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NEMOCNICE KOLIN

akciova spoleddnost

TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI
verejné zakazky

wZdravotnicka technologie pro Pavilon ,,0“

Zadavatel v souladu s § 89 odst. 5 zakona peclivé provéril zadavaci dokumentaci, zejména jeji
technické podminky a domniva se, Ze neobsahuje Zadné odkazy na konkrétni obchodni nazvy.
Pokud i pres tuto peclivost, ve specifickych pfipadech, zadavaci podminky obsahuji poZadavky
nebo odkazy na obchodni firmy, nazvy nebo jména a prijmeni, specificka oznaceni zboZi a sluZeb,
které plati pro urcitou osobu, popfipadé jeji organizacni sloZku za pfiznacné, patenty na vynalezy,
uZitné vzory, prumyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni pivodu, odkaz na normy nebo
technické dokumenty, umoZriuje zadavatel v takovém pfipadé pro pinéni verejné zakazky pouZiti i
jinych, kvalitativné a technicky obdobnych rovnocennych feSeni, a to v souladu s § 89 odst. 6
zakona.

Zadavatel nize uvadi své pozadavky na dodavku zdravotnické technologie
pro 5. Cast verejné zakazky:

Tolerance

U technologickych parametr(, které nejsou oznaéeny jako minimalni nebo maximaini, zadavatel pfipousti
tolerancni rozsah + / - 10 %, pokud Ucastnik fizeni ve své nabidce prokaze, Ze nabizené zafizeni je
vyhovujici pro pozadovany medicinsky Ucel, j. jejich diagnostické nebo terapeutické vyuziti.

CAST 5 VZ: Defibrilatory

e 2 kusy monitoru/defibrilatoru s funkcemi pro monitoraci 3svodového EKG a SpO2

Medicinsky el
o Defibrilator/monitor — system uréeny k poskytovani neodkladne kardialni pége autorizovanymi zdravotniky
v nemacnicich a na klinikach, Defibrilator/monitor je uréen k pouZiti pouze u jednoho pacienta v danou
dobu. Defibrilator/monitor nabizi funkce defibrilace, AED defibrilace, kardiostimulace, synchrokardioverze,
monitorace vitalnich funkci.



PozZadovana technicka specifikace:

PARAMETR

Pozadavek zadavatele

Nabidka ucastnika

IDOPLNI UCASTNIK/

Defibrilatory

Rezimy

automatizovany (AED), manualni,
synchronizovana kardioverze,
externi kardiostimulace

Ano, automatizovany
(AED), manualni,
synchronizovana
kardioverze, externi
kardiostimulace

Defibrilaéni vyboj

bifazicky s eskalaci energie vyboje
min. 360 J v reZimech AED i
manualni

Ano, bifazicky s eskalaci
energie vyboje min. 360
J vrezimech AED i
manualni

Manualni rezim

nastavitelna energie vyboje v min.
20 krocich pro synchronni i
asynchronni rezim

Ano, 21 krokd

Doba nabijeni na maximalni hodnotu
energie vyboje

max. 10 s

Ano, <7sna360J

Automaticky test pfistroje

Ano

Ano

Integrovana pameét na kritické
udalosti

s moznosti tisku a pfenosu dat pro
archivaci a dalSi zpracovani

Ano, 1000 udélosti, 24 h
EKG kiivek, 72 h
tabulkové trendy, 180
min. hlasovy zdznam s
moznosti tisku a
pfenosu dat pro
archivaci a dal3i
zpracovani

UZivatelsky nastavitelné alarmy

Ano

Ano

Integrovana tiskarna

pro tisk aktualni kfivky EKG i tisk
epizody z paméti

Ano, 50 mm, 3 kanaly

Méfeni parametr(i

EKG, SpO;

Ano, EKG, Sp0,

Zevni kardiostimulator

synchronni i asynchronni rezim,
uzivatelsky nastavitelna stimulacni
frekvence v rozsahu min. 40-170
bpm a stimulaéni proud rozsahu
min. 1-200 mA

Ano, synchronni i
asynchronni rezim,
uzivatelsky nastavitelna
stimulaéni frekvence

v rozsahu min. 30-210
bpm a stimulaéni proud
rozsahu min. 0-200 mA
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Méfen! parametrll

EKG, SpO;

