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SMLOUVA O KOUPI MOVITYCH VECI
o ¢. KUM/B1/02/000404/2020 Stejnopis é.

Y

;

TATO SMLOUVA (dale jen .Smlauva™) je uzaviena podle § 2079 a nasl. zakona
¢ R92012 Sh.., obdanskeho zakoniku, ¥ platmém znéni {dile jen . Oblansky zdkonik™)

MLAL

1.

a

MEDMSERYIS s.r.0.

1C0: 272 01 864, DIC 699004146

se sidlem Klapkova 1874/83, Kobylisy, 182 00 Praha &

zapsand v obchodnim repstithu vedenédm Meéstsk{m soudem v Praze. oddil C. vlodka

7

{dile jen Prodidvajici)

l-[[avni misto Praha
ICO: 00064581, DIC: C2000645581
se sidlem Marianskd namésu 272, 11001, Praha |

tdale jen . Kupujici™)

(Prodavajici a Kupujicl spoleéné dile jen Smluvni strany” nebo kazdy zvIast jen
~arfluvini strana}

SMLUVNI STRANY SE DOHODLY TAKTO:

1L

2.1

PREDMET SMEOUVY

Picdmétem o Smlouvy je rwdvarek Prodavajiciho v souladu s touto Smlouvou a va
podminek v ni stanovenvel prodat a odevedat Kupujicimo 1 ks (slovy: jeden kus)
plicniho ventilatory typu Newport €360T a 2 ks (slovy: dva kusy) plicnich ventilatord
typu Purilan Bennett 980 {dale jen .Zbozi~. pfiloha & 2 ke Smlouvt), na zakladé
objednivky Kupujiciho OBJLZDRA1020001 82020 ¢ dne 8 4. 2020 {(piiloha &, 1 ke
Smlouvé). a to ca podminek stanovenyeh touto Smlouvou, a dile vavazek Kupuojiciho
2ozt od Prodavajictho prevzit a zaplatit Prodavajicimu kupni cenu ve v¥81 4 wplsehem
specifikovanym v ¢lanku 0. této Smlouvy.

KUPNi CENA, PLATEBNI PODMINKY

Smiluvni strany sjednavigi, 2e kupni cena za | ks (slovy: jeden kus) plieniho ventilatora
typu Newport e3olT se vienmi souvisejiclon privy a povinnostmi. souéastmi a
piislugenstvim &ii 265.000- K& (slovy: dvésid fedesat pét tisic korun Zeskych) viemé
DPILL 4. 21900820 K& (slovy: dvésté devarendel tisic osm korun &eskych a dvacet
haléily buz DPH a kapnd cena za 2 ks (slovy: dva kusy) plicnich ventilator(s typu Puritan

L



1l

kN

il

Beanett 980 se viemi souvisejicimi pravy a povinnostmi. soucdsemi a prisludenstyvim tak
¢inf 387.000.- K& (slovy: thisia osmdesat sedm tisic korun feskyeh) véetne DPH, 4.
319.834.70 K& islovy: (Fista devatendct tisic osm set theet &0vii korun Zeshych a
sedmdesdt halétiy bex DPH. Celkovd kupni cena je 1.039.000.- K& véetné¢ DIPH, 1)
R58.677.60 bez DPH (dile jen .. Kupni cena™.

Kupujici sc zavazuje zaplatit Kupni cenu Prodavajicimu na bankovni déet Prodavajictho
&0 51-1000270247/0100 vedeneho u spoleénosti Komeréni banka as. do 2 (dvou)
pracovnich dnu ode dne pfevaeti Zbori

PROHLASENI SMLLVNICH STRAN, DALSI PRAVA A POVINNOST)

Prodavajic prohladue a wistuie Kupujiciho, ze:

1)

(it}

il

f1v)

()
(vi}

Prodavajici md vyluéné a neomezené vlastmickd pravo ke Zbodi a neomezené pravo
se  ZhoZim  disponovat, pficem? toto  jcho  vlastnické privo neni nijak
rpochybiovand,

