1.1

1.2

2.2

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kdpna zmluva ¢. 220221940 _Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

Pod Krasnou hérkou 1, 83348 Bratislava, Slovenska republika
35971126

2022105107

SK2022105107

IBAN: SK9702000000000026330112

+421 232321829

Medsol Slovakia s.r.o.

Mostna 72, 94901 Nitra, Slovenska republika

36740471

2022333687

SK2022333687

IBAN: SK45 7500 0000 0040 2800 8432, BIC: CEKOSKBX
+421918655799

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Klucové slova:
CPV:

Druhly:

Obnova €asti monitorovacieho systému pre OAIM a OP saly
monitorovaci systém, monitor vitalnych funkcii

33195000-3 - Systém monitorovania pacientov

Tovar

Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Zoznam polozZiek:

Polozka ¢. 1:

1. Modularny 16Zkovy monitor - 12 ks

2. Prenosny modularny monitor - 2 ks

3. Centrélna stanica pre minimalne 16 16zkovych modularnych monitorov - 1 ks

4. Archivaény a komunikaény prepojovaci systém /SW+HW/ s Hospital Incident Command Systemom - 1 ks

Modularny 16zkovy monitor - 12 ks

monitorovaci systém pre monitorovanie fyziologickych parametrov pacienta na OAIM a OP sélach

pozadovana zostava monitorovacej techniky/systému plne kompatibilna s existujucou ¢astou instalacie monitorovacieho
systému SpacelLabs na oddeleni OAIM a OP salach

obrazovka oddelitefna m 1
farebny konfigurovatelny plochy dotykovy displej alec 19
medicinskej triedy P

moznost zobrazenia stopy 6
2 vstupmi pre moduly ano
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moznost sledovanie minimalne 18 parametrov vitalnych

funkcii ano
trendy minimé’lvne 96 hqd_. v’grafickej a tabulkovej ano
podobe s rozliSenim minimalne 1 min.

moznost pripojenia &itacky Ciarovych kédov ano
dotykové ovladanie ano
zadavanie pacientskych udajov ano

moznost sledovania alarmov a prezeranie parametrov z
inych 16zkovych monitorov - tzv. “plavajuca centrala“ pre | ano
pripad pokazenia sa centraly

3 drovne nastavenia alarmov ano
automatické zobrazenie alarmov z vybraného monitora v ano
sieti
alarmy odlisné zvukovou aj farebnou signalizaciou ano
moznost posielania vSetkych elektronicky ziskanych
udajov do tzv. Full Disclosure systému /Smart ano
Disclosure/
multiparametrovy modul: EKG 5 zvodovy, analyza .

- ano
arytmii, ST segmentu
multiparametrovy modul: NIBP ano
multiparametrovy modul: SpO2 ano
multiparametrovy modul: respiracia ano
multiparametrovy modul: 4x IBP ano
multiparametrovy modul: C.O. /Cardiac Output/ ano
multiparametrovy modul: teplota ano
multiparametrovy modul: s kablami a ostatnym ano

prislusenstvom

Polozka €. 2: Prenosny modularny monitor - 2 ks

monitorovaci systém pre monitorovanie fyziologickych parametrov pacienta na OAIM a OP salach

pozadovana zostava monitorovacej techniky/systému plne kompatibilna s existujucou ¢astou instalacie monitorovacieho
systému SpacelLabs na oddeleni OAIM a OP salach

umozhiujuci pouzit' v plnom rozsahu rovnaky modul, aky ano
mame zadefinovany k modularnym I6zkovym monitorom
moznost pripojenia k centralnej stanici ano
multiparametrovy modul: EKG 5 zvodovy, analyza .

P ano
arytmii, ST segmentu
multiparametrovy modul: NIBP ano
multiparametrovy modul: SpO2 ano
multiparametrovy modul: respiracia ano
multiparametrovy modul: 4x IBP ano
multiparametrovy modul: C.O. /Cardiac Output/ ano
multiparametrovy modul: teplota ano
multiparametrovy modul: s kablami a ostatnym ano
prislu§enstvom
Polozka €. 3: Centralna stanica pre minimalne 16 16zkovych modularnych monitorov - 1 ks
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monitorovaci systém pre monitorovanie fyziologickych parametrov pacienta na OAIM a OP salach

pozadovana zostava monitorovacej techniky/systému plne kompatibilna s existujucou ¢astou inStalacie monitorovacieho
systému SpacelLabs na oddeleni OAIM a OP salach

farebny konfigurovatelny plochy displej medicinskej alec 29

triedy s vysokym rozliSenim P

farebny konfigurovatelny plochy displej medicinskej ks 2
triedy s vysokym rozlisenim

moznost zobrazenie minimalne 4 kriviek pre kazdého ano

pacienta, alebo 2 kriviek a 2 trendov

moznost plného zobrazenia vybraného pacientskeho ano

monitora

obojsmerna komunikacia ano

tla¢ na pripojenej laserovej tlagiarni ako z centralnej ano

stanice, tak z 16Zzkovych monitorov

moznost vkladania pacientskych udajov, ako aj ano

poznamok k pacientom

klavesnica a mys ano

dotykovy dispej ano

Polozka €. 4: Archivaény a komunikaény prepojovaci systém /SW+HW/ s Hospital Incident Command Systemom -

1ks

monitorovaci systém pre monitorovanie fyziologickych parametrov pacienta na OAIM a OP salach

pozadovana zostava monitorovacej techniky/systému plne kompatibilna s existujicou ¢astou instalacie monitorovacieho
systému SpacelLabs na oddeleni OAIM a OP salach

prepojenie aplikacie ICS s monitorovacimi systémami

Spacelabs Healthcare ano
sumarizovanie dat o vitalnych znamkach pacientov z
priradenych monitorov a tieto data vklada do databazy ano

portalu ICS

sumarizovanie dat o tvare viny z kanalu monitora
pacienta zo vSetkych priradenych monitorov a tieto data | ano
vklada do databazy portalu ICS

sumarizovanie poziadavky na tla¢ zo vSetkych
priradenych monitorov a tieto data vklada do databazy ano
portalu ICS

kontroluje Specifické hodnoty v databaze portalu k
aktualizacii pacientskych dat na monitoroch Spacelabs ano

Healthcare

vykonavaju spravu dat v databaze portalu a odstrariuje ano
staré data podla nastavenia systému

poskytuju nastroje pre administraciu ICS ano
zabezpecuje dialkové zobrazenie pacientskych

klinickych dat ulozenych v databaze ICS. Klient Clinical

Access extrahuje data z databazy ICS a prezentuje ano

retrospektivne vitalne funkcie, vinové priebehy a alarmy
v pracovnej stanici so systémom Windows. Clinical
Access pozostava z nizSie uvedenych produktov:
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full /resp. SMART/ Disclosure -je uréena na pouzitie v
klinickych situaciach, kde existuje potreba kontroly
informacii o fyziologickom vinovom priebehu a
alarmovych informacii do 72 hodin po ich vyskyte

ano

print Manager zabezpecuje uzivatefom moznost tlace
vinovych priebehov a dat na sietovu tlaciaren z
priestorovych monitorov Spacelabs Healthcare
pripojenych k pacientskej monitorovacej sieti Spacelabs,
ktora je cez rozhranie napojena na pracovnu stanicu
Clinical Access a suvisiacu databazu

ano

pracovna stanica tzv. Workstation / SW+HW / ano

pozaduje sa plna kompatibilita s uz existujucou €astou
intalacie monitorovacieho systému na oddeleni OAIM a | ano
OP salach

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

Pozaduje sa dodat nové, nepouzivané, nerepasované pristroje a HW a SW systémy v predmete Zmluvy.

Pozaduje sa dodavka vratane dopravy na miesto plnenia, vratane inStalacie, uvedenia do prevadzky, odsku$ania funk&nosti a
prevadzkyschopnosti vyrobkov v predmete Zmluvy a za8kolenia zamestnancov objednavatela na obsluhu a udrzbu na mieste
plnenia.

Objednavatel potvrdzuje dodavku na preberacom (akceptacénom) protokole a protokole o zasSkoleni zamestnancov
objednavatefla, ktory pripravi dodavatel.

Pozaduje sa zaru¢na lehota v trvani min. 24 mesiacov, nastup na servis do 24 hod. (v pracovnych dfioch) od nahlasenia
poruchy.

Odborna udrzba - pravidelny servis - bezpecnostno-technické prehliadky, opravy, udrzba a testovanie v intervaloch
predpisanych vyrobcom musia byt vykonavané v zaru¢nej dobe bezplatne.

Pozaduje sa predlozit najneskér do 1 pracovného dra od uzatvorenia Zmluvy ( elektronicky) objednavatelovi vyhlasenie o
zhode v zmysle § 23 Zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani ur€éeného vyrobku na trhu a o
zmene a doplneni niektorych zakonov, detto v zmysle &lanku 5 Rozhodnutia eurépskeho parlamentu a rady €. 768/2008/ES z
9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zru$eni rozhodnutia 93/465/EHS.

PozZaduje sa splatnost’ faktury do 60 dni odo dfia poskytnutia zdanitelného plnenia predmetu Zmluvy. Tieto podmienky maju
prednost pred ustanoveniami Obchodnych podmienok elektronického trhoviska

Dodavatel tovaru je povinny vystavit fakturu za dodavku tovaru najneskér do 5. pracovného dna v mesiaci, nasledujuceho po
dni dodania tovaru.

Platba: Bezhotovostnym platobnym stykom.

Pozaduje sa v lehote najneskdr do 1 pracovného dna od uzatvorenia Zmluvy predlozit’ (elektronicky) objednavatefovi podrobny
rozpocCet na celkové plnenie predmetu Zmluvy v polozkovitej Specifikacii, presny technicky a funk&ny popis predmetu zmluvy /
zakazky, na zaklade ktorého bude predmet jasne identifikovatelny. Predlozena ponuka musi obsahovat obchodny nazov
(znacka/typ /model) pri vSetkych polozkach predmetu zmluvy, navod na pouzitie a prospekt.

PoZaduje sa, aby v momente uzatvorenia zmluvy mal dodavatel ako aj vSetky zu€astnené osoby na strane dodavatela, ktorym
to vyplyva zo zakona €. 315/2016 Z. z. u€inného od 1. februara 2017 zapis v registri partnerov verejného sektora v zmysle
novely zakona o verejnom obstaravani.

Objednavatel ma pravo odstupit od zmluvy uzavretej s dodavatefom, ktory nebol v Ease uzatvorenia zmluvy zapisany v registri
partnerov verejného sektora, alebo ak bol vymazany z registra partnerov verejného sektora.

Objednavatel je opravneny odstupit od zmluvy ak je dodavatel v €ase plnenia zmluvy zaradeny do Zoznamu negativne
hodnotenych dodavatelov trhoviska a aj v pripade, kedy na zozname negativne hodnotenych dodavatelov je aj niektory z
¢lenov skupiny dodavatelov.

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, Zze na relevantnom trhu existuje cena (dalej tiez ako nizSia cena )za
rovnakeé alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto nizSiu
cenu plnenie poskytol, resp. este stale poskytuje, priom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla tejto zmluvy je viac ako
5% v neprospech ceny podla tejto zmluvy, zavézuje sa dodavatel:

- poskytnut objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skuto€nosti dodatoénu zfavu vo vySke rozdielu
medzi nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou, alebo méze od zmluvy odstupit.

Dodavatel sa zavazuje nepostupit svoje pohladavky suvisiace s penaznym plnenim objednavatela v zmysle prav a povinnosti
zmluvnych stran dohodnutych v tejto zmluve na tretiu osobu (subjekt) bez predchadzajuceho pisomného suhlasu
objednéavatefa. V pripade poruSenia tohto zavazku dodavatelom je také postupenie vocli objednavatelovi neucinné a pravny
ukon postupenia pohfadavky /pohladavok/ sa povazuje za neplatny pravny ukon.
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Nedodrzanie ktorejkolvek podmienky a poziadavky objednavatela uvedenej v Opisnom formulari sa bude povazovat za
podstatné porusenie zmluvnych podmienok pri€om objednavatel:

1. ukonéi s dodavatelom zmluvny vztah v stlade s OPET z dévodu, zZe dodavatel podstatne porusil svoje povinnosti,

2. vystavi dodavatelovi negativnu referenciu v EKS,

3. vystavi dodavatelovi negativnu referenciu pre Urad pre verejné obstaravanie, v ktorej objednavatel uradu pre verejné
obstaravanie oznami, ze doslo k pred€asnému ukoncéeniu zmluvného vztahu z dévodu podstatného porusenia povinnosti
dodavatela.

