KRAJSKA NEMOCNICE TOMASE BATI

Kupni smlouva ¢. 86226

uzaviena dle ust. § 2079 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obtanského zakoniku

Kupuijici: Krajska nemocnice T. Bati, a. s.
Se sidlem: Havli¢kovo nabfezi 600, 762 75 Zlin
IC:

DIE: 27661989 CZ27661989

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné, oddil B., viozka 4437
Zastoupen: doc. MUDr. Michalem Filipem, Ph.D., pfedsedou pfedstavenstva
a Ing. Martinem Dévou, ¢lenem predstavenstva
Bankovni spojeni: CSOB, poboc&ka Jeremenkova 42, 772 00 Olomouc, &. (. XXXXXXXXXXXXXX na strané

jedné (dale jen ,,kupujici")

a

Prodavajici: ASQA a.s.

Se sidlem: Kosof 297, 252 26 Kosof

IC:

DIC: 27125971 CZ27125971

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu Praha, oddil B, viozka 9166
Zastoupen: MUDr. Pavlem Valkem, pfedsedou pfedstavenstva
Bankovni spojeni: CSOB Praha, 6. 0. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

na strané druhé (dale jen ,,prodavajici")

prodavajici a kupujici dale také jako ,,smluvni strany" nebo jednotlivé jako ,,smluvni strana” timto
uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky

zakonik (dale jen ,,obéansky zakonik")



. Predmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 ks Pfistroje pro
velkoobjemovy ohfev krve a tekutin Level 1 Fast Flow, dle technické specifikace uvedené v pfiloze €.
2 této smlouvy a umoznit kupujicimu k nabizenému pInéni nabyt vlastnické pravo. Pfiloha ¢&. 1
obsahuje cenové Udaje nabizeného pInéni a pfiloha &. 2 obsahuje technickou specifikaci / technické

parametry nabizeného pInéni (dale jen ,zafizeni", ,zbozi", nebo ,pfedmét plnéni").

2. Prodavajici se v souvislosti s dodavkou zboZi zavazuje zajistit sluzby spocivajici v instalaci, pfip.
montazi zbozi, je-li pro uvedeni zbozi do plného provozu potfeba, aby byly tyto sluzby provedeny.
Prodavajici se rovnéz zavazuje k tomu, Ze zajisti obstarani veSkerych vefejnopravnich rozhodnuti a

povoleni potfebnych pro uvedeni zbozi do plného provozu.

Sluzby spodivajici v instalaci zbozi zahrnuji jeho usazeni v misté plnéni a napojeni na zdroje,
zejména pfipojeni k elektrickym rozvodum, k slaboproudym a optickym rozvodim, k rozvodim
systému informacnich technologii, rozvodu vody, demineralizované vody, plynu, technickych plynd,

tepla, chladu &i vzduchotechniky (je-li funkce pofizovaného zbozi podminéna takovym pfipojenim).

Sluzby spocivajici (je-li to k pIné funkénosti zafizeni nezbytné) v montazi zahrnuji zejména ustaveni,

sestaveni a propojeni pofizovaného zbozi.

Sluzby spocivajici (je-li to k pIné funk&nosti zafizeni nezbytné) v implementaci zbozi zahrnuji zejména
procesy uskutec¢riovani teoretickych analyz a planovanych postupli za ucelem uvedeni zbozi do

piného provozu.

Sluzby spocivajici v uvedeni pofizovaného zboZi do pIlného provozu zahrnuji jeho odzkou$eni a
ovéfeni spravné funkénosti, pfipadné jeho sefizeni, pfedvedeni piné funkénosti, provedeni
zkudebniho provozu, zajisténi instruktaze dle platného zakona o zdravotnickych prostfedcich, pro
jeho obsluhu, obstarani veSkerych vefejnopravnich rozhodnuti a povoleni potfebnych pro uvedeni
zbozi do plného provozu jakoz i provedeni jinych ukon( a €innosti nutnych pro to, aby zbozi mohlo

plnit sjednany €i obvykly ucel.

3. Soudasti pfedmétu pInéni je vedle zafizeni kompletni pfisluSenstvi, zejména ustaveni v misté plnéni,
sestaveni a propojeni pofizovaného zafizeni, instruktaz obsluhy v€etné zajisténi dopravy do mista
ur€eni a jeho vybaleni a kontrola, uvedeni do pIného provozu s pfedvedenim funkénosti, poskytovani
bezplatného zaruéniho servisu, likvidace oballl a odpadu v souladu s ustanovenimi pfislusné

legislativy upravujici nakladani s odpady.

4. Soucasti predmétu pInéni je zpracovani a pfedani:
- instrukci a navodu k obsluze a udrzbé zbozi (manuall) v ¢eském jazyce, a to Ix v listinné podobé
a Ix v elektronické podobé na CD,
- prohlaseni o shodé dodaného zbozi se schvalenymi standardy (certifikat DC), které predlozi

prodavajici kupujicimu do 14 dnu ode dne podpisu smlouvy,

- prislusna dokumentace dle legislativy o zdravotnickych prostfedcich a pfip. doklady dle

atomového zakona ¢&. 263/2016 Sb., v platném znéni, pokud jsou tyto doklady pro provoz



nezbytné,

- zpracovani a pfedani protokolu se stanovenim tfidy zdravotnického prostredku (1, lla, lib, 1),

- zajisténi periodickych prohlidek / bezpecnostné technickych kontrol a validace zbozi po dobu
trvani zarucni doby, vyplyva-li povinnost k jejich provadéni z platnych obecné zavaznych pravnich

predpist nebo z pokyn( vyrobce zbozi,

- zajisténi souladu s pozadavky elektrickych a hygienickych evropskych harmonizovanych norem.
(CSN EN ISO 14937 nebo jiné rovnocenné feseni)

- zajisténi zaskoleni techniki a obsluhujiciho personalu kupujiciho v rozsahu odpovidajicim
slozitosti daného zafizeni (stanoveném vyrobcem, popfipadé pravnimi pfedpisy upravujicimi
zdravotnické prostredky),

- zajisténi Ix ro€né povinné instruktaze dle platné legislativy odpovidajici pfedmétu pinéni.

. Zafizeni musi byt nové, nepouzité, nerepasované, neposkozené, nevyuzité pro vystavni, prezentacni
¢i jiné reklamni Ucely, plné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem zbozi a spolu se véemi

pravy nutnymi k jeho fadnému a neruSenému nakladani a uzivani kupujicim.

. Prodavajici prohlasuje, ze:

- je vyluénym vlastnikem zafizeni,

- na zafizeni nevaznou zadna prava tfetich osob,

- neni dana zadna prekazka, ktera by mu branila se zafizenim podle této smlouvy disponovat,

- zafizeni nema zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym &i obvyklym Géeldm.
. Prodavajici dale prohlasuje, ze:

kvalitativni a technické vlastnosti zafizeni odpovidaji poZadavkim stanovenym obecné
zavaznymi pravnimi pfedpisy, zejména pfisluSnym zakonem o zdravotnickych prostfedcich,
zakonem €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl, ve znéni pozdéjSich predpisu,
zakonem €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpisd,
a pfisluSnymi provadécimi nafizenimi vlady ke zdravotnickym prostfedkim, harmonizovanymi

geskymi technickymi normami a ostatnimi CSN;

zafizeni je z hlediska platnych pravnich pfedpist zpusobilé a vhodné pro pouziti pfi poskytovani
zdravotni pé¢e v CR. Zejména, Ze u zafizeni byla stanovenym zplisobem posouzena shoda
jeho vlastnosti s technickymi pozadavky, které stanovi nafizeni vlady, Ze je oznaceno
stanovenym zpusobem a Ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce o tom vydal pisemné
prohlaseni o shodé. Jedna-li se o zafizeni, které jiz bylo uvedeno na trh v nékterém z ¢lenskych
statt EU a je opatfeno znackou CE, je prodavajici povinen pfedlozit kupujicimu kopii prohlaseni
0 shodé vystaveného vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem a kopii CE certifikatu. V
pfipadé zafizeni, které dosud nebylo uvedeno na trh v nékterém z ¢lenskych stati EU a neni
opatfeno znackou CE, avS8ak muze byt uvadéno do provozu podle pfechodnych ustanoveni
pfisludného nafizeni vlady, je prodavajici povinen predloZit jako doklad o vhodnosti zboZi pro
pouziti pfi poskytovani zdravotni péce kopii zavéreéné zpravy o provedeni klinického hodnoceni
zdravotnického prostfedku (nebo jeji €ast obsahujici alespori zakladni identifikacni Udaje a Udaje

0 ovéfeni vhodnosti zdravotnického prostiedku pro ureny u&el pouZiti). Prodavajici predlozi



8.

1.

kupujicimu rovnéz kopie pfipadnych dalSich vefejnopravnich rozhodnuti, povoleni, osvédceni,
certifikat( a atestd, které jsou podle zvlastnich pravnich predpist (napf. zakon &. 263/2016 Sb.,
ve znéni pozdéjSich prfedpisli, a provadéci pravni predpisy) vydavany pro jednotlivé druhy

zdravotnich prostfedkud a vztahuji se k zafizeni.

bude garantovat zajisténi povinného servisu vyplyvajiciho z platné legislativy min. po dobu 10

let od data instalace zdravotnického prostfedku.

Kupujici se zavazuje zafizeni prevzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu.

ll. Kupni cena

Kupni cena za splnéni této smlouvy prodavajicim je sjednana v souladu scénou, kterou prodavajici
nabidl v ramci pfilohy €. 3 (cenova nabidka) a odpovida pofizovaci cené zafizeni uvedené v pfiloze

€. 1 - Rekapitulace nabidkové ceny.

Kupni cena bez DPH celkem Cini: 216.000,00 K¢
vy$e DPH ¢ini: 45.360,00 K¢
Kupni cena v&€. DPH celkem gini: 261.360,00 K&

Kupni cena je ujednana v méné CZK.

Kupni cena v€etné DPH je sjednana jako pevna a nejvySe pfipustna. VySe nabidkové ceny je

nezavisla na vyvoji cen, kursovych zménach a zménach sazby dané z pfidané hodnoty.

