Ramcova dohoda C€. 220227801 Z

l. Zmluvné strany

1.1 Objednavatel:

Obchodné meno: Narodny ustav detskych choréb

Sidlo: Limbova 1, 83340 Bratislava, Slovenska republika
ICO: 00607231

DIC: 2020848368

IC DPH: SK 2020848368

Bankové spojenie: IBAN: SK32 8180 0000 0070 0027 9306

Telefén: +421259371732

1.2 Dodavatel:

Obchodné meno: TIMED, s.r.o.

Sidlo: Trnavska cesta 112, 82101 Bratislava, Slovenska republika
ICO: 00602175

DIC: 2020459067

IC DPH: SK2020459067

Bankové spojenie: IBAN: SK4081300000002103860002

Telefén: +421248209511

Il. Predmet zmluvy

21 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov: Senzory na meranie SpO2, PR

Klacové slova: Senzory na meranie SpO2, PR

CPV: 33140000-3 - Zdravotnicky spotrebny material; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez
prepravy odpadu)

Druhly: Tovar; Sluzba

2.2 Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:

Zoznam poloZiek:
1. Senzory na meranie SpO2, PR
2. Senzory na meranie SpO2, PR
3. Senzory na meranie SpO2, PR
4. Senzory na meranie SpO2, PR

Polozka €. 1: Senzory na meranie Sp0O2, PR

Senzory na meranie SpO2, PR

SpO2 senzory zlepSujuce bezpecnost pacienta dosiahnutim presnych od¢&itani saturacie periférneho kyslika u vSetkych
pacientov.

Senzory nia meranie SpO2, PR o | | 120

Senzor uréeny pre:

pacientov s hmotnostou viac ako 3 kg a menej ako 40kg.

Presnost snimania aj v kritickych podmienkach ako je
nizka perfuzia, pohyb, nizka pulzatilita, mechanicky
ventilovani pacienti, pacienti s problémom celistvosti
koze (novorodenci, obete poziarov, alergici).
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Vybavené technoldgiou OxiMaxTM

Ziskavanie signalu zalozené na kardio signale.
UrCovanie real time kardio aktivity, spracuvanie signalu
z0 senzora a vypocitavanie hodnoty saturacie a pulznej
frekvencie

Digitalny pamatovy Cip, zabudovany v kazdom Oximax
senzore, obsahujuci informacie pre spravne
monitorovanie ako su kalibraéné udaje, typ modelu, koédy
rieSenia problému, udaje detekcie chyb a umoznujuci
presun pacienta s evidenciou vlastnych zaznamov

Kalibracna krivka umiestnena v senzore a nie v monitore

PoZadovana rychla detekcia zmien v SpO2 saturacii do
1min

Pozadovana presnost v pripadoch nizkej saturacie:
60-69% £3 (podloZzené FDA potvrdenim)

Pozadovana vlastnost rozsirenej presnosti LoSatTM

Moznost aplikacie adhezivnym alebo neadhezivnym
spOsobom

Moznost pouzitia pri kratkodobom alebo dlhodobom
monitorovani

Aplikacia senzorov — ukazovak, mali¢ek, palec, palec
na nohe, dolna kondéatina

Sterilné balenie jednotlivych senzorov

Latex free

MozZnost pouzitia u skordej generacie pulznych
oximetrov Nellcor a u Nellcor kompatibilnych monitorov

Polozka ¢. 2: Senzory na meranie Sp0O2, PR

Senzory na meranie SpO2, PR

SpO2 senzory zlepSujuce bezpecnost pacienta dosiahnu
pacientov.

tim presnych odcitani saturacie periférneho kyslika u vSetkych

Senzor uréeny pre:

pacientov s hmotnostou od 10 kg do 50 kg.

Presnost snimania aj v kritickych podmienkach ako je
nizka perfuzia, pohyb, nizka pulzatilita, mechanicky
ventilovani pacienti, pacienti s problémom celistvosti
koze (novorodenci, obete poziarov, alergici).