Pri komunikacii bude objednavatel postupovat v sulade s § 187 ods. 8 zakona o verejnom obstaravani, pri€om pod pojmom
elektronicky resp. v elektronickej podobe sa rozumie komunikacia uskuto¢fiovana prostrednictvom e-mailu.

Predavajuci je povinny umoznit' vykon kontroly suvisiaci s predmetom plnenia tejto zmluvy ako aj s ostatnymi ustanoveniami
tejto zmluvy zo strany os6b opravnenych na vykon kontroly, kedykolvek po uzavreti tejto zmluvy a poéas platnosti a ucCinnosti
Zmluvy o nenavratnom finanénom prispevku; opravnenymi osobami st najma: a.) poskytovatel'a nim poverene osoby, b.)
utvar vnutorneho auditu riadiaceho organu alebo sprostredkovatelskeho organu a nimi poverene osoby,c.) Najvyssi kontrolny
urad SR a nim poverene osoby,

d.) organ auditu, jeho spolupraCUJuce organy (urad vladneho auditu) a osoby poverene na vykon kontroly/auditu, e.)
splnomocnenl zastupcovia Europskej komisie a Europskeho dvora audltorov f.) organ zabezpecu1u0| ochranu financhych
zaujmov EU, g.) osoby prizvane organmi v sulade s prislushymi pravnymi predpismi SR a pravnymi aktmi EU.

Nazov ‘ Upresnenie

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:
Stat: Slovenska republika
Kraj: Bratislavsky
Okres: Bratislava lll
Obec: Bratislava - mestska ¢ast Nové Mesto
Ulica: Pod Krasnou hérkou 1

3.2  Cas/lehota plnenia zmluvy:
06.04.2022 00:00:00 - 06.06.2022 23:59:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: cela pozadovana zostava
Pozadované mnozstvo: 1,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronického
trhoviska verzia 3.7, u€inna zo dna 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddelite/nu prilohu tejto Zmluvy.

3.5 Predmet tejto Zmluvy predstavuje Zakazku financovanu zo zdrojov EU. Na tito Zmluvu sa vztahuju osobitné
ustanovenia Obchodnych podmienok elektronického trhoviska pre Zakazky financované z fondov EU.

IV. Zmluvna cena
4.1 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 162 000,00 EUR
42 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 194 400,00 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym sp6sobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, G¢inna zo dfia 02.08.2021, ktoré tvoria jej prilohu ¢&. 1.
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5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a i¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronického trhoviska uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit a doplifiat za podmienok stanovenych prislu§nymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaneho dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, uc¢inna zo dna 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220221940

V Bratislave, dria 30.03.2022 09:38:01

Objednavatel:
Narodny ustav srdcovych a cievnych chorbb, a.s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
Medsol Slovakia s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220221940

Zakazka

Identifikator 220221940

Nazov zakazky Obnova €asti monitorovacieho systému pre OAIM a OP saly
Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/321038
Dodavatel

Obchodny nazov Medsol Slovakia s.r.o.

ICO 36740471

Sidlo Mostna 72, Nitra, 94901, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia 25.3.2022 2:35:08

Hash obsahu navrhu pinenia 5dk1PsyZAPDQ89BY0zliuiVfJUknZO0uoAYEsY2JCB8=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:
Dobry den, predkladam ponuku, spolu so vSetkymi potrebnymi prilohami.

Prilohy:

CP 6-2022 - Medsol Slovakia s.r.o. - NUSCH - Monitory, centrala, ICS.pdf

NUSCH polozkovite - monitory, centrala, ICS.pdf

Prospekt LP20e.pdf

katalégovy list - monitor vit.funkcii Spacelabs Xprezzon.pdf

katalégovy list - monitor vit.funkcii Spacelabs qube.pdf

EC Certificate LP 20.pdf

ProhlaSeni o shodé Xhibit do lendna 2026.pdf

DoC v &j - Qube Compact Patient Monitor - Signed 062-2944-01 Rev P, 91390 MDD DoC.pdf
DoC v &j - Xprezzon Bedside Monitor - 062-2951-01 Rev H 91393 Xprezzon MDD DoC.pdf








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:
0 RoHS2 —(2011/65/EU) or IX] RoHS3 — EU 2015/863

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

Is exclusively responsible and declares that the product:

Product Name(s): Xprezzon Bedside Manitor

Model Number(s): 91393

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

Conforms to the following applicable product standards:

Safety/EMC: ___IEC 60601-1:2005, +A1:2012; |EC 60601-1-2:2014

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

Biocompatibility: N/A
Classification: _llb Rule: __10 Annex Applied: 1
GMDN Code: 33586 Preferred Term: Single patient physiologic monitoring system

Date of start of CE marking: 03 March 2011

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 ISO 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: KZA%

David J. Geraghty D)f:ac’tor, Re

Date: 23 August 2021

and Compliance

Location: Snoqualmie, WA USA
| Part Number: 062-2951-01 | Revision: H | Sheet 1of 1 |
Form 098-0013-00 Rev K








SPACELABS
HEALTHCARE

Toto je ovéfeny pFeklad pfipojeného dokumentu z anglického jazyka.

Prohlaseni o shodé
V souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS - 2007/47/ES) a smérnici o omezeni nebezpe<nych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich:
O RoHS2 - (2011/65/EU) nebo XIRoHS3 - EU 2015/863

spole¢nost Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snoqualmie, WA 98065, USA
SRN US-MF-000000960

je vyhradné odpovédna a prohlasuje, Ze produkt:
Nazev vyrobku(l): Xprezzon monitor u lizka pacienta

Cislo modelu(t): 91393

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

Spliiuje nasledujici platné produktové normy:

Bezpeénost/EMC: IEC 60601-1:2005, +A1:2012; |IEC 60601-1-2:2014

Funkénost: EN1041:2008, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-8:2007/AC:2013, EN ISO 14971:2019,
=N 62304:2006/AC:2013

Biokompatibilita: Nepouzito

Klasifikace: llb Pravidio: 10 Pouzita pfiloha: Il

Kéd GMDN: 33586 Preferovany nazev: Systém monitorovani fyziologickych funkci jednoho pacienta

Datum zacatku oznacéeni CE: 3. bifezna 2011
Tento prostfedek odpovida pozadavkim smérnice o zdravotnickych prostfedcich a nese oznaceni CE.

Spoleénost Spacelabs Healthcare Snoqualmie, WA, USA je certifikovana podle pfilohy Il a ISO 13485
spoleénosti TUV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, D-80339, Mnichov, Némecko.

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

Podpis: podpis necitelny Datum: 23. srpna 2021
David J. Geraghty, feditel pro regula&ni zaleZitosti a dodrzovani pfedpisi

Umisténi: Snogqualmie, WA USA
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

J4, Ing. Barbora Tosnerovg, IC: 46645888, jsem osobné provedla prekladatelsky Gkon jako
tlumoénik jmenovany podle zakona ¢ 36/1967 Sbh. rozhodnutim Krajského soudu
v Ceskych Budé&jovicich dne 25. listopadu 1992 pod €. jedn. Spr. 2061/92, T-186, pro jazyk
Cesky a anglicky, zapsany v seznamu soudnich tlumoénikdl a soudnich p¥ekladatell
vedeném Ministerstvem spravedinosti CR v souladu s § 44 zakona & 354/2019 Sb., o
soudnich tlumoénicich a soudnich pfekladatelich.

K provadéni prekladu nebyl pfibrén konzultant.

Timto stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pFipojené listiny.
Ukon je zapsén v evidenci Gkond pod &islem 5%6 b /2022 4

Dne: 20 .4. L0424

Ing. Barbora To3nerova

TRANSLATOR 'S CLAUSE

I, Ing. Barbora To$nerova, ID No. (IC): 46645888, 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 Budéjovice 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.

The translation is registered in the Register of Translations under Reg. No. 3304/2027 4

a Toa

Ing. Barbora To3nerova
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MEDSCIL

Narodny ustav srdcovych a cievnych
Medsol Slovakia s.r.o. chorob, a.s.
Mostna 72 Pod Krasnou hérkou 1
949 01 Nitra 833 48 Bratislava 37
E-mail: info@medsol.sk .
IC0: 36740471 Vybavuje: o
D|é: 2022333687 Mgr. Martina Frajkova
IC DPH: SK2022333687 Oddelenie vereiného obstaravania
V Nitre, dna: Vybavuje: Cislo ponuky
25.03.2022 Miroslava Slobodova PV-6 /2022

Tel.C.: 0918 655 799
mslobodova@medsol.sk

Cenova ponuka

Monitorovaci systém pre kardiologické oddelenie —,,12ks
monitor Xprezzon 19, 2ks transportny monitor Qube
12,1“, centralna stanica Xhibit pre 16 16zok, klinicky a
archivacny systém ICS*

SPACELABS

HEALTHCARE

Medsol Slovakia s.r.o., Mostna 72, 949 01 Nitra

ICO: 36740471, DIC: 2022333687, IC DPH: SK2022333687

OS Nitra, oddiel: Sro, viozka ¢. 44269/N

Tel.: 0908 292 566, www.medsol.sk, info@medsol.sk

Bankové spojenie: Ceskoslovenska obchodna banka, a.s.
IBAN: SK45 7500 0000 0040 2800 8432, BIC (SWIFT): CEKOSKBX
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Monitorovaci systém

Katalogové cislo Popis zarizeni Ks
Monitor Xprezzon — 19" TFT displej s vysokym
91393-17ANQWO08 rozliSenim, Data Shuttle, kalkulacia vitalnych funkcif, 12

Full Bed Review, 8 stép
Monitor Qube12,1%, Data Shuttle, kalkulacia vitalnych
funkcii, Full Bed Review, 6 stop
Modul EKG (analyza arytmii, ST), NIBP, SpO2, 2x
TT, resp., 4x IBP, CO

91390-17ANQWO06

91496-17CHRSU 14

Popis prislusenstva

EKG kabel 5 zvodovy 14
Zvody (& 5ks ) 14
NIBP hadica 14
NIBP hadica na pazu 14
SpO2 prepojovaci kabel 14
SpO2 ¢&idlo 14
IBP adaptér 14
TT adaptér 14
Teplotné €idlo 14
CO sada 4

Popis navrhovaného rieSenia

Modularny |6zkovy monitor Xprezzon

Modularny 16Zkovy monitor, farebny konfigurovatelny displej 19", 8 stdp /mozZnost monitoracie az 24tich
parametrov VF/, , prenos dat v module, dotykova obrazovka, zadavanie pacientskych udajov, mozZnost
sledovania alarmov a prezeranie parametrov inych 16Zkovych monitorov — tzv. plavajuca centréla, 3 urovne
nastavenia alarmov, alarmy odlisné zvukovou i farebnou signalizaciou, moznost rozSirenia o EEG, CO2, BIS,
Sv02, C.0. moznost prepojenia s inymi pristrojami / napr. ventilatory, pumpy, anest. pristroje...... /'s zobrazenim
pripojenych zariadeni ako na monitore, tak na centralnej stanici, jednoduchy upgrade SW, moznost
interaktivneho ovladania, grafické i tabulkové trendy meranych parametrov za dobu poslednych 96 hodin
vratane ich tlace, prenos dat z monitoru do modulu a mezi monitormi bez nutnosti nulovania IBP pri prenose
modulov mezi monitormi. su€astou dodavky je zakladné prislusenstvo pre monitoraciu pozadovanych
parametrov.

Popis navrhovaného riesenia

Modularny 16zkovy monitor Qube

Modularny 16zkovy monitor s moznostou transportu, farebny konfigurovatelny displej 12,1”, 4 stopy, monitor
s moznostou transportu ma zaloznu batériu umoznujucu cca 3 — 7 hod prevadzky, prenos dat v module, vSetky
sietové funkcie, dotykova obrazovka, zadavanie pacientskych udajov, moznost sledovania alarmov a
prehliadania parametrov inych 16zkovych monitorov — tzv. plavajuca centrala, 3 Urovne nastavenia alarmov,
alarmy odliSné zvukovou i farebnou signalizaciou, moznost rozSireniao EEG, CO2, BIS, SvO2, C.O. moznost
prepojenia s inymi pristromji / napr. ventilatory, pumpy, anest. pristroje...... / so zobrazenim pripojenych
zariadeni ako na monitore, tak na centralnej stanici, jednoduchy upgrade SW, mozZnost interaktivneho
ovladania, grafické i tabulkové trendy meranych parametrov za dobu poslednych 96 hodin vratane ich tlace,
prenos prehlad poslednych alarmovych hlaseni vSetkych monitorovanych vitalnych funkcii, rezim
Lpripraveny/standby* (pri odpojeni pacienta monitor nealarmuje su¢astou dodavky je zakladné prislusenstvo pre
monitoraciu pozadovanych parametrov.