Ano, EKG, Sp02

3svodové, snimani z opakované

Ano, 3svodové, snimani

EKG pougitelnych i jednorazovych z opakovan&
elektrod pouzitelnych i
jednorazovych elektrod
Ano, moznost volby
svodd, velikost 7°
moznost volby svodd, min. velikost barevny displej, velikost
5°, velikost EKG kfivky min. 1 EKG kiivky min. 1
Disple;] cm/mV, zobrazeni nastaveni cm/mV, zobrazeni

pfistroje, méfené parametry,
alarmové hodnoty a textové vizvy

nastaveni pfistroje,
méfené parametry,
alarmové hodnoty a
textové vyzvy

Metronom se zvukovym signalem pro

provadéni KPR Ano Ano
Sledovani trend( Zivotnich funkci Ano Ano
Datovy pfenos z paméti pistroje do Ano Ano

databaze

pro min. 100 vybojl na 360 J,

Ano, 200 vybojli na 360
J, nebo monitoring

Integrovany akumuiator nebo m'onltorlng vitalnich funkci po Jitalnich funkei po dobu
dobu min. 2 hed .
min. 6 hod
Rozméry max. 330 x 430 x 250 mm fnr;:’ 288 x 203 x 275
Ano, 6,1 kg zakl.
Hmotnost max. 11kg jednotka, baterie, padla
Napajeni 230 VAC, 50 Hz Ano
standardni pevna defibrilaéni padia ’;\:;’Bf“t:g;argg;apega
Padla pro dospélé s integrovanymi padly paciap

pro deti

dospélé s integrovanymi
padly pro déti

Prislusenstvi

kabel pro pfipojent jednordzovych
externich defibrilaénich elektrod,
EKG kabel pro jednorazové
elektrody, jednorazové defibrilaéni
elektrody, 3 role papiru do tiskarny,
prstovy senzor Sp0O2

Ano, kabel pro pfipojeni
jednorazovych externich
defibrilaénich elektrod,
EKG kabel pro
jednorazové elektrody,
jednorazové defibritatni
elektrody, 3 role papiru
do tiskarny, prstovy
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senzor Sp0O2

Prislusenstvi a spotfebni material

Veskeré pfislusenstvi a spotfebni material potiebné minimainé pro pfedvedeni viech
pozadovanych funkci.

PozZadavky na kyberbezpecnost (pokud jsou relevantni)

L

FIREWALL Soucasti dodavky bude i soupis veskere potfebné budouci sitové komunikace pro
dodéavané zafizeni (odkud, kam, typ portdi, za jakym ucelem). Kemunikace bude povolena pouze
nezbyina pro ¢innost zafizeni. Dodavatel bere na védomi, Ze ve3kera komunikace bude ze strany
ONK filtrovana pomoci Next-gen firewallu.

ADMIN UCET Na zafizeni bude administratorsky (et zifzen pouze pro pracovniky IT ONK, Pokud
bude dodavatel potfebovat administratorské opravnéni pro spravu nebo vzdaleny dohled, bude mu
pfidéleno pracovniky IT ONK na poZadani a pouze pro nezbytnou dobu.

AKTUALIZACE Zafizeni bude udrzovano aktualizované. Pokud se zafizeni nebude aktualizovat
automaticky (pomoci domény ONK), bude soucasti dodavky uvedena odpovédna osoba ze strany
dodavatele za aktualizace, bude uvedena Cetnost provadénych aktualizaci. Dodavatel v tomto
pfipadé za zafizeni plebira zodpovédnost a veSkera Cinnost na zafizeni bude logovana. Pokud
zafizeni nebude pravidelné aktualizovano, nebude pfipojenc do internetu a dodavatel v tomto
pfipad za zafizeni prebira zodpovédnost a veskera &innost na zafizeni bude logovana
dodavatelem.

ANTIVIRUS Antivirova ochrana bude feSena pomoci IT ONK (AVG, jsou zde zajisténé
aktualizace). Pokud nebude pouZziti jednotného ONK antivirového programu mozZné, bude soucasti
dodavky uvedena odpovédna osoba ze strany dodavatele za spravu a aktualizaci antivirového
programu, Dodavatel v tomto pfipadé za zafizeni pfebira zodpovédnost a veskera &innost na
zafizeni bude logovana dodavatelem.

DOMENA Veskeré zafizeni budou pfidany do ONK domény a na zafizeni budou uplatnéna
standardni doménova pravidla (firewall, uzivatelské Ucty, apod..) Pokud tofo neni mozne,
dodavatel v tomto pfipad za zafizeni prebira zodpovédnost a vedkera ¢innost na zafizeni bude
logovana dodavatelem.

VZDALENY PRISTUP Pfipadny vzdaleny dohled je mozny (po schvaleni ekonomického naméstka
ONK) pomoci FortiVPN s 2FA ovéfovanim. Jina forma vzdaleného dohledu neni mozna. V8echny
vzdalené pfistupy jsou logovany 1T ONK.

ROZHRANI dratova sit' lan.