.V kupni cené jsou zahrnuty veSkeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a v€asné spinéni

celého pfedmétu této smlouvy véetné provedeni sluZeb spocivajicich v jeho instalaci, pfip. montazi
¢i implementaci a uvedeni do plného provozu, je-li pro uvedeni zbozi do plného provozu potfeba, aby
byly tyto sluzby provedeny, a to zejména pofizeni zbozi v€etné nakladl na jeho vyrobu, clo, dopravu
do mista ur€eni v€etné pfipadnych nakladl na manipulaéni mechanismy, naklady na pojisténi zbozi,
ostrahu zboZi do jeho pfedani a pfevzeti, dané a poplatky spojené s dodavkou zboZi, naklady na
privodni dokumentaci uvedeni do provozu, likvidace odpadu a obalu a instruktaze pfisluSnych

zaméstnancu, tj.
technik kupujiciho a obsluhujiciho personalu, potfebné doklady ke zbozi a vstupni validace.

Prodavajici dale kupujicimu poskytuje bezplatny zaru€ni servis a pravidelné technické prohlidky
nafizené vyrobcem dle pfislusného zakona o zdravotnickych prostfedcich, pokud se jedna o
zdravotnickou techniku dle zdkona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize, prohlidky
a validace v pozadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢&i servisni
organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné ménénych nahradnich dild), v8e vcetné vystaveni
protokolu a pfipadny update software. To v8e po dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit

prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny.

lll. Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni ucet



prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé jedné faktury vystavené prodavajicim po

protokolarnim pfedani a prevzeti zafizeni.
. Uhrada faktury bude probihat nasledovné:

a) 20 % kupni ceny bude uhrazeno nejpozdéji do 30 kalendafnich dni ode dne prokazatelného

doruéeni faktury kupujicimu,

b) zbyvajicich 80 % kupni ceny bude uhrazeno v 8 rovhomérnych mésicnich splatkach, pficemz
prvni splatka bude uhrazena nejpozdéji do 60 kalendarnich dni ode dne prokazatelného

doruceni faktury kupujicimu.

. Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavena faktura bude obsahovat nalezitosti fadného danového
dokladu dle platné pravni upravy. Daflovy doklad bude navic zahrnovat vysi a rozloZeni jednotlivych

splatek v ¢ase s uvedenou splatnosti s ohledem na ustanoveni odstavce 2 tohoto ¢lanku.

. 'V pfipadé, ze ucetni doklady nebudou mit odpovidajici nalezitosti, je kupujici opravnén zaslat je ve
Ihaté splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Dlvody
vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zaroven s vracenym dafiovym dokladem. V zavislosti
na povaze zavady je prodavajici povinen dafnovy doklad vEetné jeho pfiloh opravit nebo vyhotovit
novy. Lhita splatnosti po¢ina bézet znovu od opétovného doruéeni nalezité doplnénych &i

opravenych danovych dokladu.

. 'V pfipadé prodleni kupujiciho s uhradou faktur je prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim
zaplaceni zakonného uroku z prodleni ve vySi stanovené obCanskym zdkonikem za kazdy den

prodleni.

. Za prodleni s uhradou faktury neni kupujici povinen kromé& smluvniho uroku z prodleni dle

pfedchoziho odstavce hradit jakoukoliv smluvni pokutu nebo jinou smluvni sankci.

V. Termin plnéni

. Prodavajici se zavazuje dodat a instalovat zafizeni dle podminek sjednanych v €l. V. této smlouvy

nejpozdéji do 7 kalendarnich mésict od uzavfeni této smlouvy.
V. Misto plnéni a dodaci podminky

. Zafizeni bude odevzdano v sidle kupujiciho na adrese: Havlickovo nabfezi 600, 762 75 Zlin,

Oddéleni urgentniho pfFijmu.

. Prodavajici bude pfedem informovat kupujiciho o pfesném terminu pfedani zafizeni, a to pisemné
tak, aby zprava o odevzdani byla doru¢ena kupujicimu nejméné 5 kalendarnich dnu pfed odevzdanim
zafizeni.

. Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro ucely této smlouvy urcen

1,0,0.0.0.0.0.0.0,0.0.0,0,0.0.0,0,.0.0,0,0,0.9,0.0.000.0008

. Kontaktni osobou prodavajiciho je pro ucely této smlouvy uréen

$,0,9,0.9,0.9.0.0.0,0.0,0.0,0,0.0,0.9,0.0,0.0.0,0,0,0.0.0.0.0,00,0.0,0.00,00.09 00009090004



5. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v misté
dodani zafizeni a jaky zplsob soucinnosti od kupujiciho oekava k Uspésné instalaci zafizeni a

instruktazi pfislusnych osob.

6. Kupujici se zavazuje poskytnout v€as veskeré potfebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a

potfebnou soucinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokyna prodavajiciho.

7. Dodavka se povazuje podle této smlouvy za spinénou, pokud:
- zarizeni bylo Fadné pfedano v€etné pfislusné dokumentace,
- zarizeni bylo nainstalovano, uvedeno do piného provozu, provedena vstupni validace,
- byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technik(i kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle
pfislusného zakona o zdravotnickych prostfedcich,

- zarizeni bylo fadné pfedano a prevzato zplsobem sjednanym nize.

8. Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem podpisu pfedavaciho
protokolu. S pfechodem vlastnického prava pfechazi sou€asné na kupujiciho i nebezpeci Skody na
predmétu koupé. Kupujici neni povinen prevzit zafizeni &i jeho Cast, ktera je poSkozena nebo jinak

nespliiuje podminky dle této smlouvy.

9. Po dodani zafizeni vystavi prodavajici pfedavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené
nalezitosti:
- oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho ¢islo,
- nazev a sidlo prodavajiciho a kupuijiciho,
- Gislo kupni smlouvy,

- oznaCeni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnozstvi a vyrobni Cislo,

datum dodani, instalace a instruktaze personalu,

stav zafizeni v okamziku jeho pfedani a pfevzeti,

jiné nalezitosti dulezité pro pfedani a prevzeti dodaného zafizeni.
10.Pfedavaci protokol podepiSi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran. Takto

opatfeny dodaci list/pfedavaci protokol slouzi jako doklad o fadném pfedani a prevzeti zafizeni.

11.Dodavka zafizeni nesmi byt podminéna budoucim odbérem spotfebniho materialu nebo jinych
vyrobku, pokud tyto materialy €i vyrobky nejsou pfedmétem pInéni. Z dodavky zafizeni nesmi vyplyvat
povinnost kupujiciho odebirat v budoucnu vyluéné ureny spotfebni material nebo vyrobky kromé
pfipadl, kdy odbér konkrétniho spotfebniho materialu nebo vyrobku je pfedepsan vyrobcem (tuto

skute€nost musi dodavatel prokazat).
VL Zaruéni podminky
1. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost dodaného pfedmétu plnéni, spocCivajici vtom, Ze
dodany pfedmét pInéni, jakoz i jeho veSkeré Casti a jednotlivé komponenty, budou po celou zaruéni

dobu zpUsobilé pro pouziti k ujednanym, pfipadné jinak obvyklym u¢elim a zachovaji si ujednané,

pfipadné jinak obvyklé vlastnosti.

2. Zarucni doba se sjednava v délce 24 mésicu ode dne prevzeti predmétu pInéni kupujicim, tj. ode dne



10.

11.

1.

podpisu predavaciho protokolu nebo delSi podle moznosti prodavajiciho.
Vady musi kupuijici uplatnit u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o nich dozvi.

V pfipadé vyskytu zarucni vady je prodavajici povinen nastoupit k odstrafiovani reklamované vady
nasledujici pracovni den po nahlaseni vady kupujicim, a to v misté instalace i umisténi zafizeni,
zjistit pFicinu této vady a v co nejkratSim terminu ji bezplatné odstranit. Pokud by to charakter vady
vyzadoval, je mozné maximalni dobu nastupu k odstranéni reklamované vady po pfedchozi domluvé
s kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi

5.000,- KE za kazdy i zapoc€aty den prodleni.

Maximalni doba provedeni zaru€ni opravy se sjednava v délce nejvySe do 72 hodin od doby jejiho
nahlaseni kupujicim. Pokud by to charakter vady vyzadoval (napf. nakup specialnich soucastek), je
mozné maximalni dobu zaruéni opravy po pfedchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni
této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vySi 5.000,- K¢ za kazdy i zapoCaty den

prodleni, a to az doby odstranéni reklamované vady.

Maximalni doba provedeni zarucni opravy lze po dohodé prodlouzit i zapujéenim nahradniho, typové
shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecit odpovidajici IékaFfské vykony. Pokud si to kupujici
vyzada, je prodavajici povinen poskytnout kupujicimu nahradni, typové shodné zafizeni v pfipadé,
Ze se nepodari provést zaruéni opravu v dohodnuté maximalni dobé. Zapuijcka bude bezplatna a na

celou dobu opravy a nového zprovoznéni opravovaného zafizeni.
Kupujici ma pravo na thradu nutnych nakladd, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

Za zarucni vady nebudou povazovany takové, které byly zplsobeny nespravnou obsluhou nebo
udrzbou zafizeni nebo Umysinym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou,
pfipadné jakymikoli jinymi zasahy, jednanimi nebo skute€nostmi nastalymi na strané kupujiciho.

Odstranéni takto zjisténych vad bude provedeno za uplatu.

Je-li vadné pInéni podstatnym porusenim této smlouvy, ma kupujici pravo na odstranéni vady
dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou

zafizeni, na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smilouvy.

Prava kupujiciho z vadného plnéni tim nejsou dotéena a fidi se dle ust. § 2099 ob&anského

zakoniku.

Kupuijici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni zaru¢ni opravy v misté instalace v libovolnou

hodinu ve Ih(ité pro provedeni opravy.

VII. Zarucni servis

Zarucni servis bude prodavaijici provadét bezplatné. Po celou dobu zaruéni doby bude prodavajici
provadét nebo na vlastni naklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek nafizenych
vyrobcem dle pfislusného zakona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné
revize/prohlidky/validace/kalibrace (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢&i servisni

organizaci nafizeny nebo doporuéeny, v€etné vymény pfedepsaného spotfebniho materialu a



nahradnich dild, kit), vSe vEetné vystaveni protokolu a pfipadného update softwaru. To vSe po dobu
zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny, a to ve
vyrobcem pfedepsaném intervalu, nejméné vsak Ix ro¢né. Prodavajici prokazatelné pisemné vyvola
jednani o terminu provedeni prohlidky/validace/revize minimalné 1 mésic pfed uplynutim terminu
platnosti stavajici prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve

Ihaté uvedené v tomto bodu vyse.



2.

