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MEDS

Nemocnice Kolin

| produktové

nazev . pocet ks

oznaceni

] 70+ 106% ;
-1 96281-C321W EKG a SpO2 telemetricka jednotka AriaTele s displejem a 10
e
!
Aol

dobijecimi bateriemi

96280-AG4 Xhibit telemetricky pfijmaé pro ai 16 pacientd 1

J 96102-16 Centréini stanice Xhibit pro aZ 16 pacientd 2
011-0241-01 Display k centralni stanici 4

Sit Anténni systém 1

UPS UPS k centadlini stanici 2

Popis navrhovaného fedeni
Telemetricky vysilag AriaTele™ s displejem

o Provoz na dvé alkalické baterie nebo NiMH
baterie typu AA/LR6

o Barevny LCD displej umoZfiuje posuzovat
kvalitu signal(l EKG, SpO2 pfimo u pacienta

o Kryti IPX7-Ochrana proti ponofeni do vody-
ponofenim na 30 minut v hloubce 1 metr

o Indikator stavu baterii a patného pfipojeni
svodu.

o Pfesnost reprodukce signdlu  spliiuje
standard IEC 60601-2-27

o Bezvypadkovy roaming se 100% kvalitnim
pfenosem dat

123% 100%

o]

Centralni stanice Xhibit se dvéma displeji

o Monitorovaci stanice zobrazuje data a kfivky pacientll, umoZfiuje pfipojeni 16 pacientll s moznosti
roziifeni aZ na 40 pacient( (monitorovanych l0Zek + telemetrie)

MoZnost rozloZeni zohrazeni ldzek na 2 dotykovych displejich

Soucasné zobrazeni 24 kffivek na displeji, v individudlnim mddu aZ 4 kfivek na pacienta v redlném Case
UZivatelské prostfedi (SW) v Ceském jazyce

Stélé zobrazeni dat a parametr( ze viech pfipojenych monitor( v€etné alarmovych stavi a trend
Detekce arytmif

Nepfetr7itd historie (full-disclosure) 72 hodin plnych kfivek u viech monitorovanych IGZek

Akustické i optické alarmy, tfi Urovné s moZnosti nastaveni

Tisk (dajd a dat na pfipojené tiskarné

Sou&asti dodavky je archivace plného pribéhu kfivek (Smart Disclosure) pe dobu 72 hodin, moZnost
jejich ndsledného ukladéni, vyhodnocovani arytmii, naslednd préce s kfivkami, vypalovéni na CD nebo
ukladani na flash pamét

D09 9. a e

Medsol s.r.o.
Luzna 591/4, 160 00 Praha 6 - Vokovice
tel.: 235 301 707 e-mail: info@medsol.cz
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PoloZkové rozdéleni cen

produktové N
- nazev
oznaceni
¥ ¥ Xhibit display, 22" high resolution
U11-024d-01 touchscreen
96102-16 Xhibit central station, 16 bed bundle

96281-C32IW

AriaTele Telemetry Transmitter with
display, G Band, 5 lead IEC Color
code, ECG & Sp02

Xhibit Telemetry Receiver Housing,

96250-16 16 Patient Bundle
910-3810-01 1 Bed Smart Disclosure License
910-3810-00 | 72 hr Smart Disclosure License, ICS
910-3880-01 1 Bed Vital Signs Viewer License

1 Bed HL7 Vital Signs Interface
910-3843-01 | [F&iEa
TruLink SpO2 finger sensor,
113-0868-00 reusable, adult
¥ X Leadwire set, DIN, pinch, 5-lead,
Ole-Dasr-10 61cm/24in, IEC, 1/st
sit telemetricka sit
UPS UPS

Celkova nabidkova cena pro nemocnici Kolin

Medsol s.r.o.
Luzna 591/4, 160 00 Praha 6 - Vokovice
tel.: 235 301 707 e-mail: info@medsol.cz
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Nemocnice Kutna Hora

100% H

J0*
i

produktové 5 3
; nazev pocet ks
oznaceni
96281-C321W EKG a Sp02 teiemetrlchka !ec.jnotka.Arla.\Tele s displejem a 10
dobijecimi bateriemi