Medsol Slovakia s.r.o., Mostna 72, 949 01 Nitra

ICO: 36740471, DIC: 2022333687, IC DPH: SK2022333687

OS Nitra, oddiel: Sro, viozka ¢. 44269/N

Tel.: 0908 292 566, www.medsol.sk, info@medsol.sk
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Multiparametrovy modul — EKG /3,5 zvodov, analyza arytmii, analyza ST/,HR,
NIBP, SpO2, 2xTT,respiraia s volbou zvodov, 4x IBP,CO

Modularny 16zkovy monitor Xprezzon
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ICO: 36740471, DIC: 2022333687, IC DPH: SK2022333687

OS Nitra, oddiel: Sro, viozka ¢. 44269/N

Tel.: 0908 292 566, www.medsol.sk, info@medsol.sk
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Centralna stanice Xhibit pre 16 l6zok

Katalogové cislo Popis zarizeni Ks

96102-16 Centralni stanice Xhibit pro 16 16zok 1
011-0241-01 Xhibit display, 22" high resolution touchscreen >
910-3810-01 Bed Smart Dislosure License 16
910-3880-01 Vital Signs Viewer 16

Popis navrhovaného riesenia

Centralna stanice Xhibit
Centralna stanica pre I6zkové monitory Spacelabs Xprezzon, 2x farebny konfigurovatelny dotykovy plochy

displej s vysokym rozliSenim 22” medical grade Touch Screen, zobrazenie az 4 kriviek pre kazdého pacienta,
alebo 2 kriviek a 2 trendov, moznost plného zobrazenia vybraného pacientského monitoru, obojstranna
komunikacia — siet’ Ethernet, moznost rozlozenia zobrazeni na 2 displeje, tla¢ na pripojené laserové tlaCiarne
vo formate A4 ako z centralnej stanice, tak z I16zkovych monitorov, moznost vkladania poznamok k pacientom,
min. 100 merani NIBP v prehlade, zobrazenie nameranej hodnoty na monitore az do zahajenia dalSieho
merania, funkcie ADT. Plny zaznam kriviek monitorovanych parametrov az na dobu 24 hodin, moznost prace
s nimi, funkcia ,elektronické pravitko“, vyhodnocovanie arytmii EKG, atd. Dodavka vratane zalozného zdroja
UPS na dobu 30 minut, stale zobrazenie dat zo vSetkych pripojenych monitorov vratane alarmov a trendov,
konektory: USB, RJ45, vystupy VGA/DVI, sériovy konektor RS-232, audio vystup. Dodavka vratane mysi a
kldvesnice.

Medsol Slovakia s.r.o., Mostna 72, 949 01 Nitra
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Klinicky a archivaény systém ICS

Systém ICS - Intesys Clinical Suite 5.0 bol vyvinuty v spolupraci s lekarmi k zlepSeniu efektivity prace
s klinickymi informaciami. Je to klinicky a diagnosticky nastroj, uréeny k prepojeniu s monitorovacimi
systémami Spacelabs Healthcare. Systém ICS zaistuje centralny zber, ukladanie a prezentaciu dat

z monitorov vitalnych funkcii.
Centralna stanica dalej umozriuje:

Clinical Access
Intesys Clinical Suite (ICS) je vykonna kombinacia
aplikacie uzivatelského rozhrania, zakladnych sluZieb,
datového rozhrania a databazy.

[ CLINICAL ACCESS - BABY, MARTIN [NICU3]

Kompletna histéria alarmov

Jednoduchym stlacenim tlaCitka mozete retrospektivne
skontrolovat udalosti alarmu vo formate miniatary i pasu.
Mbézete sa dokonca vratit v Case, aby ste zistili, ¢o
predchadzalo alarmujucej udalosti a ako sa pacient
zotavil.

Vital Signs Viewer

Tato sofistikovana aplikacia, ktora je sucastou sady
ICS, v podstate vytvara systém monitorovania
pacientov, bez stien. S informaciami o pacientoch, ktoré
su k dispozicii na akomkolvek sietovom poéitaci, alebo
na akomkolvek mobilnom zariadeni (chytry telefén,
tablet, aj.), odkialkolvek.
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Celkova cena ponuky

Celkom bez DPH 162 000€

DPH 32 400€
Celkom s DPH 194 400€

Uvedené ceny su vratane zakladného prisluSenstva k monitorovanym parametrom.

Technicka Specifikacia.

Monitory Xprezzon 19

e modularny typ monitorov zivotnych funkcii

e farebna LCD obrazovka o velkosti 19 “, rozliSenie min.1280 x 1024

e 8 stdp na obrazovke, monitoring az 18 parametrov

e rezim velkych &islic, uzivatelsky konfigurované parametre i rozmiestnenie

e 5 konfiguraénych profilov obrazovky a monitorovanych parametrov

o grafické i tabulkové trendy meranych parametrov za dobu poslednych 96 hodin vratane ich tlace,
prenos dat z monitoru do modulu a medzi monitormi

e alarmy vitalnych funkcii signalizované vizualne i zvukovo podla ich zavaznosti — viac Urovni

e monitor je vybaveny funkciou pre kontrolu alarmov v jednom mieste, a to ako ich aktualneho
nastavenia, tak i prehlad poslednych alarmovych hlaseni vSetkych monitorovanych vitalnych funkcii

e rezim ,stand-by“ (bez spustenia alarmov)

e prenos dat z monitoru VF do modulu a medzi monitormi VF pri prenose modulov medzi monitormi

e ovladanie iba pomocou dotykovej obrazovky s vynimkou tlagitka hlavného vypinaca, které je
umiestnené mimo dotykovej obrazovky

e napajanie zo siete 230 V

e zalozna batéria umoznujuca cca 3 — 7 hod prevadzky

e automatické zobrazenie alarmov z vybraného monitoru, zapojeného v zhodnej sieti a pIné zobrazenie
takych monitorov

e moznost pripojenia infuznej techniky, ventilatorov apod., zobrazenie ich dat na monitore a prenos na
centralnu stanicu

e min. 4 USB porty

e vaha max. 8,5 kg v zostavenom stave

Monitory Qube 12,1

e modularny typ monitorov Zivotnych funkcii

e farebna LCD obrazovka o velkosti 12,1% rozliSenie min. XVGA 1024 x 768
e 6 stbp na obrazovke, monitoring az 18 parametrov

e rezim velkych €islic, uzivatel'sky konfigurované parametre i rozmiestnenie
e 5 konfiguraénych profilov obrazovky a monitorovanych parametrov

Medsol Slovakia s.r.o., Mostna 72, 949 01 Nitra
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e grafické i tabulkové trendy meranych parametrov za dobu poslednych 96 hodin vratane ich tlace,
prenos dat z monitoru do modulu a medzi monitormi

e alarmy vitalnych funkcii signalizované vizualne i zvukovo podla ich zavaznosti — viac Urovni

e monitor je vybaveny funkciou pre kontrolu alarmov v jednom mieste, a to ako ich aktualneho
nastavenia, tak i prehlad poslednych alarmovych hlaseni v§etkych monitorovanych vitalnych funkcii

e rezim ,stand-by“ (bez spustenia alarmov)

e prenos dat z monitoru VF do modulu a medzi monitormi VF pri prenose modulov medzi monitormi

¢ ovladanie iba pomocou dotykovej obrazovky s vynimkou tlacitka hlavného vypinaca, které je
umiestnené mimo dotykovej obrazovky

e napajanie zo siete 230 V

e zalozai batéria umozfiujuca cca 3 — 7 hod prevadzky

e automatické zobrazenie alarmov z vybraného monitoru, zapojeného v zhodnej sieti a pIné zobrazenie
takych monitorov

¢ moznost pripojenia infuznej techniky, ventilatorov apod., zobrazenie ich dat na monitore a prenos na
centralnu stanicu

¢ moznost pripojenia Citacky Ciarovych kddov

e min. 4 USB porty

e vaha max. 4,5 kg

Zakladné merané parametre

o EKG 3-5 zvodov; zobrazenie tepovej frekvenice, analyzy arytmii, analyza ST segmentu,
NIBP sys/dias/stred tlak, meranie auto/manual

o AxIBP

e SpO: zobrazenie pletysmografickej krivky, automatické rozpoznanie Cidla

o Resp; zobrazenie krivky a frekvencie

o 2xteplota

e CO

e sucCastou dodavky je zakladné prisluSenstvo ku vSetkym meranym parametrom

e uchytenie podfa potreby , napf. na police, na vertikalnu ty¢ (pomocou svorky a Srébu)

Centralna stanica Xhibit Spacelabs Healthcare:

e ovladanie pomocou farebnej dotykovej obrazovky o vefkosti min. 22% klavesnice a mysi

e funkcia ADT (pfijem — propousténi — preklad)

e zobrazenie 16 stop su€asne

e detailné zobrazenie fubovolného pacientského monitoru bez preruSenia monitoringu
ostatnych pacientov

e obojstranna komunikacia s pripojenymi monitormi, schopnost nastavenia alarmovych hranic
a utiSenie aktualneho zvukového alarmu z centralnej stanice

e USB, RJ45, VGA/DVI, RS-232, audio vystup

o sietové pripojenie cez rozhranie Ethernet

e moznost zobrazenia pre 1 pacienta minimalne 4 vybrané krivky, nebo 2 krivky a 2 trendy
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o laserova tlaciaren pre tla¢ formatu A4

e moznost zobrazenia 4 stipcov na obrazovke

e operacny systém vo verzii podporovanej vyrobcom

e trendy — moznost frekvencie zaznamov 1/min az 1/den

o vSetky data schématy a grafy mézu byt ukladané a tlacené vo formate .pdf
o Zivotné funkcie mézu byt usporiadané do skupin

¢ moznost vkladania poznamok do tlaéovych zostav

o funkcie ,pravitko“ a meranie v cm pre meranie kriviek

VsSeobecna cast’:

Dodavka a inStalacia

Dodavka pristrojov je do 8 tyzdriov od datumu obdrzania objednavky a je na naklady

Medsol Slovakia s.r.o.

InStalacia bude v plnom rozsahu prevedena podla prisnych instalaCnych a servisnych zasad vyskolenymi
technikmi a je zahrnuta v cene. Dodavka obsahuje tiez navod k pouzitiu a prehlasenie o zhode.

Cena ponuky zahfna:

clo, dopravu

inStalaciu, montaz, uvedenie do trvalej prevadzky
poistenie v priebehu prepravy

viacstupriové Skolenie personalu s pisomnym zaznamom
manual a prehlaseni o zhode

uvedené ceny su platné iba pre tento obchodny pripad

Platobné podmienky

Faktura so splatnostou 30 kalendarnych dni odo dia odeslania faktary.
Zaruka

Zavazky so zaruky preberame podle pokynov vyrobcu na dobu 24 mesiacov (vlastny
pristroj) a 6 mesiacov (batéria a prisluSenstvo) od datumu predania a instalacie dodavaného tovaru.

Servis

Autorizovany zaruény i pozarucny servis zaistuje firma Medsol Slovakia s.r.o.

Platnost’ cenovej ponuky do 30.6.2022
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Nazov Pocet |Cena bezDPH [CenasDPH
Monitor VF Xprezzon] 12ks |127.140,-€ 152.568,-€
Prenosny |6Zkovy

monitor Qube 2ks 14.865,-€ 17.838,-€
Xhibit pre 16 16Zzok +

archivacny systém a

prepojovaci systém 1ks 19.995,-€ 23.994,-€
ICS

Cena spolu 162.000,-€ 194.400,-€
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Neni zadny div, ze

vV

zdravotnici duveruiji
oristroji LIFEPAK 20e

Po dobu vice nez 50 let spolecnost Physio-Control vyviji a navrhuje zafizeni, ktera
jsou legendou pro profesionaly v zachrannych sluzbach, poskytovatele klinické
péce i celou zdravotnickou komunitu. Série LIFEPAK 20 byla plvodné navrzena pro
nemocnice, ale dnes na defibrilatory / monitory LIFEPAK 20e spoléhaji zdravotnici
na celém sveéte, véetné poskytovatelll ALS a BLS. Je dostate¢né jednoduchy pro
poskytovatele prvni pomoci, je vSak také dostatecne sofistikovany pro kardiologicky

tym — pristroji 20e mdzete vérit, bez ohledu na to, zda jste, nebo nejste v nemocnici.