Vybavené technoldgiou OxiMaxTM

Ziskavanie signalu zaloZené na kardio signale.
UrCovanie real time kardio aktivity, spracuvanie signalu
z0 senzora a vypocitavanie hodnoty saturacie a pulznej
frekvencie

Digitalny pamatovy ¢ip, zabudovany v kazdom Oximax
senzore, obsahujuci informacie pre spravne
monitorovanie ako su kalibrané udaje, typ modelu, kody
rieSenia problému, udaje detekcie chyb a umozaujuci
presun pacienta s evidenciou vlastnych zaznamov

Kalibracna krivka umiestnena v senzore a nie v monitore

Pozadovana rychla detekcia zmien v SpO2 saturacii do
1min

Pozadovana presnost’ v pripadoch nizkej saturacie:
60-69% *3 (podlozené FDA potvrdenim)
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Pozadovana vlastnost rozsirenej presnosti LoSatTM

Moznost aplikacie adhezivnym alebo neadhezivhym
spOsobom

Moznost pouzitia pri kratkodobom alebo dlhodobom
monitorovani

Aplikacia senzorov — ukazovak, mali¢ek, palec, palec
na nohe, dolna kondéatina

Sterilné balenie jednotlivych senzorov

Latex free

MozZnost pouzitia u skordej generacie pulznych
oximetrov Nellcor a u Nellcor kompatibilnych monitorov

Polozka ¢. 3: Senzory na meranie Sp0O2, PR

Senzory na meranie SpO2, PR

SpO2 senzory zlepSujuce bezpecnost pacienta dosiahnutim presnych od¢&itani saturacie periférneho kyslika u vSetkych
pacientov.

Senzor uréeny pre: pacientov s hmotnostou viac ako 3 kg a menej ako 20kg.

Presnost snimania aj v kritickych podmienkach ako je
nizka perfuzia, pohyb, nizka pulzatilita, mechanicky
ventilovani pacienti, pacienti s problémom celistvosti
koze (novorodenci, obete poziarov, alergici).

Vybavené technoldgiou OxiMaxTM

Ziskavanie signalu zaloZzené na kardio signale.
UrCovanie real time kardio aktivity, spracuvanie signalu
z0 senzora a vypocitavanie hodnoty saturacie a pulznej
frekvencie

Digitalny pamatovy ¢ip, zabudovany v kazdom Oximax
senzore, obsahujuci informacie pre spravne
monitorovanie ako su kalibrané udaje, typ modelu, kody
rieSenia problému, udaje detekcie chyb a umozaujuci
presun pacienta s evidenciou vlastnych zaznamov

Kalibracna krivka umiestnena v senzore a nie v monitore

Pozadovana rychla detekcia zmien v SpO2 saturacii do
1min

Pozadovana presnost’ v pripadoch nizkej saturacie:
60-69% *3 (podlozené FDA potvrdenim)

Presnost u neonatalnych pacientov : 70 — 100%

Pozadovana vlastnost rozSirenej presnosti LoSatTM

Moznost aplikacie adhezivnym alebo neadhezivnym
spOsobom

Moznost pouZitia pri kratkodobom alebo dlhodobom
monitorovani

Aplikacia senzorov — ukazovak, maliek, palec, palec
na nohe, dolna kongatina

Sterilné balenie jednotlivych senzorov

Latex free

Moznost pouzitia u skor$ej generacie pulznych
oximetrov Nellcor a u Nellcor kompatibilnych monitorov

Polozka ¢. 4: Senzory na meranie Sp0O2, PR
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Senzory na meranie SpO2, PR

SpO2 senzory zlepSujuce bezpeénost pacienta dosiahnutim presnych od&itani saturacie periférneho kyslika u vSetkych
pacientov.

Senzor uréeny pre: pacientov s hmotnostou viac ako 1,5 kg a menej ako 5 kg.

Presnost snimania aj v kritickych podmienkach ako je
nizka perfuzia, pohyb, nizka pulzatilita, mechanicky
ventilovani pacienti, pacienti s problémom celistvosti
koze (novorodenci, obete poziarov, alergici).

