ca<- ta p:e‘t uSr. inspi-ač- hc 
L"útoku běh-m oh|C“U7ě 'uť-yC OKh?

Tlak nachudnotQu'EEP. při <tt'4n 
|e pacientovi podán ptf bWsem, Uzeného 
dýcháni typu PC.
Doba, béhem riž ? peci- i:r.í
pi-lán •ď;-'!'
i tdává pomé t men dobou inspirace
a dobou exspoace.
i' a<c\y .n i?*vr>l mcci kcncer -šfloch, 
a zaístkpn. • ásledj|i<ii'o naJecru.

Urči. 2da jmény průtoku (V'TRIG), zmény 
tla<« IP TRIG) spustí dechy pacienta.

P' j UakM <p3třiié de<’y cranovi
-se nu t^’ bod hcdfotUj PFP
- ut" i' i P' o; - h j-er i iue rcm clých.1 ? i 
nebo si^iťá•nro dyvan c-ha -rřhc 
oecientzn.
Stanoví ob|em přítoku, který je nutný 
prc zahájení fczeného dýchání r.«bn 
spontánního dýcháni zahájeného 
pacientem
Prccevurli-i hccnoia dodaného kyt1'ku 
ý ptync.t $"irsi.

-rá/'!n> objem 3ktuá'i>* 
iti.i- ti.a^í*: :•> h(c<děe.

SpaciHujc dychtí ok-uh. prc který 
byly béhem Si’ vy pc’iiány hednoty 
pr.kijicsti aodíDtu.

OcmH.O a? 45 cmilř0

PC. VC

3 Vrriri až 150 lirrln
1 limic až JO b'm n s dcolhkem
NeoMode 2.G

i.l a’ 250: mi
? r ř/ 2 5 CO m' < ilnplnkam
NecMeot ?.:

5 craH.O až 90PEEP cmH.O
'Os až 63 $ nehcVr5NlfT0 vCPAP

2 až 4tr,' min

21% jž 100%

S 1.00.1

0.2 R sckunc
0,2 a? 59.8 sekund
20 9:% neb’vyduto
i. pc» Syn c >o‘twčte |f vye-u''.'/
1 až 65 ''n m
i.leak Syne $o'icmi- je rsinurý) 
-MEhyménik tepla a vlhkost*), 
nevyhilvaná e«sprraínl trubice, 
vyhřívaná e»sp'táfni trubice 

100 -i1až 1031*: ml



ALARMY

r'r«ý.'^oks'

TM v Okruhu

Apnea inierval

RfSPIRAÍNI MANÉVRY

N«ycilv U n^d-hi, ÍN í;

P4. >•20 cmH,0 až 0 cmH;O

Vi>j - i k;fďi 'A !'.<) O -r1 zi 6 00: -il

ĎALSI MClfNTSKA DATA

i’tc> r?:n •Zťde:*-075~v dechový coicrr C Til 3} SCO rr I

0 ml al 500 ml

0%a< 100%

Objem netěsnosti inspirace {viMi) 0 ml až 9000 ml

Nenosí - .EAC O |.,mi’‘ at ,co l'rrin PttK

0,1 1/ffi n-laž600 1/min-L

xmiAj-nr (C. ,<) C a:' CO

6

Parametr Rozsah Popis

Parametr Rozsah Popis

Parametr Rozsah Popis

Irwier spentánriho 'ychlěho mělkého 
dýchání (ÍAQ

0,0 :r> .h, C'l.'s až 1 00:tiH.C'Pí

0 T^cmH.O až 200 ffil/CTH,O

m2‘ý.'VySC>ký

'/cokj

Vřceť^vďiv d>:hcvy ob|em

Vydechovaný ti nuicrjý objem

Dechová ! -k .^nre

mžkývysnký 

nízký Vysuly

10 42 60 sekund 
■ebo vypnuto v CPAP

Prosme1™ vdechovaný dechový objem

:cť'l<i‘ vytvořený během r-<ik. 1 i<; wr.^i-^Lo 
r sui'«i;n hc u$ili r.rcn i.uvAr,. Jechuvt c-sti.