Uravienim této Smlouvy a uskutednénim transakee podle této Smilouvy Prodavayic
neporuii 2adny zavazek ancbo povinnost vyplyvagicd pro néhe ze smlouvy. kierd je
smluvni siranou amebo neporusi vicobeoné zavayné pravoi predpisy:

Prodavajici si neni védom a nomd ani zadnou informact o tom, Zc by (1) byl
v Tipadku nebo mu tpadek hraeil, (it) byl proti nému poedin navrh na zahdjeni fzeni
o vyrovnani nebo na zahajeni insolvenéniho & jiného obdobného fHeend, (i) byla
vi¢i nému podana Zaloba anebo byl o¢astnikem soudniho. rozhodétho acho
spravniho fzeni. vvictFovani orgdny Snmymi v irestnim Fizeni nebo jiného flzeni
vedendho statnimi orgdny & hinymi spraviimi wrady . které by mohlo byt ¢asteénou
neba Gplnou pickazkou platnosti, G8innosi nebo vy mahatelnosti iéto Smlouvy nebo
ploéni této Smlouyy 2¢ strany Prodavajiciho:

Ve vztahu k majetku Prodavajiciho neprobihd vykon Zadnéha soudniho rozhodnuti
neho exckuéni fizent & jiné podobné Fzeni a Prodavayicl nezastavil platby ani neni
neschopen splacet své zavarky;

Nepreved] vlastnické prave ke Zbo#i ve prospéeh jinych osob.

Zho#i je spusebilé vZivani k jeho dcelu a na Zbozi nevaznou priva tietich osob
nebo jiné pravo &1 faktickd vady,

Kupujici prohladuje a updtuye Prodavajicibo, ze:

(1)

it}

zavienim této Smlowvy a uskutednénim transakee podle o Smlouvy Kupujici
neporuii zadny zavazek anebo povinnost vyplyvajicl pro ného ve smiouvy. krere je
smluvni stranou a'nebo neporudl vieobeen? zdvazné pravni predmsy platnd v Ceské
republice;

Kupujici {a) neni v upadku ani mu tpadek nehrozi. neni pfedluzen, (b) nebyl proti
Kupujicimu podin naveh na zahdjeni insolvenéniho &i jincho obdobneho Heeni. (¢)
voil Kupujicimu nebyla podina Zadna zaloba, am neni uéastnikem Zidného
soudniho, rozhodcihe neho  spravniha fizeni, vyictFovani orgduy  cinnymi
v trestnint fizeni nebo jiného #izeni vedeného statnimi organy ¢l jinymi sprivnimi
atady. kterdé by mohlo byt ¢asweénou nebo tplnou prekazkou platnosti, adinnost
nebo vymahatelnosti této Solouvy nebo plnéni 1610 Smlouvy ce sttany Kupujiciho,
ani o zadne akoyvé Hzend nebo vvEetfovani nehrozi:

[ ]
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4.1

4.3

Nebylo vydano zadné rozhodouti vhledng zruseni Kupujiciho am aebyl podan

navrh na zahdjeni Hizem o takovém rozhodnuti ani nebylo pfijate Zadne usnesent

piislusnéhe organu Kupayiciho ohledné zruseni Kupujiciho a k datu této Smlouvy
neexistogi Zadne pravni dusody pro takove rozhodnoti. navrh €1 usneseni:

{(1v} Ve vitahu k majetku Kupyjiciho neprobiba vwkon Zadného seudniho rorhodnuti
neho exekudni fizeni &1 Jimé podobné Fizeni a Kupujici nezastavil plathy ani neni
neschopen splacet sve zavazky,

(v} Kuopupici se dikladné seznamil s technickyou viastnostni a patametry Zbhozi. sicind
jako s podminkami fadndého w#ivanl. skladovani, GEténi a dezinfekel ZboZi a
dalsich podminek zachdzeni se ZhoZim:

{(vi) RKupwici provedl pred podepsanim této Smlouvy Setfeni viech podstatnych
praviich wtizek rwkajicich se koupd Zhozi. kKupujici potvrzuje. Ze mél pied

podpisem  €éto Smilouvy  dostalcény  piisiup kinformacim  tykajicich  se

Prodavapicibo, Zbozi, praviiho stavu Zhozic a 72e mél wdiz moznost zishat veskerd

mformace. Jje# povazoval za diledite » hlediska svého roshodnuti weavn o

Smlouvu a koupit Zhozi,

Smluvni strany berow na veédomi. 2e prohlageni a ufisténi uéinénd v ¢lancich 3.1 a 3.2 této
Smlowvy 8ol s omyslem pimét se navesdjem k weavient (€10 Smlouvy a Ze o Smlouvi
uravirat spoléhajice se v plném rozsahu na kazdé jednothive prohlddeni druhe Smluvni
strany. Smiuvni strany prohlasugi. Ze ke dni uzavieni této Smlowsy je kaZdé = uvedenych
prohlageni a vjisténi pravdivéd a spravig,

PREVOD VLASTNICKEHO PRAVA A PRECHOD NEBEZPECT SKODY

Vlastnicke pravo ke Zho#i prejde na Kupujiciho jeho véasnym a fadnym predianim
Prodavajicim Kupujicinu.

Nebespedi skody na Zbozi pfechazi na Kupupiciho sougasné s prevzetim, O pievaeti
Zbozi bude sepsan dodaci list podepsany obhéma Smiuvaimi stranami,

Smluvni strany Jsou svymi projevy vile 2 6w Smlouvy vazany a2 do prevodu
viastnického prava ke Zbozi na Kupujiciho. Dopde-li v mezidobi ke zméné pravnich
poménl na strand Prodavajicihe nebo Kupujiciho. jsou prasni ndastuper Smiluvnich stran
vazani touto Smlouvou a wavazky z ni plynoucimi bezvyhradné a v plném rozsahu
siednanych prav a povinnosti,

MISTO A TERMIN DODANI 7ZRO7ZE

Smlovni strany se dohodly. ze k predani a pfeveetl Zbozi dojde na adrese: Méstska
polikliika Praha, Spalem 120 110 00, Praha (dale jen Misto dodani~}.

Prodavajici se zavazuje piedal Kupujicimu Zboii v Misté dodani nejposdep dne 15 4,
2020,

Smluval strany s dohodly a Prodavayict bere na védomi. Ze nebude-li Zbozi v terning
dle ¢lanku 5.2 této Smlouys doddno Kupupicimu, neni Kupajiei povinen Zho2i prevzit a
Kupujici je opravnén od €0 Smlouvy odstoupit.
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7.4

7.6

ODSTOUPENT OD SMLOUVY

Smluvni stramy se dohodly na tom, Ze tuta Smlouvu bude moZné pledéasnéd ukonéit pouze
pizcmnou dohodou obou Smluvnich stran nebo odstoupenim od této Smlouvy jednou e
Smluvnich stran. a o pouze z dovedi uvedenyeh v této Smlouve,

Prodavajici je opravnén pisemng odstoupit od této Smlouvy z nasledujicich davodi:

(i) Jakékoliv » prohlageni Kupujiciho die této Smlowvy se ukaze byt jako nepravdive,
nedplng a/nebo zavadéjice: neboe

(it} Kupujici podstataym zpisobem porudi jakékoliv Jiné ustanoveni t¢lo Smlouvy:
nehi

{iii)  Bude zahijeno insolvenéni fizent ve véei Kupujiciho: nebo

(ivy Ohledng majetku Kupujicthe bude vahdjenc exckuéni Hzeni: nebo

(v)  Kupwici vstoupi do hkvidace.

Kupuyjici je opravnén pisemné odstoupit od této Smlouvy v nasledujicich divodi

() Proddvajici vtermninu dle &lanky 5.2 o Smlouvy nebude schopen dodat
Kupujicimu £hodi;

fii}  Jakékoliv # prohlaseni Prodavajicibo dle o Smlouvy se ukdze byt jako
nepravdiné. neuplné a‘nebo zavadéjici: nebo

(111} Prodavajici podstatnym zphsobem porudi jakékaliv jiné ustanoveni t¢lo Smlonvy;
neho

(iv}  Bude zahdjeno insolvencni fizent ve véel Prodavajicihor neho

(v)  Ohledné majetku Prodavajiciho bude zahdjena exekuéni fizeni: nebo

{vi) Prodavajici vstoupi do hkvidace.