‘ 96280-AG4 Xhibit telemetricky pfijmac pro az 16 pacientl 2
J 96102-16 CentrdIni stanice Xhibit pro aZ 16 pacient( 1
011-0241-01 Display k centrélni stanici 2
Sit Anténni systém 1
UPS UPS k centalnf stanici 1

Popis navrhovaného feseni

Telemetricky vysilac AriaTele™ s displejem

0]

Provoz na dvé alkalické baterie nebo NiMH
baterie typu AA/LRE

Barevny LCD displej umoZfiuje posuzovat
kvalitu signald EKG, SpO2 pfimo u pacienta
Kryti IPX7-Ochrana proti ponofeni do vody-
ponofenim na 30 minut v hloubce 1 metr
Indikator stavu baterii a $patného pfipojeni
svodu.

Pfesnost reprodukce
standard |EC 60601-2-27
Bezvypadkovy roaming se 100% kvalitnim
prenosem dat

signdlu  spliuje

Centralni stanice Xhibit se dvéma displeji

(@]

c 0O 0 0 0 0 0 0 0

Monitorovaci stanice zobrazuje data a kifivky pacientd, umoziiuje pfipojeni 16 pacientd s moZnosti

123* 100

BPACILANS

¢ )

rozéifeni az na 40 pacientl (monitorovanych liZek + telemetrie)
Moznost rozloZeni zobrazeni ltzek na 2 dotykovych displejich

Soucasné zobrazeni 24 kiivek na displeji, v individudlnim modu a7 4 kfivek na pacienta v reélném Case

UZivatelské prostiedi (SW) v Eeském jazyce

Stalé zobrazeni dat a parametr( ze vech pfipojenych monitor( vEetné alarmovych stavl a trend

Detekce arytmii

Nepfetrzitd historie (full-disclosure) 72 hodin plnych kfivek u viech monitorovanych I0Zek

Akustické i optické alarmy, tfi Urovné s moinosti nastaveni

Tisk udajd a dat na pfipojené tiskarnd

Souéasti dodévky je archivace plného pribéhu kifivek (Smart Disclosure) po dobu 72 hodin, moZnost
jejich nasledného ukladani, vyhodnocovani arytmii, naslednd prace s kfivkami, vypalovani na CD nebo

ukladani na flash pamét

Medsol s.r.o.
Luzna 591/4, 160 00 Praha 6 - Vokovice
tel.: 235 301 707 e-mail: info@medsol.cz
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Polozkové rozdéléni cen

produktové .
- " nazev
oznaceni
011-0241-01 Xhibit display, 22" high resolution
touchscreen
96102-16 Xhibit central station, 16 bed bundle

AriaTele Telemetry Transmitter with
96281-C32IW display, G Band, 5 lead IEC Color
code, ECG & Sp0O2

96280-16 Xhibit Telleﬁm'f;tgyériegii:de;—eHousing,
910-3810-01 1 Bed Smart Disclosure License
910-3810-00 72 hr Smart Disclosure License, ICS
910-3880-01 1 Bed Vital Signs Viewer License
910-3843-01 1 Bed HL7 Vital Signs Interface

License
015-0660-00 TruLink SpO2 fingdel;l?ensor, reusable,
cizvszr-do | OIS, DI, e, T
sit telemetrickd sit
UPS UPS

Celkova nabidkova cena pro nemocnici Kutna Hora

Medsol s.r.o.
Luzna 591/4, 160 00 Praha 6 - Vokovice
tel.: 235 301 707 e-mail: info@medsol.cz
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Dodavka a instalace

Dodavka pfistroje na misto pinéni bude do 12 tydnl od chjednévky a je zahrnuta v cené. Doddvka obsahuje té
navod k pouZiti a prohldSeni o shodé v eském jazyce. Nabizené pfistroje jsou kompletni a funkéni v¢. pfislusenstvi.