Zaruéni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:

Nazev: ASQA a.s.
Sidlo: Kosor 297,252 26 Kosof
IC: 27125971

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u Méstského soudu Praha, oddil B, vlozka 9166.

3.

Prodavaijici ¢estné prohlasuje, ze ve formulafi, ktery pfedlozil ke spinéni ohlaSovaci povinnosti dle
pfislusného zakona o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, ze je
osoba definovana v pfedchozim bodé& registrovana jako servisni organizace a Ze instruktaz o

zachazeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 41 odst. 2 zak. &. 89/2021 Sb.

Pokud prodavajici bude v prodleni s terminem provedeni zaruéniho servisu, je kupujici opravnén
pozadovat po prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 0,2 % z pofizovaci ceny dodaného zbozi

za kazdy i zapoc€aty den prodleni.

Zaruéni servis zafizeni musi byt zajistén servisnim technikem, ktery je schopen komunikovat v
Ceském jazyce alespofi na urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti osoby prodavajiciho
zajistujici preklad.

Kupujici si vyhrazuje pravo, pozadovat po prodavajicim pfed zapocetim zaruéniho servisu nebo v
pribéhu provadéni zaruéniho servisu dodanych zdravotnickych prostfedk( predloZeni dokladu o
registraci pro servis dotéenych zdravotnickych prostfedkd. Timto dokladem je bud souhlasné
rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv s provadénim servisu, nebo certifikat opravriujici
dodavatele k provadéni autorizovaného servisu na dodaném zdravotnickém prostfedku, vydany jeho
vyrobcem. Kupujici mize pozadat o predlozeni tohoto dokladu kdykoliv v prdbéhu pinéni dodavatel

je povinen takovy doklad predlozit nejpozdéiji do 14 kalendarnich dnd ode dne zadosti kupujiciho.

VIII. Pozaruéni servis

. Pfedmétem této smlouvy je zavazek poskytovani pozaruéniho servisu na dodavané zafizeni.

Pozaruéni servis bude zahrnovat:

Pravidelné predepsané periodické bezpelnostné-technické kontroly (BTK) zafizeni vcetné

kontroly elektrickych zafizeni a pfipadnych revizi vyhrazenych zafizeni (elektro, plyn, zdvihaci)

DalSi nespecifikované uUkony v ramci poz. servisu vztahujici se k danému zdravotnickému

prostfedku vyplyvajici z platné legislativy

provadéni standardnich vylepSeni zafizeni, v€etné provadéni aktualizace a upgrade nutného

softwarového vybaveni zafizeni, pokud to stanovi vyrobce,

nahradni dily, kity, jejichZ vyména je v ramci BTK doporu€ovana &i poZzadovana vyrobcem.

3. Naklady za servisni Ukony:

- Cena BTK/validace v pozaru¢ni dobé: 1.200,- KE bez DPH (Cena zahrnuje potfebné nahradni

dily/servisni kity k tomuto ukonu)



- Casovy interval periodickych kontrol: 24 mésict (v pfipadé, Ze interval BTK neni u vdech
komponent stejny, prodavajici jednotlivé rozepise)
- Cena servisni hodiny: 800,- K¢ bez DPH
- Naklady na dopravu: 2.400,- K& bez DPH (Cena je uvedena jako maximalni a mlze byt nizsi,
pokud technik provadi zakrok zaroven u jiného zakaznika. Dopravné je uctovano pro kazdou
zapocatou opravu vzdy pouze Ix a to i pfi nutnosti vice vyjezdu ke stejné zavadeé)
Pokud dojde ke spojeni vice servisnich sluzeb pro vice zafizeni, bude cena pozaru€niho servisu
shizena nejméné o naklady na dopravu (ty budou hrazeny pouze jedenkrat) dle vySe ceny za dopravu

uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku.

V pfipadé, Ze se po uplynuti zaru€ni doby vyskytne na dodaném zafizeni vada, je prodavajici povinen
nastoupit k odstranovani vady nejpozdéji do 1 pracovniho dne ode dne nahlaseni vady kupujicim,
a to v misté instalace &i umisténi zafizeni, zjistit pfiCinu této vady a v co nejkratSim terminu ji odstranit.
Pokud by to charakter vady vyZzadoval, je mozné maximalni dobu nastupu k odstranéni reklamované
vady po pfedchozi domluvé skupujicim prodlouzit. Za nespInéni této povinnosti prodavajiciho se

sjednava smluvni pokuta ve vySi 5.000,- K€ za kazdy i zapoc&aty den prodleni.

Maximalni doba provedeni pozaruéni opravy se sjednava v délce nejvySe do 72 hodin od doby jejiho
nahlaseni kupujicim. Pokud by to charakter vady vyzadoval (napf. nakup specialnich souc¢astek), je
mozné maximalni dobu pozaru¢ni opravy po pfedchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nesplnéni
této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K& za kazdy i zapoCaty den

prodleni, a to az doby odstranéni nahlaSené vady.

Maximalni doba provedeni pozaruéni opravy Ize po domluvé prodlouzit i zapGjéenim nahradniho,

typové shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecdit odpovidajici [ékafské vykony.
Pozaruéni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:

Nazev: ASQA a.s.

Sidlo: Kosof 297, 252 26 Kosof

IC: 27125971

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného u Méstského soudu Praha, oddil B, viozka 9166.

Prodavajici Cestné prohlasuje, ze ve formulafi, ktery predlozil ke spIinéni ohlaSovaci povinnosti dle
platné legislativy o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, Ze je
osoba definovana v predchozim bodé registrovana jako servisni organizace a ze instruktaz o
zachazeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 41 odst. 2 zdkona €. 89/2021
Sb.

10. Pozaruéni servis bude servisni organizaci poskytovan kupujicimu za podminky, Ze kupujici nebude

11.

v prodleni s uhradou pfedchazejicich faktur vystavenych prodavajicim za servis déle nez 30 dn.

Pokud kupujici bude v prodleni s uhradou pfedchazejicich faktur za servis ZP, ktery je predmétem
této smlouvy déle nez 30 dnf, je servisni organizace opravnéna pozZadovat po kupujicim zaplaceni

smluvniho Uroku z prodleni stanoveny nafizenim vlady z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni.



12.

13.

14.

2.

3.

V pfipadé opakovaného nedodrzeni servisnich podminek pozaru¢niho servisu uvedenych v bodé 4
a 5, je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku az ve vysi zlstatkové hodnoty
zarizeni pfi dobé odpisu zafizeni 10 let. Opakovanym nedodrzenim se rozumi situace, kdy k
nedodrzeni téchto podminek doslo vice nez 2x za obdobi pfedchazejicich 6 kalendarnich mésica.
V pfipadé nedodrzeni servisnich podminek uvedenych vyrobcem, je kupujici opravnén pozadovat

po servisni organizaci ¢astku ve vysi zUstatkové hodnoty zafizeni pfi dobé odpisu zafizeni 10 let.

Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni opravy v misté instalace v libovolnou hodinu
ve [h(té pro provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit pfesny popis zavady pfed nastupem na
provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit moznost prevzeti zasilky s nahradnim ZP, nebo
nahradnim dilem v libovolnou hodinu ve Ihité pro provedeni opravy. V pfipadé nesplnéni nékteré z
uvedenych povinnosti kupujiciho nezbytnych pro provedeni opravy zanika kupujicimu jakykoli

sank¢éni narok na prodavajiciho.

Pozaru¢ni servis zafizeni musi byt zajistén rfadné kvalifikovanym servisnim technikem, ktery je
schopen komunikovat v Eeském jazyce alespon na urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti

osoby prodavajiciho zajistujici preklad.

IX. Zvlastni ustanoveni o DPH

. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu skuteCnosti, které zakladaji jeho povinnost ruCeni za

neodvedenou dan z pfidané hodnoty za zdanitelna pInéni uskute€nénd podle této smlouvy (viz § 109
zdkona ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v plathém znéni). Informace musi poskytnout

pisemné nejpozdéji do 10 dnd od vzniku uvedenych skuteénosti.

V pfipadé, ze skuteCnosti definované § 109 zakona &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v
platném znéni, nastanou je kupujici opravnén zajistit predmétnou dar z pfidané hodnoty podle § 109a
zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Kupujici je opravnén uvedeny
postup uplatnit zejména v pfipadech, Ze:
- na prodavajiciho zdanitelného pInéni bude vyhlaseno insolvenéni fizeni,
- prodavajici nebude schopen na pozadani kupujiciho pfedlozit prohlaSeni o bezdluznosti vuci
spravci dane,
- prodavajici sdéli podle odst. 1 tohoto &lanku smlouvy skute&nosti rozhodné pro vznik povinnosti
ruCeni ze strany kupuijiciho.
V pfipadé, Ze prodavajici porusi povinnost uloZzenou v odst. 1 a 2 tohoto &lanku smlouvy, je kupujici
opravnén vac¢i nému uplatnit nahradu za veskeré skody, které mu tim vzniknou.
Kupujici je povinen ve Ihuté 15 dnl sdélit prodavajicimu, Ze v souladu s pfedchozimi odstavci uplatnil
zajisténi dané. Timto oznamenim se ma za to, ze kupujici splnil vi¢i prodavajicimu sviij zavazek ve

vySi uplatnéné dané z pfidané hodnoty, plynouci z jednotlivych danovych dokladu.



X. Odstoupeni od smlouvy

. Kterakoliv smluvni strana mlze od této smlouvy odstoupit, pokud Zzjisti podstatné poruseni této

smlouvy druhou smluvni stranou.

. Pro ucely této smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni, u
kterého smluvni strana poruSujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, Ze pfi takovémto poruseni
smlouvy, s pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu
uzavrit, zejména:
- prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu plnéni dle této smlouvy delSim nez 60 kalendarnich
dng;
- zafizeni nebude mozné kupujicim béhem zaruéni doby uzivat po dobu del$i 60 kalendafnich dnu;
- jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, ze zafizeni ma urcité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujicim
vyslovné vyminéné, anebo ze nema zadné vady, a toto ujisténi se nasledné ukaze nepravdivym;
- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni;
- v pfipadé, Zze se kterékoliv prohladeni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako

nepravdivé.

. Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan dlvod
odstoupeni, podpis odstupujici smluvni strany, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy neplatné.
Tato smlouva zanika ke dni doru€eni ozndmeni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé

smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu Skody vzniklého z poruseni smluvni
povinnosti, prava na zaplaceni smluvni pokuty a uroku z prodleni, ani ujednani o zpUsobu FeSeni

sporu a volbé prava.