Vybavené technoldgiou OxiMaxTM

Ziskavanie signalu zaloZené na kardio signale.
Ur€ovanie real time kardio aktivity, spractuvanie signalu
Z0 senzora a vypocitavanie hodnoty saturacie a pulznej
frekvencie

Digitalny pamatovy ¢ip, zabudovany v kazdom Oximax
senzore, obsahujuci informacie pre spravne
monitorovanie ako su kalibrané udaje, typ modelu, kody
rieSenia problému, udaje detekcie chyb a umoZzfiujuci
presun pacienta s evidenciou vlastnych zaznamov

Kalibracna krivka umiestnena v senzore a nie v monitore

Pozadovana rychla detekcia zmien v SpO2 saturacii do
1min

Pozadovana presnost v pripadoch nizkej saturacie:
60-69% *3 (podlozené FDA potvrdenim)

Presnost u neonatalnych pacientov : 70 — 100%

Pozadovana vlastnost rozSirenej presnosti LoSatTM

MozZnost aplikacie adhezivnym alebo neadhezivnym
spOsobom

Moznost pouZitia pri kratkodobom alebo dlhodobom
monitorovani

Aplikacia senzorov — ukazovak, maliek, palec, palec
na nohe, dolna kongatina

Sterilné balenie jednotlivych senzorov

Latex free

Moznost pouzitia u skorSej generacie pulznych
oximetrov Nellcor a u Nellcor kompatibilnych monitorov

2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Vratane dopravy na miesto plnenia

Do 2 dni od uzatvorenia zmluvy - Dodavatel predlozi doklad o prideleni kodu SUKL k tovarom, ktoré st predmetom tejto
zékazky

Do 2 dni od uzatvorenia zmluvy - Dodavatel predlozi doklad o prideleni CE k tovarom, ktoré su predmetom tejto zakazky.
Doklady musia byt v slovenskom alebo ¢eskom jazyku.

Do 2 dni od uzatvorenia zmluvy - Dodavatel predlozi vyhlasenie zhody s doplfiujucimi podkladmi k nemu, alebo certifikat
vydany autorizovanymi osobami, resp. notifikovanymi osobami ES, ktoré maju opravnenie na posudzovanie zhody v
slovenskom, alebo ¢eskom jazyku.

Do 2 dni od uzatvorenia zmluvy - Dodavatel predlozi TECHNICKY LIST - podrobny technicky opis pontkaného predmetu
zakazky, s uvedenim obchodného nazvu, resp. typového oznacéenia a Udajmi deklarujucimi ich parametre.

Do 2 dni od uzatvorenia zmluvy - Dodavatel predlozi vzorku v pocte 1ks z kazdého tovaru, ktoré su predmetom tejto zakazky.
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Sucastou balenia senzora bude navod na pouzitie a bezpecnostné pokyny v Statnom jazyku, ktoré su jednoznacné a
zrozumitelné pre pouzivatela opravneného manipulovat so senzormi.

Dodavatel sa zavazuje dodavat tovar, ktory v ¢ase dodania nema uplynutych viac ako 75% vyrobcom stanovenej exspiracnej
doby a poCas stanovenej exspiraénej doby bude mat viastnosti stanovené kvalitativnymi a technickymi parametrami

Tovar bude dodavany priebezne podla vliastnych potrieb objednavatela ¢ase od 7:00 hod do 15:00 hod na zaklade pisomnej
objednavky

Predavajuci sa zavazuje dodat kupujucemu tovar v lehote do 72 hodin odo dfia doru¢enia objednavky kupujuceho, pri¢om do
lehoty dodania tovaru sa nezapocitava ¢as v termine od piatku 15,00 do pondelka 7,00 hod. a taktiez dni pracovného volna a
Statne sviatky

Predavajlci sa zavézuje v pripade omeskania s dodanim tovaru pisomne poziadat’ kupujtceho o prediZenie terminu dodania
tovaru s uvedenim dévodov, ktoré mu branili dodat tovar v€as