Odstoupeni je Ginné dorufenim  oznameni o odstoupeni druhé Smluvni strang,
Odstoupi-1i nektera z¢ Smluvnich stran od Wo Smlouvy, Jsoo si Smluvni strany povinny
vrlit vzajemna pinéni. a w do patnded (15) dod ode dne doruéeni odstoupeni od 1é1o
Smlouvy druhé Smiuvai strané. Odstoupeni od Smlouvy se nedotyka prava na zaplacent
smluvnl pokuty. groku 2 prodleni. pokud jiz dospéli. prava na ndhradu ikody a
nemajetkove ojmy.

ZAVERECNA LSTANOVENI

Tauto Smlouva naby+a platnosti a aéinnosti dnem podpisu obéma Smivvnimi stranami.

Tato Smlouva se sepisuje ve Ctviech (4) stejnopisech, » nichz jedno (1) vyhotoveni obdrzi
Prodavajici a tfi {3) vyholoveni obdrz Kupujicr.

Tate Smlouva a pravni vzrahy z této Smlouvy vyplyvagici se fidi pravoim fadem Ceské
republiky, zejména Obéanskym zakonikem.

Tato Smlouva moze byt ménéna & dopitovina po veajenné dohodé Smluvnich stran
pouze formou piseminych vzestupng Eislovanyeh dodatki.

Smluvni strany probladuji. e se povazuji za rovnocennd smluvni parinery a Zadna < nich
s¢ nepovazuje za slabsi Smiuvni stranu.

Smluvni strany prohlasuji. ze by k uzavieni téta Smlouvy doslo i tehdy, kdyby kterdkali
jeii édst byla neplatnd nebo se neplatnou stala dodatedné a pro tyto pipady povasuyi tuto

4



Smlouvy jake celek za platnou stim. e neplatné ustanoveni se nahradi jinym
ustanovenim, které nejlépe odpovidd obsahu neplatného ustanoveni, Smluvnl strany se
vdjemng zavazuji. z¢ budou spotupracovat pfi tyorbi takoveho ustanoveni.

2 wmluvni strany prohladuji. 2o se pied podpiscm 1o Smiouvy pidrobng sczndmily s Jejim
obsahen, 7o s obsahem 1610 Smiouvy zeela a bev 1 yhrad souhlasi. e o Smlouva byla
sepsana podle jejich prave a svobodné vile prosté jakehokoliv omylu ¢i natlaku. na jejich
strané pejsou zadné prekaZky. kterd by branily sjednant a podpisu této Smiouvy. a 7¢ je
padepisuii bez jakéhokoliv donucent &1 natlaky. Na ditkaz toho pHipojuii své vlastnorutni
podpsy.

7.8 Smiuvni strany vislovnd souhlasi s tim. aby tato Smlouva byla uvedena v Centralni
evidenci smluv (CLSY vedené Kupujicim. kterd je vefcjnd pristupnd a kterd obsahuje
udaje o Smluvnich stranach. Ziselnc aznadeni této Smlouvy, datum jejihe podpisu a text
této Smilouvy. Soiluvai strany prohlasuji. ze skuteenosti uvedené v této Smlouve
nepovazuji za obchodni tajemstvi ve snaystu § 304 Obcanskeho zakoniku a udéhup svoleni
k jejich uziti a zveieneni hev stanoveni jakyehkoliv dalsich podminek.

70 Smluvni strany vyslovné sjednavayi. Ze uveienénl €0 Smiouvy v registru smluy dle
sikona & 3402015 Sbh. o zvladwich podminkich uéinnosti nékterich  smluv,
uvcieinovani téchto smluv a o reistey smluv (zékon o registra smluvy, ve znéni
pozdEsich piedpish zajist Kupujici.