Deprese tlaku v dýchacích cestách při vdechu 
po 100 m$ okluze. Pj, měř: respi’3Čnř výkon.

Máiinúi ní mnočstv' vzduchu. k*orí 7e .'yuechric^’ 
p:) marmal-irr náCCChu

DyldTkký :dMi ÍR . ,1

Dynamická poddajnost

Vdechovaný objem precíhuzihe Jcc’’- naměřený 
p-3*.rriin rr šř"?l>?'n p'_ic‘'J ;.c-| ns:3íď;:n). 
len -'o nó.riven-e

Vydechovaný otjem přede božího dechu n amí feny 
ptoximálním senzorem prýmku (je-k n$falo«á< 
jen pro novorozence.

Nere«nes r v orc«*tech. Prc*rtuain! coj 1
> rplkuveh- dedanéheocj»T.. c:Sh«ci :n$^.ra<g 
prifarl- í •> *c-těsnc'l .ypnriisry -iv 
ính|«n n«iís-osn :ř'err nsp xe ; celkjvv dodaný 
nsp•řečni obicm) • 'OO.

Celkový objem dodaný béhem inspirace 
pro kompenzaci netěsnosti.

Ohjrm úniku kvúl • etésncsk cěhem •■ýi?('v

Vypočítaná hodnota pomwl vydechovanáro 
spontánního dechového objemu. Jsnu>H hofínniy 
wsoké. pacient dýchá rychle, ale s malým objemem 
na jeden dech.

Změna ťíkj na wotbvou ?mín. rrútokj.

Vyťedek podílu dodaného dechového objemu 
a urcho lového i laku v dýchacích cestách.

'OTěr peddajnst: wslec-ír řC V: 'sp'r»rc 
k pocaůjccsri coi^ r spilce

< C :~P O ■} > -'0 cm»i Ci

!n,«.r .';l ?3'CC
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Nívod k -r-sluze ro CD<)t-1''kj UŽ v3-e$‘é 'Cíntď' (-ib^TCKcí;

NSvnn k instalaci vendlá^cru11

1

Dt^k11

QrenáM vak12
Stada^dartr.i pM.ozek 11

S'Í3>v kjbd

objednací Čísla příslušenství

d 0; ?5C6 CDTevtovaci okru- . d«nv stane' rt ’

4.032006-00Ďrdák okruhu

4-00'474 DOKyiicnv.’ 'adice

4-006541 00Vzduchová hadi:c

K3"<1fn?ačr' nádobko

'OU0ÍO56

4-o/í6<D 00řl-ya-, i:«i: Ré-nrott nsp.ra.

4-0^601-00
351'5cL(j

tér, lerinnútov,, 1 í ks

10063033

lOCSt^S

'33975'9

1QO78CÝ0

4 3006 2 MTes; w' olíc*

10086049

00860'0

10086C51

103965?6

10096530

10C96:28

'00’6627

C 07.518
?

PoložkaPoložka PočetPoč<t

Objednací čísloSlandartm příslušenství

Objednací čísloVolitelně príslušor^tví

Objednací čísloSoftwarová rozšíření

i(jO86C4?

10087-tC

Inspirační bakteriální filtr

baktetelil 1 'rr ?n-ivun ju;

jot jec .i ion baiet » 