XI. Odpovédnost za Skodu

nebo jako dusledek poruSeni povinnosti a zavazkd prodavajiciho dle této smlouvy.
Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatfiovani prav z odpovédnosti za vady.

. Nebezpeci Skody na pfedmétu pInéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu plnéni
kupujicimu, tj. podpisem pfedavaciho protokolu.

XIl. Sankce

. Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem plnéni uvedenym v &lanku IV. této smlouvy se
prodavajici zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z kupni ceny v¢etné DPH, a to

za kazdy i zapocaty kalendaini den prodleni.

Uplatnénim prav z vad ¢&i uplatnénim smluvnich pokut neni dot€eno pravo na nahradu ujmy

v plné vysi. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.



10.

Pro vypoc&et smluvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena v€etné DPH.

Smluvni pokuta je splatna do 30 dnli ode dne doruceni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem splatnosti se

rozumi den pfipsani pFislusné ¢astky na ucet kupujiciho.

Xl Zavérecna ustanoveni

. Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti okamzikem jejiho podpisu posledni smluvni stranou a

strany souhlasi s jejim uvefejnénim v registru smluv dle zdkona €. 340/2015 Sb., uvefejnéni provede

bezodkladné kupujici.

V pfipadé, Ze pfedmét plnéni neni zdravotnickym prostfedkem, smluvni strany se dohodly, Ze

ustanoveni odkazujici na zakon o zdravotnickych prostfedcich uvedena v této smlouvé se nepouziji.

Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné
spravé a o zméné nékterych zakonl (zakon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjSich predpisu,
osobou povinnou spolupusobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Uhradou zbozi

nebo sluzeb z verejnych vydaju.

Prava a pohledavky smluvni stran vzniklé z této smlouvy nesmi byt postoupeny bez predchoziho
pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Za pisemnou formu nebude pro tento Uc¢el povazovana

vymeéna e-mailovych, &i jinych elektronickych zprav.
Podkladem pro uzavieni této smlouvy je nabidka prodavajiciho.

Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto

smlouvou se smluvni vztah fidi obanskym zakonikem.

Smluvni strany na sebe pfebiraji riziko zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smluvnich
stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany vylu€uji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst.

1 a § 1766 obcanského zakoniku na svij smluvni vztah zaloZzeny touto smlouvou.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost
nebo platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadl, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné
ustanoveni nelze vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy
pfipad zavazuji vynalozit v dobré vife veSkeré usili na nahrazeni takového neplatného nebo
nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz uc€el v nejvy8Si mozné

mife odpovida ucelu plvodniho ustanoveni a cilim této smlouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni €i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami €i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu pInéni této smlouvy, ledaze je ve smlouvé
vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy

zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti i praxe.

Prodavajici pIné souhlasi se zvefejnénim v8ech nalezitosti tohoto smluvniho vztahu a pfipadné téz

smluvnich vztahu s touto smlouvou souvisejicich.



11. Zména nebo dopInéni smlouvy mize byt uskuteénéna pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé

podepsanym obéma smluvnimi stranami.

12. Strany smlouvy potvrzuji, Ze si smlouvu pfecetly, Ze tato byla sepsana dle jejich vazné a svobodné

vule, jejimu obsahu rozumi a souhlasi s nim.

13. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou jeji pfilohy:
Pfiloha €. 1 - Rekapitulace kupni ceny
Pfiloha €. 2 - technicka specifikace / technické parametry dodavaného plnéni
Pfiloha €. 3 - nabidka prodavajiciho
Pfiloha €. 4 - prohlaSeni o shodé

Pfiloha €. 5 - nakupni podminky KNTB (zdravotnicka technika)



Ve Zliné dne 3. 1. 2022 V Kosofi dne 13. 1. 2022

KUPUJICI: PRODAVAUJICI:
doc. MUDr. Michal Filip, Ph. D. MUDr. Pavel Valek
pfedseda predstavenstva predseda predstavenstva

Ing. Martin Déva ¢len

predstavenstva



KRAJSKA

NEMOCNICE
TOMASE BATI
Pfiloha €. 1
REKAPITULACE KUPNi CENY
Potet 2L Nabidkova cena
cena za
Ik
Parametr MJ jednotek | jednotku bez celkem }Iz:z DPH v
DPH v K¢
Pfistroj pro velkoobjemoy ohfev krve a ks 1 216 000.00 216 000.00
tekutin Level 1 Fast Flow ’ ’
Porizovaci cena zarizeni (cena uvedena 216 000.00
ve smlouveé) ’
Celkova cena v K¢ bez DPH 216 000,00
vyse DPH, (21%) v Ké 45 360,00
CELKOVA CENA v K¢ s DPH 261 360,00

(cena zafizeni v&. pfisluSenstvi a naklad(l na instalaci, montaz, proSkoleni personalu, naklad(l na poji§téni, odvoz a likvidaci
obald atd.)...



KRAJSKA
NEMOCNICE
TOMASE BATI

Priloha ¢. 2

TECHNICKA SPECIFIKACE

VELKOOBJEMOVY
OHREV KRVE A TEKUTIN

EACT E1 NIAIR

Pristroj Level 1® Fast Flow® pro
velkoobjemovy ohfev umoziiuje rychly a
bezpecny ohfev intravendznich roztokl pfi
rutinni infuzi a pfedevsim v pfipadech, kdy
je potfeba ohfatou tekutinu podat ve velmi
kratkém case.

smiths

level T

prenasi teplo WOOKkrat rychleji naz plast

technologie protismérného toku
obézného roztoku poskytuje ucinny a
stabilni ohfev

obézny roztok je zcela izolovan od
intravendzniho roztoku

SNADNE POUZITi A BEZPECNY PROVOZ

Standardné se systém Fast Flow® vyuZiva + rychlé sestaveni a okamzité zahajeni
pfi ohfivani roztoku krystaloidd nebo normotermické infuze
krevnich derivatt pfedevsim na jednotkach « teplota recirkulujiciho roztoku

urgentniho pfijmu, béhem elektivnich prednastavena na 42°C
chirurgickych vykont a na jednotkach

rychlost pratoku az 1400 ml/
inzenzivni péce. min. v zavislosti na zvoleném typu
ohfivaciho setu

u setll DI-60HL jsou eliminovany

UCINNY OHREV BEHEM R o S

NEJNAROGNEJSICH VYKONU tepelné ztraty podavané tekutiny:
samostatné lumen s ohfatym obéznym

* trauma (lrazy) roztokem obklopuje infuzni linku az k

« velké chirurgické vykony pacientskému konci setu a udrzuje

«+ aneurysma [AAA] normotermickou teplotu podavané krve

i bo tekuti
« transplantace jater nebo texutiny

véechny dulezité informace na hlavnim
displeji pfistroje: indikator zapnuti, teplota
recirkulujicho roztoku, alarmy

« velké srde¢ni operace

« ortopedie

« gynekologie a porodnictvi

prekroceni teploty indikovano zvukovym i
* popéleniny vizualnim alarmem

« automaticka eliminace vzduchovych
mikrobublin pomoci odvzdusiiovaciho
portu/filtru

AUTOMATICKE TLAKOVE KOMORY

snadné a rychlé odstranéni vzduchovych
bublin bez nutnosti odpojeni setu od
pacienta a rychlé obnoveni infuze

zajistuji konstantni tlak 300 mmHg

« umozriuji rychlou a snadnou vyménu

vakl L < )
* systém je upevnén na stojanu s
+ kazda z komor pojme krevni nebo infuzni brzdénymi kolecky; sougasti stojanu jsou
vak o objemu az 1000 ml hacky na povéseni inflznich vakl

HLINiIKOVE VYMENIKY TEPLA

vyrobce:
Smiths Medical ASD, Inc.
6000 Nathan Lane North

L4 Minneapolis. MN 55462, USA Tel:

1-614-210-7300

Age, SIQuicT~Agis

distributor v CR:
ASQAa.s.
Kosoi297

252 26 Kosof
Tel: 272761 350



Technicka data systému

CAST 15

Technicka data

CAST 15 Technicka data

Shoda se standardy

Bezpecnost produktu
Elektromagneticka kompatibilita

Ochrana télesa

Ohfivacge kapalin

Smérnice

IEC 60601-1:2005

EN 60601-1-2, FCC 47 CFR ¢ast 15,
tfida B

IEC 60529 IP kéd: IPX1

IASTM F2172-02

Fyzikalni parametry

Vyska, celkova
Sirka, celkova
Hloubka, celkova

Hmotnost v sestaveném stavu, bez
kapaliny
Kapacita zasobniku na recirkula¢ni roztok

Tlak zdroje vzduchu

Velikost

1,7m
51 cm

51 cm
28,5 kg

1,41

300 (294 +6) mmHg

Provozni prostiedi Teplota Vihkost [%)
Provoz 10 °C az40 °C 10az95
Transport -18°Caz60°C 5az95
Skladovani 5'Caz40'C 5az95
Teplotni parametry

Nastavena hodnota teploty 41,7 °C +0,3 “C

Nastavena hodnota nadmeérné teploty

439°C+0,1°C

Elektrické parametry

Ochrana proti Urazu elektrickym
proudem

Provozni rezim

Typ proudu

Stupen ochrany proti vniknuti
Sitové napajeni

Sitové napajeni

Pomocna sitova zasuvka
Pomocna sitova zasuvka

Typ

Zarizeni tfidy 1

Zafizeni typu BF
NepfretrZity provoz
Stridavy

1PX1

115V stf, 50/60 Hz, 12 A

230 V stf, 50/60 Hz, 6,3 A

115Vstf, 1,5 A
230 V stf,, 0,75 A

H-1000/H-1085 OH ftIVAC KAPALIN 5 VtSOKYM PRUTOKEM | Navod k ObslUZe 57



KRAJSKA
NEMOCNICE
TOMASE BATI

Priloha ¢. 3

VELKOOBJEMOVY OHREV
KRVE A TEKUTIN FAST

FLOW®

Pristroj Level 1° Fast Flow" pro
velkoobjemovy ohfev umozriuje rychly a
bezpecny ohfev intravendznich roztokd pfi
rutinni infUzi a pfedevsim v pripadech, kdy
je potfeba ohratou tekutinu podat ve velmi
kratkém case.

Standardné se systém Fast Flow* 1"
vyuziva pii ohfivani roztokl krystaloidu
nebo krevnich derivati predevsim na
jednotkach urgentniho pfijmu, b&éhem
elektivnich chirurgickych vykon( a na
jednotkach inzenzivni péce.

