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Monitor vitalnich funkci Xprezzon

produktové

oznaceni | 3 _ ;
91393-A17NOW06 Xprezzon Monitor 4
94267-19 19 displej TFT LCD s integrovanym alarmy 4

Modul EKG (3, 5, 12 sv., zakladni analyza arytmii,
SRR =S ol ST), NIBP, Sp0O2, 2x TT, resp., 4x IBP, C.O. 4
92517-17 Modul CO2 sidestream 4
Set Kompletni sestava kabel( na méfeni 4
GCX Ramena pro uchyceni monitoru na zed 4

Popis navrhovaného Feseni

Modularni lGZzkovy monitor Xprezzon

Modularni bedside monitor se 2 vstupy na moduly, obrazovka
oddélitelnd na min. 1m, barevny konfigurovatelny plochy
displej 19" medical grade Touch Screen, 6 stop, Eeské
menu, moznost monitorace aZ 24 parametrd VF, veskeré
sitové funkce, trendy 72 hod. v grafické a tabulkové
podobé& s rozliSenim 1 min, moZnost pfipojeni &tecky
Carovych kodu, dotykové ovlddani, zadavani pacientskych
Udaji, moZnost sledovani alarmd a prohlizeni parametrd
jinych lGzkovych monitord — tzv. plovouci centrala, 3 Urovné
nastaveni alarmd, automatické zobrazeni alarmu
zvybraného monitoru vsiti, alarmy odligné zvukové |
barevnou signalizaci, moZnost rozéifeni o BIS, C.O. atd,,
moZnost propojeni s jinymi pfistroji / napf. ventildtory,
pumpy, anest. pfistroje...../ se zobrazenim pfipojenych
zafizeni jak na monitoru, tak na centralni stanici,
jednoduchy upgrade SW, moZnost interaktivniho ovladdani, pfipojeni klavesnice a mysi. Zabudované alarmove
svétlo. Pfenos modulll mezi monitory bez nutnosti zamény pfislusenstvi a nulovani IBP. Rezim velkych ¢&islic.
MoZnost propojeni s klinickym informaénim systémem, v¢. pfenosu dat.

Multiparametrovy modul —  EKG /3, 5 svodl, rozéifend analyza arytmii, analyza ST/, HR, NIBP s pamét],
Sp02, 2x TT, respirace s volbou svodd, 4x IBP, C.O.
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Klinicky a archivacni systém ICS

Systém ICS - Intesys Clinical Suite G5 byl vyvinut ve spolupréci s 1ékafi ke zlepSeni efektivity prace s klinickymi
informacemi. Je to klinicky a diagnosticky nastroj, urceny k propojeni s monitorovacimi systémy Spacelabs
Healthcare. Systém ICS zajistuje centralni sbér, uklddani a prezentaci dat z monitor( vitalnich funkci.

ICS ohsahuje nasledujici komponenty:

Clinical Access

Intesys Clinical Suite (ICS) je vykonna kombinace aplikace
uzivatelského rozhrani, zakladnich sluzeb, datového
rozhrani a databaze.

Custom Trends

Custom Trends védm umoZnuje vytvofit viastni pohledy na
vitdlni hodnoty z monitord Spacelabs Healthcare a
pfipojenych perifernich zafizeni. Data Ize prohlizet v
uZivatelsky konfigurovatelnych tabulkach nebo grafech. K
trendtm, které dokumentuji konkrétni poloZky, Ize pfidat
komentare a poznamky

Print Manager

Smart Disclosure

Medsol s.r.o.
Luzna 591/4, 160 00 Praha 6 - Vokovice
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Print Manager umoziuje tiskount kfivky, hodnoty a reporty z
monitoru na sitové tiskarné.

Smart Disclosure umoZnuje shér pacientskych krivek, alarm,
vitélnich hodnot a 12-svodovych reportl. Zaznam je az 96
hodin. Produkt poskytuje zdkladni trendy v grafickém i
tabulkovém zobrazeni a retrospektivni EKG analyzu.

Kompletni historie alarm(

Jednoduchym stisknutim tlacitka muZete retrospektivné
zkontrolovat udalosti alarmu ve formatu miniatury i pasu.
Mizete se dokonce vrétit v Case, abyste zjistili, co pfedchazelo
alarmujici udalosti a jak se pacient zotavil.