1 e o

2 v

Sauae Dl

LIFEPAK 20e DEFIBRILLATOR/MONITOR







DUvéra znamena
pripravenost

Srdecéni zastava se mUze objevit kdekoliv v nemocnici.
Na pohotovosti. V doléCovacim pokoji. Jako zdravotnik
jste v prvni linii Iékarskeé péce a potrebujete nejmoderngjsi
prostredky, na které se mdzete spolehnout.

Proto nabizime defibrilator a monitor LIFEPAK 20e. Jsme si védomi toho,

ze kazdy zaméstnanec nemocnice potrebuje prostfedek, ktery mu spolehlivé
slouzi, at uz jde o sestersky personal, resuscitacni tym, tym rychlé reakce, bézné
oddéleni nebo oddéleni intenzivni pé€e. Model 20e je jen jeden pfistroj, avSak
vyhovi potfebam jakékoliv zény vaseho zafizeni. Je to jako byste méli dva
defibrilatory v jednom. Ma zabudovany dudlni rezim s intuitivnim dviftkovym
systémem a miiZe byt pouzit jako automaticky i jako manudlni defibrilator.

Pro prvni svédky a zasahujici je to jednoduchy, efektivni automaticky defibrilator.
Pritom se snadno prepina na manualni funkce pro pokrodilé profesionaly.

Dva rezimy pfistroje 20e také
usnadniuji jeho pfizpisobeni vasim
protokollim péée nebo zménam
doporuc¢eni American Heart
Association a European
Resuscitation Council.








DUvéra znamena

snadno pouzitelnou pokrocilou technologii

Produkty spole¢nosti Physio-Control jsou v Eele medicinské
technologie. VSechny defibrilatory LIFEPAK poskytuji plnou Skélu
energil vyboje az do 360J - nejvyssi v oboru. Vime také, ze pristroje
s nejsnadngéjsi obsluhou jsou Casto také nejefektivngjsi. Defibrilator/

monitor LIFEPAK 20e je intuitivni, a pfitom ma sofistikované funkce,

které jej odliSuji od ostatnich.

Defibrilator / monitor LIFEPAK 20e:
dva defibrilatory v jednom

Casna defibrilace
s rezimem AED

Idedlni prostfedek pro resuscitacni
vozik. Model 20e vklada ucinnou

defibrilaci do rukou prvnich zasahuiicich.

Jednotka je vybavena vysoce intuitivnim
designem se systémem ,.zavienych
dvefi“. Jakmile jsou dvere zavieny,
pristroj je v rezimu automatizovaného
defibrilatoru a tak osoby v prvni linii,
vyuzivajici pfistroj v zakladnim rezimu,
maji k dispozici pouze ovladani, které
potrebuji pro rychlou a snadnou
obsluhu. Osveédceny systém Shock
Advisory System™ zahrnuje hlasité
vyzvy a jasnou, jednoduchou grafiku,
ktera postupné provazi uzivatele
zasahem ve 3 krocich. Od okamziku
zapnuti pfistroje zaznamenava systém
CODE-SUMMARY ™ jakékoliv kritické
momenty v pribéhu zésahu, véetné
kardiorespiraCnich piihod, vitalnich
funkci a souvisejicich kfivek.

Vykonna pruznost
v manualnim rezimu

Jakmile dorazi resuscitaéni tym nebo
poskytovatel rozsifené resuscitace,
model 20e snadno prevede do
manualniho reZzimu pomoci
jednoduchého zmacknuti zapadky
dvefi. Profesionalové v rozsifené
resuscitaci pak maji k dispozici
pokrocilejsi monitorovaci parametry,
jako je neinvazivni stimulace, EKG
monitorovani (3 nebo 5 svodd)

a synchronizovanou kardioverzi.
Pulzni oxymetrie Masimo SET®
nabizi prfesné a stabilni monitorovani
saturace kyslikem pro rychlé

a efektivni klinické rozhodovani za
podminek aktivniho pohybu a nizké
perfuze.* Vae nemocnicni tymy
budou mit stéle dostatek energie.
Lithiové baterie poskytuji delsi
provozni ¢as pro prevoz pacientl

z jedné ¢asti nemocnice do jiné.

*Volitelny kabel je nutny pro alternativni monitorovaci potreby.

Pro obtizné defibrilovatelné pacienty
vyuziva model 20e bifazickou
technologii ADAPTIV™ pro
maximalni rozsah vybéru energie

az do 360 joull. Bylo prokazano,

Ze to je lepsi strategie pro ukonéeni
defibrilovatelnych srde¢nich rytm

u pacientd, ktefi potrebuji vice nez
jeden vyboj."2

Rezim automatizovaného
defibrilatoru (AED)

Manualni rezim

LIFEPAK 20e DEFIBRILLATOR/MONITOR







DUvéra znamena
dostat podporu, jakou potrebujete

Spole¢nost Physio-Control neposkytuje
pouze |Iékarské pristroje. Chceme take,
abyste méli potfebnou podporu. Bez ohledu
na to, zda kupujete svUj prvni defibrilator/
monitor LIFEPAK 20e nebo jen rozSifujete své
moznosti, dostanete veskeré Skolici materialy
k produktu a klinickému pouziti, které vam
pomohou udrzet schopnosti personalu na
dostate¢né urovni. K modelu 20e je také

k dispozici servis na pracovisti a Skolici
sluzby mimo pracovisté. Dale nabizime Uplny
katalog pfisluSenstvi a spotfebniho materialu,
ktery vam umoznuje poskytovat pruzné
terapii ve vSech oddélenich nemocnice.

A nakonec, nas program Heart Safe
Assessment poskytne vasi nemocnici
pisemnou zpravu s informacemi

o doporucenich a navodech vydavanych
organizacemi pUsobicimi ve zdravotnictvi,
jako jsou AHA, ERC a JCAHO. Hlavnimi
tématy zpravy jsou dostupnost ¢asné
defibrilace do 3 minut, standardizace
defibrilatorti, otekavana Zivotnost
defibrilatort, monofazické a bifazické
pfistroje. Zprava identifikuje moznosti
zlepSeni a doporucuje kroky pro nastoleni
souladu vybavy a protokoll vasi instituce
s poslednimi doporucenimi.

CODE
PRINT SUMMARY







DUvéra znamena

schopnost zachranovat zivoty

Délame vSe pro to, abychom pomohli zachranovat Zivoty. Kazdy
produkt LIFEPAK je dodavan s uijisténim, ze byl navrzen klinickymi
pracovniky pro klinické pracovniky. Analyzujeme, testujeme a
ovérujeme skutecné Udaje z praxe a nazory uzivatell, abychom
mohli zlepsit design nasich produktt tak, aby odpovidal vasim

specifickym potrebam.

Defibrilator / monitor LIFEPAK 20e
je dokladem nasi snahy

» Je pripraven k zasahu stejné jako vy

» Je jednoduchy, avsak ucinny

+ Je flexibilni a déla presné to, co potfebujete —
kdekoliv a kdykoliv

* Model 20e pracuije tak, jako vy — a to nas
odliSuje vSude ve svété

Odliste také vasi nemocnici s defibrilatorem/
monitorem LIFEPAK 20e. Kontaktujte
zastoupeni spole¢nosti Physio-Control
nebo navstivte www.physio-control.cz,
nebo www.physio-control.com.

Evewr

Soewd by
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Physio-Control

skupina produkty

Pokud jde o zdravi pacienta, mate uzZ tak dost starosti. Nechte nas, at vam pomdizeme.

Poskytujeme feseni pro komplexni monitorovani péce o pacienta a defibrilaci, které prinaseji

skute¢nou zménu do nemocnic v celém svété. At uz potrebujete defibrilator nebo monitor,

automatizovany defibrilator, pomoc pfi kardiopulmonami resuscitaci nebo nastroj pro spravu

dat, nase inovativni flexibilni produkty jisté odpovi na vase potreby. A vzhledem k tomu,

7e naSe systémy jsou plné kompatibilni, budete schopni standardizovat postupy v celé instituci

a snizit tak celkové néklady na provoz této kategorie pristrojd.

Defibrilatory a monitory LIFEPAK®

Defibrilator a monitor LIFEPAK 15

AT ° Monitor/defibrilator LIFEPAK 15
\'MAS|MQSE1 je novy standard pro urgentni
pécCi a resuscitacni tymy (ALS), které chtéji
pristroje pracuijici v souladu s nejnovejsimi
klinickymi poznatky, pfistroje s provoznimi
inovacemi a v sou¢asnosti nejvyssi
dosazitelnou odolnosti se znackou LIFEPAK
TOUGH™. Rada 75 disponuije technologif
Masimo Rainbow® SET®, ktera monitoruje
SpO,, oxid uhelnaty a methemoglobin a je
vybavena metronomem pro vedeni
kompresi pfi nepfimych srde¢nich masazich
a ventilacich a umoznuije zvysit energii az do
360 J. Jakozto zcela nova platforma jsou
pristroje fady 75 napajeny lithium iontovymi
bateriemi a maji monitor s filtrem SunVue™
pro dobrou viditelnost v ostrém svétle.
Snadnym a bezpe&nym pfipojenim

k internetu Ize odeslat informace pacienta.
Podobnost formy i uzivatelského rozhrani

s defibrilatorem/monitorem LIFEPAK 12,

ushadniuje prestup na vyssi fadu a zlevriuje
Skoleni.

Defibrilator LIFEPAK 1000

Model 7000 je vykonné a kompaktni
zarizeni uréené pro 1écbu pacientl se
srde¢ni zastavou a umoznuje kontinualni
monitorovaci funkce srdec¢nich funkci.
Flexibilita modelu 7000 umoziiuje jeho
naprogramovani pro pouziti Skolenymi laiky
nebo profesionaly a umoznuje
poskytovatellm péce zménit protokoly
podle toho, jak se vyviji standardy péce.
Pristroj je vybaven velkym diplejem

s intuitivni grafickou napovédou a kfivkou
EKG, které jsou jasné &itelné z jakéhokoliv
Uhlu a pfi jasném slunec¢nim svétle. Jde

0 nejodolngjsi automaticky defibrilator ve
skupiné LIFEPAK. Model 7000 m(zete bez
obav pouzit v nejnepfiznivejSim prostredi.
Je vhodny pro pouziti v ambulancich

v ramci nemocni¢niho areélu.

Automatizovany defibrilator
LIFEPAK CR® Plus

Urcen pro laiky s minimalnim proskolenim

a poskytovani prvni pomoci v komer&nich

a verejnych prostorech. Pristroj CR Plus vede
uzivatele krok za krokem klidnymi zfetelnymi
hlasovymi pokyny. Snadno pouzitelny pfistroj
se zabudovanou stejnou pokrocilou
defibrilacni technologii, kterou pouzivaji rychlé
zachranné sluzby i nemocnice.







Podpora KPR

LUCAS™ - Systém pro
stlacovani hrudniku

Systém pro nepfimou srdecni masaz
LUCAS je urCen k zajisténi ucinnych,
setrvalych a neprerusovanych kompresi
pfi nepfimé srde¢ni masazi, podle smérnic
ERC. Tento pfistroj se pouziva u dospelych
pacientl mimo nemocnici i v nemocniénim
prostredi. Zajisténi vysoce kvalitnich
kompresi hrudniku bez pouziti rukou
umoziuje zachranarlim zaméit se na
ostatni, zivot zachranuijici terapie. Systém
LUCAS je radio-transparentni s vyjimkou
krytu a pistu, takze je idedlnim zafizenim
pro nepfimou srde¢ni masaz provadénou
v katetriza¢ni laboratofi.

Nastroje pro fizeni dat a spojeni

Systém LIFENET®

Systém LIFENET umoznuje posadkam rychlé zachranné sluzby a nemocni¢nim tymdm
spolehlivy a rychly pristup ke klinickym informacim, které umoznuji hladsi priibéh péce
0 pacienta a zvySeni efektivnosti provozu. Systém LIFENET poskytuje uzivateldm
spolehlivou a bezpecnou internetovou platformu, ktera spojuje oSetfujici tymy

s kliCovymi informacemi a udaji o pacientech v kritickém stavu a déni pfi zasahu.
fazich péce: od poskytovani pokrocilych upozornéni o privazeném pacientovi ke
kontrole Udajd po odeznélé udalosti a ke spravé parku pristrojd.

Software pro analyzu dat CODE-STAT™ s pokrocilou analyzou KPR

Tento nastroj pfi nasledné analyze vyznaci komprese hrudniku pfi nepfimé srdecni
masazi do kontinualniho zaznamu EKG pacienta a vypocita statistické udaje o KPR.
PomUze vam zhodnotit dodrZeni stavajicich smérnic. Tento software zjednodusuje sbér
Udajd a hladeni konsolidaci pfijmovych a léGebnych Udaj a vysledkd do jednotného
elektronického souboru. MdZete si tak nahrat, prohlédnout a analyzovat kritické klinické
Udaje z vice defibrilator(i LIFEPAK. Tato aplikace také usnadiuje analyzu kvality

a obchodni rozhodnuti @ umozniuje vytvorit srovnavaci zpravy a trendy pro kontrolu
funkce systému péce.