Nabidkova cena zahrnuje:

doprava do mista urcenf

navod na obsluhu v Eeském jazyce

uvedené ceny jsou platné pouze pro tento obchodni pfipad a jsou konecné

Celkova nabidkova cenaje pevné a zdvazné stanovena jako nejvyisi piipustnd véetng viech

poplatkl a vedkerych daldich nakladl Ucastnika zaddvaciho Fizeni nutnych k realizaci pfedmétu vefejné

zakazky

e Nabidkovd cena zahrnuje i veSkeré naklady nutné ke splnéni pfedmétu vefejné zakazky, které nejsou
vyslovné uvedeny

o Nahidkové cena za dodavku zafizeni v&. dalsich poZadavk(, které zadavatel povaZuje za soutast

predmétu pInéni, dle bodu 2.1 této Zadavaci dokumentace, je dale uvedena v navrhu pfislusné kupnf

smlouwvy

Zaruka

Zavazky ze zaruky pfebirdme na dobu 24 mésicd od data podpisu pfedavaciho protokolu.

Servis

Autorizovany zdrucni i pozaruéni servis zajistuje firma Medsol s.r.o., ve swych servisnich centrech v Praze a Brné.

Platebni podminky

Kupni cena bude zadavatelem zaplacena na zakladé faktury vystavené prodévajicim po dodani pfedmétu plnéni,
se splatnosti 30 dnl po uvedeni pfedmétu plnéni do trvalého provozu.

Platnost cenové nabidky

po dobu vefejné zakazky

Medsol s.r.o.
Luzna 591/4, 160 00 Praha 6 - Vokovice
tel.: 235 301 707 e-mail: info@medsol.cz
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Seznam poddodavatell

K plnéni vefejné zakazky neni vyuZivano poddodavatell

V Praze dne 8.3.2023
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PROHLASENI O SHODE



SPACELABS

HEALTHCARE

a

{

Declaration of Conformity

In accordance the Medical Device Directive (93/42/EEC — 2007/47/EC) & the Directive on Restriction of
Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment:
[0 RoHS2 —(2011/65/EU) or [X] RoHS3 — EU 2015/863

Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snogqualmie, WA 98065, USA
SRN:US-MF-000000960

Is exclusively responsible and declares that the product:

Product Name(s): Xhibit Telemetry Receiver
Model Number(s): 96280
Option(s): -G,-H,-Q,-T, -V

Conforms to the following applicable product standards:

Safety/EMC: __1EC 60601-1:2005, +A1:2012; IEC 60601-1-2:2014

Performance: _IEC 60601-2-27:2011; IEC 80601-2-61:2017; IEC 62304:2006+AMD1:2015;
ISO 14971:2019; 1SO 15223-1:2016; EN 1041:2013

Biocompatibility: N/A
Classification: _lib Rule: 10 Annex Applied: I
GMDN Code: 36365 Preferred Term: Electrocardiography telemetry monitoring system receiver

Date of start of CE marking: 09 SEPT 2015

This device(s) complies with the requirements of the Medical Device Directive and carries the CE mark
accordingly.

Spacelabs Healthcare, Snoqualmie, WA USA is Annex Il and 1SO 13485 certified by TUV SUD Product
Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, D-80339, Miinchen, Germany.

This Declaration of Conformity is valid for 5 years from the date signed.

Signed: Date: _ 10 Sept 2021

[David
Location: Snoqualmie, WA
[ Part Number: 062-2798-00 [ Revision: E [ Sheet1of1 |

Form 098-0013-00 Rev K



SPACELABS
HEALTHCARE

Toto je oveéfeny preklad pripojeného dokumenty 2 anglického jazyka.

Prohlaseni o shodé

V souladu se smérnic! o zdravotnickych prostfedeich (93/42/EHS - 2007/47/E8S) a smérnicl o omezeni nebezpeénych
fatek v elektrickych a elektronickych zafizenich:
O RoHS2 - (2011/65/EU) nebo 5 RoMS3 - EU 2015/863

Spolednost Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Streat
Snoqualmie, WA 98065, USA
SRN:US-MF-0000009860

Jje whradné odpovédna a prohlasuje, e produkt:

Nézev vyrobku({): Telemetricky pfijimag Xhibit
Cislo madelu(t): 96280
Varianta(y): -G, -H, -Q,-T, v