SPRAVA 08, APLIKACI Je nutno stanovit kdo bude spravcem OS a aplikaci. V piipadé predani
spravy do ONK je nutno piedem projednat obsahovou stranku, zajistit vhodné Skoleni a predat
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manual k zafizeni vhodny pro IT administratory. Pracovnici IT ONK pod svou spravu piebiraji
pouze zaffzeni, které je pfipojené do ONK domény.

 INSTALACE ZARIZENi Zafizeni bude instalovano do ONK pouze po ptedchozi pisemné domluvé
s pracovniky IT ONK a to nejméné 10 dni pfedem pfed samotnou instalaci.
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NABIDKA ZBOZi A SLUZEB

Dodavatel : CHEIRON a.s.
=
Cheiron'ts
169 00 Praha W
I& - 27094987 ..dychame za Vas.
DIC : CZ27094987
CHEIRON a.s. zapsan Méstskym soudem v Praze, oddil B, vioZka 8964 : P VY
EN IS0 12485 e
Telefon : 377 590 411 Fax : 377 590 435 e-mail : |
Datum pofizeni : 27.06.2023 Rada dokladu : 001
Datum dodani  : Cislo dokladu : 301358
Termin dodani  : Popis dodavky : ¢&ast €. 5 - Defibrilatory (pavilon
0)
Misto urceni : Odbératel :
Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice
Stredoceskeho kraje Stredogeského kraje
Zizkova 146 Zizkova 146
28002 Kolin 28002 Kolin
IC : 27256391 DIC : CZ27256391
Dobry den,

na zakladé VZ s nazvem "Zdravotnicka technologie pro Pavilon "O" pro ON Kolin",
VVam zasilame tuto cenovou nabidku na ¢ast VZ €. 5 Defibrilatory, dle pozadované specifikace.

Nabizeny produkt: BeneHeart D
Vyrobce: MINDRAY

Obchodni / Platebni podminky:

- dopravné nebude uctovano

- platnost nabidky: dle ZD, pokud neni stanoveno, tak 1 mésic od data vytvofeni nabidky
- platebni podminky: dle KS

- termin dodani: dle KS

- misto dodani: dle KS

- zaruka za jakost: na pfedmeét koupe dle KS

Dohodnuté ¢innosti:

Na pripadnou objednavku uvedte, prosim, &islo nabidky a zaslete na adresu: CHEIRON a.s., Republikanska 45,
312 00 Plzen.
Doufame, Zze nabidka odpovida Vasim predstavam a tésime se na dal$i spolupraci.

S uctou a pratelskym pozdravem

CHEIRON a.s., Kukulova 24, Bfevnov, 169 00 Praha 6
Provozovna: Republikanska 1102/45, 312 00 Plzen
Regionalni pracovisté: Hradec Kralovée

Zpracovano systémem HELIOS iNuvio vystavil . || -

CH-170405-He0-5C0329 Nabidka : 001301358 Strana: 1/ 2



NABIDKA ZBOZI A SLUZEB

Dodavatel : CHEIRON a.s. Rada dokladu : 001
Kukulova 24 Cislo dokladu : 301358
16900 Praha8 Popis dodavky : ¢ast €. 5 - Defibrilatory (pavilon
0)

CHEIRON a.s. Va$ dodavatel zdravotnickych prostiedki, materidlu a sluzeb v oboru anestezie a intenzivni péce.

fadek Oznaceni Popis dodavky MnozZstvi MJ
& CC bez DPH Sleva KC celkem CC bez DPH po slevé

100 DJ10-0652-003-P Defibrilator BeneHeart D3 (Std-p+MRSpQ2) 2,00 ks

Cesky jazyk

Napéjeni - EU (European)
BeneHeart D3:

- Mindray 3/5-svodové EKG (Arr)
- Mindray 8pO2

- Pace funkce

- 1 Li-ion baterie

- B0mm liskérma

- AED

100 PD-0651-30-76994  Padla externi - sada k defibrilatoru BeneHeart D6, D3*** 2,00 ks
Externd padta (v&. PCI, Adu/Ped} + Conductive gel (250q}

100 PM-115-003619-00  Kabel EKG EL6502A, 3/5sv., klipy, 0,6m/1m + propoj. kabel EKG EV6201, 3/5sv., 12 pini, 2,00 ks
3m + EKG el.