Predavajuci sa zavazuje, zZe v pripade dodania tovaru s ohrozenou exspiraciou predavajuci doruci pri prijme pisomny doklad o
prekroceni stanovenej exspiracnej doby (exspiracny list na vratenie tovaru), kupujicemu zaroven vznikne pravo takyto tovar
podla vlastného uvazenia odmietnut prevziat

Dodavatel je povinny dodat originalny, novy — nepouZity, nie repasovany, alebo inak renovovany, alebo testovany tovar v
originalnom baleni s prisluSnou dokumentaciou bez akychkolvek znamok poskodenia a funkénych vad a musi byt uréeny na
humanne pouZitie.

V pripade dodania inych senzorov ako senzorov uréenych iba na pouzitie u skorsej generacie pulznych oximetrov Nellcor a u
Nellcor kompatibilnych monitorov alebo s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov, dodavatel predlozi Overené
prehlasenie vyrobcu prisluSenstva o kompatibilite produktov s Nellcor pulznymi oximetrami. Dodavatel sa zavazuje uhradit
akékolvek naklady na opravu pristroja v pripade ak poskodenie spdsobi dodané ekvivalentné prislusenstvo prehlasené ako
kompatibilné.

Splatnost predavajucim predlozenych faktur navrhujeme 60 dni

Faktura musi obsahovat odvolanie na ¢islo zmluvy z EKS.

Pozaduje sa predlozit podrobny aktualizovany polozkovy rozpocet do 2 dni od uzavretia zmluvy

Zmluvné strany sa dohodli, Ze dodavatel nie je opravneny postupit akékolvek svoje pohladavky voci objednavatelovi podla §
524 Obcianskeho zakonnika plynuce z tejto zmluvy alebo suvisiace s touto zmluvu na treti subjekt bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu objednavatela. Pravny ukon, na zaklade ktorého dodavatel postupi svoje pohladavky bez
predchadzajuceho suhlasu objednavatela na tretiu osobu, je podla Obcianskeho zakonnika neplatny. Akykolvek suhlas
objednavatefa s postupenim pohladavok je platny iba v pripade, ak nan bol udeleny predchadzajici pisomny suhlas
Ministerstva zdravotnictva SR.

V pripade ak objednavatelovi nevznikne prevadzkova potreba, vyhradzuje si pravo neodobrat pozadované mnozstvo tovaru.

Dodavatel ma povinnost ihned po zisteni pisomne ohlasit objednavatelovi vypadok tovaru na trhu.

,V pripade, ak sa po uzatvoreni zmluvy uzatvorenej automatizovanym spdsobom (dalej len ,zmluvy“) preukaze, Ze na
relevantnom trhu existuje cena (dalej tiez ako ,nizSia cena“) za rovnaké alebo porovnatelné pinenie ako je obsiahnuté v
zmluve a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto nizSiu cenu plnenie poskytol, resp. eSte stale poskytuje, pri¢om
rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla zmluvy je viac ako 5% v neprospech ceny podla zmluvy,

zavazuje sa dodavatel poskytnut’ objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skuto¢nosti, dodatoénu
zlavu vo vySke rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla zmluvy a nizSou cenou®.

Kazdé poruSenie zmluvnych podmienok a osobitnych poziadaviek bude povazované za zavazné porusenie zmluvy.

.Dodavatel tovaru, poskytovatel sluzby, resp. zhotovitel diela (UspesSny uchadzac vo verejnej sutazi, resp. vybrany dodavatel v
pripade iného uplatneného postupu vo verejnom obstaravani) je povinny vystavit' faktiru za dodavku tovaru, poskytnutie
sluzby, resp. zhotovenie diela najneskér do piateho pracovného dria v mesiaci, nasledujuceho po dni dodania tovaru,
poskytnuti sluzby, resp. zhotoveni diela.”