110 ¥ souladu s § 43 odst. 1 zdkona & 13172600 Sh. o hlavnim mesté Praze. ve Znén
pozdzjsich predpisi. timto Kupupiel potvrzdje. 7¢ uzavieni o Sotlouyy schvalila Rada
hlavniho mésta Praliy usnesenim &. 708 ze dne 14. 4, 2020,

711 Piloha ¢. 1 je nedilnou soudasti Smlouvy a ohsahuje snani nabidky Prodivajiciho.

Y piipadé razporu mezi znénim Smloavy a nabidky ma prednost ustanoveni nabidky
uvedeng v piilosc.

NA DUKAZ SOUHLASL SMLUVNI STRANY PODEPISUN TUTO SMLOUVU

W Praze dne P oo

1 Navni Mesto Praha

Piloha:
Ohjednavka ¢. OBJZDR/812/0001 #2020 victng speeifikace Zbodi

L]




Piisha &1

HLAVNI MESTO PRAITA ORIZDRAB02/000]18/2020
MAGISTRAT HLAVNIIIQO MESTA PRAHY

Odbar adravotnictvi

Charvitova 1454, 1140 00 Peaha |

Objednatel:

ltlavni tnésto Praha

zastoupené Mgar. Martinem Jeikem
feditelem odboru ZDE MEME
Maridnsk é nam. 2/2

110 0] Praha 1

IC: 00064581 DIC: CZ00064581

(dake jen objednatel)

Dodavatel:

WMEDISERVIS s.r.o.

zastoupen Ing. Janem Marou. MUDr. Petrem Grinthalem
jednateli

Klapkova 1874/83

182 00 Praha & - Kaobyvlisy

[C: 27201864 DICCA27201864

(dale jen ,dodavatel’)

Yéc: Objednavka

Tinte  objedndvam  nasledujici  plieni  ventildtory  (specifkace v piilore  k (étn
ohjednavee) v souvislosti s aktudlnim  vyskytem onemocngni COVID-19 v Ceské
republice, a to:

1 ks Newport ¢36071 za 265 tis. K& véetné DPH/Ks,

2 ks Puritan Bennett 980 za 3B7 tis. K& vietngd DPH/ ks,

celkova cena 1.039.000,- K& wéetnd DPH.

Vyie DPH je v souladu s plainymi pravnimi predpisy.

Faruka 2 roky, servis  pristropl  zajiStén spolenosti Medtronic  Czechia  s.roo.,
Proseckd B52/66, Praha 9.

Piedpokladany termin dodini na  adresu Mésiska  peliklinikka  Praba,  Spélena 120
10 00 Praha | je do 15, dubna 2020, Platba probfhne na zdkladé faktury vystavené
dodavatefem po pfevzeti vyie uvedenweh zdravotnickveh pfistroji objednatelem.

e

Objednatel se zavazuje zaplatit kupni cenu dodavateli da 2 (dvou) pracovnich dni
ode dne pfevzeti shora uvedenych zdravotnickveh pFistrojd.

Y Prare dne R. dubna 2020

- \_.2:5:. |
Dodavatel: .-~
MIDISERVIS sroo.
Ing. dan Mara MUDr. Petr Grinthal

Objednaltel
Feditel odb th 'z r¥
Mer, Martin Jedek

lavni mésto Praha
Magistréﬁi.m. Prahy
Jungmankova 35/29 116/
111 0C Praha 1 - ZDR

T T |:q.1.'mwﬁ' GG, 1, e e e i
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CONTROLS AND FEATURES
Aatient Seli.:uinn c

Arrath TypewModes:

Lponkanecrs Rreath
~hpices:

.22 kup Yentilation

SlopatRise:
Preasue Sappnr

FlexLycle
Fupiratory Threshodd:

Tidal Walrmu:
Recgs Rate {Freq.aonry
Flo:

Flivae Wave FPattern: oL e
Pause:
Jigh:

Preceamw Limit: "
suniratory TiTee.