ECG Prodluz. kabel (Adu/Ped, Defib-proof} +barevné draty: (Adu, 3/5 svod, Clip, IEC)
+ Electrody (Intco, Adu, & Pcs)

100 0651-30-77014 MR 512F Adu+2.5m Cable 2,00 ks
tpindray SpO2 512F Sensor (dosp. >30kg, Prsi-clip) + 2.5m Kabel

170 PD-0651-30-77115 Elektrody defibrilaéni - sada, dosp. pro D3/D6 (2 pary jednorazové, multif.elektrod., 200 ks
propoj. kahel)

212 690,00 0,00 212 690,00
Sleva z celkové dastky 5% 10634,5
Celkem bez DPH pred slevou 212 690,00
Celkova sleva =10 634,50
Celkem K¢ bez DPH 202 055,50
Céstka DPH 42 431,65
Celkem K¢ véetné DPH 244 487,15

Zpracovano systémem HELIOS iNuvio vystavil: || R

CH-170405-He0-SC0329 Nabidka : 001301358 Strana; 2/ 2
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Vyrobce a dodavatel zdravotnickych prostredki A . A
i sluzeb v oboru anestezie a intenzivni péce. ..dychame za Vas.

Cestné prohlaseni U&astnika nabidky k vefejné zakazce s nazvem:

»Zdravotnicka technologie pro Pavilon ,,0"
cast 5. Defibrilatory

Spole¢nost CHEIRON a.s., se sidlem Kukulova 24, 169 00 Praha 6, Bfevnov, IC
27094987, zastoupena Ing. Jindfichem Petfikem, MBA, ¢lenem predstavenstva, ¢estné

prohlasuje, Ze

e nema v Umyslu zadat plnéni uvedené VZ jednomu ¢i vice poddodavateliim

V Praze dne 14.09.2023

Ing. Jindfich Petfik, MBA
Clen predstavenstva
CHEIRON a.s.

CHEIRON a.s., Kukulova 24, 169 00 Praha 6, Bfevnov Provozovna: Republikanské 1102/45, 312 00 Pizef
www.cheiron.eu E-mail || < : 420 377 590 411 Fax: +420 377 590 435 IC: 27094987 DIC: CZ27094987

141 cp_nevyuziti_poddodavatele_co_ks doc
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Declaration of Canformity Y10.0

Manufaclurer:

EC-Representative:

Product:

kit
Madel:

Classification:

Declaration of Conformity 0123

Shenzhen Mindray Bio-Medicz] Flectronies Ca.lul

Mindray Building, Keji 12th Road Saut Hi-teeh Industriad
Park. Nanshan, Shenzhen, S18057. P R China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Lurope)
Lilfestralic 80

20537 Hambuig, Germany

Defibrillater/Monitor (Including zccessories and Yelhicie Mount

Benel leart D2/Benel leart D3

b ¢ According to Rule 9 of MDD Annex 1X)

Conformity Assessment Route: MDD Annex 11 excluding (4)

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned products

meet the provisions of the Council Directive 93/42/KEC concerning Medical

Deviee. as amended by 200747/EC. All supporting documentations are retained

under the premises of the manufacturer.

Standards Applied:
attachment.

Notified Body:

Notified Body No. :

EC certificate No.:

Start of CE-Marking:

Place, Date of Issue:
Signatore:

Name of Anthorized

Position Helil in Camy

List of tharmonized) standacds (er which dociimented evidence for compliance can oe prov ded as

POV SUD Produet Service GmbH
Ridierstralle 65
30339 Milnchen, Germany

(123

Gl 044751 0167.Rev. 02

2010-12-10

Si
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TR -

Product:

Model:

Standards Applied:

EN ISO 149%71: 2012
EN 1041: 2008

180 15223-1:2016

EN 10993-1 200%AC2010

EMN 60501-7:2008/41:2013

IEC 60501-1-2 201

EN £0601-1-6:2010+A1:2015

EN 6G0601-1-8:2007AC. 2012

EN 80801-2-4: 2011

IEC 50601-2-27: 2011

Attachoient of Declaration of Conformity: Applied Standards List-VA.0

Applied Standards List

Defibrillator/Monitor

ReneHeart D2/BencHeart D3

Madical devicas - Aogiicalivr of sk managamani e me

Inforrratiar suppied by the manufaclurs: with medical devices

Mzdical devices Symbols 0 be used wilh medizal deviee labeis labelng ard

mformahior to be supphicd

Rin sgical evaluation of medical devices - Far 1: Evaluabizn and [=5%ing

Medical electrical equipment--Pant 1 Gengral rzquasmizne for bose safsly and

gssential performance

Medical elsctical souipment - Pari 1 2. General requiremerts for czsc sztely and

ess=nlial performance - Collatzial slandard  Elecirorczcnet s compatibitily

Keguirements and tests

Medical eleclical equioment  Par 1-6° Gararzl raquramens for basic safely end

assantial peformance - Collatessl standard  Usah lity

Medical alactrical egaipment - Part -3 Ceneral rcauirerisris for hasiz safsly and

ial perfarmance - Collateral standars: Generarecurerrzols lesis and cuidance

for alam sysiems m modical ¢'zchical squipment ard raciczl electtiza systerns

Madical eiectrical equipment - Parl 2-4; Paciicu'sr rzouiremans for tha safaty of cardiac

defbriliatns

Modical electrical equipment - Fart 2-77: Parcula regussnenis o the safsty

incuding essental perfoimance, of & =ctrocardingrapa s morilasirg equoment

L




Masical aesrical a3cipment - Pal 2200 atiel @ ey ernennt: 1l [z

SO BCE0T-2-3L 2312 maddicg =meatias paZameare=. of wbwal s aveera con-miasie Flnad pressuie