Software pro prenos dat DT EXPRESS™

Tato jednoducha softwarova aplikace na bézi Windows® zpracovava Udaje z piistrojd
LIFEPAK. Usnadniuje staZeni Udajll o kritickych piihodéach a vinovych krivkach do
vaSeho pocitace, umozni vam doplnit dodate¢né Udaje o pacientech, vytisknout hlaseni
na papir a ulozit zaznamy na hard disk. Pro uloZeni a zobrazeni na monitoru exportuje
soubory do databazového software CODE-STAT.

LIFEPAK 20e DEFIBRILLATOR/MONITOR








Specifikace

Defibrilator / monitor LIFEPAK 20e ma sedm hlavnich
provoznich rezima:

Manualni rezim: Poskytuje normalni provozni moZnosti
pro uzivatele pfi neodkladné resuscitaci. UmoZiuje pfistup
k manualnim volbam energetického rezimu do 360 J,
synchronizovanou kardioverzi a stimulaci. Je zobrazena
EKG kfivka.

Rezim automatizovaného defibrilatoru (AED): Poskytuje
normalni provozni moznosti pro uZivatele pfi zakladni
neodkladné resuscitaci. VSechny uZivatelské funkce jsou

k dispozici s vyjimkou manualni defibrilace, synchronizované
kardioverze, stimulace a pfistupu k archivovanym zaznamtim
pacienta. Poskytuje pfednastavenou energii vyboje do 360J.
Uzivatelem volitelnd moznost zobrazeni EKG kfivky anebo
vizualnich vyzev automatického defibrilatoru.

Rezim nastaveni: UmoZiiuje obsluze konfigurovat nastaveni
zafizeni.

Servisni rezim: Umozriuje obsluze provedeni diagnostickych
testll a kalibraci, zobrazeni verzi software a hardware modulu
zafizeni a zobrazeni a tisk diagnostického resuscitacniho
zaznamu .

Rezim Inservice: Simulované krivky jsou k dispozici pro
demonstracni Ucely. Kfivky jsou tvofeny kratkymi segmenty
realistickych dat, které jsou opakovany tak, aby byla
vytvorena kontinualni kfivka.

Archivaéni rezim: Poskytuje obsluze moZnost pfistupu
k zaznam(im predchazejicich pacientd, aby bylo mozné
provést kontrolu, pienos, tisk, ipravu nebo smazani.

Rezim automatického testu: Provedeni dennich autotestd.

VYKON

Zafizeni pracuje pfi napdjeni stfidavym proudem a je
vybaveno zdlozni vnitfni baterii.

Napajeni stfidavym proudem: 90-132V stf. 50/60Hz,
198-264 V st¥. 50/60 Hz, celkovy odbér méné nez 120
Voltamper (VA)

Zalozni vnitini baterie: Lithiova baterie. Baterie se nabiji pfi
pfipojeni zafizeni na stfidavy proud.

Provozni doba: Nov4, pIné nabité vnitfni zaloZni baterie
poskytne pred vypnutim nasledujici:

PO
SIGNAILZACI
CELKEM SLABE
BATERIl
Monitorovani s Sp0,: (minuty): 210 5
Monitorovani se stimulaci
(pri 100 ma, 60 pulzid za 110 2
minutu), plus Sp0, (minut):
Defibrilace (vyboj 360J): 140 3

Doba nabijeni baterie: < 4 hodiny, pokud je zafizeni
vypnuto a je pfipojen stidavy proud

Indikator nizkého nabiti baterie a hlaseni: Pokud je
zafizeni odpojeno z stfidavého napajeni, pfepne na baterii.
Jakmile je baterie slaba, indikétor stavu baterie ukazuje jeden
Zluty segment a objevi se hlaseni ,slabd baterie” a varovny
ton. Kratce poté ukazuje stavovy indikator jeden blikajici
Cerveny segment a objevi se zprava ,slaba baterie, pfipojte
napajeni stfidavym proudem* a ozve se varovny ton.

Servisni indikator: Rozsviti se dioda, pokud je potfeba
provést servis.

FYZIKALNi CHARAKTERISTIKY

Hmotnost:

— PIné vybaveny defibrilator / monitor (stimulace, Sp0,)
a dvifka, bez papiru nebo kabel) 5,58 kg

— Kabel QUIK-COMBO®: 0,20 kg

— Standardni (pevné) elektrody: 0,88 kg

Vys$ka: 21,3 cm

Sitka: 26,2 cm

Hloubka: 26,2 cm

DISPLEJ

Velikost (aktivni oblast pro prohlizeni): $itka 115,18 mm
x vy$ka 86,38 mm

Rozliseni: 320 x 240 barevny aktivni LCD

Zobrazuje minimalné 4 sekundy EKG a alfanumerické znaky
pro hodnoty, pokyny zafizeni nebo prikazy.

MoZnost zobrazeni jedné dalSi viny.

Kfivka zobrazuje rychlost posunu: 25 mm/s pro EKG

SPRAVA DAT

Zafizeni mize snadno vytisknout zpravu CODE SUMMARY™
vEetné Uvodu s informacemi pacienta a zdznamem kritickych
udalosti. Souhrnna zprava také zahrnuje zaznam udalosti a
vitalnich znamek a kfivek souvisejicich s uréitymi udalostmi.
Zafizeni mize vytisknout archivované zaznamy pacienta a ma
dva datové komunikacni porty — infraerveny (IrDA) a pfimy
sériovy port, ktery podporuje sériovy datovy kabel.

Zafizeni je schopné prenaset datové zaznamy pomoci IrDA
verze 1.0

EKG
EKG mize byt monitorovano pomoci 3 nebo 5 EKG kabel.

Pro monitorovani se pouZivaji standardni elektrody nebo
terapeutickeé elektrody (stimulacni/defibrilacni/EKG elektrody
QUIK-COMBO nebo jednorazové defibrilacni/EKG elektrody
FAST-PATCH®).

Kompatibilni s LIFEPAK 12 EKG a terapeutickymi kabely
Volba svodu:
Svody |, Il a lll (3-Zilovy EKG kabel)

Svody I, II, lll, AVR, AVL aAVF,V (c) pofizené simultanné
(5-Zilovy EKG kabel)

Velikost EKG: 4, 3,2,5,2,1,5,1,0,5,0,25 cm/mV

Zobrazeni srdecni frekvence:
Digitalni displej 20-300 stah za minutu

Vyznaceni frekvence mimo rozsah:
zobrazi se symbol “---"

Pro detekci kazdého QRS komplexu blika symbol srdce

Kontinualni sledovaci systém pacienta (CPSS): V reZimu
automatizovaného defibrilatoru, pokud neni aktivni Shock
Advisory System (Systém doporuceni vyboje) monitoruje
systém CPSS pacienta prostfednictvim elektrod QUIK-COMBO
nebo svodu Il na EKG, zda se nevyskytuje rytmus, ktery Ize
fesit vybojem.

Hlasoveé vyzvy: Pouziva se pro volitelné varovani a alarmy
(konfigurace zapnuti / vypnuti)

Analogovy EKG vystup: 1V/mV x 1,0 pfiristek < 35 ms
zpozdéni

Obecny rezim potlaceni: 90 dB pfi 50/60 Hz

Spo,
Masimo SET

— je dostupna také konfigurace s kompatibilitou se senzory
Nellcor.

Rozsah saturace: 1 az 100%

Presnost saturace: (70-100%) (0-69% nespecifikovano)
Dospéli / déti:

+ 2 islice (za podminek bez pohybu)

+ 3 Cislice (za podminek pfi pohybu)

Novorozenci:
+ 3 Cislice (za podminek bez pohybu)
+ 3 islice (za podminek pfi pohybu)

Sloupcovy graf dynamické sily signalu
Pulzni ton na zaGatku viny pletysmografu

Aktualizovany priimérny rozsah Sp0,: Uzivatelem
volitelné 4, 8, 12 nebo 16 sekund

Méreni Sp0,: Funkéni hodnota Sp0, je zobrazena a uloZzena
Rozsah pulzu: 25 a7 240 pulz(i za minutu

Piesnost rozsahu pulzu: (Dospéli / déti / novorozenci)
+ 3 Cislice (za podminek bez pohybu)
+ 5 ¢islic (za podminek pfi pohybu)

Vina Sp0, s autoregulaci







ALARMY

Rychlé nastaveni (Quick Set): Aktivuje alarmy pro vSechny
parametry

Alarm VF/VT: Aktivuje kontinualni CPSS monitorovani v
manualnim rezimu

TISKARNA

Tiskne kontinudlni prouZek se zobrazovanymi
informacemi aktualniho pacienta

Velikost papiru: 50 mm
Rychlost tisku: Kontinualni EKG 25 mm/s +/- 5%
(méFeno dle AAMI EC-11,4.2.5.2)

Zpozdéni: 8 sekund
Automaticky tisk: Udalosti ze zdznamu kfivky se tisknou
automaticky (konfigurovatelné uZivatelem)

Rychlost tisku pro zpravy CODE SUMMARY: 25 mm/s

FREKVENCNI ODPOVED

Diagnostika: 0,05 az 150 Hz nebo 0,05 aZ 40 Hz
(konfigurovatelné uZivatelem)

Monitor: 0,67 az 40 Hz nebo 1 aZ 30 Hz (konfigurovatelné
uzivatelem)

Lopatkové elektrody: 2,5 a7 30 Hz

Analogovy EKG vystup: 0,67 az 32 Hz (kromé 2,5 az 30 Hz
pro lopatkové EKG elektrody)

DEFIBRILATOR

KFivka: Bifazické zkosena exponencialni. Nasledujici
specifikace plati od 25 do 200 ohmii, pokud neni
specifikovano jinak:

Energeticka pfesnost: 1 joul nebo 10% nastaveni, dle
toho co je vyssi, do 50 ohmi; +2 jouly nebo 15% nastaveni,
dle toho co je vyssi, do impedance 25-100 ohmii.

Kompenzace napéti: Je aktivni, pokud jsou pfipojeny
jednorazove terapeutickeé elektrody. Energeticky vykon v
rozmezi +5% nebo =1 joul, dle toho co je vétsi, pro hodnotu
50 ohmii, omezeno na dostupnou energii, ktera je dlisledkem
dodavky 360 joulti do 50 ohm.

IMPEDANCE TRVANI FAZE 1 TRVANI FAZE 2
PACIENTA ) (MS)
MIN. | MAX. MIN. MAX.
25 5.1 6.0 3.4 4.0
50 6.8 79 45 53
100 87 10.6 5.8 7.1
125 95 1.2 6.3 74

Moznosti pro pevné elektrody:

— Stimulaéni/ defibrilacni / EKG elektrody QUIK-COMBO
(standard)

— Standardni pevné elektrody pro dospélé s vestavénymi
détskymi pevnymi elektrodami (volitelné)

— Interni rukojeti s ovladanim vyboje (volitelné)
— Externi sterilizovatelné lopatkové elektrody (voliteIné)

Délka kabelu: 2,4 m, kabel QUIK-COMBO (neni zahrnuta
souprava elektrod)

RUCNI NASTAVENI

Volba energie: 2,3, 4,5,6,7,8,9,10, 15, 20, 30, 50, 70,
100, 125, 150, 175, 200, 225, 250, 275, 300 325 a 360 jould
a uzivatelem konfigurovatelné sekvence 100 — 360, 100 —
360, 100 — 360 joulti.

Doba nabijeni:

— doba nabijeni na 200J <4 sekundy s pIné nabitou baterii

— doba nabijeni na 360J <7 sekund s pIné nabitou baterii

— doba nabijeni na 360J <10 sekund, pokud neni provoz na
slabou baterii

Synchronizovana kardioverze: — Vyboj energie

zatind béhem 60 ms od vrcholu QRS komplexu.

— Vyboj energie zacina béhem 25 ms od externiho
synchronizacniho pulzu (External Sync Pulse).

— Externi synchronizany impuls, 0-5 V (hladina TTL) impuls,
aktivni vyska, doba trvani nad 5 ms, ne dfive nez po 200 ms
ane déle neZ po 1 vtefiné

AUTOMATIZOVANY DEFIBRILATOR

Systém doporuéeni vyboje (Schock Advisory System)
je systém analyzy EKG, ktery doporucuje obsluze,
zda algoritmus detekuje defibrilovatelny nebo ne
defibrilovatelny EKG rytmus. SAS pofizuje EKG pouze
pomoci terapeutickych elektrod.