“& Ratin: [
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Tlas *low
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'.'|:;Iun'-t= Targat:
Fvent Hislary Log:
|I:|EE|'|."JE'-:I;|!11..:
Weight l..lr.||15.
volunse L'nlu.:
Chtuit Chisiy
Fuich Setup

5;1-.1: awj Dowenloar

R% 732 Comm Protocil
Dl-hp|d[.l' Er;gﬁlﬂ{'s;\
Cafibrate Se2nsor:
DatrTime:

LANgUALE Selection.
='-‘r_Ez.s_J"'e Frite:

Cireurd Type
Compensalicn:

Altitude Compensation

Compliance
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MONITORED PARAMETERS
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TRENDS SCREENS

AUDIBLE AND YT5UAL ALARMS

aefpitabile &larmes s Graphical User Interfaze)
e R ]

L

.

. i

htarr atic Slams

. it e e

L L L,

. O

P IR T I

.

AU'.RM F_EA.TL!R ES
Alarm E.Hgn-_:e:
Alarm Lowlaess:

Alarm Tanes:

dackup Yent: LTI

0 Eenso:
i low Season:

. '-’.-a% 5u|.'l|1i3.|"-;t.|.f.lrlr.1.¢-:
Tower Fail Afarmes,
P'owe: Do Alarme
Dhavize Aler.
f_h;.".k""u;'L:'!‘i.l‘drl'

Suction Lveennne

Lynitinn Ty

Blart et T

DIMENSIONS

Whelsh: .

Degh

Heigt

Weight: R
ENVIRCMWMENTAL
Caperating: .

L .. 'R

B covipien

Maragr

FUWE_F[ REGUMREMENTS
lfernal battery:  c L tees. e

GAS SUPPLY REQUIREWENTS
Kir and 0y sopply oalel pressure, - -

EXTERNAL CONNECTIONS

Asmite dlaon R
57320 R
splernzl Marm . . S
il e

Fxternal faftery A

WO . ..
UEIE H :..E- LTI M .

COMY: - - i

EXTERNAL TOUCH-SCREEN USER INTERFACE
wo i

FATIENT CIRCUIT CONMECTIONS

Inspiratay anrd eagirgloey por conneons; -

NEWPORI™ 360 VENTILATOR SYSTEM

Wewnart™ 2360 ventilate with banlk in gragheal guar inte-face (GUI, buili<a
hrated Fenalation walve asserebdy find Buds-c 2xygea sensor inclades 55 in. (38 cm)
external kg geh-sorgen GUIL with rognlivg arm

-
Slandais sCoesss fus irclade:

HD‘FFD'I_! DISTRIBUTION IN THE US,



AVWW.COVIIHEN.COM

Cavidien KUE s.roo,, erpganlza’nf sie-kn

E.J covibien
Friveh Provecks 852060, 190 0 Fialw %) ek republiia

¥pale: novt zepsent « ehchodnim refidhe cedencho 3 ankym sondem o Praze, sddil &, oo 54050

Fikpanicky servis;

1500 204 45 34 Tal.o 4420 238013 456 Tels - 201 24 085 717
Dl CFITads 24| Fua: 420 290 a0 437 Fax. +all 241 395 712
ohjedney han® covidie o eom

ESprohliSenioshodég

OhlaZovatel zdravotnickych pomiicek

Jméne firmy: Covidien ECE sr.o., organizadni sloika
Prosek, Proseckd 852466
194 00 Praha 9

1C0: 274 45 241

prohlafuje shodu

na zdravotnickd porntcky
tFidy [1b

Ventildtor Newport e360

{modely: E360T, E360S8, E360F, E3GIE)

na zaklad? cenifikatl a dJokumenlace viroboe
Jméns firmy: Newport Medical instruments, Ine.
Adresa: 1620 Sunflower Avenue, Costa Mesa, California 92626, USA

a v souladu 8 ndsledyjicl iepislativeu;

- Zdkon &. 12371000 §b. o zdrevotnickych prostFedeich a o zménd nkterych souviseficich zdkondl v znéni
pozdéfiich predpisi

- Zdkon & 2271997 Sb., o technickfeh pofadaveich na vyrobky 2 0 zméné a dophniéni nEkterych zikoni
v anéni pozdEjSich pFedpist

- Nabizeni viddy & 652011 Sbh., Kterym se stanovi technické poladavlky na zdravoinické prosthedby
ve znéni pozdéjfich pedplsi