Vital Signs Viewer

Tato sofistikovana aplikace, ktera je soucasti sady ICS, v
podstaté vytvari systém monitorovani pacientll bez stén. S
informacemi o pacientech, které jsou k dispozici na
jakémbkoli sitovém pocéitaéi, nebo na jakémkoliv mobilnim
zarizeni (chytry telefon, tablet, aj.), odkudkoliv, to
znamena3, Ze pectovatelé mohou vidét retrospektivni
prubéhy z jiné jednotky v nemocnici, z jejich kanceldre, u
domacich pocitacu, nebo kdekoliv ve svém mobilnim
zarizeni

Smart Disclosure — kontinualni zaznam viech kfivek pacienta, analyza EKG, zobrazeni 12ti svodového EKG,
moznost tiskt na laserové tiskdrné v diagnostické kvalité, historie alarma.

Custom Trends — archivace Ciselnych hodnot vitdlnich funkci pacienta, moZnost tvorby vlastnich grafi a

tabulek, velmi snadné vyuziti, moZnost tisku.

Vital Signs Viewer — aplikace poskytujici vzdaleny pohled na lizkovy monitor pacienta a detailni pfehled o jeho

aktudlnich vitalnich funkcich.

licové vyhody monitor( Spacelabs s pfihlédnutim na jiZ instalované monitory jsou nasledné:

Vzhledem ke stdvajici instalaci moZnost vyuzitl sou€asného sitového fedenl bez nutnosti nové
instalace, zasahu do chodu oddéleni, stavebnich Gprav atd.

moduldrnf feSeni monitorl sfunkci DS, kterd umoZfiuje pienos veskerych monitorovanych dat
v modulu z monitoru do monitoru bez nutnosti odpojeni pacienta, ¢im# je zajisténa kontinuita dat pfi
transportu, vySetfenich, zakrocich na OS atd.

duélni systém monitorace CO2, tzn. mainstream / sidestream v jednom modulu

v rdmci nové instalace automaticky nabfzime moZnost kontroly a p¥ip. upgrade stévajicich meonitor(
Spacelabs, které jsou stdle kompatibilnf s novymi modernéj§imi moduly — moZnost vyuZiti v pfipadé
potieby jako rezervni feseni

Rozsahld gkdla FLEXPORTU na zafizeni jinych vyrobcd, jako jsou napf. plicni ventilatory, infuzni
pumpy, dialyzacni pfistroje, enterdinf pumpy, anesteziologické pfistroje atd. Tyto umoZniujf pfipojenf
k monitorim, zobrazovani dat, pfenos do KIS nebo NIS diky HL7 protokolu.

Medsol s.r.o.
Luzna 591/4, 160 00 Praha 6 - Vokovice
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- Moinost propojeni do KIS nebo NIS jinych vyrobcl s moZnosti oboustranné komunikace

Centralni stanice Xhibit

produktové

nazev

- -
96102-04 Centralni stanice Xhibit pro 4 monitory 1
-- 011-0241-01 22" dotykovy display s alarmy 2

Popis navrhovaného fedeni

Centrélni stanice Xhibit:
CS pro loZkové monitory Spacelabs Xprezzon a

Qube, barevny konfigurovatelny plochy displej
s vysokym rozlisenim 227, medical grade, Touch
Screen, zobrazeni aZ 4 kfivek pro kaZdého pacienta,
nebo 2 kfivek a 2 trendll, moZnost pInéha zobrazeni
vybraného pacientského monitoru, obousmérna

komunikace, tisk na pfipojené laserové tiskarné jak
z centralni stanice, tak zluzkovych monitord,
moznost vkladani poznamek k pacientim. Systém
ICS — plny zaznam kiivek monitorovanych parametrd
az na dobu 96 hodin, moinost prace s nimi,
vyhodnocovani arytmii  EKG, pokrocilé tiskové
funkce atd. —detailn&j3i popis nize.