Nabíječka baterii

Ptžá' zvlhčovače

()rí éč kys ikn-/é lahve ng pesko ,''k

Puritán Bendit vdluúMČ vody k privodu víduchv

Kyslíkový senwr

KyshkOV/ ttn$Cr

Návod k obsluze a technický manuál

5 5 98C r avcd k nbťuro

Servisní rranuál, angličtina

Fvlít- Iternen Heo-ncde i •' siiiw.rc -pc'?de 

»utiTjn Oornctt PAV- soltwarp upgrade 

Pír ten Scnner Lea’ $yr< software uograde 

Puntan Brněn BiLes-el 2.Q software upgrade 

‘-CO Vontonng So-^ate

Dýchací jednotka

Irsprařni •**(

Exspiračfil 'ittr 
ícosahuje ko'denzačns nádcbkuj

<vsl'ková a s''duc‘o«á hzdice

Pur-tan Be^neu ir^infri bakter^lni filtc jednorázový, >2 ks

DAR recli-"'tkv fíhr, vel-ý. $'e:'veni. ’2 <$

EKspirační bakteriální filtr o sběrná nádobka

r^t'tj'1 Rf-nert pediatrický d:ípálýí>sp ií-’n Íilťí.'n'

Pur tan Sennen pediatrický dospělý extpírafai filtr, znovupcužítelný

Pu ’ďi Berreire.húlaln. 'losv sensc. ''(ravná sad?. 6 ks

Okruh . J-iý sMr-M;"” iro nrcveden: 
*cstu ; >*

EVQ - e»ha<ař i f lov.- ser sor

OBSAH STANDARDNÍHO BALENI VENTILÁTORU
Typicky se zásilka ventilátoru skládá i části vir. niže, múze sc však líčit v závislosti na konkrétní 'verzi vent-látctu.
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Zvlhčovače a dýchací okruhy Objednací číslo

Proximálm flpw sensor Objednací číslo

Moníl orace CO. Objednací číslo

Nebulizátor Objednací číslo

Prevenhvm údržba Objednací číslo

Zaki^d* cnsi- xvžsdovana co rv
Prcximaíní flow insialačni lil

Prc«i-iál*: flo.v sr %x :i-.>nata',s *óvodfm í k ijjy 
Ccmbusensor, necoaiální. $ nevodem a Vipy HO ks)

Neo filtry a adaptéry

e»S2íiéč-i filtr >• sdaotpr
x $ v a:.jl - i pí^príč" f Itr io^n á?~v«

irtcncb ' Prc "ebul /-'u

Aetcneb'* Solo Nebulizdiory. 10 li
Af'o*i’b * Sc n sel

Mc - í’oí :K í f O. - uc liieínv a:plr řk 

NeotfčKký CO, ddaptěr, jednorázový 
:'CO’č'jl'*'CO. íd-.|l,«' ^'UVU-CUŽ tc'*y 

’4eof'o?/a CO; c:mMsen<o- ednorazcvý 

()ět'’».''dospélý CO. ad-p'é. iH-ir_tS’c.ý 

DétSký/Cospélý CO: adapiěi, znnvupou/.tplnv 

fnr-n^xrčt* * CO í-z^sor

’'■* /upc.žiTeiriy. 15pA'y. 'iev\'íiv*n; 

incv jpoužiřelný. cAtslý, ''evybíivíný 

W-č-víž

Pi&ve» iimi úďka cfí 1' jC/: hej.-
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Authotized European ftoprestfitotive Nottfted BodyMsnufsctunif

Declaration of Conformity

Alt supportlngdocumentatiori is retalned by the manuFacturer

>

Data of Issue:

Plače of Isaue: Boulder CO
FeWusry ?7 2014

Michael Ayrraml. D^recloi. Regulátory Affena

hege i o>910050770. Rev.E

Signatuře: 
NamaTTItle

ks 0$Ciaraiioo Is made In accordance wth the requlremenis of Clause 1.8 of Schedule 3 of the Australiao Therapeutíc Goods 
oA) Medlcet Device Regulatlons 2002. re&ting to the devices steted in Schedu e I of thís doeument.

EC Certificale; M00 Annex II, G1 12 04 77700 009. issued by TLV SUD Prcduct Servíces GmbH, 
Ridlerstraa$o65. D-80339 Munlch Germany, on 2012«06-08

Quallly Systém CertiGrato. ISO 13485.2003, O1N 12 06 77790 010. issued by Tú V SUĎ Prodli Servites 
GmbH, Rldlerstraise 65, 0*80339 Munlch Germany on 2012-06-08

Covidien Irtiand limited
IDA Business & Technology Park 
Tullamorc. Ireland

Tri« □eďaotion sbal) ba kept at tbo disposal of competeni authohtles tor a penod of fífteen (15) years (or for a period endmg at 
iess: fivc |5) yoars afterthe laslrelevant pmduct has been manuíacured).