Zmluva sa uzatvara na dobu 12 mesiacov, najdihSie v8ak do vyCerpania maximalnej celkovej ceny predmetu zmluvy.

‘ Nazov Upresnenie

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

‘ Popis Nazov suboru

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
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3.2

3.3

3.4

4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Kraj: Bratislavsky

Okres: Bratislava lll
Obec: Bratislava - mestska ¢ast Nové Mesto
Ulica: Limbova 1

Cas / lehota platnosti ramcovej dohody v mesiacoch:
12

Maximalne Objednavatelom pozadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia rdmcovej dohody:

Jednotka: senzory

PozZadované maximalne

mnoZstvo: 7560,0000

Tato zmluva ma charakter ramcovej dohody. Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju
Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy verzia 1.1, G€inna odo dria 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnu
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody bez DPH: 94 424,40 EUR
Sadzba DPH: 20,00
Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody vratane DPH: 113 309,28 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spdsobom v rdmci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, U¢inna odo dria 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu ¢&. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a i¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy 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 zmluv Trhoviska.

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

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, u¢inna odo dfia 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220227801

V Bratislave, dna 03.08.2022 11:38:02

Objednavatel:
Narodny ustav detskych chordb
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
TIMED, s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220227801

Zakazka

Identifikator 720227801

Nazov zakazky Senzory na meranie SpO2, PR

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/326899
Dodavatel

Obchodny nazov TIMED, s.r.o.

ICO 00602175

Sidlo Trnavska cesta 112, Bratislava, 82101, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 25.7.2022 9:00:05

Hash obsahu navrhu pinenia yYqPoL5ddAk+N3KmU/1JnIvIIORNiIHRvJTrI/HBBfA=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

10066039S00.docx (1).pdf
10066039S00.docx (1)_SK.pdf

10066040WO00 - Signed.pdf

10066040WO00 - Signed_SK.pdf

1006604 1Q00.docx.pdf

1006604 1Q00_SK.pdf

G1 077790 0060 Rev. 00 EXP 2024-05-26.pdf
G1 077790 0060_SK.PDF

SUKL kod.pdf








Detail zdravotnickej pomdcky | SUKL https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stra...

SUKLED

(https://www.sukl.sk/)

DETAIL ZDRAVOTNICKE] POMOCKY

@ Senzor k oxymetrom Nellcor

Kéd: P 76433

Nazov: Senzor k oxymetrom Nellcor

Doplnok: rézne typy, prisluSenstvo k oxymetrom
Trieda ZP: llb

Platnost certifikatu do: 26.05.2024
Vyrobca skratka: cov

Vyrobca: Covidien llc
15 Hampshire Street
MA 02048 Mansfield, MA
Spojené Staty americké

Splnomocnenec: Covidien Ireland Limited
IDA Business and Technology Park
Tullamore
irsko

ﬁ (https://www.facebook.com/sukl.sr) ' f{]' (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

Tlacena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377
www.sukl.sk © 2022
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Manufacturer Authorized European Representative Notified Body

Covidien llc Covidien Ireland Limited TUV SUD Product Services GmbH
15 Hampshire Street IDA Business & Technology Park Ridlerstrasse 65

Mansfield, MA 02048 USA Tullamore, Ireland D-80339 Munich

(formerly: Nellcor Puritan Bennett L.L.C., a Germany

division of Tyco Healthcare Group LP) 0123

Declaration of Conformity

Document #/Revision #: 10066039, Rev. S

Product/Family Name: Adult Nasal Oxygen Transducer/Sensor, Model Max-RI
Classification Rationale: Class IIb per Rule 10 of Annex IX

EU Conformity Assessment Route: Annex I

Standards Applied: Refer to Section 4 of Technical File Part A #064040

Start of CE Marking: 10/2001

Covidien lic declares under our sole responsibility that the above product(s) to which this declaration relates, and which bear(s) the
CE Marking, is (are) in conformity with the Essential Requirements of EC Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, as amended by
2007/47/EC of the European Parliament and of the Council, concerning medical devices, which allows their free distribution, sale
and circulation in the European Union (EU); they comply with the provisions of the defined regulatory requirements and which
comply with the referenced standards, as stated above.