Kompletni cenova nabidka

AV . =L

Cena bez DPH 2 099 000,00

DPH 21% 440 790,00

Medsol s.r.o.
Luzna 591/4, 160 00 Praha 6 - Vokovice

tel.: 235 301 707 e-mail: || | G
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Cena s DPH

2 539 790,00

91393-A17NQW0O6 Xprezzon Monitor 4

94267-19 19" displej TFT LCD s integrovanym alarmy 4
Modul EKG (3, 5, 12 sv., zakladni analyza

91495-17CHRSU arytmii, ST), NIBP, Sp02, 2x TT, resp., 4x 4

IBP, C.O.

92517-17 Modul CO2 sidestream 4

Set Kompletni sestava kabell na mé&feni 4

GCX Rameno pro uchyceni monitoru na zed 4

ICS ICS licence 4

96102-04 Centralni stanice Xhibit pro 4 monitory 1

011-0241-01 22" dotykovy display s alarmy 2

Medsol s.r.o.

Luzna 591/4, 160 00 Praha 6 - Vokovice

tel.: 235 301 707 e-mail: _
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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI
verejné zakazky

»Monitory vitalnich funkci”

Zadavatel v souladu s § 89 odst. 5 zdkona peclivé provéril zaddvaci dokumentaci, zejména jefi
technické podminky a domnivd se, Ze neobsahufe Zadné odkazy na konkrétni obchodni ndzvy.
Pokud | pres tuto peclivost, ve specifickych pripadech, zaddvaci podminky obsahuji poZadavky
nebo odkazy na obchodni firmy, ndazvy nebo jména a prijmeni, specifickd oznacen/ zboZi a sluZeb,
které plati pro urcifou osobu, popripadé jeji organizacni sloZku za priznacné, patenty na vynalezy,
uZitné vzory, prumyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni puvodu, odkaz na normy nebo
technické dokumenty, umoZiiuje zadavatel v takovém pripadé pro pinéni verejné zakdzky pouZiti i
finych, kvalitativné a fechnicky obdobnych rovnocennych reseni, a fo v souladu s § 89 odst. 6
zdkona.

Pozadovany pfedmét pinéni VZ:

e 4 kusy monitor( vitalnich funkci
e 1 kus centralni monitorovaci stanice

Medicinsky ucel:
Monitor Zivotnich funkci — pomaha monitorovat, analyzovat, zaznamenavat a generovat alarmy fady

fyziologickych parametrd u lizka dospélych a détskych pacientd, poskytuji informace o EKG, rozSifenou
analyzu arytmii, SpO2, neinvazivnim tlaku krve, teploté pacienta, IBP, C.0., CO2.

Tolerance:

U technologickych parametru, které nejsou oznageny jako miniméalni nebo maximalni, zadavatel pfipousti
tolerancni rozsah + /- 10 %, pokud U¢astnik fizeni ve své nabidce prokaze, Ze nabizené zafizeni je
vyhovuijici pro pozadovany medicinsky cel, tj. jejich diagnostické nebo terapeutické vyuziti.



Zadavatel nize uvadi poZadované technické parametry a funkce:

Nabidka ucastnika

PARAMETR Pozadavek zadavatele
Xprezzon
Monitor vitalnich funkci
. , EKG, SpOz, NIBP, teplota,
Monitorované parametry respirace, IBP, C.0., ETCO ANO
Pocet EKG svodli 12 ANO
Modularni provedeni Ano ANO
Pocet stop min. 6 ANO, 6
asystolie, komorova fibrilace,
komorova tachykardie/bradykardie,
kuplet, PVC, komorovy rytmus, R
RozSffens analjza EKG na T, tachykardie, bradykardie, ANO

nepravidelny rytmus, zadna reakce
myokardu na impuls
kardiostimulatoru, fibrilace sini,
méfeni ST Useku

LED dotykova obrazovka o
Ovladani velikosti min. 19" a rozliseni 1280 x ANO
1024, menu v Ceskem jazyce

Vybér riiznych rozvrzeni displeje Ano ANO
Mvo?no,st r('atrospekt'lvmho prohllzenlo e 76 ANO, 72hod
klinickych informaci z tabulek a grafu