! ooLnnpng 2quipreonl

| Mo tvasire sphvamomansiesters - pal 2 o el saledssiz o 2 ST hated

150 108d-2 3013

MEASITEMSNT Yhe

PAcd cal oozl couipment Fat 7290 Sal s i ar ey raaens ‘or ha salzy
IEC ENGO i -2-4% 207°
TILHLEAL 271 el nonan g coguls e

eclat 1o acnet o ts f2r 2857 2afely A

ed 2 electrindl 2quipmanl - pdal 2-C1

2512017

b

= via pedtremance of prise owmetas ecuipreord

EN 1788 2J07-A 112010 Wi diea Vedaches st Then = armcrt Foad 4recdancas

cAzpliation of vseldl ty o Jreenng oo ezl DIvesT

IEC 333848: 2014

ENE2502 1TCE/ACZANE R=r10al nev o8 sotware - Schwale teysle pre

b cical escric =] e ermant - pat BA6 Taticulat requ amens |37 e basiw s
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Declaration of Conlurmity V1.0
Declaration of Conformity ( €

Shenzlien Mindray Bio Medical Tlecionics Co., Lrd

Manufacturer:
rech ndusmal

Mindeay Building, Keji 12th Road South, H

Park. Nanshan, Shenzhen, 312057, P. R. Chira

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. Gnbll (Lurope)
Eifestralle S0

20537 Hamburp, Germany

Product: DefibrillatorMeonitor (Including accesso ies and Velicle Mount
£it)

Model: Benel leart D2/Menel lean 13

We herewith declare under our sole responsibility that (he above mentioned

products meet the provisions of the Council Divective 201 1/65/EL, amended by
Directive 2015/863/LU. All supporting documentations are retained under the

premises of the manu facturer.

standards Applied:

FEN IEC 63000: 2018

Place. Dale of Issue!

Signature:

Name of Antharized §

Position Held in Com

|




Declaration of Conformity

MYeanukaciarer: ,\l‘,:_’n;l]—"n Vi Ty Rin-Muodica! LRleztrenies Lol
2 Reowd Sews. h-toc Srelusis

Mindray Boilding, Keji |
Pk, Nansban, Shenzien, 518057, 1 1 China
Shanglai [nternational Holding Corp Gkl (F
Fillestraite 80

2037 Hamburg, Genmany

EC-Representalive:

DenbrillaesMonior tncluding acczssinzs ane Venice Mount

kit)

Sencteart D2/Benel lean [

Product:
Maodel:

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of
the Council Divective 2014/33/EU concerning radio equipment. All supporting

documentition is retained under the premises of the manutacturor.

Standads & pplivd:

| [7] IEC 60601-1-2: 2014 |

[=] EN 50661-1-2006/A4:2013

EN 50365:2002

8

EN E2211:2008

e
.

ETSI EH 301 46217 V311 [ en 3003z v21:

ETSIiEN 301 4B8-1 V2.2.0 (<] ETSIEN 201 RE3 V210

start of CE-Marking:

Phive, Date of Issuce:

Signature:

Name o Authorized Signators:

Position Held in Company:




Preklad z anglického jazyka:

ProhliSeni o shodé V10.0

Virobce:

Zastupcee pro ES:

Vyrobek:

Model:
Klasifikace:

Zpisob posuzovani shody:

Prohlaseni o shodé CE 0123

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park
Nanshan, Shenzhen, 518057, Cinska lidova republika

Shanghai Intemational Holding Corp. GmbH (Evropa)
Eiffestrasse 80

20537 Hamburg, Némecko

Defibrilator/Monitor (véemé piislusenstvi a sady pro montaz do
vozidla)

BeneHeart D2/BencHeart D3

IIb (v souladu s piilohou IX, pravidlo 9 Smémice o zdravotnickych
prostiedcich)

Smémice o zdravotnickych prostiedcich, priloha II s vyjimkou &asti (4)

Timto vyhradné na vlastni odpovédnost prohlaSujeme, Ze vySe uvedené vyrobky spliiuji

ustanoveni smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni smérnice

2007/47/ES. Veskera souvisejici dokumentace je uloZena u vyrobce.

