Pfiloha &. 1 — Technicka specifikace Zafizen! véetné fotografie nabizeného Zafizeni a vietné
pozadavk( na technologickou pfipravenost;

Predmétem nabidky je dodavka a instalace 1 ks separatoru AmiCORE a s nim
spojeného spotiebniho materidlu. Afereticky systém AmiCORE je automatizovany
separator ureny k odbéru deleukotizovanych destitkovych koncentrdtll do plazmy &
nahradniho roztoku (PAS).

Cena a podminky vyplij¢cky separatoru AmiCORE:
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Specifikace separatoru AmiCORE:

Separator uréen primarné pro odbér krevnich desti¢ek s mozZnosti soucasného odbéru az
890 ml plazmy

Nastaveni volby produktu trombocytdl na 1 terapeutickou davku (TU) nebo 2 TU,
rozsah vytéznosti krevnich desti¢ek na TU je 1,5 x 10%! az 4,7 x 10?

Separace pomod centrifugaéni metody

Proces leukoredukce - automaticky poskytuje leukoredukované trombocyty bez daldiho
filtra¢niho kroku (deleukotizace v pribé&hu separace, bez nutnosti vyuZiti technologie in-line
filtr& nebo dal&fho procesu filtrace), obsah leukocytd < 5 x 106 s 95% vyté&Znost trombocytd
po filtraci

Moznost nastaveni rychlosti odbéru a ndvratu

MoZnost optimalizace parametrd odb&ru a produktu v prib&hu separace

InfGze fyziologického roztoku b&hem procedury nahrazuje odebrany objem krevnich sloZek
Automatické Fizeni maximalni rychlosti inflze roztoku antikoagulantu s moznosti zmény
hodnoty béhem procedury

Volitelné nastaveni poméru roztoku antikoagulantu a plné krve pied procedurou

Separator disponuje vazicim systémem pro kontrolu presnosti podavani roztokl
(antikoagulant je zav&&en na véze pfistroje) a pro kontrolu bilance tekutin u darce

=

Moznost nastaveni odbéru tzv. vedlej$iho produktu plazmy pii hlavni aferéze
trombocytii, nastaveni vedlejéiho produktu plazmy musi byt volitelné obsluhou v rozsahu
0 — 890ml

Zavésny systém vahy pro vediejsi produkt plazmy

Chybové hlaseni v pfipadé zamény umisténi roztok{l na zavésny systém vah

Odbér trombocytll do plazmy nebo do nahradniho roztoku s moZnosti volby
poméru plazmy/nahradni roztok PAS (Platelet Additive Solution, tzv. nahradni roztok
pro skladovani). PFi odbéru do tzv. ndhradniho roztoku poZadujeme automatické pfidavani
aditivniho roztoku pro trombocyty v nastaveném poméry

PFedplnéni setu pfed odbérem v rdmci uzavieného systému (pokud je nutné)

Moznost rychlého upraveni odbérové/navratové rychlosti béhem procedury v Sirokém
rozsahu



Nastavitelnd maximalni rychlost inflze antikoagulantu od 0,50 do 1,50 mg/kg/min béhem
procedury

Dotykovy displej s ikonami, SW separatoru v ¢eském jazyce

Produkt trombocytd mlze byt skladovan ve skladovacich vacich s odpovidajicim objemem
skladovaci tekutiny po dobu aZ 5 dni pfi teploté 20 °C az 24 °C za nepretrZitého mirného
michani

Klinické pouziti trombokoncentratl v b&Zném i statimovém rezimu

PoZzadavky na technologickou pripravenost
Dostupné PC/server pro instalaci obsluzného programu spravy dat DXT (obousmérny pienos

dat ze separatoru).
Pfenos dat Wi-Fi nebo kabelové do datové zasuvky.




Pfiloha ¢. 2 — Certifikat servisniho technika a osoby provadéjici instalaci a zaskoleni pro Zafizeni;

FRESENIUS
KABI

CERTIFICATE

Fresenius Kabi s.r.o.

has successfully completed the Technical Update training course for the
Fresenius products

AmiCore Update
18.03.2022

during the Training special knowledge in operator instructions, maintenance and
repair were acquired. Participation at this training gives no authorization to
train further person,

Re-training 15 required after 26 months to update your technical knowledge about extensions

The certificate explres when changing job position or &mployer

18.03.2022

Friedberg




Preklad

FRESENIUS
KABI

caring for life

CERTIFIKAT

Fresenius Kabi s.r.o.
Uspéiné absolvoval Technicky vzdélavaci kurz pro vyrobky Fresenius
AmiCore Update

18.03.2022

A b&hem gkoleni ziskal specidlni znalosti v oblasti ndvodd k poufiti, Gdriby a oprav. U&ast na tomto
Skoleni neudéluje opravnéni skolit dalsi osobu.