AUTOMATICKE TLAKOVE KOMORY

pojmou krevni a infuzni vaky az do
objemu 1 litru

« zajistuji konstantni tlak 300 mmHg

= umoznuji rychlou a snadnou vyménu
vakl

HLINIKOVE VYMENIKY TEPLA

« prenasi teplo 1 OOOKkrat rychleji naz
plast technologie protismérného toku
obézného roztoku poskytuje ucinny a
stabilni ohfev

CENOVA NABIDKA

katalogové ¢islo nazev

H-1025 pristroj pro velkoobjemovy ohfev krve a tekutin Level 1 Fast Flow 216.000,00

ASQA.,

Age, Si Quia Agls~

UCINNY OHREV BEHEM NEJNAROCNEJSICH VYKONU

trauma (Urazy)
velké chirurgické vykony

aneurysma (AAA)

obézny roztok je zcela izolovan od
intravendzniho roztoku

SNADNE POUZITi A BEZPECNY PROVOZ

- rychlé sestaveni a okamzité zahajeni

normotermické infuze

rychlost pritoku 500 -1400 ml/min. v
zavislosti na zvoleném typu ohfivaciho
setu

u setu DI-60HLjsou eliminovany tepelné
ztraty podavané tekutiny: samostatné
lumen s ohfatym obé&znym roztokem
obklopuje infuznl linku az

k pacientskému konci setu a udrzuje
normotermickou teplotu podavané krve
nebo tekutiny

zvukovy a vizualni alarm prekroceni
teploty na hlavnim displeji pfistroje
snadné a rychlé odstranéni vzduchovych
bublin bez nutnosti odpojeni setu od
pacienta a rychlé obnoveni infuze

smiths medical
levelT

cena K&/l ks

cena K¢ vé. DPH

261.350,00

vyrobce:

Smiths Medical ASD, Inc
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, MN 55442, USA
Tel: 1-614-210-7300

transplantace jater
1 velké srdecni operace
ortopedie

gynekologie a porodnictvi popaleniny

distributor v CR:
ASQAa.s.
Kosor297

252 26 Kosof
Tel: 272761 350



JEDNORAZOVE SETY K PRISTROJI
FAST FLOW®

objednaci informace

katalogové &islo

DI-5¢

Di-60HL

Di-100

pocet

specifikace ks/bal.

cena K¢/l ks cena K¢ vE.
DPH

velikost filtru: 170mlkront

plnici objem: 56ml

pratok pro podani normotermické (35-41° C) Infuze:
vstupni teplota 10°C: 40 ml/min. az 300 ml/min. 20 1.250,00 1312,50
vstupni teplota 20°C: 40 ml/min. az 400 ml/min.

maximalni pratok: 500 ml/min.
(krystaloldy, 300mmHg, 14G katétr)

« velikost filtru; 170 micron

plnici objem: 74 ml

pratok pro podani normotermické {35—410 C) infuze:
vstupni teplota 10°C: 75 mi/min. aZ 530 mi/min. 10 1.900,00 2.299,00
vstupni teplota 20°C: 75 ml/min. az 530 mi/min.

maximalni pratok: 530 ml/min. (krystaloidy,
300mmHg, 14G katétr)

velikost filtru: 170mlkront

plnici objem: 65ml

prutok pro podani normotermické {35-41° C) inflize:
vstupni teplota 10’C: 30 ml/min. az 650 ml/min. 10 2.460,00 2.976,60
vstupni teplota 20°C: 30 ml/min. az 950 ml/min.

maximalni pratok: 950 ml/min.
(krystaloidy, 300mmHg, 14G katétr)

velikost filtru: 170mikront

plnici objem: 90ml

prutok pro podani normotermické (35-41° C) inflize:
vstupni teplota 10°C: 30 ml/min. az 650 ml/min. 10 3.350,00 4.05350
vstupni teplota 20°C: 30 ml/min. az 1100 ml/min.

maximalni pratok: 1400 ml/min.
(krystaloldy, 300mmHg, 14G katétr)

distributor v CR: ASQA a. s. « Kosof 297 « 252 26 KosoF / tel: 272 761 350 / fax 272 761 351 / Info®asqaxz
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Priloha ¢. 4

smiths medical

bringing technology to We

DoC-098

Prohlaseni o shodé islo revize: 107

S1119: Level 1 Fast Flow ohfivace a podavaci

sety

Vyrobce:

Zastupce v EU:

Ochranna znamka / ochranné
znamky vyrobku:

Zpusob posouzeni shody:

Oznameny subjekt:

Cisto EC certifikatu:

Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, MN 55442, USA

Smiths Medical Czech Republic a.s. )
Olomoucka 306, Hranice 1 - Mésto, 753 01 Hranice, Ceska republika

Level 1® zafizeni pro ohfev a jednorazové podavadi sety

PFiloha Il (vyjma sekce 4)

BSI Healthcare *
Notifikovany subjekt pro certifikaci zdravotnickych prostfedk ¢.
2797

CE 669121

Smiths Medical ASD Inc. timto prohlasuje na svou vyhradni zodpovédnost, Ze uvedené vyrobky jsou ve shodé s
odpovidajicimi ustanovenimi smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (MDD) a ve znéni smérnice

2007/47/ES.

Zplnomocnény signatar:

Podpis’ Necitelny podpis

JMENO: XXXXXXXXX

Datum: 28. ledna 2020

Funkce: feditel pro regulatorni zaleZitosti

Misto signatare: Minneapolis, MN, USA

str. 1Z 13 FM-DVDP1509-01 Rev. 105 Datum ucinnosti: 27. srpna 2019 CO ¢&.: CO-10074654




Prohlaseni o shodé

smiths medical

bringing technology to Ute

Pfiloha 1: Seznam vyrobku

DoC-098

Cislo revize: 107

S1119: Level 1 Fast Row ohfivace

a podavadi sety

Katalogové cislo

Popis vyrobku

Vyrobni zavod

kéd GMDN

Trida rizika EU

Pravidlo EU

7204036

DANSKO H2 EZ DEFLATE

Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA

38468

lib

7204017

EZ DEFLATE TLAKOVA MANZETA D

Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA

38468

lib

7204031

EZ DEFLATE, RECKO NS

Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA

38468

lib

7204012

H2 EZ DEFLATE TLAKOVA MANZETA

Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA

38468

lib

7204018

EZ DEFLATE TLAKOVA MANZETA E

Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA

38468

lib

7204016

MEZINARODNI H-2 TLAKOVA
MANZETA

Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA

38468

lib

7204034

EZ DEFLATE, ITALIE TLAKOVA
MANZETA

Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA

38468

lib

7204030

HOLANDSKO H2 EZ DEFLATE

Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA

38468

lib

7204074

NORSKO H2 EZ DEFLATE TLAKOVA
MANZETA

Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA

38468

lib

str.2ze 13
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bringfnt technology to Hfe

smiths medical

Prohlaseni o shodé DoC-098

Cislo revize: 107

sety

S1119: Level 1 Fast Flow ohfivace a podavaci

——— Katalogové ¢éislo Popis vyrobku - s Kéd Trida rizika | Pravidlo EU
K Vyrobni zavod GMDN EU
0. 7204019 EZ DEFLATE TLAKOVA MANZETA P Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
i A
Minnesota 55128 US, 38468 lib 9
1. 7204020 EZ DEFLATE TLAKOVA MANZETA S Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 38468 lib 9
12,
A Smiths Medical ASD, Inc. 3350
7204072 l(\;/liz(l\)lsl\E/'IA;SKo H2 EZ TLAKOVA Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 38468 lib 9
13.
= A Smiths Medical ASD, Inc. 3350
7204064 MADARSIO H2 E2 TLAKOVA Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 38468 lib 9
14.
) . Smiths Medical ASD, Inc. 3350
7204065 POLSKO H2 EZ TLAKOVA MANZETA Granada Avenue North. Oakdale.
Minnesota 55128 USA 38468 lib 9
15. Smiths Medical ASD, Inc. 3350
7204066 SLOVINSKO H2 EZ DEFLATE Granada Avenue North, Oakdale,
MANZETA Minnesota 55128 USA RRZRR IIh [0)
16.
RUMUNSKO H2 EZ DEFLATE Smiths Medical ASD, Inc. 3350
7204071 MANZETA Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 38468 lib 9
17. 7204037 EZ DEFLATE TLAKOVA MANZETA A Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 38468 lib 9
18 7204068 LITEVSKO H2 EZ DEFLATE MANZETA Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 38468 lib 9
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smiths

bringing technology to life

Prohlaseni o shodé DoC-098

Cislo revize: 107

S1119: Level 1 Fast Flow ohfivace a podavaci

sety
C. Katalogové ¢islo Popis vyrobku Vyrobni zavod Kéd GMDN | Tfida rizika | Pravidlo EU
EU
19. H-1025-BG-230 230V BULHARSKO H1025 - TOP Smiths Medical ASD, Inc. 3350
LEVEL PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
20. H-1000-BG-230 230V BULHARSKO H1000 Smiths Medical ASD., Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
21. H-1025-CS-230 230V CESKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
22. H-1000-CS-230 230V CESKO H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
23. H-1025-DA-230 230V DANSKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
24. H-1000-DA-230 H-1000 FAST FLOW OHRIVAC Smiths Medical ASD, Inc. 3350
TEKUTIN, DANSKO Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
25. H-1025-EL-230 230V RECKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM P/N Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
26. H-1000-EL-230 H-1000 FAST FLOW OHRIVAC Smiths Medical ASD, Inc. 3350
TEKUTIN, RECKO Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
27. H-1025-ET-230 230V ESTONSKO H1025 - TOP Smiths Medical ASD, Inc. 3350
LEVEL PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
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smiths

bringing technology to life

Prohlaseni o shodé

DoC-098

S1119: Level 1 Fast Flow ohfivace a podavaci

Cislo revize: 107

| p— Katalogové cislo Popis vyrobku Vyrobnizévod Kéd GMDN T"daESZIka Pravidlo EU
28. Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1000-ET-230 230V ESTONSKO H1000 Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
29. H-1000-FI-230 H-1000 FAST FLOW OHRIVAC TEKUTIN, Smiths Medical ASD, Inc. 3350
FINSKO 1/EA Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
30. H-1025-FI-230 230V FINSKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 Jib 9
31. H-1025-FR-230 230V FRANCIE H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM P/N Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
32. H-1000-FR-230 230V FRARNCIE H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
33. H-1025-GE-230 230V NEMECKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM P/N Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
34 H-1000-GE-230 230V NEMECKO H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 Jib 9
35. H-1025-HR-230 230V CHORVATSKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 11b 9
36.
H-1000-HR-230 230V CHORVATSKO H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA
47621 lib 9
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smiths medical