Pouzité normy:

Seznam (harmonizovanych) norem, ke kterym lze jako piilohu poskytnout dolozeny ditkaz o shodé.

Notifikovany organ:

Cislo notifikovaného orginu:
Cislo certifikitu ES:
Zacatek oznateni CE:

Misto a datum vydani:
Podpis:

Pozice ve firmé:

TUV SUD Product Service Gmbll
Ridlerstrasse 65

80339 Mnichov, Némecko

0123

G1 044751 0167.Rev.02
2010-12-10

Shenzhen, datum necitelny

Podpis necitelny

Jméno oprivnéné podepisujici osoby:_




Piiloha k ProbliSeni o shodé: Seznam pouZitych norem - V8.0

Seznam pouZitych norem

Vyrobek: Defibrilator/Monitor
Madel: BeneHeart D2/BencHeart D3

PouZité normy:

EN ISO 14971: 2012 Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni riz_ik_a_ria _z:_si__x;fax_}om_ické prostiedky
EN 1041: 2008 informace poskytované vyrobcem zdra;vomick;é#h Braﬁfecﬁ\ﬁ o
ISO 15223-1: 2016 Zdravotnické prostredky — Znacky pro Stitky, .'omaﬁciéﬁi_'g informace

poskytované se zdravotnickymi prostfedky

EN 10993-1: 2009/AC2010: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkii Cast 1: Hednoceni a

zkouseni

EN 60601-1: 2006/A1: 2013 7dravotnické elekirické pristraje — Cést 1: Vieobecne pﬂiadawky na
zikladni bezpetnost a nezbytnou funk&nost e

1IEC 60601-1-2: 2014 : Zdravotnicke elektrické pistroje — Cast 1-2: V3eobecne pqiéd_av_ky na
zakladni bezpeénost a nezbytmou funkénost — Skupinova nor_n:'.l'a_:

Flektromagneticka kompatibilita — PoZadavky a zkousky

EN 60601-1-6: 2010+A1: 2015 Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-6: Vieobecné pe:‘iad:a‘.{ky na

zakladni bezpetnost a nezbytnou funk&nost - Skupinova norma: PouZitelnost

EN 60601-1-8: 2007/AC: 2012 Zdravotnické elektrickeé pistraje — Cast 1-8: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost ~ Skupinova nofm_ét Vieobecné
pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravot;_ii;k}}ch
elektrickych piistroji a zdravotnickyeh elektrickych systémbi

EN 60601-2-4: 2011 Zdravotnické elekirické piistroje — Cast 2-4: Zvladtni pozadavky na

bezpeEnost srdetnich defibrilatord

IEC 60601-2-27: 2011 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-27: Zvlastni pozadavky na
bezpetnost a nezbytaou funkinost elektrokardiografickych monitorovacich

piistrojis




ISO 80601+2-30: 2013

ISO $1060-2: 2013

IEC 60601-2-49: 2011

(SO 80601-2-6%: 20011

EN 1789: 2007+A1: 2010

IEC 62366: 2014

EN 62304: 2006/AC2008

IS 80601-2-55: 2011

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-30: Zvlastni poZadavky na
bezpetnost a zakladni vlastnosti neinvazivnich monitord krevniho tlaku

s automatickym cyklovanim

Neinvazivni sfygmomanometry — Cast 2: Klinicka validace typu

automatického mefeni

Zdravotnické elektrické pristroje ~ Cast 2-49: Zvladtni pozadavky na

bezpecnost multifunk&nich pacientskych monitorh

Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-61; Zvlaitni pozadavky na
zakladni bezpetnost a nezbytnou funk&nost plistrojii pro puizni oxymetrii

Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni: Silniéni ambulance

Zdravotnicke prostiedky — Aplikace inZenyrstvi pouZitelnosti na zdravotnickeé
prostiedky

Software zdravotnickych prostfedks ~ Procesy Zivotniho cyklu sottwaru

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-55: Zvlaatni pofadavky na

zakladni bezpetnost a nezbymou funkZnost monitorii dichacich plyni




Prehlaieni o shodé V4.0

Prohlageni o shodé CE

Yyrobee: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Lid.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park
Nanshan, Shenzen, 518057, Cinska lidova republika

Zastupee pro ES: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
Eiffestrasse 80
20537 Hamburg, Némecko

Vyrobek: Defibrilator/Monitor (véetnd plislulenstvi a sady pro montaz do
vozidla)