Prekoleni je nutné po 36 mésicich, aby se vage technické znalosti doplnily o nejnovéjsi informace o rozsiteni a postupech.
Platnost certifikatu skonti se zmé&nou pracovni pozice nebo zamé&stnavatele.

18.03.2022 podpis neditelny podpis neditelny

Friedberg




Certificate

No.: ACPLT-18-0002

Fresenius Kabi, Czech Republic

successfully completed the First Level Instructor recertification on

AmiCORE Platelet Collection System SW 2.1 and previous versions

held on December 6", 2022.

This certificate entitles the bedrer to gp\eratethe device and certify Users
on the AmiCORE Platelet apheresis system.
This certificate is valid till December 6", 2024,

m &




_ CERTIFIKAT
C.: ACPLT-18-0002

Fresenius Kabi, Ceska republika
uspésné dokondil recertifikaci instruktora prvni urovné dne

AmiCORE Platelet Collection System SW 2.1 a predchozi verze

6. prosince 2022

Tento certifikat opraviiuje jeho drzitele k obsluze zaFizeni a k certifikaci uZivateli
aferézniho systému AmiCORE Platelet
Tento certifikat je platny do 6. prosince 2024.




Pfiloha €. 3 — Prohlaseni o shodé (CE certifikat)

FRESENIUS
KABI

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Annex II excluding (4) of Directive 93/42/EEC
according to EC-certificate No, G1 047402 0082 and Expiration Date: May 26, 2024
issued by Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany, Identification Number 0123

AmMICORE Apheresis System

Refer to attachment
(Product name)

Refer to attachment
{article humber)

Class IIb

We

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg, Germany

manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility for this
Declaration of Conformity that the referenced p oducts comply with all relevant pn:-n::u*; of
Directive 93/42/EEC, as amended by _GD" ; transposition into national laws,

The products comply with the essential requi tanwawtb of Annex 1, further applicable standards
and/or other normative documents as listed in the applicable technical documentation. All
supporting documentation is kept under the premises of the manufacturer. We hereby declare
that the referenced products comply with Directive 2011/65/EU.

SA 25 May 2021

ISsue

Valid staming with the original date of the document until produc change.

of Conformity are to I:-= mplemanted based on Artic
n“'he corresponding -_1:I. ce dox

120 of the MDR
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M e

Attachment to EC Declaration of

Conformity

AmMIiCORE Apheresis System

Article Code

Description

GMDN

Physical Manufacturar(s)
(name and address)

6RB800

AMICORE Apheresis Systam

16405

Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.
Plot 87, Lebuhraya Kampung Jawa
11900 Bayan Lepas, Penang,
Malaysia

Fresenius HemoCare GmbH
Gruener Weg 10, 61169 Friedberg
GERMANY
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Fresenius Kabi

ES PROHLASENI O SHODE

Pfiloha Il kromé (4) Smérnice 93/42/EHS, podle certifikatu ES
¢. G1 047402 0082 a platnosti do 26. kvétna 2024

Vydaného notifikovanou oscbou
TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse. 65, 80339, Mnichov, Némecko,
CED123

Systém pro aferézu AmiCore

Viz pfiloZzeny seznam
(Nazev vyrobku)

_Viz priloha
(Cislo vyrobku)

Trida llb

My,
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg,
Némecko

Vyrobce vyse uvedenych produktd, prohlasujeme timto na svou viastni zodpovédnost za
toto prohlaseni o shodg, Ze uvedené vyrobky vyhovuji vSem pfisludnym ustanovenim
Smérnice 93/42/EHS, ve znéni Smérnice 2007/47/ES a jeji transpozice do vnitrostatnich
pravnich pfedpisd. Vyrobky spliuji zakladni poZzadavky Pfilohy 1, dalsich platnych norem
a/nebo jinych normativnich dokument(, jak je uvedeno v platné technické dokumentaci.
Veskera privodni dokumentace je uloZena v provozovnach vyrobce. Timto
prohlasujeme, Ze zmifovaneé vyrobky vyhovuji Smernici 2011/65/EU.

Lake Zurich, IL USA 25. kvétna 2021

Misto a datum vydani

Plati od plivedniho data dokumentu az do zmé&ny vyrobku y
Zmeny v tomto ES Prohldden{ o shodé byly implementovany na zakladé Clanku 120 MDR (2017/745/EC) a
doprovodnych doporudeni.
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Fresenius Kabi

Priloha k ES Prohlaseni o shodé

Systém pro aferézu AmiCore

Cislo Nazev vyrobku GMDN | Fyzicky vyrobce, jméno a adresa

vyrobku

6R8800 | Systém pro aferézu AmiCore | 16405 | Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.
Plot 87, Labuhraya Jampung Jawa
11900 Bayab Lepas, Penang,
Malajsie
Fresenius HemoCare GmbH
Gruener Weg 10, 61169 Friedberg
Némecko
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