Vyrobee zodpovidé za kvalilu 3 bezpednost vyrohenych zdravotnickych pomteek, kieré byly vyrobend
v souladu s normami a pokadavky smérnice $WALEHS (MDD},

Podkiadem pro vyhlkfenl o shod$ byly doklady:

- Certifikét systému Heent kvalily vyroby (1503 2442819.001 5 platnosti do 3.8.2014

- EC cenlifikit komplexnihe systému zabezpedeni kvality: 2112819CE0] s platnost! do 1.8.2014
- Prohligeni o shodé virnbee ze dne 8.5.2012

K posuzevani shody byla vyulita notma:
CEN EN 150 14971 (855231) - Zdravotiické prostfediy - Aplikace fizent rizika na ZP

I, 1
¥ Bralislave, dne 3.5.2013 | l
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Technickd specifikace

Novy ventilator PRY8D pomihd pacientim dychat vice pirozent
diky nejnovéjsi inevativai technologii. N4s Simple, Safe and Smart

design pomdhd poskytovat vice pfirozenou ventilaci kiera mize

zlepdit pacienthy kamfort,!

Cenfm

"V porovndni s konvenini mechanickon veatlaci (W00, VO, 1O Py}
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Manufzciuror Authorized European Represantative Nodfied Body

Covidlen lls Covidlen Irgiand Limitad TOW SE0 Pradust Sendeas GombH
15 Hampshira Streat DA Businass & Tachnokogy Park Radlersirasse G5

Mansfield, ks 02048 USA Tullamere, treland 0-80335 Munich

{farmery; Mellcor Puritan Bennett LLC., a (Fermany

divisian of Tyco Healtheare Grouep LP) CE 0123

Declaration of Conformity

Document #Revision #: 10101275, rev A
Product/Farmily Name: 980 Ventilatlor Syatem
Classiication Rationale: Class b per Ruta 11 of Annax IX of the £1) Direclive 33M42/EEC and Rula 4 4 of the Australian
Therapautic Goods (Medical Device Regulations) 2062
Eu Canfarmity Assesymant Route; Anngx i
Srandards Apptied;: Refar to the Techrical Fila, Pat A — 10101282
_rt of CE Mariking: 32014

Jdign lle docfares under our 50ie responslbifty that the gbove produci{s} to which this dedaration refates, and whigh baans] ihe
Marking, |= {are) in conformity with the Essentlal Requirements of EC Directive S3M2EEC of 14 June 18375, az amanded by
414 TIES of the European Pariament and of tha Councll, conceming madical devices, which allows heir free distribution, sale
¢irgudation in the Euncpean Union (EUY; they compy with the provisions of the defined raguiatory mquirements and wiuch
oly with the refarenced standards, as stated above.
5
-3

deciaration [ made In accomdance with the requiremenis of Clause 1.8 of Schedule 3 of the Austratian Therapautic Gaods
b)Y hedicat Device Requlations 2002, relating to the devices stated in Schedu g | of this document.

Al supporting documentation is retalned by the manufacturer
As required by the above Diregtive, this Declaratlon |s supported by

; ¥ EC Ceriificate; MOD Annex 1, G112 ¢4 77790 008, issued by TUW SUD Freduct Services GmbH,

Ridlgretrasea 85, D-80338 Munich Genmany, on 2012-0&-08

= Quality Sysiem Cartifiate. 150 12485 2003, 1N 12 08 77790 010, iss.ed by TUW 800 Preduct Sarvicas
GmhH, Ridarstragse 65, 0-80338 Monlch Gemmeny on 2012-06-08

This Declaration of Sonfermity is epplicable 1o all of the rmedical devices referenced in Scheduls |, manufactuned by Cowidien
ic andior produesd under ts cartified Cuality System control. Products refarenced in Schedula | can bae traced by means cf
the regted oradust identficatlon refzrenced in the relevent labeling fie; ket number, sarial number, etc.).

+  Sach kird of medical device to which the Full Guality Assurance Procadures have besn applled comphas with the apslicaile
aovisiona of the essential mguirementsiprinciples, e classification rules, at each stage, from the design of the device until its
H final imgpecton before balng supplied.