CGas pripravenosti k vyboji: Za pouiti piné nabité baterie
pfi normalni pokojové teploté je zafizeni pfipraveno k vyboji
do 16 sekund od zap,nutl', pokud je Ljvodni nalez rytmu
“SHOCK ADVISED (VYBOJ DOPORUCEN).”

Rezim automatizovaného defibrilatoru (AED) na
defibrilatoru/monitoru LIFEPAK 20e neni uréen pro
pouZiti u déti, pokud jsou mladsi nez 8 let.

Moznosti nastaveni technologie cprMAX™ (polozky
oznacéené * jsou prednastavené hodnoty)
— Stacked Shocks (Série vybojil): vypnuto* a zapnuto — Initial
CPR (Zahajit KPR): vypnuto*, nejprve analyza, nejprve

KPR — Preshock CPR (KPR pied vybojem): vypnuto*, 15, 30
sekund — Pulse Check (Kontrola pulzu): nikdy*, po druném

nedoporuceni vyboje, po kazdém nedoporuceni vyboje, vzdy
— trvani KPR 1 a 2: 15, 30, 45, 60, 90, 120*, 180 sekund,

30 minut
UzZivatelé by si méli precist provozni pokyny pro defibrilator/
monitor LIFEPAK 20e, kde jsou uvedeny podrobnosti o tom,
jak prizptisobovat konfiguraci jejich prostiedki nemocniénim
protokoltim.

STIMULATOR

Stimulaéni rezim: demand nebo non- demand. Proud a
frekvence jsou prednastavené (nastavitelné uzivatelem).

Frekvence stimulace: 40 aZ 170 pulzd za minutu

Piesnost rychlosti: +1,5% v celém rozsahu

Tvar vystupni kFivky: Monofazicka, se stabilni amplitudou
do +/- 5% vzhledem k vedoucimu okraji pro proudy vétsi
nebo rovné 40 mA, trvani 20 +/- 1 ms, ¢asy vzestupu/poklesu
<=1 ms [10-90% Urovné]

Vystupni proud: 0 aZ 200 mA

Pauza: Frekvence stimulacniho pulsu redukovana faktorem
4 pfi aktivaci.

Refrakterni doba: 200 az 300 ms +3% (funkce rychlosti)

PROSTREDI

Provozni teplota: 5 az 40° C

Neprovozni teplota: -20 az +60° C, s vyjimkou
terapeutickych elektrod

Relativni vihkost, provozni: 5 az 95%, nekondenzujici
Atmosfericky tlak, provozni: prostfedi do 429 mmHg
(0 aZ 3 048 metrd)

Odolnost vodé, provozni (bez prislu$enstvi s vyjimkou
EKG kabelu a tvrdych lopatkovych elektrod): IPX1 (rozliti)
dle IEC 60601-1 odstavec 44.6

Vibrace: MIL-STD-810E metoda 514.4, kat. 1

Naraz (pad): 1 pad na kazdou stranu z 45,7 cm na ocelovy
povrch

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

IEC 60601-1-2: 2001/EN 60601-1-2:2001 Zdravotnické
prostfedky — Obecné poZadavky na bezpecnost — Dodatecény
standard: Electromagnetic Compatibility - Requirements and
Tests

IEC 60601-2-4:2002; odstavec 36/EN 60601-2-4:2003;
odstavec 36, zvlaStni pozadavky na bezpecnost srdecnich
defibrilatorG a monitor(i srdecnich defibrilétordi

Veskeré specifikace jsou stanoveny pfi 20°, pokud vSak neni
uvedeno jinak.

LIFEPAK 20e DEFIBRILLATOR/MONITOR








Defibrilator / monitor LIFEPAK 20e

WwWw. physio-control.com

Pro dal$i informace kontaktujte mistniho zastupce firmy Physio-Control, nebo navstivte internetové stranky www.physio-control.com nebo www.physio-control.cz.

11811 Willows Road NE

PHYSIU Redmond, WA 98052
CONTROL Tel 425 867 4000

Fax 425 867 4121
www.physio-control.com

“ Physio-Control, Inc., 11811 Willows Road NE, Redmond, WA 98052 USA
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Luzkovy monitor (91393)

Souhrn

LAzkovy monitor XPREZZON™ (91393) poskytuje Spickovy vykon a konfigurovatelnost, ktera vyhovuje
klinickym pozadavkam pracovist poskytujicim nejakutnéjsi péci. Hlavni funkce zahrnuji: jednoduché
grafické uzivatelské rozhrani, konfiguraci se dvéma displeji, podrobné informace o trendech v tabulkach
a grafech, dalkové zobrazeni a sledovani alarma.

Monitor je pfizplsoben k montazi za doprovodny displej nebo na nezavislé rameno, ¢imz vytvafi sytém,
ktery stylové vypada a je optimalné funkéni. K dispozici jsou volitelné horni nebo dolni skfifky a monitor
Ize namontovat pfimo na standardni nasténnou kolejnici, na sténu nebo na rozvodny panel, ktery
umoznuje vedeni a ulozeni kabel(.

Funkce Prehled limit alarmu

Uvadi zobrazeni momentky limit( alarmt na monitoru u lGzka
u v8ech aktivnich parametr(; tato funkce je k dispozici pouze

Konflgurace pl’OdUktU u konkrétnich modult monitord Ultraview SL™.

Uzivatelské rozhrani

Intuitivni grafické rozhrani v oknech; vS§echny ovladace jsou
tla¢itka na obrazovce, s vyjimkou tlacitka zapnuti a vypnuti (ON/
OFF); volitelné ovladace jsou mys, klavesnice a dalkovy ovladag.

Trendy
Zobrazuje 24 az 96 hodin trendovych dat v grafické a tabulkové
podobé z kteréhokoli monitoru u liZka na siti.

»  Grafické - 1-, 2-, 6-, 12 nebo 24hodinové segmenty;
data se ukladaji v 1minutovém rozliSovacim intervalu

*  Tabulkové - Casové prirdstky po 1, 5, 10, 15
nebo 30 minutach; 1, 1,5 nebo 3 hodinach

Znéazornény monitor je namontovan za displejem

061-2376-00 Rev. C 5/12 www.spacelabshealthcare.com 1
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Lazkovy monitor (91393)

Interaktivni sit’

Umozniuje interaktivni moznosti prohlizeni, ovladani, kontroly
a zadznamu parametrd, trendd a vypoctl jejich zobrazenim

z monitoru kteréhokoli pacienta na siti.

Dynamic Network Access™ (DNA™)

Vlastni verze klienta Citrix ICA Client spole¢nosti Spacelabs
Healthcare umozriuje pfipojeni ke vzdalenym aplikacim na
serverech Citrix a interakci s nimi; licence a aplikace Citrix
a Windows je nutné zakoupit samostatné.

Prohlizeni na dalku / sledovani alarmu

Umoznuje prohlizeni jednoho parametru z kteréhokoli monitoru
pacienta na siti (Prohlizeni na dalku) nebo v pfipadé alarmu
(Sledovani alarmu) az od 32 zvolenych pacientd. Data

z kteréhokoli monitoru Ize simultanné prohlizet az na

16 monitorech.

Zabudovany indikator alarmu
Umozruje mnohobarevnou signalizaci svételného alarmu na
zakladé zavaznosti alarmu. Na monitoru sviti vpfedu i vzadu.

Flexibilni montazni reSeni

VoliteIné nasténné skfiriky pro pohodiné uloZzeni kabell

a napajeni. Skfifiky GCX fady M a vySkové nastavitelné konzoly
s barevnym oznacéenim. Volitelny uchyt displeje

Konektory — ¢tyii porty USB
Dva na prednim panelu, dva na zadnim panelu

Usporadani pacientskych kabeld

Kapacita parametri
Poskytuje trojnasobek zakoupenych vinovych prabéha,
az do maxima 25 parametra.

Konfigurovatelna identifikace (ID) pacienta

Nastroj fizeni informaci na biomedicinské urovni umozriuje
konfiguraci demografickych informaci pacienta, které se
zobrazuji vefejné. Napfiklad: prohlizeni na dalku, sledovani
alarm(, Uplna kontrola lGzka a zény kfivek na centralnim
monitoru.

Volitelné funkce

Nasledujici funkce jsou volitelné:
06 Sest displejovych zén
08 Osm displejovych zon

C Interni fadi¢ vzdalené obrazovky

D Perioperativni; poskytuje nastaveni displeje specifické pro
uzivatele podle jeho pfani a funkci zapoceti/ukonceni pfipadu;
podporuje interni nebo externi ovladaci systémy displeje na
dalku (91388) (nepodporuje 91388).

N Vypodty vitalnich funkci (hemodynamika, oxygenace, dychaci
a renalni funkce)

Q Pfenos dat [Data Shuttle®] (k pouziti pouze u vybranych
modultl) podporuje pfenos az 24 hodin dat z databaze monitoru,
véetné trvalych i epizodickych udalosti, a informaci trendl vSech
parametrt monitorovanych pomoci modull a rozhrani systému
Flexport.

R Zapisova¢ dat pacienta; prevadi proud dat ve formatu ASCII
se jménem pacienta a daty vitalnich funkci na sériovy port
v pfedem definovaném formatu.

S Dynamic Network Access (DNA); vlastni verze klienta Citrix
ICA Client spole¢nosti Spacelabs Healthcare, ktera umoznuje
pfipojeni ke vzdalenym aplikacim na serverech Citrix a interakci
s nimi; licence a aplikace Citrix a Windows je nutné zakoupit
samostatné.

T Dvoji zobrazeni; podporuje dva displeje — jeden vyhrazeny pro
monitorovani aplikaci a druhy pro aplikace DNA.

V' PIné zobrazeni; podporuje simultanni zobrazeni 12 svodu
EKG.

W PIna kontrola od Iizka; umozriuje prohlizeni nékolika
parametr( z kteréhokoli monitoru pacienta na siti (az sedm
vinovych prabéh).

Specifikace produktu

Fyzické rozméry

Vyska 28,2 cm

Sitka 12,3 cm

Hloubka 33,1 cm

Hmotnost 4,3 kg

Konektory Pocet Umisténi
Ekvipotenciélni svorka 1 zadni panel
Vstup stejnosmérného 1 zadni panel

napajeni

061-2376-00 Rev. C 5/12
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Pfipojka Ethernet 10/100

Base T 1 zadni panel
Sériovy port 1 zadni panel
Porty USB 4 predni a zadni
panel

Videovystup, DVI-I 2 zadni panel
Port SDLC zadni panel
Vystup prov pfenos alarmu 1 zadni panel
— upozornéni sestry
Zabudovany indikator o predni a zan’
alarma ¢ast displeje
v\?gitko napajeni ZAP/ 1 vpfedu

Klasifikace

MDD Trida llb

EN 60601-1 Tfida | — Vyzaduje zasuvku

s vodiéem s bezpec€nostnim

zemnénim (ochranné zemnéni).

Ur&eno pro trvaly provoz.
Elektrické udaje

Sitové napajeni 100 az 240 V stf. proudu, 50 az

60 Hz, 3-1,5 A
Pozadavky na okolni prostfedi
Preprava a uskladnéni Teplota —-40 az 75 °C
Vlhkost — 95 % (nekondenzuijici)

Nadmofrska vyska — 0 az
12 192 metrd

Provoz Teplota — 10 az 40 °C

Vlhkost — 95 % (nekondenzuijici)

Nadmorska vySka — 0 az 3048 metr

PrisluSenstvi

Viz Katalog zasob a pfislusenstvi Spacelabs Healthcare, kde jsou
uvedeny dostupné kabely EKG, svodové vodice a elektrody,
tlakové snimace, teplotni sondy, kabely srde¢niho vydeje,
rozvodny systém, sondy pro méreni teploty injektatu, kryty pro
injektat, manzety pro méfeni krevniho tlaku a snimace SpO..

My$ USB (¢islo ¢asti 010-1622-00)

Klavesnice (americka
angli¢tina) (Cislo ¢asti 010-1621-00). Mimo USA
jsou k dispozici klavesnice s jinym
rozlozenim klaves.

Nasténné skfiriky Horni (Cislo ¢asti 016-0836-00)

Dolni (Cislo ¢asti 016-0837-00)

Obratte se na zastupce spole¢nosti Spacelabs Healthcare, ktery
vam poskytne Uplné seznam montazniho pfisluSenstvi a urci,
ktera montazni konfigurace bude nejlépe vyhovovat vasim
monitorovacim potfebam.