This Declaration of Confofmrty is epplioable to all o< the medical devices referenced in Schedule I, manufadured by Covitfien 
í.c andfor produced under iti certlfied Ouallty Systém control Products referenced in Schedule l can be traced by means cf 
►he reieted groducl idenVficatlon referenced in the relevant labeimg (i e.; lot number, seriál number, etc.).

TUVSOD Produíl Servíces GmbH 
Ridie«stra$$e 65
D-80339 Munich
Germany
GE0123

Covldlen llc
15 Hampshlre Street 
Mensfield. MA 02048 USA
(formetly. Nelicor Puritán Bennett L.L.C.. a 
dtvision of Tyco Healthcare Group LP)

February 27, 2Dt4

< ív

As reqjired by the above Oirective, ihls Declaration is supported by

Doeument WRevislon 4; 10101275, rev A
Rrcduct/Famlly Neme: 980 Ventilátor Systém
Classffication Ratlonale: Class lib per Rule 11 oí Annex IX of the EU Dlrecllve 93/42/EEC and Rule 4 4 of the Australian 

Therapeutlc Goods (Medical Device Regulations) 2002
EU C o n lormlty AsMsement Ro ute: Annex H
Sundards Apptied: Refer to the Technical Fite. Pan A - 10101282.

fc. h ofCE Markin 02/2014
Bv.d?en ilc docíares undor our sole resoonsiWrty mat the above oroducl(s) tp whícn this deaaration réta tes. ano *weh bea/js) 
W Marking, Is (are) in conformity with (he Essentlal Requirements ol EC Oirective 93M2/EEC of 14 June 1993. es amended by 
Mu7 M7'EC of tne Eucopean Partiament end of we Counót. concemtng medici deviees. wtwch aUcwe ftek fcte dtwibuljOb. $ate 
Ác Cir&jlitlon ín the European Union (EU); theycomp'y wllh the provisipne of the defineo regulátory roquirsmenta and wTuch 
iRbrply wth the referenced standards, as etaied above.

Statě of Cokxado, County of Boudar, I, Sheryl A Dtton. a 
Notáry Pufilc A and forsald statě, do csrttfy thtf on 
_________ yViAC-ožOl^ ■ lcsrefuBycompved 
Mlh lbe engtntf the aRacnw feossnM of 
____00C | DltiUqg ^,-4______  
and tne teslmle i r»w no*d r my Doueson Thev 

* A 4íílf oomplaw. fuU, trus and axael facsunlM of the 
SHEC/l A DIXON d&ument tbey purport to r«9rpduoe.

Noiory PuDfiC f
Stale of Cttotado r

3

! • Šach klnd of mediul device to Much tha Futl Qualliy Assurancs Procedures háve been appllod complias wíth the applicaóle
í ?'c*visions of the esaentiel reawrementsfpnociplea. the daasification rvles, at eech stage, from the design of the device untu its
> 'nai inspeelion before Dalng supplied.
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Zplnomocněný evropský zástupceVýrobce

Prohlášení o shodě

. gskera podpůrná dokumentace je ponechána j výrobce

* e požadavku výše uvedená směrnice je teto prohlášeni doloženo

. jnc’ 2014;*r ■.'(dá'ir

:.T«r coítc r.djn'
27. únor 2014

fAcnge: Aymjmi tg dněl, dodržován' regulačních p*eop'Sj'-n«;p

$v»ieu9'' E

•' ES Certi^kát MOO PMoha li. G1 12 04 77790 000. vyd TUV SUD Product Services GmbH. 
Ridérstrasse 65 D-80339 Mnichov. Německo, dne 2D12 06 03