This declaration is made in accordance with the requirements of Clause 1.8 of Schedule 3 of the Australian Therapeutic Goods
(TGA) Medical Device Regulations 2002, relating to the devices stated in Schedule | of this document.

Covidien llc hereby declares that all medical devices referenced in Schedule | placed on the European Community market by the
Company & its subsidiaries are compliant with Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011
on the Restriction of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment and Commission Delegated Directive
(EVU) 2015/863 of 31 March 2015 amending Annex Il to Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the council as
regards the list of restricted substances (commonly known as the EU RoHS Directive). They are RoHS compliant.

e All supporting documentation is retained by the manufacturer

e Asrequired by the above Directive, this Declaration is supported by

» EC Certificate: MDD Annex Il, G1 077790 0060 Rev 00, Reference P/N 10069299, issued by TUV SUD Product
Services GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80339 Munich Germany, on 29 June 2020

e This Declaration of Conformity is applicable to all of the medical devices referenced in Schedule |, manufactured by Covidien
llic and/or produced under its certified Quality System control. Products referenced in Schedule | can be traced by means of
the related product identification referenced in the relevant labeling (i.e.: lot number, serial number, etc.).

e Each kind of medical device to which the Full Quality Assurance Procedures have been applied complies with the applicable
provisions of the essential requirements/principles, the classification rules, at each stage, from the design of the device until its
final inspection before being supplied.

This Declaration shall be retained for a period of the lifetime of the medical device (LMD) + 1 year or minimum of 15 years once the
record is obsoleted or superseded.

Date of Issue: 18 March 2022
Place of Issue: Boulder, Colorado, USA

DocuSigned by:

Grocshoma Kagala

U Signer Name: Greeshma Kayala
Signature: | Signing Reason: | approve this document

. Slgning ime;_ 138 ch 20U U938 CU|
Name/Title Gre shmagRa%/ala, Regulatory ﬁﬁalrs anager
56620C7713D74F81BFBF217451CDD1E3
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Schedule 1

Declaration of Conformity for Max-RI

Med|_cal o Class/ UMDNS Code and GMDN Code and
Device Description
Rule Term Term
Part Number
31658 — pulse
MAXRI Adult SpO2 Nasal Sensor >50 kg lIb/10 13536 - Sensors oximeter probe,
single-use
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Vyrobca Splnomocneny zastupca pre Eurépu Notifikovany organ

Covidien llc Covidien Ireland Limited TUV SUD Product Services GmbH
15 Hampshire Street IDA Business & Technology Park Ridlerstrasse 65

Mansfield, MA 02048 USA Tullamore, irsko D-80339 Munich

(v minulosti: Nellcor Puritan Bennett LLC, Nemecko

divizia Tzco Healthcare GrouE LP= 0123
Vyhlasenie o zhode

C. dokumentu/é. revizie: 10066039, Rev. S

Nazov produktu/rady: Nosovy kyslikovy prevodnik/senzor pre dospelych, model Max-RlI
Zdévodnenie klasifikacie: Trieda Ilb podfa pravidla 10 prilohy IX

Spésob posudzovania zhody EU: Priloha Il

Uplatnené normy: Dalsie informacie su uvedené v oddiele 4 technického stboru, ast A, &. 064040

Zaciatok uvadzania znacky CE: 10/2001

Spolo¢nost Covidien LLC vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze uvedené vyrobky, na ktoré sa toto vyhlasenie vztahuje a ktoré maju
oznadenie CE, spifiaju zakladné poZiadavky smernice 93/42/EHS zo 14. juna 1993, zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2007/47/ES o zdravotnickych poméckach, ktorou sa povoluje ich volna distriblcia, predaj a obeh v Eurépske;j unii
(EV), spifiaju ustanovenia stanovenych regulaénych poziadaviek a vy$sie uvedené referenéné normy.