Akustické a optické indikatory alarmd | Ano ANO
Ochrana heslem Ano ANO
Moznost propojeni se zdravotnickymi

prostiedky (napf. ventilatory) se Ano ANO

zobrazenim pfipojenych
zafizeni na monitoru

bez nutnosti zamény

Prenos modul( mezi monitory I . - ANO
pfislusenstvi a nulovani IBP

Modul CO; mainstream nebo sidestream ANO, SIDESTREAM

PIna integrace do NIS Ano ANO

Konektory 4x USB, ethernet ANO

Rozméry max. SR cm ANO, 28,2x12,3x33,1

Oblastni nemocnice Kolin, a. s., nemocnice Stfedogeského kraje Strana2z6
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ANQ, 4,3kg bez displeje

Hmotnost max. 5 kg o
a moduld
Napajeni 230 VAC 50 Hz ANO
o MDR, nebo MDD, CSN EN IEC
Certikace 80601-2-49 (364801) ANO
kompletni sestava kabeli na
Prislusenstvi ke kaZzdému monitoru meren! VS.,eCh pozadovanjch , ANO
parametrd, rameno pro uchycenf
na zed
ReZim 12svodovy ANO
Citiivost nastavifelna v rozmezi min. 2,5-40 ANO
mm/my
Rychlost posuvu nastavitelna v rozmezi min. 12,5- ANO
50 mm/s
Indikace kardiostimulatoru dle normy |[EC 60601-2-27: 2011 ANO
Srdeéni frekvence rcizsah min- 4{)~»250wtep%1!m|n, : ANO
presnost £1 %, rozliSeni 1 tep/min
asystolie, komorova fibrilace,
komorova tachykardie/bradykardie,
kuplet, PVC, komorovy rytmus, R
Analyzy arytmii na T, tachykardie, bradykardie, ANO
nepravidelny rytmus, Zadna reakce
myockardu na impuls
kardiostimulatoru, fibrilace sini
e Respll'ac : s
Metoda transthorakaini impedance ANO
Rozsah méfeni v rozmezi min. 3-120 dechd/min ANO
Rozlieni 1 dech/min ANO
Pfesnost +2 dechy/min ANC
Alarm apnoe Ano ANO
systolicky v rozmezi 40-270
o mmHg, diastolicky v rozmezi min.
Rozsah méfent 10-215 mmHg, stfedni v rozmezi ANO
min. 20-235 mmHg
Rozliseni 1 mmHg ANO

Oblastni nemocnice Kolin, a. s., nemocnice StredoCeského kraje
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Presnost +5 mmHg ANO
Sp02
Rozsah méfeni v rozmezi min. 20-100 % ANO
Rozliseni 1% ANO
Presnost +2 % ANO
Teplota
Rozsah méfeni v rozmezi min. 25-45 °C ANO
Rozliseni 0,1°C ANO
Presnost +0,1°C ANO
Invazivni krevni tlak
Rozsah méfeni v rozmezi min. -40-320 mmHg ANO
Rozliseni 1 mmHg ANO
Pfesnost +4 mmHg ANO
ETCO;
Rozsah méfeni v rozmezi min. 0-150 mmHg ANO
Rozliseni 1 mmHg ANO
Presnost 5% ANO
C.0.
Rozsah méfeni v rozmezi min. 020 L/min ANO
Rozliseni 0,01 L/min ANO
Presnost +5 % ANO

PARAMETR

Pozadavek zadavatele

Nabidka ucastnika
Xhibit

Centralni monitorovaci stanice

Prijem a analyza dat

EKG, SpO2, NIBP, teplota, IBP,

C.0., CO; pro min. [EIGHN,

dratové (nelze pouzit Wi-Fi sit)

ANO

Ovladani

klavesnice, mys, menu v ceském
jazyce

ANO

Monitory dotykovy displej 2 ks ovladatelny v ANO
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rukavicich, rozliseni 1920x1080
pixell, uhlopficka min. 22 interni
reproduktory