Splfiuje nasiedujici platné produktové normy:

Bezpetnost/EMC: IEC 60801-1:2005, +A1:2012; IEC 60601-1-2:2014

Funkénost: IEC 60601-2-27:2011; IEC 80601-2-61 :2017; IEC 62304:2006 +tAMD1 2015,
IS0 14971:2019; 1ISQ 15223-1 :2018; EN 1041:2013

Biokompatibilita; NepouZito

Kiasifikace: llb Pravidlo: 10 Pouzitg piiloha; 1l

Kod GMDN: 36365 Preferovany nazev: Telemetricky pfijimaé elektrokardiografického monitorovaciho systému

Datum zaéétku oznadeni CGE: 9, ZAR[ 2015
Tento prostfedek odpovida poZadavkiim smémice o zdravotnickych prostfedcich a nese oznadeni CE,

Spole&nost Spacelabs Healthcare Snoqualmie, WA, USA je certifikovana podle piilohy Il 2 SO 13485
spolegnosti TUV SUD Product Service GmbH (0123}, Ridlerstrasse 65, D-80338, Mnichov, Némecko.

Toto prohlaent o shodé je platné po dobu 5 let od data podpisu.

Podpis: podpis neditelny Dati i0 22k onad

Umistént: Snoqualmie, WA

[Katalogové &islo: 062-2798-00 [Revize: E [Strana 121 |
Formulsf 098-0013-00 RevK




PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, _ jsem osobné provedla prekladatelsky ukon jako

tlumoénik jmenovany podle zdkona ¢. 36/1967 Sh. rozhodnutim Krajského soudu
v Ceskych Budéjovicich dne 25. listopadu 1992 pod &. jedn. Spr. 2061/92, T-186, pro jazyk
tesky a anglicky, zapsany v sezhamu soudnich tlumoénikl a soudnich piekladatell
vedeném Ministerstvem spravedlnosti ¢R v souladu s § 44 zakona €. 354/2019 Sh., o
soudnich tlumotnicich a soudnich prekladatelich.

K provadéni pfekladu nebyl pfibran konzultant.

Timto stvrzuji, e pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Ukon je zapsan v evidenci tkon( pod Cislem 2504 /4027

TRANSLATOR 'S CLAUSE

I, have personally made this translation as
a translator appointed pursuant to Act No. 36/1967 Coll., by virtue of the decision of the
Chairman of the Regional Court in Ceské Bud&jovice of 25 November 1992 under Ref. No.
Spr. 2061/92, T-186, for the Czech and English languages, registered in the Register of
Sworn Interpreters and Sworn Translators maintained by the Ministry of Justice of the
Czech Republic, in compliance with Section 44 of Act No. 354/2019 Coll., on Sworn
Interpreters and Sworn Translators.

No consultant was engaged for performance of the translation.

| hereby certify that the translation corresponds to the wording of the attached
document.

A

The translation is registered in the Register of Translations under Reg. No. 5210 4 /2022

Date: £0.42. 40427
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SPACELABS

HEALTHCARE

Declaration of Conformity

In accordance the Medical Device Directive (93/42/EEC — 2007/47/EC) & the Directive on Restriction of
Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment:
[J RoHS2 —{2011/65/EU) or RoHS3 — EU 2015/863

Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snogualmie, WA 98065, USA
SRN:US-MF-000000960

Is exclusively responsible and declares that the product:

Product Name(s): AriaTele
Model Number(s): 96281
Option(s): -A32N, -A32W, -B32N, -B32W, -C32W, -A48N & -B48N

Conforms to the following applicable product standards:

Safety/EMC: _EN 60601-1:2006/AC:2010; EN 60601-1-2:2015

Performance: _EN 60601-1-6:2010; EN 60601-1-8:2007; EN 60601-2-27:2014; EN 60601-2-49:2001;
EN 80601-2-61:2011; IEC 62304:2006; EN 62366:2008; EN IS0 14971:2012;
EN 1041:2008; EN 580:2008

Biocompatibility: N/A
Classification: _llb Rule: 10 Annex Applied: Il
GMDN Code: 36367 Preferred Term: Electrocardiography telemetric monitoring system

transmitter

Date of start of CE marking: 19 JUN 2015

This device(s) complies with the requirements of the Medical Device Directive and carries the CE mark
accordingly.