Dokumentace

Disk CD-ROM s provoznimi dokumenty pro monitorovani
pacient (¢islo ¢asti 084-1112-xx)

Disk CD-ROM se servisnimi dokumenty Spacelabs
Healthcare (Cislo ¢dsti 084-0700-xx)

Katalog zasob a prislusenstvi Spacelabs Healthcare,
CD-ROM (¢islo ¢dsti 084-1201-xx)

Shoda s normami

KON

Certifikace CSA. Splfiuje pozadavky CSA C22.2 ¢. 601.1,
IEC 60601-1 pro bezpec&nost elektrickych zafizeni.

CE-

Oznaceno znackou CE v souladu se smérnici 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich. Splfiuje pozadavky norem
EN 60601-1 a EN 60601-1-8.

XPREZZON, Ultraview SL, Dynamic Network Access, DNA a Data Shuttle jsou ochranné znamky spolecnosti
Spacelabs Healthcare. Dalsi znacky a ndzvy produktti jsou ochranné znamky prislusnych viastnikd.
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Kompaktni monitor (91390)

Souhrn

Monitor qube™ 91390 ma displej LCD s Uhlopfic¢kou 26,2 cm s rozliSenim 1024 x 768. Disponuje

intuitivnim uzivatelskym rozhranim (podobnym rozhrani monitoru XPREZZON™) a stylovym industrialnim

designem. Monitor ma zdifku pro jeden modul; dalSi moduly Ize pfipojit pomoci skfiné modult 90499. Dale

monitor podporuje az tfi zafizeni Flexport®. K dispozici jsou i doplfiky jako integrovany zaznamnik a

bezdratovy systém. Pfihradky na dvé baterie umoZzfiuji pouzivani tohoto monitoru b&hem piepravy i u

l0ZKka.

Funkce
Konfigurace produktu

Uzivatelské rozhrani

K ovladani monitoru qube slouzi tlagitka a klavesnice na
obrazovce, s vyjimkou tlacitka zapnuti a vypnuti (ZAP/VYP);
doplnikovymi ovladaci jsou mys, klavesnice a dalkovy ovladac.

Prohlizeni na dalku / sledovani alarmt

U kteréhokoli monitorovaného pacienta v siti poskytuje nahled
s jednim parametrem (prohlizeni na dalku) nebo v pfipadé
alarmu (sledovani alarmu) se zobrazuje az 32 zvolenych
pacientl. Data z kteréhokoli monitoru Ize simultanné prohlizet
az na 16 monitorech.

Trendy
Zobrazuje 24 az 96 hodin trendovych dat v grafické a tabulkové
podobé pro kterékoli lGzko v siti.
Graficka — 1, 2, 6, 12 nebo 24hodinové segmenty; data se
ukladaji v 1minutovém rozliSovacim intervalu.

Tabulkova — ¢asové pfirlistky po 1, 5, 10, 15 nebo
30 minutach; 1, 1,5 nebo 3 hodinach.

Interaktivni sit’

Umozniuje interaktivni prohlizeni, ovladani, kontrolu a zaznam
parametrd, trendl a vypoctu zobrazenych pro kteréhokoli
monitorovaného pacienta v siti.

061-2561-00 Rev. A 3/12
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Dynamic Network Access™ (DNA™)

Vlastni verze klienta Citrix ICA Client spole¢nosti Spacelabs
Healthcare umozniuje pfipojeni ke vzdalenym aplikacim na
serverech Citrix a interakci s nimi; licenci k softwaru pro servery
Citrix a dal$i pfidruzené licence a aplikace je nutné zakoupit
samostatné.

Zabudovany indikator alarmi
UmozZriuje mnohobarevnou signalizaci svételného alarmu na
zakladé zavaznosti alarmu. Na monitoru sviti vpfedu i vzadu.

Prehled limitt alarmu

Uvadi zobrazeni momentky limit(i alarmd na monitoru u lGzka
u v8ech aktivnich parametrl; tato funkce je k dispozici pouze
u konkrétnich parametrickych moduld.

Konfigurovatelna identifikace (ID) pacienta

Nastroj fizeni informaci na biomedicinské drovni umozriuje
konfiguraci demografickych informaci pacienta, které se
zobrazuji vefejné. Napfiklad: prohlizeni na dalku, sledovani
alarm, uplna kontrola Iizka a zény kfivek na centralnim
monitoru.

Moznosti

K dispozici jsou nasledujici moznosti:

D Perioperacni; poskytuje uZivatelsky upravitelné a specifické
nastaveni displeje a funkce zapoceti a ukon&eni pfipadu.

N Vypocty vitalnich funkci (hemodynamika a oxygenace).

Q Data Shuttle® podporuje pfenos az 24 hodin informaci
o trendech.

R Zapisova¢ dat pacienta; pfevadi proud dat ve formatu ASCII
se jménem pacienta a daty vitalnich funkci na sériovy port
v pfedem definovaném formatu.

S Dynamic Network Access (DNA); vlastni verze klienta Citrix
ICA Client spole¢nosti Spacelabs Healthcare, ktera umoznuje
pfipojeni ke vzdalenym aplikacim na serverech Citrix a interakci
s nimi;software serveru Citrix a dal$i pfidruzené licence

a aplikace je nutné zakoupit samostatné.

U Tiskarna; jedna zditka pro tiskarnu; podrobnosti naleznete
v Casti se specifikacemi produktu.

V' PIné zobrazeni; podporuje simultanni zobrazeni 12 svod EKG.

W Uplna kontrola IGZka; umoZfiuje zobrazeni nékolika para-
metr( z kteréhokoli monitoru pacienta na siti (az pét kfivek).

X Bezdratovy systém; 802.11a/b/g.

Fyzické rozméry
Vyska

Sitka

Hloubka
Hmotnost

Displej

Specifikace produktu

26,2 cm
31,5¢cm
13,2 cm
4,1 kg

Barevny odolny dotykovy displej z tekutych krystalt (LCD)
tvofeny tenkovrstvymi tranzistory (TFT)

Rozliseni
Velikost - Sitka
— vyska

Vyska sledovani

Tiskarna
Metoda tisku
Papir

Rozliseni

Vytisky

Ovladace

Zaznam alarmu

Indikatory

Rychlost posuvu

Konektory
Ekvipotencialni svorka

Vstup stejnosmérného
napajeni

Ptipojka Ethernet 10/100
Base T

Sériovy port

Porty USB

Videovystup, DVI-I

Port SDLC

Vystup pro pfenos alarmu
— upozornéni sestry

1024 x 768 pixeld

24,6 cm
18,4 cm

4,2 cm
6 cm

Tepelna tiskova hlava

Role tepelné citlivého papiru,
Sitka 50 mm x délka 30 m

Osm bodl na mm (vertikalné)
a 32 bodd na mm (horizontalné)
pfi rychlosti posuvu 25 mm za
sekundu

Manualni a automatické zazna-
my alarmu pro kfivky a data
vitalnich funkci, trendy a vy-
pocty v€etné uplnych anotaci.
Pro souvisly tisk, pro zastaveni
zaznamu

Je-li funkce zdznamu alarmu
aktivni, zaznamenavaji

se v8echny parametry

v alarmovém stavu.

Papir vysunuty, jednotka vypnuta

V ramci ovladani modulu je
k dispozici nékolik rychlosti.

Pocet Umisténi
1 zadni panel
1 zadni panel
1 zadni panel
1 zadni panel
4 zadni panel
1 zadni panel
1 zadni panel
1 zadni panel
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Kompaktni monitor (91390)

Zabudovany indikator

. 1 vpfedu a vzadu
alarmu
Baterie 2 lithium- vpravo pod
iontové zditkou pro
(Li-lon) tiskarnu
Zdirka pro tiskarnu 1 pravy panel
Zditka pro moduly 1 levy panel
Pfipojeni zafizeni .
Flexport 1 zadni panel
Tlacitko napajeni 1 pravy okraj
ZAP/VYP displeje
Klasifikace
MDD Trida llb
EN 60601-1 Tfida | — vyZzaduje zdifku s bez-

pecnostné uzemnénym svodem
(ochranné zemnéni), ktera je
pfedepsana pro kontinualni provoz.

CISPR11, skupina 1,
tfida B Vhodné pro pouziti v mistech
napojenych na nizkonapétovou

napajeci sit'.
Elektrické specifikace

100 az 240 V st., 50 az 60 Hz,
3az15A

Sitové napajeni

Baterie 10,8 V (7,2 Ah Li-ion) kazda.

Jedna baterie umozniuje az 4 hodiny
provozu. Dvé baterie umoZnuji az

8 hodin provozu. Zivotnost kazdé

baterie je 300 cykld nabiti/vybiti.

Izolace Ztratovy proud spliuje pozadavky
norem AAMI, UL 60601-1, CSA Std.

C22.2 ¢.601.1 a IEC 60601-1.

Pozadavky na okolni prostiedi

Prepravni a skladovaci
teplota -25°Caz60°C

Vlhkost 95 % (bez kondenzace)

Nadmorska vyska 0 az 12 192 metrt

Provozni teplota 0°Caz40°C

Vihkost 95 % (bez kondenzace)

Nadmorska vyska 0 az 4572 metrli

Prislusenstvi

Viz Katalog zasob a pfisluSenstvi Spacelabs Healthcare, kde
jsou uvedeny dostupné kabely EKG, svodové vodice a elektrody,
tlakové snimace, teplotni sondy, kabely pro srde¢ni vydej,
rozvodny systém, sondy pro méfeni teploty injektatu, kryty pro
injektat, manzety pro méfeni krevniho tlaku a senzory SpO,.

Dobijeci baterie Li-lon ¢. Casti 146-0142-00

Nabijecka baterii Li-lon,
100 az 240 V, na dvé
baterie €. ¢asti 015-0696-00

My (USB) &. &asti 010-1622-00
Anglicka (US) klavesnice  &. &asti 010-1621-00

Obratte se na zastupce spole¢nosti Spacelabs Healthcare, ktery
vam poskytne UpIné seznam montazniho pfislusenstvi a urci,
ktera montazni konfigurace bude nejlépe vyhovovat vasim
monitorovacim potfebam.

Dokumentace

Disk CD-ROM s provoznimi dokumenty pro monitorovani
pacientu (¢. casti 084-1112-03)

Spacelabs Healthcare Service Documents CD-ROM

(€. casti 084-0700-xx)

Katalog zasob a prislusenstvi Spacelabs Healthcare
(www.spacelabshealthcare.com)

Shoda s normami

B

Certifikace CSA. Spliuje pozadavky CSA C22.2 ¢. 601.1,
IEC 60601-1 pro bezpec&nost elektrickych zafizeni.

CEn

Oznaéeno znackou CE v souladu se smérnici 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich. Odpovida normé EN 60601-1
pro bezpecnost elektrickych zafizeni.

ce-

FCCID: CM6010-1471ABG, 1C:2434A-01047100, moznost X,
soukroma bezdratova sit 802.11a/b/g.
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Kompaktni monitor (91390)

Zabudovany bezdratovy systém 802.11a/b/g (X) tohoto
zafizeni splfiuje pozadavky ¢asti 15 Pravidel FCC, normy
RSS-210 Industry Canada a nese znacku CE v souladu se
smérnici RTTE ¢. 1999/5/ES.

Provoz bezdratového systému X podléha nasledujicim dvéma
podminkam: (1) Toto zafizeni nesmi plsobit Skodlivé ruseni
a (2) toto zafizeni musi akceptovat pfijaté ruseni, véetné
ruseni, které maze zplsobit nezadouci provoz.
Vysokofrekvenéni vysila¢ se mize pouzivat pouze pro provoz
mistni bezdratové sité (WLAN) ve zdravotnickém zafizeni.
Neni uréen pro pouziti v domacnosti nebo ve vozidle. Zmény
a Upravy, které vyslovné neschvalila spole¢nost Spacelabs
Healthcare, rusi opravnéni uzivatele k provozovani tohoto
zarizeni.