> Celibát systému kvalty: iSO 13485:2X3. 01N 12 C6 77790010. vyd TUV SUD Product Servíces GmbH. 
Rid;er«tras«e 65 D-80339 Mnichov, Německo, dne 2D12-06-08

Oovíden Ireland Límrled
IDA Busmess 3 Technology Park 
TulJampre. Irsko

SHERyi A DlXON 
notář 

Stál Koio-ado

a texs^Tf. kteoj rrem nyní v drženi. Jed ni se o 
jplré. pravdivé a přesně faksímíie dokumentu, 
.ejíchž záměrem je tento reprodukovat

Oovidien llc
15 Hampshire Streel 
'.lansfield, MA 02048 USA 
drive. Nellcor Puritán Ber-nen L L.C..

civizeTyco Heaflhcare Grcup l.P’

-až

ašc-*
:-f c::

Slil Cooado. okres Beuber. já. Steryt A Dtxor. rotil 
uvedenehc stau. potvrzi^i, že dne
14. března 2014. jsem pečlivé porovnala 
s ongnálem pfiůžencu faksimi (čeho)
DOC 10101275 Rev A

'*« jcncvet pro potřeby piislufeiýií'. úřadu po dobu patnácti (’ 5) lei fc po dobu minimálně péň (5j let poté, kdy 
c' slušný produkt).

o’c prphlášc“' o snese platí pro veškeré zdravotnické prostředky uvedené v 3řlloze l vyrobené společnosti Covídien 11c 
a'«e:c v/obe-e ce jé“io cenlíikovaněha systému kontroly kvality. Produkty uvedeni v Příleze l lze zpětně zjisii 
ms^drrciv t sn-i-sc íci Identifikace produktu uvedené rg příslušném značeni (!j. číslo šarže, sériové číslo, atd).

:■< yj- zj;i.cimckého prostředku, na který jsou aplikovaný postupy pro komplexní zabezpečeni kvanty. Splňuje 
_«na _s’ú*c.'e“: základních pořadivkúřprincipú. klg$ilíkačnleh pravidel, a to v každé fázi od návrhu prostředku až po 
f-a- «o-:--:up'ec dodáním.

:*: prohlášení je uůnéno v souladu S požadavky australské vyhlášky o léčivech /zdravotnické prostředky/ (Australan TherapeubC 
:t?s TG A) z roku 2002. čiánes 1.8. příloha 3. které se týkají prostředku uvedených v PMoze l tohoto dokumentu.

PrekadžinýiíčtinyX*^ :
C I6'90'?'90r?3 XpÍM'? 9

Dokument MRevize# 10101275, řev A
Název produktu/skupiny: 980 Ventilátor Systém /98D ventilátorový systém/
Odůvodnění klasifikace; Třioa lib dle Rrgvidtrt 11 Přílohy IX EU směrnice č. 93/42řEHS a Povidla 4.4 australské

vyhlášky© léčivech /zdravotnické proslřeakyř (Austrahan :herapeut»č Goodsj ž roku 2002
£j způsob posuzování shody: PňMoha 0
Aplikované normy; Viz Technická dokumentace, část A • 10101282.
Označení CE, datum zahájeni: 02/2014
I :.'der ilc prohlašuje na svou viastm odpovědnost, že výše uvedený/uvedené produkty), ke kterým se loto prohlášení vztahuje a 

| . s-$ -e$ou označení CF. je^sou ve shodě se základními požadavky směrnice ES č 93/42/EHS (MDO) ze dne 14 června 1993. ve 
I ; •• 11 s némica Evropského parlamentu a Rady 200 7/4 7/ES. o zdravotnických prostředcích. což u možňuje jejich voirwu d Islribuer, 
J • *c a oběh v Evropské unii (EU) splňuji ustanovení vymezených regulačních požadavku a odkazované normy, jak je uvedeno 

i

íx
Notifikovaná osob^

TúV SUO Protéct Senice* GmbH u*:' 
R id i©.1 stí asse 65 * 1’1 ’
D 8D339Mrachov .......
Německo
CE CH23