Model: BeneHeart D2/BeneHeart D3

Timte vyhradné na viastni edpovédnost prohlasujeme, e vySe uvedené vyrobky spliiuji
ustanoveni smérnice Rady 2011/65/EU HS ve zn&ni smérnice 2015/863/EU. Velkeri

souvisejici dokumentace je uloZena u vyrobce,

Pouzité normy:
EN IEC 63000: 2018

Misto a datum vydéni: Shenzhen, datum necitelny

Podpis: Podpis neciteiny
Jméne opravnéné podepisujici osoby:
Pozice ve firmé:




Prohlafeni o shodé V2.0
Prohlaseni o shodé CE
Virobee: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Litd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park
Nanshan, Shenzen, 518057, Cinska lidova republika
Zihstupee pro ES: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
Eiffestrasse 80
20537 Hamburg, Némecko
Vyrobek: Defibrilator/Monitor (vEetné piisluenstvia sady pro montaz do
vozidia)
Model: BeneHeart D2/Beneheart D3

Timto vyhradné na viastni odpovédnost prohlaiujeme, Ze vyse uvedené vyrobky spifiuji

ustanoveni smérnice Rady 2014/53/EU o védiovych zafizemich. VeSkera souvisejici

dokumentace je uloZena u vyrobee.

Poufité normy:

Za&atek oznaceni CE:
Misto a datum vydani:

Jméno opravnéné podepisujici osoby:

Pozice ve firmé:

G EN 60601-1: 2006/A1: 2013

& IEC 60601-1-2: 2014

¥} EN 62311: 2008

X EN 50385: 2002

X ETSI EN 301 489-17 V3.1t

i ETSI EN 301 489-1 V2.2.0

EN 300 328 V2.1.1

@ ETSLEN 301 893 V2.1.1

Podpis necitelny

2017-6-13

Shenzhen, datum necitelny




Prekladatelska doloZzka

Ja, Mgr. Hana Buresova, IC: 06641849, soudni tumoénik a prekladatel jazyka ceskeho, anglickeého a
némeckého, zapsany v seznamu tiumoénikll a prekiadatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedia preklad pfipojené listiny, a Ze tento preklad
souhlasi s textem predmétné listiny. Pfi provadéni prekladu nebyl pribran konzultant.

Tento Gkon je zapsan v evidenci ikonu pod Cislem polozky: 73/2022.

V Treboni dne 15.08.2022

Translator’s clause

I, Mgr. Hana Bure$ova, identification number: 06641849, a court appointed interpreter a translator of
the languages Czech, English and German, registered in the list of interpreters and translators of the
Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | did the translation by myself and the
translation corresponds with the text of the attached document.

This translation is recorded under the No. 73/2022 in the translator’s register.

In Trebon, on 15.08.2022
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mindray
December 5, 2022

Declaration

To whom il may concern,

We, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd,, (“Mindray”), as manufacturer, hereby
confirm that company CHEIRON a.s. with registered office at Kukulova 24, Bfevnov, 169 00 Praha 6,
Czech Republic, is authorized to perform professional maintenance and repairs of below mentioned

products:
Manufacturer Medical devices
* Anesthesia systems: A scries, WATO serics;
* Defibrillators: BencHeart series;
. = Patient monitors: BeneView T, BeneVision N, MEC, PM, VS, iPM,
Shenzhen Mindray iMEC. uMEC series:
Bio-Medical Electronics Co., . o SCHES; . _
Ltd = Central monitoring systems: BeneVision, Hypervisor VI;

« Telemetry monitoring systems: TM-80, TMS-6016, BP10;
* Electrocardiograph: R3, R12;
= Ventilators: E series, SV series;

Shenzhen Mindray Scientific

Co., Ltd. » Infusion Systems and Syringe Pumps: BeneFusion series;

The authorized persons of
company CHEIRON a.s. are:

SHENZHEN MINDRAY

BIO-MEDICAL ELECTRONICS CQ,, LTD.
Mindray Bullding, KeJl 12th Road South,
High-tech Industrlal Park, Nanshan,

Shenzhen 518057, PR. China

Tel: +B86 755 26582888

Fax: +86 755 26582680

Wehsite: www.mindray.com



mindray

r

Prohlaseni 5. prosince 2022
Tém, kterych se to tyka

My. spolecnost Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (,Mindray*), jako vyrobce timto
potvrzujeme, Ze spole¢nost CHEIRON a.s. se sidlem Kukulova 24, Bfevnov, 169 00 Praha 6, Ceskd republika,

Jje opravnéna provadét odbornou udrzbu a opravy nize uvedenych vyrobki:
Vywohue Zdravotnické prostiedky

* Anestetické systémy: fada A, fada WATO;

+ Defibrilatory: fada BeneHeart;

Shenzhen Mindray * Pacientské monitory: fady BeneView T, BeneVision N, MEC, PM, VS,
e Bio-Medical Electronics Co., iPM, iMEC, uMEC;

Ltd. * Centrélni monitorovaci systémy: BeneVision, Hypervisor VI;
* Telemetrické monitorovaci systémy: TM-80, TMS-6016, BP 10;
« Elektrokardiograph: R3, R12;
* Ventilatory: fada E, fada SV;

Shenzhen Mindray Scientific ) o _

Co.. L. * Infuzni systémy a injek&ni pumpy: fada BeneFusion;

Povéfené osoby spole¢nosti

CHEIRON a.s. jsou:

-

S pozdravem

Necitelny podpis Ovalné razitko Datum 05.12.2022

enzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.. Ltd.

lectronics Co., Ltd.