bringing technology to We

Prohlaseni o shodé

DoC-098

81119: Level 1 Fast Flow ohfivace a podavaci

sety

Cislo revize: 107

[ e Katalogové cislo Popis vyrobku Vyrobni zavod Kod GMDN T¥ida rizika | Pravidlo EU
EU
37. . .
H-1025-HU-230 230V MADARSKO H1025 - TOP LEVEL | Smiths Medical ASD, Inc. 3350
-1025-HU- PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
& . Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1000-HU-230 230V MADARSKO N H1000 Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
e o Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-10254NT-230 230V KONTINENTALNI EVROPA H1025 | Granada Avenue North, Oakdale,
- TOP LEVEL PHANTOM P/N Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
40. Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1000-INT-230 230V KONTINENTALNI EVROPA H1000| Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
41. H-1000 FAST FLOW OHRIVAG Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1000-1T-230 TI-EKUTIN ITALIE Granada Avenue North, Oakdale, 47621 lib 9
’ Minnesota 55128 USA
42. . Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1025-1T-230 230V ITALIE H1025 - TOP LEVEL Granada Avenue North, Oakdale,
PHANTOM Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
43- Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1025-LT-230 230V LITEVSKO H1025- TOP LEVEL | Granada Avenue North, Oakdale,
PHANTOM Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
44. H-1000-LT-230 230V LITEVSKO H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
145. - | - -
H-1025-NL-230 g?_'(i;/Nl_-ll_gkﬂA{;lﬂlilSKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA .
47621 lib 9

str. 6 ze 13

FM-DVDP1509-01

Rev. 105 Datum Gcinnosti: 27. srpna 2019 CO &.: CO-10076454




smiths medical

ixinfim technology to life

Prohlaseni o shodé

DoC-098

S1119: Level 1 Fast How ohfivace a podavaci

sety

Cislo revize: 107

E ——-- Katalogovi ¢islo Popis vyrobku Vyrobni zavod Kéd GMDN TﬁdaESZika Pravidlo EU
46.
H-1000-NL-230V 230V HOLANDSKO H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Mi ta 55128 USA
nnesota 47621 lib 9
47. -1-1000-NO-230 230V NORSKO H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
48
Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1025-NO-230 g?_'OAVNNrgi'\QASKO H1025- TOP LEVEL Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
49
Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1000-PL-230 230V POLSKO H1000 Granada Avenue North, Oakdale.
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
[se- Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1025-PL-230 230V POLSKOH1025 - TOP LEVEL Granada Avenue North, Oakdale,
PHANTOM Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
51.
Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1000-PO-230 230V PORTUGALSKO H1000 Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
2 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1025P0-230 230V PORTUGALSKO H1025 - TOP Granada Avenue North, Oakdale,
LEVEL PHANTOM P/N Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
[ Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1000-RO-230 230V RUMUNSKO H1000 Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
54. H-1025-R0O-230 230V RUMUNSKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
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Prohlaseni o shodé

DoC-098

S1119: Level 1 Fast How ohfivace a podavaci sety

Cislo revize: 107

C. Katalogové &islo Popis vyrobku Vyrobniizévod K6dGMDN TﬁdlaESzika Pravidlo EU
55. H-1025-SK-230 230V SLOVENSKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA i
47621 lib 9
56. H-1000-SK-230 230V SLOVENSKO H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
57. H-1000-SL-230 230V SLOVINSKO H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
58. H-1025-SL-230 230V SLOVINSKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
59. H-1025-SP-230 230V SPANELSKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM P/N Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
60. Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1000-SP-230 230V SPANELSKO H1000 Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
61. . .
230V SVEDSKO H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1025-SW-230 PHANTOM P/N Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
2. o Smiths Medical ASD, Inc. 3350
H-1000-SW-230 230V SVEDSKO H1000 Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
e H-1000-TR-230 230V TURECKO H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale,
Minnesota 55128 USA 47621 lib 9
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Prohlaseni o shodé

DoC-098

S1119: Level 1 Fast Flow ohfivace a podavaci

sety

Cislo revize: 107

. Katalogové ¢islo Popis vyrobku Vyrobni zavod Kéd GMDN Trida rizika | Pravidlo EU
EU
64. H-1025-TR-230 230V TURKEY H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350
PHANTOM Granada Avenue North, Oakdale, 47621 lib 9
Minnesota 55128 USA
65.
H-1000-UK-230 230VUKH1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale, 47621 lib 9
Minnesota 55128 USA
66. H-1025-UK-230 iﬁ/&gv UK H1025 - TOP LEVEL PHANTOM Smiths Medical ASD., Inc. 3350
Granada Avenue North, Oakdale, 47621 lib 9
Minnesota 55128 USA
67. 6403006 ROLLING BASE - TRAUMA (FFW) Steelcraft Inc 36069 Ins/nm 1
115 W Main St., Millbury, MA 01527
68. 6404008 SUPPORT POLE ASSEMBLY - Steelcraft Inc 36069 Ins/nm 1
ITRAUMA (FFW) 115 W Main St., Millbury, MA 01527
69. DI-100 FLUID WARMER IV SET STERILE Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de 41609 lla 2
C.V.
IAvenida Calidad No. 4, Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
2425 Mexico
70. DI-300 HIGH FLOW FLUID WARMER IV SET Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de  [41609 lla 2
STERILE C.V. , )
IAvenida Calidad No. 4, Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico
71, DI-60HL LEVEL 1 - HIGH FLOW WARMING SET Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de 41609 lla 2
C.V.
IAvenida Calidad No. 4, Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico
72, DI-50 BLOOD FLUID ADMIN WARMING SET Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de (41609 lla 2

STERILE

C.V.

IAvenida Calidad No. 4, Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico
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Prohlaseni o shodé DoC-098

Cislo revize: 107

S1119: Level 1 Fast Flow ohfivace a podavaci

sety

—s" Katalogové cislo Popis vyrobku Vyrobni zavod Kéd GMDN Trida rizika | Pravidlo EU
EU
73. DI-70 NORMOTHERMIC IV FLUID Smiths Healthcare Manufacturing S A de (41609 lla
IADMINISTRATION SET NS Ve , )

|Avenida Calidad No. 4, Industrial 2

Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.

22425 Mexico
74. F-10 FILTER W/GAS VENT [Smiths Healthcare Manufacturing SA de  |35072 lla

C.V.

|Avenida Calidad No. 4, Industrial

Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.

22425 Mexico 2
75. F-30 FILTER W/GAS VENT [Smiths Healthcare Manufacturing S.A, de [35072 lla

C.V.

|Avenida Calidad No. 4, Industrial

Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.

22425 Mexico 2
76. PF-1 PRE-FILTER/340 MICRON Smiths Healthcare Manufacturing SAde  |3S072 lla

C.V.

|Avenida Calidad No. 4, Industrial

internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.

22425 Mexico 2
77. SO3 HIGH-FLOW 3-WAY STOPCOCK Smiths Healthcare Manufacturing SA de  |32172 lla

C.V.

|Avenida Calidad No. 4, Industrial

Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.

22425 Mexico 2
78. X-36 HIGH-FLOW EXTENSION LINE Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de {12170 lla

C.V.

|Avenida Calidad No. 4, Industrial

Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.

22425 Mexico 2
79. 'Y-30 HIGH-FLOW Y-EXTENSION SET Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de {12170 lla

C.V.

|Avenida Calidad No. 4, Industrial

internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.

22425 Mexico 2
80. IY-INJ HIGH-FLOW Y-INJECTION PORT Smiths Healthcare Manufacturing SAde {12170 lla

C.V.

|Avenida Calidad No. 4, industrial

Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.

2Z4.25 M exlco 2
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Prohlaseni o shodé

S1119: Level 1 Fast Row ohfivace a podavaci

sety

DoC-098
Cislo revize: 107

Ptiloha 2: Historie revizi

Cislo revize

Prehled zmén / Doplnéni

Pripravil(a) / Revizi provedi(a)

Datum (format DD-MMM-
RRRR)

003

Ucel této aktualizace revize by! v reakci na pfevod oznameného subjektu. Zmény
tohoto prohlaseni o shodé zahruji: Nazev a €islo ozndmeného subjektu od
intertek 0473 po BSI 0088, ¢islo certifikatu od 058-05 CE do CE 669121. Zménén
autorizovany signataf. Aktualizovano na novou Sablonu z Rev 002 do Rev. 003.

Chcete-li nac¢ist dokumenty do formatu Agile,
zmérite format ¢isla dokumentu z SXXX na DoCXXX (z S1119 na DoC-098). V
lobsahu tohoto dokumentu nebyly provedeny Zadné aktualizace s vyjimkou revize

adresa zastupce EU a pfidano STED # do zahlavi pro sledovatelnost na STED.
Odebrany produkty H-1200 a H-31, protoZe byly odstranény z komeréni distribuce
v EU. Mezi tyto produkty patfi kody produkti H-1200-DA-230V-DK, 8002936, H-
1200-DE-230V-DE, 8002919, H-1200-EL- 230V-GR, 8002938, H-1200-EN-230V-

1200-ES-230V-ES, 8002914, H- 1200- FI-230V-FI, 8002922 , H-1200-FR-230V-
FR, 8002917, H- 1200-IT- 230V-IT, 8002924, H-1200-NL-230V-NL, 8002918, H-
1200-NO-230V-NO, 8002935, H -1200-PT-230V-PT, 8002915, H-1200-SV-230V-
SE, 8002920 a H-31-SV, H-31-DE, H-31- DA. H-31-FI, H-31 -ES, H-31-NO, H-31-
PT, H-31- TR, H-31-FR, H-31-EN, H-31-NL, H-31-EN-CE. Odstranény nasledujici
kody, arotoze jsou v Oracle neprodejné: 7204073, H-31-TR, H-31-BG, H-31-rT, H-
31-CS, H-31-SK, H-31-HU, H -31- SL, H-31-ET, H-31-LT, H-31-RO, H-31-HR, H-
31-PL, 7204070, H-1000-CS-230,7204075, H-1000 -EL-230, 7204067, H- 1000-FI-
230, 7204073, 7204068, 7204071, H- 1000-SK-230, 7204063, H- 1000-SL-230,
7204066 a 7204069.