Aby byly dodrzeny pozadavky normy FCC na bezpecénost
vysokofrekvenénich zafizeni tykajici se specifické miry
absorpce (SAR), musi uzivatel zajistit, aby byl monitor, ktery
obsahuje vyzafovaci prvek antény, vzdalen nejméné 20 cm
od hlavy nebo téla osoby.

qube, XPREZZON, Dynamic Network Access, DNA, Flexport a Data Shuttle jsou ochranné znamky spolecnosti
Spacelabs Healthcare. Dalsi znacky a nazvy produkti jsou ochrannymi znamkami pfislusnych viastnika.
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EC Declaration Of Conformity

Physio-Control Operations  Notified Body 0123

Physio-Control, Inc. Netherlands, B.V. TUV SUD Product Service

11811 Willows Road NE | EC [REP|  Keizersgracht 125-127 GmbH

Redmond, WA 98052 USA 1015 CJ Amsterdam Ridlerstrasse 65
Netherlands 80339 Minchen, Germany

PHYSIO-CONTROL declares that the CE marked product

ITEM

LIFEPAK® 20 Defibrillator/ Monitor
LIFEPAK® 20e Defibrillator/ Monitor

PART NUMBERS

3202487, 3202488
3202487, 3202488

Conforms to European Community Council Directive 93/42/EEC (Medical Device Directive), as amended through 2007/47/EC, and is a Class llb

Device assessed under Annex Il
The CE marked product complies with the following standards:
STANDARDS
EN 60601-1:1990 + A1/ A2:1995
EN 60601-1-2:2001 + A1:2006
EN 60601-1-4:1996 + A1:1999
EN 60601-1-6: 2004
EN 60601-1-8:2004+A1:2006
EN 60601-2-4:2003
EN 60601-2-25:1998+A1:1999
EN1040:2008

Included are the following accessories:

Therapy
QUIK-COMBO"® pacing/defibrillation/ECG electrodes

QUIK-COMBO PEDIATRIC pacing/defibrillation/ECG
electrodes

QUIK-COMBO RTS pacing/defibrillation/ECG electrodes

QUIK-COMBO REDI-PAK® pacing/defibrillation/ECG
electrodes

QUIK-COMBO defibrillation cable

FAST-PATCH® PLUS defibrillation/ECG electrodes

FAST-PATCH adapter cable

Standard paddles with built-in pediatric paddles (two

required)

Internal handles with discharge controls

Internal paddles (used with internal handles above)
ECG Monitoring

3-wire ECG cable

5-wire ECG cable

QUIK-COMBO Test Plug
Non-Medical Accessories

Docking Station

Serial cable (system connector)

Signed April 8, 2013
M Redmond, WA

SUBJECT
General requirements for safety for medical electrical equipment
EMC requirements for medical electrical equipment
Safety requirements for programmable electrical medical systems
Usability requirements for medical electrical equipment
Safety requirements for alarm systems in medical equipment
Safety requirements for cardiac defibrillators
Safety requirements for electrocardiographs
Requirements for information supplied by medical device manufacturers

OEM Accessories — Masimo® SpO, Monitoring
Patient cables: LNOP (4, 8, and 12 ft)
Patient cables: LNCS (4, 10, and 14 ft)
Extension cable: LNCS (4 ft)
Reusable LNOP and LNCS sensors
Disposable LNOP and LNCS sensors, sample kits
OEM Accessories - Nellcor® (LP20e Only)
Nellcor Reusable Oximax® DS-100A Adult sensor
MNC-1 adapter cable (4 and 10 ft) for use with Nellcor sensors
Disposable Oxisensor® Il sensors: D-25 Adult; D-20 Pediatric;
1-20 Infant; N-25 Neonatal
Disposable Oximax sensors: Max-A Adult; Max-R Adult Nasal;
Max-P Pediatric; Max-I Infant; Max-Neonatal
Code Management Module (CMM)
CodeManagement Module, Wi-Fi
CodeManagement Module, Wi-Fi and CO2
OEM Accessories
Oridion EtCO2 Monitoring (CMM Only)
Filterline SET Adult/Pediatric, Long
Filterline H SET Adult/Pediatric, Infant/Neonatal
Smart Capnoline Plus with O2 Adult/Intermediate, Long
Smart Capnoline with O2 Pediatric, Pediatric
CodeManagement Module, Wi-Fi
CodeManagement Module, Wi-Fi and CO2

»/‘)g-l«::cldi.d Lené_
Paula Lank
Vice President, Regulatory Affairs

This declaration is issued under the sole responsibility of the manufacturer. This declaration applies to CE marked devices produced after the
date of issuance of this declaration and before it is either superseded by another declaration or withdrawn.

3300442_J_LP20-LP20eDofC









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.

Notary Publicin/and for the State of Washington
Kathleen J. Bremer
Commission expires: 4/11/22















‘ 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:

& RoHS2 - (2011/65/EU) or - RoHS3 ~ EU 2015/863
Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snoqualmie, WA 98065, USA
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:

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 2.1:201 12,
IEC 62304 ed 1.1:2015, EN I1SO 14971:2019, IEC 62368-1 :2018,
ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008

Biocompatibility: _ N/A

Classification: llb Rule: _10 Annex Applied: Il

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

Date of start of CE marking: _08 SEP 2012

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

[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 years from the date signed.

J—
Signed: &l Qﬂ Date: 2 jm% 20 R/
[David J. Geraghty/Director, R@gﬁatwjairs and Compliance]

Location: _Snogqualmie. WA USA

| Part Number: 062-2912-00 | Revision: K | Sheet 1 of 1
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Stat Washington
pfisezné prohlaseni

S et

Okrsek King

Potvrzuji, Ze znam nebo mam vyhovujici dikazy zaloZené na ujigténi divéryhodného svédka
osobné& mné& znamého, e pfilozena kopie ProhlaSeni o shodé& pro Xhibit Central Station (Centralni
stanice Xhibit), model 96102 vydane spolecnosti Spacelabs Healthcare Inc. je vérma a pfesna kopie
originalu. -

K DOSVEDENI VYSE UVEDENYCH SKUTECNOSTI jsem k tomuto dokladu pfidala viastnoruéni
podpis a pfipojila ufedni peéet dnesniho dne 13. srpna 2021.

(podpis)

Notarka ve Staté a pro Stat Washington
Kathleen J. Bremer
Povéreni vyprsi: 4/11/22

(kulaté razitko)
KATHLEEN J BREMER
. NOTARKA
STAT WASHINGTON
POVERENI VYPRSI

04-11-22







SPACELABS
HEALTHCARE

Prohlaseni o shodé

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

(Spolecnost) Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snoqualmie, WA 98065 USA

je vyluéné odpovédna a prohlasuje, Ze vyrobek:

Nazev(nazvy) vyrobku: Xhibit Central Station (Centralni stanice Xhibit)

Cislo(a) modelu: 96102

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

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

Funkéni: 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

Biokompatibilita:____N/A

Klasifikace: 1]s] Regule:__10 Uplatnény dodatek: 1]

GMDN Kéd: 38470 Upfednostnény termin: Systém monitorovéni pacienta centraini stani€ni monitor

Datum zahajeni znaceni CE: 06. zaii 2013

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

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

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

Podepsal/a :__ (podpis) Datum: 22. leden 2021
[David J. Geraghty, Reditel, Regulatorni zalezZitosti a zajistovani souladu]
Lokalita: Snoqualmie, WA USA

[Dil &islo: 062-2912-00 Revize: K l List 1z 1
Formulaf 098-0013-00 Rev J








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

Ja, Mgr. Karel Krejéi, IC 127 59 104, soudni tlumo&nik a piekladatel jazyka &eského a anglického,
zapsany v seznamu tlumoénika a piekladatelti vedeném Ministerstvem spravedInosti Ceské republiky,
timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedl preklad / tlumoceni pripojené listiny a Ze tento pieklad / toto
tlumoceni souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi 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 Tramslators 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 Gkon je zapsan v evidenci pod ¢islem poloZky /
This act is registered on files under item no.. .................

a187¢6[2021..

9 0 ¢
Ve Velké Bukoviné dne / In Velkd Bukovina on ﬁ fé,_b.éﬁ ........

%

Mgr. Karel Krej¢i

*
o
=
o)
s
G

~

Otisk peceti / Print of the seal
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SPACELABS
HEALTHCARE

I
i

—

( L‘““‘

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:
{1 RoHS2 — {2011/65/EU) or [X] RoHS3 — EU 2015/863

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

is exclusively responsible and declares that the product:

Product Name(s): Qube Compact Patient Monitor _

Mode!l Number(s): 91350

Option{s): -1,-2,-3,-4,-5,-7, -8, -9, -17, --CN

Conforms to the following applicable product standards:

Safety/EMC: ___ I1SO 60601-1:2005,+A1:2012; ISO 60601-1-2:2014

Performance: _EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-8:2007/AC:2013, 1SO 14971:2019
EN 62366:2015, EN 62304:2006/AC:2013, 15O 15223-1:2016, EN 1041:2008,
IEC 60601-2-25:2011, IEC 60601-2-27:2011, IEC 60601-2-30:1999,
ISO 80601-2-49:2018-03, 1SO 80601-2-56:2017, IS0 80601-2-61:2011

Biocompatibility: N/A
Classification: _llb Rule: 10 Annex Applied: i
GMDN Code: 36872 Preferred Term: Transportable physiologic monitoring system

Date of start of CE marking: 26 APR 2012

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

accordingly.

Spacelabs Healthcare Snoqualmie, WA is Annex |l and ISO 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: /(6/ o—bgj g

Date: _25/Aug/2021

David J. Geraghty Djrector, Regulataty Compliance
Location: Snoqualmie, WA U
| Part Number: 062-2944-01 [Revision:P [ Sheetfof1 |
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SPACELABS
HEALTHCARE

Toto je ovéFeny preklad pfipojeného dokumentu z anglického jazyka.

Prohlaseni o shodé

V souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS - 2007/47/ES) a smérnici o omezeni
nebezpe&nych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich:
O RoHS2 - (2011/65/EU) nebo X RoHS3 - EU 2015/863

Spole&nost Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snoqualmie, WA 98065, USA
SRN US-MF-000000960

je vyhradn& odpovédna a prohlasuje, ze produkt:
Nazev vyrobku(l): Kompaktni pacientsky monitor Qube
Cislo modelu(d): 91390
Varianta(y): -1, -2, -3, -4, -5, -7, -8, -9, -17, --CN, --GR, --HU, --RU, -A, -D, -N, -Q, -R, -P, -S. -U, -V. -W. Z, -04, -06
Splfiuje nasleduijici platné produktové normy:
Bezpetnost/EMC: ISO 60601-1:2005,+A1:2012: ISO 60601-1-2:2014
Funké&nost: EN 60601-1-6:2010, EN 60601-1-8:2007/AC:2013, ISO 14971:2019,
EN 62366:2015, EN 62304:2006/AC:2013, ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008,
IEC 60601-2-25:2011, IEC 60601-2-27:2011, IEC 60601-2-30:1999,
ISO 80601-2-49:2018-03, ISO 80601-2-56:2017, 1ISO 80601-2-61:2011
Biokompatibilita: NepouZito
Klasifikace: Ilb Pravidlo: 10 Pouzita pfiloha: Il

Kéd GMDN: 36872 Preferovany nazev: Pfenosny monitorovaci systém fyziologickych funkci

Datum zaéatku oznaceni CE: 26. DUBNA 2012
Tento prostfedek odpovida pozadavkim smérnice o zdravotnickych prostfedcich a nese oznaceni CE.

Spole¢nost Spacelabs Healthcare Snoguaimie, WA, USA je certifikovana podle piilohy Il a ISO 13485
spoleénosti TUV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, D-80339, Mnichov, Némecko.

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

Podpis: podpis neciteiny Datum: 25. srpna 2021
David J. Geraghty, feditel pro regulaéni zaleZitosti a dodrzovani pfedpisi
Umist&ni: Snoqualmie, WA USA

[Katalogové &islo: 062-2944-01 [Revize: P [Strana1z1 |
Formulaf 098-0013-00 Rev K








PREKLADATELSKA DOLOZKA

J4, Ing. Barbora To3nerova, IC: 46645888, jsem osobné provedla piekladatelsky ukon jako
tlumoénik jmenovany podle zakona & 36/1967 Sb. rozhodnutim Krajského soudu
v Ceskych Budé&jovicich dne 25. listopadu 1992 pod &. jedn. Spr. 2061/92, T-186, pro jazyk
Cesky a anglicky, zapsany v seznamu soudnich tlumoéniki a soudnich prekladateld
vedeném Ministerstvem spravedinosti CR v souladu s § 44 zakona &. 354/2019 Sb., o
soudnich tlumo¢nicich a soudnich prekladatelich.

K provadéni piekladu nebyl pfibran konzultant.

Timto stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
Ukon je zapsan v evidenci tkond pod &islem 3 30¢ J2042 # . :
Dne: Z9.2. 2022 »

Ing. Barbora ToSnerova

TRANSLATOR 'S CLAUSE

l, Ing. Barbora Tosnerova, ID No. (IC): 46645888, 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.

I hereby certify that the translation corresponds to the wording of the attached
document,

The translation is registered in the Register of Translations under Reg. No. % 3 0‘//9’(09?2 ///

Date: Z20. 2. 4o 42 Ao TOEN

Ing. Barbora Tosnerovd | { L)

/ﬁ/wém/;z, '
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