Spacelabs Healthcare, Snoqualmie, WA USA is Annex Il and 1SO 13485 certified by TUV sUD Product
Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, D-80339, Minchen, Germany.

Location: _Snoquéalmie, WA USA

| Part Number: 062-2999-01 | Revision: G | Sheet 1 of 1
Form 098-0013-00 Rev K




SPACELABS
HEALTHCARE

Prohlaseni o shodé

V souladu se Smérnici o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS - 2007/47/EC) a Smérnici 0 omezovani
nebezpe&nych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich
0 RoHS2 - (2011/65/EU) nebo & RoHS3 - EU 2015/863

(Spole&nost) Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snoqualmie, WA 98065, USA
SRN:US-MF-000000860
je vyluéné odpovédna a prohlasuje, Ze vyrobek:

Nazev(ndzvy) vyrobku:  AriaTele

Cislo(a) modelu: 96281

Variantal(y): -A32N, -A32W, -B32N, -B32W, -C32W, -A48N & -B48N

Odpovida nasledujicim platnym vyrobkovym normam:

Bezpeénostni /EMC: EN 60601-1:2006/AC:2010; EN 60601-1-2:2015

Vykonové funkéni: EN 60601-1-6:2010; EN 60601-1-8:2007; EN 60601-2-27:2014; EN 60601-2-49:2001;
EN 80601-2-61:2011; IEC 62304:2006: EN 62366:2008; EN 1SO 14971:2012;
EN 1041:2008; EN 980:2008

Biokompatibilita: N/A
Klasifikace: llb Regule: 10 Uplatné&ny dodatek: Il
GMDN kod: 36367 Upfednostnény termin: Vysilag telemetrického monitorovaciho systému elektrokardiografie

Datum poéatku znadeni CE:  19. CERVEN 2015

Tento(Tyto) prostfedek(dky) vyhovuje(i) pozadavkim Smérnice pro zdravotnické prostfedky a nese(ou) tedy znacku
CE.

Spole¢nost Spacelabs Healthcare, Snoqualmie, WA USA je dle Dodatku Il a ISO 13485 certifikovana stranou
TOV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, D-80339, Mnichov, Némecko.

Toto Prohlaseni o shodé je platné po dobu 5 let od data podepsani.

Podeisaliai iiodifsi Datum: 10. zafi 2021

Misto: Snoqualmie, WA USA

| Cislo dilu: 062-2999-01 |Revize: G List1z 1] B
Formular 098-0013-00 Rev K




PREKLADATELSKA / TLUMOCNICKA DOLOZKA
TRANSLATOR'S / INTERPRETER'S CLAUSE

Ja, _ soudni tlumoénik a prekladatel jazyka Ceského a anglickeho,

zapsany v seznamu tlumo¢niki a prekladatelu vedeném Ministerstvem spravedInosti Ceské republiky.
timto stvrzuji, Ze jsem osobne provedl picklad tHumodeni piipojené listiny a Ze tento picklad / tete

dumodeni souhlasi s textem predmétné listiny. PFi provadéni prekladu / thumedent nebyl pribran

kopzultant.
1, a legal interpreter and translator of the Czech language and

English language registered in the Register of Interpreters and Translators maintained with the
Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby certify that I made personally the translation
interpretation of the attached document, and that this translation / this interpretation corresponds o

the text of the document concerned. On performing the translation / interpretation no consultant was

taken on.

Tento tikon je zapsan v evidenci pod Cislem polozky

This act is registered on files under Hem nO.. ... 00N s

Ve Velké Bukoviné dne / In Velka Bukovina on ..........7. 2 o Wi oo .

Otisk pedeti / Print of the seal






DoloZka konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl pievedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
pofadovym &islem 122018_003698, sklddajici se z 4 listd, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.