Vynechana adresa oznameného organu pro konzistenci vSech prohlaseni o shodé.

lod 002 do 003, odstranén popis ze sloupce GMDN a ponechan pouze <éd, pfidana

AU , 8002934, H-1200-EN-230V-CE, 8002937, H-1200-EN- 230V-UK, 8002916, H-

XXXXXXXXXXXXXXXXXX

18. listopadu 2017
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Prohlaseni o shodé DoC-098

Cislo revize: 107

S1119: Level 1 Fast Flow ohfivace a podavaci
sety

Cislo revize Prehled zmén / Doplnéni Datum (format DD-MMM-
Pripravil(a) / Revizi provedi(a) RRRR)

104 Tato revize ma zachytit opétovné vydani certifikatu BSI EC Minneapolis legal OO X XX XXX 9. kvétna 2018
vyrobce pro certifikaty EC 669121 a 669193

105 Pridan kod 7204068 do pfilohy 1, protoze byl kéd odstranén, protoze byl POCKXXXXXXXXXXXXXXKXXXXX 27. Gervna 2018
neprodejny. Kéd je nyni prodejny a pra komeréni distribuci je tfeba jej pfidat zpét
na prohlaseni o shodé. Zménil autorizovaného signatare z Tylera Foutche na
Stacy Novak

106 Pfidano katalogové &islo zbozi H-1000-FI-230 do Prohlaseni o shodé, protoze bylo [xXxXXXXXXXXXXXXXX 11. prosince 2018
odstranéno v fijnu 2017 z divodu neprodejnosti. Toto kat. Cislo zboZi je nyni
prodejné, ma znacku CE pod CE 669121 a je chranéno pod STED S1119.
(Odebrano datum ucinnosti ze zahlavi této $ablony dokumentu, protoZze datum
platnosti prohladeni o shodé je datum schvaleni dokumentu.

Slou¢ené sloupce .Manufacturing Site, ,UMDNS*, ,GMDN Code*, ,EU Risk Class”
a ,EU Rule”.

107 XXXXXXXXXXXXXX 28. ledna 2019
- Aktualizovano prohlaSeni o shodé na nejnovéjsi Sablonu v Agile z Rev 003 na

105. *Aktualizovany nazev STED z ,Rychlych pritokovych ohfivadi a
administragnich sad* na ,Uroveri 1 rychlych pritokovych ohfivadi a
ladministra¢nich sad*, aby odpovidal nazvu STED v Agile. - Zménil zastupce EU z
provozovny Ashford ve Velké Britanii na provozovnu Hranice v Ceské republice.
Zastupce EU je nutny, pokud je produkt komeréné distribuovan v EU a nevyrabi se
v EU. Vzhledem k tomu, Ze Ashford jiz nebude souc&asti EU, kvili brexitu byl
zastupce EU zménén ze zafizeni v Ashfordu na zafizeni v Hranicich. - Zménil
oznameny subjekt z BSI UK (0086) na BSI NL (2797), protoze BSI migruje vydané
certifikaty z Velké Britanie do Nizozemska kvdli brexitu. Cislo certifikatu ES
zUstava stejné.
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Prohlaseni o shodé DoC-098

Cislo revize: 107

S1119: Level 1 Fast Flow ohfivace a podavaci

sety
Cislo revize Prehled zmén / Doplnéni Datum (format DD-MMM-
Pripravil(a) 7 Revizi provedi(a) RRRR)
-Aktualizované popisy produkti katalogovych ¢isel v pfiloze 1 tak, aby odpovidaly =~ [XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 18. srpna 2017

liejich popistim v Agile. -Aktualizovana adresa Oakdale ve sloupci Manufacturing
Site v dodatku 1 tak, aby odpovidala certifikatu EC 669121. -Aktualizovana adresa
Tijuana ve sloupci Manufacturing Site v dodatku 1, aby odpovidala certifikatu EC
669121. -Zménén vyrobni zavod pro 6403006 a 6404008 ze zavodu Smiths
Medical's Oakdale na spole¢nost Steelecraft Ine., aby odrazelo aktuaini vyrobni
aktivity. Potvrzeno Michaelem Palmerem. -GMDN kod byl aktualizovan, aby lépe
lodpovidal popisu produktu a zamyslenému pouZziti pro nasledujici SKU: 64030086,
6404008 od 47621 do 36069.

- Zménéno na 6403006 a 6404008 z pravidla 9 tfidy lib na pravidlo 1 tfidy / Ins,
protoZe jsou nein vaziv ni a nepfichazeji do styku s pacientem. -Pfidano H-1000-
SL-230 a 7204066 pro umoznéni distribuce do Slovinska. -Pfidano H-1000-CS-
230, protoZe je to ohfivac tekutin pro ¢eské prostfedi a odpovida H-1025-CS-230.
PFidano H-1000-EL-230, protoZe je to ohfivaé tekutin pro Recko a odpovida H-
1025-EL-230.

-Pfidano H-1000-SK-230, protoZe jeto ohfivac tekutin pro Slovensko a odpovida H-
1025-SK-230.
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DoC-098

Declaration of Conformity .
Revision Number: 107

S$1119: Level 1 Fast Flow Warmers and
Administration Sets

Legal Manufacturer Smiths Medical ASD Inc.,
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, Minnesota 55442 USA

EU Representative: Smiths Medical Czech Republic a. s.
Olomoucka 306,
Hranice 1 - Mésto,
753 01 Hranice, Czech Republic

Product Tradename(s): Level 1®fluld warming devices and disposable administration sets
Conformity Assessment Route: Annex Il (excluding Section 4)
Notified Body: BSI Healthcare

Medical Devices Certification
Notified Body #2797

EC Certificate Number: CE 669121

Smiths Medical ASD, Inc. hereby declares under its sole responsibility that the produces) referenced conform io
the relevant provisions of the European Union Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (the MDD) as
amended by Directive 2007/47/EC.

Authorized Signatory:

Signature: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX Date:

Name: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Title: Director, Regulatory Affairs

Location of Signatory: Minneapolis, MN, USA
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DoC-098

Declaration of Conformity -
Revision Number: 107

S1119: Level 1 Fast Flow Warmers and
Administration Sets

Appendix 1: Product List

Catalog Number

Product Description

Manufacturing Site

GMDN
Code

EU Risk
Class

EU Rule

7204036

DANISH H2 EZ DEFLATE

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204017

EZ DEFLATE PRESSURE CUFF D

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204031

EZ DEFLATE, GREEK NS

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204012

H2 EZ DEFLATE PRESSURE CUFF

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204018

EZ DEFLATE PRESSURE CUFF E

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204016

INTL H-2 PRESSURE CUFF

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204034

EZ DEFLATE, ITALIAN PRESSURE CUFF

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale. Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204030

DUTCH H2 EZ DEFLATE

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204074

NORWAY H2 EZ DEFLATE PRESSURE
CUFF

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204019

EZ DEFLATE PRESSURE CUFF P

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204020

EZ DEFLATE PRESSURE CUFF S

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib
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Declaration of Conformity

DoC-098

S1119: Level 1 Fast Flow Warmers and

Administration Sets

Revision Number: 107

Catalog Number

Product Description

Manufacturing Site

GMDN
Code

EU Risk
Class

EU Rule

7204072

CROATIA H2 EZ DEFLATE CUFF

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204064

HUNGARY H2 EZ DEFLATE CUFF

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204065

POLAND H2 EZ DEFLATE CUFF

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204066

SLOVENIA H2 EZ DEFLATE CUFF

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204071

ROMANIA H2 EZ DEFLATE CUFF

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204037

EZ DEFLATE PRESSURE CUFF A

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

7204068

LITHUANIA H2 EZ DEFLATE CUFF

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

38468

lib

H-1025-BG-230

230V BULGARIAN H1025 - TOP LEVEL
PHANTOM

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

20.

H-1000-BG-230

230V BULGARIAN H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

21.

H-1025-CS-230

230V CZECH H1025 - TOP LEVEL
PHANTOM

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

22.

H-1000-CS-230

230V CZECH H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

23.

H-1025-DA-230

230V DENMARK H1025 - TOP LEVEL
PHANTOM

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib
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Declaration of Conformity

DoC-098

S1119: Level 1 Fast Flow Warmers and
Administration Sets

Revision Number: 107

Num Catalog Number Product Description Manufacturing Site GMDN EU Risk EU Rule
Code Class
24. H-1000-DA-230 H-1000 FAST FLOW FLUID WARMER, Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
DENMARK Avenue North, Oakdale. Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
25. H-1025-EL-230 230V GREEK H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM P/N Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
H-1000-EL-230 H-1000 FAST FLOW FLUID WARMER, GREEK |  Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
26. Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
27. H-1025-ET-230 230V ESTONIAN H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
H-1000-ET-230 230V ESTONIAN H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
28. Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
29. H-1000-FI-230 H-1000 FAST FLOW FLUID WARMER, Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
FINLAND 1/EA Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
30. H-1025-FI-230 230V FINLAND H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
31. H-1025-FR-230 230V FRENCH H1025 - TOP LEVEL PHANTOM|  Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
P/N Avenue North, Oakdale. Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
32. H-1000-FR-230 230V FRENCH H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
33. H-1025-GE-230 230V GERMAN H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM P/N Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
34. H-1000-GE-230 230V GERMAN H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
35. H-1025-HR-230 230V CROATIAN H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
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Declaration of Conformity

DoC-098

S1119: Level 1 Fast Flow Warmers and
Administration Sets

Revision Number: 107

Catalog Number

Product Description

Manufacturing Site

GMDN
Code

EU Risk
Class

EU Rule

36.

H-1000-HR-230

230V CROATIAN H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale. Minnesota 55128
USA

47621

lib

37.

H-1025-HU-230

230V HUNGARIAN H1025 - TOP LEVEL
PHANTOM

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

38.

H-1000-HU-230

230V HUNGARIAN H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

39.

H-1025-INT-230

230V CONT EUR H1025 - TOP LEVEL
PHANTOM P/N

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

40.

H-1000-INT-230

230V CONT EUR H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

41.

H-1000-1T-230

H-1000 FAST FLOW FLUID WARMER, ITALIAN

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

42.

H-1025-1T-230

230V ITALIAN H1025 - TOP LEVEL PHANTOM

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

43.

H-1025-LT-230

230V LITHUANIAN H1025 - TOP LEVEL
PHANTOM

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

44.

H-1000-LT-230

230V LITHUANIAN H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

45.