Pocet zpracovatelnych EKG svod( min. 5 ANO
oS AkariLiEES nastaveni alarmovych hranic,
0 oienvmi monito utiseni aktualniho zvukového ANO
Pripojeny v alarmu
lf/!oznos! detailn -IhO zoprazem | 5 ANO
libovolného pacientského monitoru
asystolie, komorova fibrilace,
komorové tachykardie/bradykardie,
kuplet, PVC, komorovy rytmus, R
Rozsifena analjza EKG naT, te?chylfardle, brai:f}/kal:dle, ANO
nepravidelny rytmus, zadna reakce
myokardu na impuls
kardiostimulatoru, fibrilace sini,
méfeni ST Useku
MoZnost retrospektivniho prohlizeni
plnych kfivek, klinickych informaci min. 72 hod ANO, 96hod
z tabulek a grafii
Nastaven frekvence ukladani v rozmezi min. 1/min a 1/den ANO
zaznamU
Alarmy akusticke i optické ANO
Ukladani a tisk zpravy a zaznamy ANO
Plna integrace do NIS Ano ANO
HW vybaveni klavesnice, mys, 2 monitory ANO
Operatni systém Wlndowls 10 nebo vyssi, edice ANO
Professional
Konektory min. 6 USB, RJ45, RS-232, audio ANO
UPS min. 30 minutovy provoz ANO
Pozadované kompatibilita felemetricky systém Spacelabs ANO

Prislusenstvi a spotrebni material:

o Veskeré pfislusenstvi a spotfebni material potfebné minimalné pro pfedvedeni vSech

pozadovanych funkei.

Oblastni nemocnice Kolin, a. s., nemocnice Stredoceského kraje
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PoZadavky na kyberbezpeénost (pokud jsou relevantni)

» FIREWALL Soucasti dodavky bude i soupis veSkeré potfebné budouci sitové komunikace pro
dodavané zafizeni (odkud, kam, typ portl, za jakym (Celem). Komunikace bude povolena pouze
nezbytna pro ¢innost zafizeni. Dodavatel bere na védomi, ze veskera komunikace bude ze strany
ONK filtrovana pomoci Next-gen firewallu.

» ADMIN GCET Na zafizeni bude administratorsky Gcet ziizen pouze pro pracovniky IT ONK. Pokud
bude dodavatel potfebovat administratorské opravnéni pro spravu nebo vzdaleny dohled, bude mu
pridéleno pracovniky IT ONK na pozadani a pouze pro nezbytnou dobu.

o AKTUALIZACE Zafizeni bude udriovano aktualizované. Pokud se zafizeni nebude aktualizovat
automaticky {pomoci domény ONK), bude sou¢asti dodavky uvedena odpovédna osoba ze strany
dodavatele za akiualizace, bude uvedena Cetnost provadénych aktualizaci. Dodavatel v tomio
pfipadé za zafizeni pfebira zodpovédnost a veskera ¢innost na zafizeni bude logovana. Pokud
zarizeni nebude pravidelné aktualizovano, nebude pfipojeno do internetu a dodavatel v tomto
pifpad za zafizeni pfebira zodpovédnost a vesSkerd Cinnost na zafizeni bude logovana
dodavatelem.

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

» DOMENA Veskeré zafizeni budou pridany do ONK domény a na zafizeni budou uplatnéna
standardni doménova pravidla (firewall, uzivatelské UCty, apod.) Pokud toto neni moing,
dodavatel v tomto pfipad za zafizeni pfebira zodpovédnost a veskera éinnost na zafizeni bude
logovana dodavatelem.

o VZDALENY PRISTUP Piipadny vzdaleny dohled je mozny (po schvaleni ekonomického naméstka
ONK) pomoci FortiVPN s 2FA ovéfovanim. Jina forma vzdaleného dohledu neni mozna. Vsechny
vzdalené pfistupy jsou logovany IT ONK.

o ROZHRANI dratova sit lan.

« SPRAVA 0S, APLIKACI Je nutno stanovit kdo bude spravcem OS a aplikaci. V pfipadé predani
spravy do ONK je nutno predem projednat obsahovou stranku, zajistit vhodné Skoleni a predat
manual k zafizeni vhodny pro IT administratory. Pracovnici [T ONK pod svou sprévu piebiraji
pouze zafizeni, které je pfipojené do ONK domény.