Jméno a ptjmeni osoby, kterd konverzi proved!a: | N NEEEE

Vystavil: Cesk4 posta, s.p.
Pracovisté: Beroun 1
Cesks posta, s.p. dne 16.03.2022

BRI

146969084-308455-220316170752
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CERTIFIKAT SERVISNIHO TECHNIKA
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www.spacelabshealthcare.com

March 26, 2014

CERTIFICATION OF APPOINTMENT

We, hereby certify that effective 1°* May 2014 we have appointed

Medsol s.r.o

Luzna 591/14 Post Code 160 000
Vokovice, Prague 6

Czech Republic

as the exclusive distributor and service provider for the Spacelabs Healthcare Patient Monitoring &
Connectivity, Anesthesia Delivery &Ventilation and Diagnostic Cardiology product line products as
well as supplies, accessories and service parts for such product lines in the territory of the Czech

Republic by virtue of and pursuant to the terms of the Distributor Agreement entered into between the
parties

Very trulv vours

STATE OF WASHINGTON
COUNTY OF KING )

Before me
B own to me to
instrument before me and atrsfed me that h
alone regarding the same

qua :'e in said county, personally came
ealthcare, Inc., who signed the foregoing
zed to represent Spacelabs Healthcare, Inc

WITNESS my hand and notarial seal of this

S da

March 2014

w
0
>
L
m
I
O
w



www.spacelabshealthcare. c« m

26. bfezna 2014

OSVEDCENI © JMENOVANI

Timto osvédCujeme, Ze s platnosti od 1. kvétna 2014 Jmenujeme

Medsol s.r.o
Luzna 591/14
PSC 160 000
Vokovice, Praha 6
Ceska republika

vyhradnim distributorem a poskytovatelem servisu pro Spacelabs Healthcare Patient Monitoring &
Connectivity, pro vyrobky produktové rady Podavani anestézie &ventilace a diagnostické kardiologie, a
take pro dodavky, pfislusenstvi a servis takovych produktovych fad na uzemi Ceské republiky, a to na
zakladé a v souladu s podminkami Distributorské smlouvy, kterou spolu strany uzavrely

S pozdravem

STAT WASHINGTON )

OKRES KING )

Ja notar pro zminény okres, timto potvrzuji, Ze se ke mné oscbné dostavil pan
J€ Mi Znamo, zZe je _spoleénosti Spacelabs Healthcare, Inc.
a ze v e pritomnosti podepsal vy$e uvedenou listinu a poskytl mi uspokojivy dukaz o tom, Ze je
opravnen v dane véci samostatné jednat v zastoupeni spoleénosti Spacelabs Healthcare. Inc

TOTO POTVRZUJI svym podpisem a notarskou peéeti dnes. dne 26. biezna 2014

- i ,

Notar Povéreni platné do: 11. dubna 2014

Otisk pecet _e‘renf platné do: 11. dubna 2014. Stat Washington



CERTIFICATE OF TRANSLATION
[ hereby certify that | have translated the attached document from Czech to English
to the best of my knowledge and ability.

S 7 Dy
the Regional Court (Krajsky soud) in Ceské Budéjovice 25 November, 1992 under
the Ref. No. Spr. 2061/92, T-186.

The translation is recorded in the Book of Translations under the No. /42,7

Date: ./ o -/

Jako soudni tlumoénik z jazyka anglického, jmenovany Krajskym soudem v Ceskych
Budéjovicich dne 25. listopadu 1992 pod &. jedn. Spr. 2061/92, T-186 osvédcuji, ze
tento dokument je doslovnym anglického textu v pfipojeném dokumentu.

Pfeklad je zaznamenan v tlumoénickém deniku pod pof. &islem 7257
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CERTIFIKAT OSOBY PROVADEJICI INSTALACI



This is to Certify That

MedSol s.r.o.

Has Successfully Completed the Training Course Entitled

Level 172
Xprezzon-Qube-Xhibit

Tier 1: Remote March 2021




This is to Certify That

MedSol s.r.o.

Has Successfully Completed the Training Course Entitled

Level 1 el 2
Xprezzon-Qube-Xhibit

Tier 1: Remote March 2021




This is to Certify That

MedSol s.r.o.
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