H-1025-NL-230

230V DUTCH H1025 - TOP LEVEL PHANTOM
P/N

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

46.

H-1000-NL-230V

230V DUTCH H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

47.

H-1000-NO-230

230V NORWEGIAN H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib
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DoC-098

Revision Number. 107

Declaration of Conformity

S1119: Level 1 Fast Flow Warmers and

Administration Sets

Num Catalog Number Product Description Manufacturing Site GMDN EU Risk EU Rule
Code Class
48. H-1025-NO-230 230V NORWEGIAN H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
49. H-1000-PL-230 230V POLISH H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
50. H-1025-PL-230 230V POLISH H1025 - TOP LEVEL PHANTOM Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
51. H-1000-PO-230 230V PORTUGESE H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
52. H-1025-P0O-230 230V PORTUGESE H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM P/N Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
53. H-1000-RO-230 230V ROMANIAN HI000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
54. H-1025-R0O-230 230V ROMANIAN H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
55. H-1025-SK-230 230V SLOVAKIA H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
56. H-1000-SK-230 230V SLOVAKIA H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
57. H-1000-SL-230 230V SLOVENIAN H1000 Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
58. H-1025-SL-230 230V SLOVENIAN H1025 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
59. H-1025-SP-230 230V SPANISH H1D25 - TOP LEVEL Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
PHANTOM P/N Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128 47621 lib 9
USA
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DoC-098

S1119: Level 1

Administration Sets

Fast Flow Warmers and

Revision Number: 107

Catalog Number

Product Description

Manufacturing Site

GMDN
Code

EU Risk
Class

EU Rule

60.

H-1000-SP-230

230V SPANISH H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

61.

H-1025-SW-230

230V SWEDISH H1025 - TOP LEVEL
PHANTOM P/N

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

62.

H-1000-SW-230

230V SWEDISH H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

63.

H-1000-TR-230

230V TURKEY H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

64.

H-1025-TR-230

230V TURKEY H1025 - TOP LEVEL
PHANTOM

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

65.

H-1000-UK-230

230V UK H1000

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

66.

H-1025-UK-230

230V UK H1025 - TOP LEVEL PHANTOM P/N

Smiths Medical ASD, Inc. 3350 Granada
Avenue North, Oakdale, Minnesota 55128
USA

47621

lib

67.

6403006

ROLLING BASE - TRAUMA (FFW)

Steelcraft Inc
115 W Main St., Millbury, MA 01527

36069

Ins/nm

68.

6404008

SUPPORT POLE ASSEMBLY - TRAUMA (FFW)

Steelcraft Inc
115 W Main St.. Millbury, MA 01527

36069

Ins/nm

69.

DI-100

FLUID WARMER IV SET STERILE

Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de C.V.
Avenida Calidad No. 4, Industrial Internacional
Tijuana, Tijuana B.C. C.P. 22425 Mexico

41609

lla

70.

DI-300

HIGH FLOW FLUID WARMER IV SET STERILE

Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de C.V.|
Avenida Calidad No. 4, Industrial Internacional
Tijuana, Tijuana B.C. C.P. 22425 Mexico

41609

lla
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71.

DI-60HL

LEVEL 1 - HIGH FLOW WARMING SET

Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de
C.V.
Avenida Calidad No. 4. Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana LC. C.P.
22425 Mexico

41®

72.

DI-50

BLOOD FLUID ADMIN WARMING SET
STERILE

Smiths Healthcare Manufacturing S.A.
deC.V.
Avenida Calidad No. 4, Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico

41609

Ita

73,

DI-70

NORMOTHERMICIV FLUID
IADMINISTRATION SET N$:

Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de
C.V. Avenida Calidad No. 4, Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico

41609

74;

*ILTER W/G, S VENT

Smiths Healthcare Manufacturing S.A.
deC.V.
Avenida Calidad No. 4, Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico

Ha

75.

FILTER W/GAS VENT

Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de
C.V.
Avenida Calidad No. 4, Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico

35072

lla

76;

PF-1:

PRE-FILTER/340 MICRON

Smiths Healthcare Manufacturing SA.
deC.V.
Avenida Calidad No. 4, Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico

35072

lla

7

SC-3

HIGH-FLOW 3-WAY STOPCOCK

Smiths Healthcare Manufacturing S A
deOV.
Avenida Calidad No. 4, Industrial
Internacional Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico

32172

lla
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EURule

78.

X-36

HIGH-FLOW EXTENSION LINE

Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de
C.V.
/Aven ids Calidad No. 4 Industrial Internacional
Tijuana, Tijuana B.C. C.P. 22425 Mexico

12170

lla

79.

Y-30

HIGH-FLOWY-EXTENSION SET

Smiths Healthcare Manufacturing SA de C.V.
Avenida Calidad No. 4, Industrial
Internaciondl Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico

12170

lla

80.

Y-INJ

HIGH-FLOWY-INJECTION PORT

Smiths Healthcare Manufacturing SA de C.V.
Avenida Calidad No. 4, Industrial
Internaciondl Tijuana, Tijuana B.C. C.P.
22425 Mexico

12170

lla
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Administration Sets

Appendix 2: Revision History
Revision Number Summary of Changes / Additions Created / Revised by Date
003 DOOOKXXXXXXXXXXXXX 08-NOV-2017

The purpose of this revision update was in response to Notified Body
Transfer. The changes to this DoC include: Notified Body name and
number from Intertek 0473 to BSI 0086, the certificate number from
058-05 CE to CE 669121. Changed the Authorized Signatory.
Updated to new template from Rev 002 to Rev. 003. Omitted notified
body address for consistency across all DoCs. Change document
number format from SXXX to DoCXXX (from S1119 to DoC-098) to
load documents into Agile. No updates made to content of this
document with the exception revision from 002 to 003, removed
description from GMDN column to leave only the code, added the
address for the EU representative and added STED #to header for
traceability to STED. Removed H-1200 and H-31 products as these
\were removed from commercial distribution in the EU. These products
include product codes H-1200-DA-230V-DK, 8002936, H-1200-DE-
230V-DE, 8002919, H-1200-EL-230V-GR, 8002938, H-1200-EN-
230V- AU. 8002934, H-1200-EN-230V-CE. 8002937, H-1200-EN-
230V-UK, 8002916, H-1200-ES-230V-ES, 8002914, H-1200- FI-230V-,
Fl, 8002922, H-1200-FR-230V-FR, 8002917. H-

1200-IT-230V-IT, 8002924, H-1200-NL-230V-NL, 8002918, H- 1200-
NO-230V-NO, 8002935, H-1200-PT-230V-PT, 8002915, H-1200-SV-
230V-SE, 8002920 and H-31-SV, H-31-DE, H-31- DA, H-31-FI, H-31-
ES, H-31-NO, H-31-PT, H-31-TR, H-31- FR, H-31-EN, H-31-NL, H-31-
EN-CE. Removed the following codes because they are unsaleable in
Oracle: 7204073, H-31- TR, H-31-BG, H-31-IT, H-31-CS, H-31-SK, H-
31-HU, H-31- SL, H-31-ET, H-31-LT, H-31-RO, H-31-HR, H-31-PL,
7204070, H-1000-CS-230, 7204075, H-1000-EL-230, 7204067, H-
1000-F1-230, 7204073, 7204068, 7204071, H-

1000-SK-230, 7204063. H-1000-SL-230, 7204066, and 7204069.
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Revision Number

Summary of Changes / Additions

Created / Revised by Date

104

This revision is to capture the reissuance of the Minneapolis Legal
Manufacturer BSI EC Certificate for EC certificates 669121 and
669193

XXXXXXXXXXXXXXX

09-MAY-2018

105

/Added the code 7204068 to Appendix 1 as the code was removed for
being Unsaleable. Code is now Saleable and needs to be added back
on the DoC to be commercially distributed. Changed the Authorized
Signatory from Tyler Foutch to Stacy Novak.

XXXXXXXXXXXXXXXXXX

27-JUN-2018

106

/Added finished goods SKU number H-1000-FI-230 to DoC as it was
removed in October 2017 for being unsaleable. This finished goods
SKU is now saleable, has CE mark under CE 669121 and is covered
under STED S1119.

Removed effective date from header of this document template as the
effective date of the DoC is the date the document is approved.

Unmerged “Manufacturing Site”, “UMDNS", "GMDN Code”, “EU Risk
Class” and "EU Rule" columns.

XXXXXXXXXXXXXXXX

11-DEC-2018

-Updated the DoC to the latest template in Agile from Rev 003 to 105.
-Updated the STED Name from “Fast Flow Fluid Warmers and
Administration Sets" to “Level 1 Fast Flow Warmers and
Administration Sets’ to match the STED Name in Agile. -Changed the
EU Representative from the Ashford, UK facility to the Hranice, Czech
Republic facility. An EU Representative is needed if a product is
commercially distributed in the EU and not manufactured in the EU.
Since Ashford will no longer be part of the EU, due to Brexit, the EU
Representative was changed from the Ashford facility to the Hranice
facility. -Changed the Notified Body from BSI UK (0086) to BSI NL
(2797) as BSI is migrating issued certificates from the UK to the
Netherlands due to Brexit. The EC Certificate number remains the
same.

XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

28-JAN-2019
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Revision Number Summary of Changes / Additions Created / Revised by Date

-Updated the Product Descriptions of the Catalog Numbers in
IAppendix 1 to match their Descriptions in Agile. -Updated the Oakdale
address in the Manufacturing Site column in Appendix 1 to match EC
Certificate 669121. -Updated the Tijuana address in the Manufacturing
Site column in Appendix 1 to match EC Certificate 669121. -Changed
the Manufacturing Site for 6403006 and 6404008 from Smiths
Medical’'s Oakdale facility to Steelecraft Inc. to reflect current
manufacturing activities. Confirmed by Michael Palmer.

-GMDN Code was updated to better match the product description
and intended use for the following SKUs: 6403006, 6404008 from
47621 to 36069. -Changed 6403006 and 6404008 from Class lib Rule
9 to Class Ins/nm Rule 1 as they are non-invasive and do not come in
contact with the patient.

-Added H-1000-SL-230 and 7204066 to enable distribution to
Slovenia.

-Added H-1000-CS-230 as it's the fluid warmer for Czech and
corresponds to H-1025-CS-230.

-Added H-1000-EL-230 as ifs the fluid warmer for Greece and
corresponds to H-1025-EL-230.

-Added H-1000-SK-230 as it's the fluid warmer for Slovakia and
corresponds to H-1025-SK-230.
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