SHENZHEN MINDRAY

BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12ih Road South
High-tech Industrial Park, Nanshan,

Shenzhen 518057, CLR

Tel: +86 755 26582888

Fax +85 755 26582680

Web: www mindray corm



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, PhDr. Stanislava Karaskova, 1C:

72305789, soudni prekladatelka jazyka ceského, jazyka
inglického a portugalského, zapsana v seznamu tlumocéniku a prekladatelu vedeném Ministerstvem
spravedlnosti Ceské republiky, timto stvrzuji, ze jsem osobné provedla preklad piipojené listiny a ze
tento pieklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pi1 provadeni piekladu nebyl pfibran konzultant.

/
naAadh

Tento tkon je zapsan v evidenci tkont pod ¢islem polozky: 5 ¥+2 /L0 oL Z

/
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veremt preklad = jazvka anglického

mim el

fosrpna 2022

PROHLASENI VYROBCE,

I'ém. kterych se to tyka

My, spoleénost Shenzhen Mindray Scientific Co., Lid., (Mindray“), simto prohlzdnjeme. ze
nize uvedend osoby spoleénosti CHEIRON aus. jsou jmenovany a zastupuii vvrebee pfi €iclen:
dalsich osob, které maji opravnéni provadét skoleni die §41 zékona 892021 Sh,

Jako vyrobce poskytuje spolefnost Mindray pro svoje vyrobky zaruku na vadv materidia o
zpracovani a poskytuje sluzby na zakladé standardnich podminel ziruény poliiky spolednosti

Mindray.

Toto prohlaseni se vztahuje na zdravotnické prostredky vyrabéné spoleCnosti Shenrhen Mindray
Scientific Co., Ltd. a distribuované spolegnosti CHEIRON a.s.

FImenované osoby:

w

© k2

Neditelny podpis

Shenzhen Mindray Scientific Co,, Lid.

Kulaié razitko v &in§tiné

Senzhen Mindray Setentific Co., Lid
Adicsa Ok, 120dg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block, Guangong Dhstrect, Shenzhen, Cinska Iukean seputhka
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DECLARATION OF MANUFACTURER

» whom it may concern,

Ve, Shenzhen Mindray Scientific Co., Ltd., ("Mind ray") hereby declares that p

O

npany CHEIRON a.s., named below are appointed and represent the manufacture

raining of other persons that are allowed to perform training according to the §4] o

89/2021 Coll.

- manufacturer, Mindray guarantees our products against defects in materials

vorkmanship, and provide services based on the standard terms and conditions of Min

s warranty policy.

[his declaration is related to medical devices manufactursd by the company Shen

ay Scientific Co., Ltd. and distributed by company CHEIRON a.s
Appointed persons:

truly yours,

PHEHRAR
Mindray Scientific Co.. Ltd
PRI YA X TS 30 8 1T A3 SE2HReR

3ldg 2. 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Rlock Guangmina District. Shenzhen, P R Ching




PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, PhDr. Stanislava Karaskova, IC: 72305789, soudni pickladatelka jazy ka ceskeho, jazyka
anglického a portugalské¢ho, zapsana v seznamu tlumocniku a prekladatela vedeném Ministerstvem
spravedlnosti Ceské republiky, timto stvrzuj, ze jsem osobné provedla pfeklad pfipojené listiny a Ze
tento pieklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi prov adéni piekladu nebyl piibrin konzultant.
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Tento tkon je zapsan v evidenci tkonu pod cislem polozky: b2 [ 104

V Rosicich dne N
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. akciova oleé¢nost

Tabulka technické Grovné
pro verejnou zakazku

~Zdravotnicka technologie pro Pavilon ,0“

Cast 5 - Defibrilatory

Poradové 4
gislo Otzky k hodnoceni Dedayatel ypii ANO
3 nebo NE
otazky

Umozriuje defibrilator selekci tlacitek v automatickém rezimu
1 tak, Ze pfi praci v tomto rezimu zlstanou na ovladacim panelu NE
defibrilatoru vyhradné tlacitka oviadani AED?