+ INSTALACE ZARIZENI Zafizeni bude instalovano do ONK pouze po pfedchozi pisemné domluveé
s pracovniky IT ONK a to nejméné 10 dni pfedem piied samotnou instalaci.
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Cislo udtu: 8138151/0100 datova schranka: t4pff8h

Spalefnest je zapsana v Obchednim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, dne 21. éervna 2005, oddil B, vioZka 10018,




Piiloha ¢. 2 KS

Medsol s.r.o.

Luznd 591/4

160 00 Praha 6 - Vokovice
tel. +420 235 301 707
e-mail: I
ICO: 242 01 596

DIC: CZ 242 01 596

Oblastni nemocnice Kolin, a.s.
Nemocnice Stfedoceského kraje
Zizkova 146

28002 Kolin 1l

Seznam poddodavatell

K plnéni zakazky neni vyuzito poddodavatell.
V Praze 8.8.2023

Antonin
Havlic¢ek

Medsol s.r.o.
Luzna 591/4, 160 00 Praha 6 - Vokovice

tel.: 235 301 707 e-mail: ||| G



State of Washington )
) 88
County of King )

I certify that | know or have satisfactory evidence based upon the affirmation of a
credible witness personally known to me that the attached copy of the Declaration of
Conformity for the Xprezzon Bedside Monitor, Model 91393 issued by Spacelabs
Healthcare, Inc. is a true and correct copy of the original.

IN WITNESS WHEREOF, | have hereunto set my hand and affixed my official
seal this August 13, 2021.







'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:
RoMS$2 - (2011/65/EU) or 0 RoHS3 — EU 2015/863

Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snoqualmis, WA 88065, USA

Is exclusively responsible and declares that the product:

Product Name(s): Aprezzon Bedside Monitor

Model Number(s): 91393

Option(s): -A.-1,-2,-3.-4,-5,-7,-8,-9,-17, --CN, -C, -D, -N, -Q, -R, -5, -T, -U, -V, -W, -06, -08, --GR, -

-HU, -RU

Conforms to the following applicable product standards:

Safety/EMC: ___EN 60601-1:2006/A1;2013 / EN 60601-1-2:2015

Performance: _EN1041:2008, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-8:2007/AC:2013, EN ISO 14971:2019, EN
62366:2015, EN 62304:2006/AC:2013

Biocompatibility: N/A
Classification: _lib Rule: __10 Annex Applied: i
GMDN Code: 33586 Preferred Term: Single patient physiologic monitoring system

Date of start of CE marking: 03 March 2012

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 15O 13485 certified by TOV SUD Product
Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, D-80339, Miinchen, Germany.

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

Date: 1 June 2021

L
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Stat Washington )
) pfisezné prohiddeni
Okrsek King )

Potvrzuji, Ze zndm nebo mém vyhovujici ditkazy zalozené na ujisténi davéryhodného svédka
osobné mné znameho, Ze pfiloZzend kopie Prohlageni o shodé pro Xprezzon Bedside Monitor (Monitor u
liZka Xprezzon), model 91393 vydané spoleénosti Spacelabs Healthcare Inc. je vérna a plesna kopie
criginalu,

K DOSVEDENI VYSE UVEDENYCH SKUTEGNOSTI jsem k tomuto dokladu pfidala viastnoruéni
podpis a pfipojila Gfedni pecet dnesniho dne 13. srpna 2021.

(podpis)




SPACELABS PROHLASEN( O SHODE
HEALTHCARE

Prohlaseni o shodé

V souladu se Smérnici o zdravotnickych prostfedeich (93/42/EHS - 2007/47/ES) a Smérnici 0 omezovani
nebezpetnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich:
RoHS2 - (2011/65/EU) nebo RoHS3 - EU 2015/863

{Spolecnost) Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snequalmie, WA 98085 USA

je vylugné odpovédna a prohlasuje, Ze vyrobek:

Néazev(nazvy) vyrobku: Xprezzon Bedside Monitor {(Monitor u 1i2ka Xprezzon)

Cislo(a) modelu; 91393

Varianta(y):  _-A.-1,:2,-3,-4,-5-7,.8,-9, 17, --CN, -C, -P, -N, -Q. -R. -S, -T, -U, -V, ‘W, -06. -08. -GR.
- HU, -RU