Triz Jedaration shall ba kept at the disposal of competent authoritlies for 8 pedod of filleen {15) years (or for a penicd ending &l
less: five [B) yoars after the last relevant produdt has been rmanufagienad).

Date of lesua:  February 27, 2014 State of Gokeradn, County of Boulder, I, Sharyl A, Dbaon, A

) Motary Publc it and for sald stats, do certify that on
Place of Issue: Boulder, O L 14 wmdé am‘; , Fearatyty compared
_ v ihe oriinat the artacod of
February 27 2074 "’EG{

facumra
Signature: s g A
NamarTitla Michael Aymmami. Directar, Regulatory Affaus ard tna faosinds | now hokd &1 My posssssion. They
"W compiete, fu, true and mkact facamibes of the

SHER VLA DIXON fgcusant ey puepon ) roduoR.
Matary Pubific
Stale of Cotarads

100GD7 70, Rev £ - - Page 1 of 9
b € DL
PPN




Piek ad 2 anghttlny del bediey
£ 1S afmina &

|- .35 .,’. .:
Vigrohoe Zpinomochany eviopsky 23stupee Hmﬁkwqxna osnb+ : I
) . 5 e
Zowidien e Covidien Iredand Limnied T SUHD Prod..of Seraces Gmbkd h .
15 Hampshira Siree [0A Bustness & Techniclogy Park Ridlerstracse 55 T IR
"Aansfield, MA 02048 USA Tullarnore, [tsho J-8033% Mruchow T
Zave. Nellgor Puritan Berner L L35 Memecks
CEMEs
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Prohlaseni o shodé

Dokument #Revipe #. 10101275, rev A

Hazev produkba’s kupiny: 550 Ventilatar Systermn /980 ventildiorowy system!

Sdnvednani kKlasiffkace:  Trica | dle Pravicla 11 Plilohy 18 EU smémice & 9342 EHS a Pravidla 4.4 australzke
wyhladky o [Efvech fzdravatnicke prosifesky! (Australian | herapeuts Goods) 2 rkuy 2002

E 2pisttr posiovani shody:  Fritoha &
Aptikovans nomy; Wiz Yechrichd dokemenlace, fast A - 10501282

Crnateni CE, daturn zahajeni: 022014

o den tic prohlauje na svou viastnl odpouddnost. 2o wibe uedenyiuvedens piodukly), ke kisnim se loto prohiaseni vitahuje a
' «zoE nESOL CEhaden GF | pisnu we shodé se zakiadnimi poZadavky smemice ES & 934XEHS (MDD} 2e dne 14 Lervna tE53, ve

s-gom gndmice Evrapskéhn paramentu a Rady 20074 WES, o zdravuinickych prostfedeich. coZ umaZiuje jejich voinou distribucs,

> 1zo-aobéh v Evropske uni {ELL. spihui netanovani wimezenych reguiadnich poZadavky a edkazované rormy, |ak je wedenn

il

’ "= prohlaSeni e ulingn v soulads 5 poZadavky austraiske vwhiggky o 108vech fzdravoinishe prostedky’ (Australian Therapeutic
/ “ioos TGA) 2 roku 2002, Ganex 1.8, pfilcha 3. kleng se tykayi prostiedky uvederyeh v Poloze | lanoio doku mantu.

-ethara pordpurnd dokumentace (e ponechang J vigokcs

© g podadavky wie uvedend smémice je foto prohlagent dolofeno

-

‘ =  ESCedifkat MDD Filaba kG112 04 TF790 008, wd TUW SUD Praduc! Services GrmbH.
Fad-grstrasse BS D-80329 Mnichoy, Nemecka, dne 2012 05 08

* Catifikat yatdmu kvafty: 150 134852003 Q1N 12 06 77790 010, wyd TUNW SUD Product Services GmbH.
Fidierstrasse 65 [-60338 Mnchoy, Némecko. dne 2012-06-04

otz prohladeni o sMCoé plati pro vebkeré pdraviineckd prostfedky wvedene v Pliloze | wyrobeng spolednosti Covidien: 115
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