Odpovida nasledujicim platnym vyrobkovym normam:

Bezpefnostni/EMC: EN 60601-1:2006/A1:2013 / EN 60601-1-2:2015

Funkéni: EN1041:2008, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-8:2007/AC:2013, EN ISO 14971:2019. EN

£2366:2015, EN 62304:2006/AC:2013.
Biokompatibilita: __ N/A

Klasifikace: lib Regule:_10 Uplatnény dodatek: il

GMDN Kod: 33586 Upfednostnény termin: Fyziologicky monitorovaci systém jednoho pacienta

Datum zahdjeni znadeni CE:__03. biezen 2011

Tento(Tyto) prostiedek(dky) vyhovuje(i) pozadavkiim Smérnici pro zdravotnické prostfedky a nese tedy znadku CE.

Spoleénost Spacelabs Healthcare, Snogualmie, WA USA je dle Dodatku Il a ISO 13485 certifikovéana stranou TUV
SUD Product Service GmbH (0128), Ridlerstrasse 65, D-80339, Mnichov, Némecko.

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

Podepsal/a . {podpis} Datumn: 1. erven 2021
Dil &islo; 062-2957-01 l Revize: G 1 List 121

Formular 098-0013-00 Rev K



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

Ja, Mgr. Karel Krejéi, IC 127 59 104, soudni tlumoénik a prekladatel jazyka Eeského a anglického,
zapsany v seznamu tlumoéniki a pfekladateli vedeném Ministerstvem spravedinosti Ceské republiky,
timto stv zuji, Ze jsem osobné proved] pieklad / tlumogeni pfipojené listiny a Ze tento preklad / toto
tlumoCeni souhlasi s textem pfedmétné listiny. PFi provadéni prekladu / tlumodeni nebyl piibran
konzultant.

I, Mgr. Karel Krejci, Id. no. 127 59 104, 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 to
the text of the document concerned. On performing the translation / interpretation no consultant was

taken on.

Tento tkon je zapsan v evidenci pod &islem poloZky /
This act is registered on files under item no.: ........... .. 2 2 L.eX 47 ...

Ve Velké Bukoviné dne / In Velkd Bukovina on ... S : ..............

Otisk peceti / Print of the seal






State of Washington )
) ss
County of King )

| certify that | know or have satisfactory evidence based upon the affirmation of a
credible witness personally known to me that the attached copy of the Declaration of
Conformity for the Xhibit Central Station, Model 96102 issued by Spacelabs Healthcare,
Inc. is a true and correct copy of the original.

IN WITNESS WHEREOF, | have hereunto set my hand and affixed my official
seal this August 13, 2021.







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:
X RoHS2 - (2011/65/EU) or - RoHS3 - EU 2015/863

Spacelabs Healt hcare
35301 SE Center Stre
Snoqualmie, WA 98065, ilkh

Is exclusively responsible and declares that the product:

Product Name(s): _Xhibit Central Station

Model Number(s): 96102

Option(s): None

Conforms to the following applicable product standards:

N

Safety/EMC: _IEC 60601-1 ed 3.1:2012, IEC 60601-1-2:2014

Performance: _IEC 60601-1-6 ED 3.1:2013. IEC 60601-1-8 ed 2 1:20112,
IEC 62304 ed 1.1:2015, EN ISO 14971:2019, IEC 62368-1:2018
ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008

Biocompatibility: _ N/A B

Classification: lb Rule: _10 _ Annex Applied: [

GMDN Code: 38470 Preferred Term: _Patient monitoring system central station monitor

Date of start of CE marking: _06 SEP 20123

This devic mplies with the requirements of the Medical Device Directive and carries the

CE mark ac dmgiv

[Facility Name Here] is Annex Il and ISO 13485 certified by TUV SUD Product Service GmbH

(0123), Ridlerstrasse 65, D-80339. Miinchen ., Germany.

~

This Declaration of Conform ity is valid for,5 vears from the date signed.
Date Qc?h\jmm a0 R/
liance] 74
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Stat Washington )
) pifsezné prohlageni
Okrsek King

Potvrzuji, Ze zndm nebo mam vyhovujici dikazy zaloZené na ujisténi divéryhodného svédka
osobn& mné znamého, e piilozena kopie ProhlaSeni o shod& pro Xhibit Central Station (Centraini
stanice Xhibit), model 96102 vydané spoleCnosti Spacelabs Healthcare Inc. je véma a presna kopie
origindlu.

K DOSVEDENI VYSE UVEDENYCH SKUTECNOSTI jsem k tomuto dokladu pidala viastnorucni
podpis a pfipojila ufedni peget dnesniho dne 13, srpna 2021,

(poapis)




Prohlaseni o shodé

V souladu se Smérnici o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS - 2007/47/ES) a Smérmca o omezovani
nebezpetnych latek v elekirickych a elektronickych zafizenich:
& RoHS2 - (2011/65/EU) nebo RoHS3 - EU 2015/863

(Spoleénost) Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snogualmie, WA 98065 USA

je vyluéné odpovédna a prohladuje, Ze vyrobek:

Nazev(nazvy) vyrobku: Xhibit Central Station (Centrain{ stanice Xhibit)

Cislo(a) modelu: 96102

Varianta{y):___ Zadné
Odpovida nasledujicim platnym vyrobkovym normam:

Bezpeénostni/EMC: [EC 60601-1 ed 3.1:2012. 1EC 60601-1-2:2014

Funkeéni: IEC B060Q1-1-6 ED 3.1:2013. IEC 60601-1-8 ad 2.1:20112.
IEC 62304 ed 1.1:2015. EN ISO 14671:2019. IEC 62368-1:2018,
SO 15223-1:2016. EN 1041:2008

Bickompatibilita: _ N/A

Klasifikace: Ilb Hegule:__10 Uplatnény dodatek: il

GMDN Kod:__ 38470 Upfednostnény termin: Systém monitorovéni pacienta centralni staniéni monitor

Datum zahajeni znaceni CE.: 06. zafl 2013

Tento(Tyto) prostiedek(ky) vyhovuje(i) poZadavkiim Smérnici pro zdravotnické prostfedky a nese tedy znacku CE.

[Zde jméno organizace] je dle Dodatku 11 a 1ISO 13485 certifikovana stranou TUV SUD Product Service GmbH (0123),
Ridlerstrasse 65, D-80339, Mnichov, Némecko.

Toto Prohladeni o shodé je platné po dobu 5 let od data podepséni.

Datum: 22.leden 2021
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PREKLADATELSKA / TLUMOCNICKA DOLOZKA
TRANSLATOR'S / INTERPRETER'S CLAUSE

Ja, Mgr. Karel Krejéi, IC 127 59 104, soudni tlumoénik 2 piekladatel jazyka Eeského a anglického,
zapsany v seznamu tlumoénika a prekladateli vedeném Ministerstvem spravedlnosti Ceské republiky,
timto stvrzuji, ze jsem osobné proved! pieklad / tlumoceni pripojené listiny a ze tento preklad / toto
tlumoceni souhlasi s textem predmétné listiny. Pii provadéni piekladu / tlumoceni nebyl pfibran
konzultant.

I, Mgr. Karel Krejci, Id. no. 127 59 104, 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 iranslation /
interpretation of the attached document, and that this translation / this interpretation corresponds to
the text of the document concerned. On performing the translation / interpretation no consultant was

taken on.

Tento ukon je zapsan v evidenci pod ¢islem polozky /

This act is registered on files under item no.: ................oicccieeeenn. (2827 .

Ve Velké Bukoviné dne / In Velka Bukovinaon ............ s{-6. 2! U

Otisk peceti / Print of the seal






This is to Certify That

MedSol s.r.o.

Has Successfully Completed the Training Course Entitled

Level 172
Xprezzon—Qu6e-X hibit

Tier 1: Remote March 2021
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This is to Certify That

MedSol s.r.o.

Has Successfully Completed the Training Course Entitled

Level1el2
Xprezzon—Qu6e—X hibit

Tier 1: Remote March 2021
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This is to Certify That

MedSol s.r.o.

Has Successfully Completed the Training Course Entitled

Level1¢l2
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 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
Level1el 2
Xprezzon-Qube-Xhibit
_ Tier 1: Remote March 2021
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