Toto vyhlasenie sa vydava v sulade s poziadavkami bodu 1.8 prilohy 3 australskych nariadeni o terapeutickych tovaroch (TGA)
(nariadenia o zdravotnickych poméckach) z roku 2002, ktoré sa vztahuju na pomécky uvedené v prilohe | tohto dokumentu.

Spolo¢nost Covidien LLC tymto vyhlasuje, Zze vSetky zdravotnicke pomdcky uvedené v prilohe |, ktoré na trh Eurépskeho spolo¢enstva
uvadza menovana spolo&nost a jej dcérske spolognosti, st v stilade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU

z 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach a v sulade so
smernicou vydanou Komisiou (EU) 2015/863 z 31. marca 2015, ktorou sa pozmefiuje priloha Il k smernici Eurépskeho parlamentu a
rady 2011/65/EU v suvislosti so zoznamom obmedzenych latok (bezne znama ako smernica EU RoHS). V8etky su v stlade so
smernicou RoHS.

. V3etky suvisiace dokumenty sa uchovavaju v priestoroch vyrobcu
) V zmysle uvedenej smernice vychadza toto vyhlasenie

»  z ES certifikatu podla prilohy Il smernice o0 zdravotnickych pomdckach, G1 077790 0060, rev. 00, ref. gislo P/N
10069299, vydaného spolo¢nostou TUV SUD Product Services GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80339 Mnichov,
Nemecko, 29. juna 2020

. Toto vyhlasenie o zhode sa vztahuje na vSetky zdravotnicke pomocky uvedené v prilohe |, ktoré vyraba spolo€nost Covidien LLC
alalebo ktoré su vyrobené v ramci certifikovaného riadenia systému kvality. Vyrobky uvedené v prilohe | mozno sledovat na
zaklade suvisiacej identifikacie vyrobku uvedenej na prisluSnom stitku (t. j. Cislo Sarze, sériové €islo atd.).

. Kazdy druh zdravotnickej pomdcky, na ktory sa uplatfiuji postupy uplného zabezpe&ovania kvality, spifia prislu$né ustanovenia
zakladnych poziadaviek/zasad, klasifikaénych pravidiel na kazdom stupni od navrhu pomécky po jej koneé&nu kontrolu pred
dodanim.

Toto vyhlasenie sa ma uchovavat pocas Zivotnosti zdravotnickej pomdcky + 1 rok alebo minimalne 15 rokov, odkedy su zaznamenané
Udaje neaktualne alebo odkedy bolo vyhlasenie nahradené inym dokumentom.
Dokument podpisal:

Datum vydania: 18. marca 2022
Greeshma Kayala

Miesto vydania: Boulder, Colorado, USA
Meno signatara: Greeshma Kayala
. Dévod podpisania: schvalenie tohto dokumentu
Podpis: Datum podpisania dokumentu: 18. marec 2022 | 09:38 CDT
56620C7713D74F81BFBF217451CDD1E3

Meno/pozicia  Greeshma Kayala, veduca oddelenia regulaénych zalezitosti

10094777, Rev. 203 Stranalz 2







Priloha 1
Vyhlasenie o zhode pre model Max-RI

Cislo dielu . . . .
Kod a nazov Kod a nazov

podla UMDNS podla GMDN

31658 — sonda pre
11b/10 13536 — Senzory pulzny oxymeter,
na jedno pouzitie

zdravotnickej Trieda/pravidlo
pomocky

Nosovy senzor SpO:2 pre dospelych

MAXRI >50 kg
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Manufacturer Authorized European Representative Notified Body

Covidien llc Covidien Ireland Limited TUV SUD Product Services GmbH
15 Hampshire Street IDA Business & Technology Park Ridlerstrasse 65

Mansfield, MA 02048 USA Tullamore, Ireland D-80339 Munich

(formerly: Nellcor Puritan Bennett L.L.C., a Germany

division of Tyco Healthcare Group LP) 0123

Declaration of Conformity

Document #/Revision #: 10066040, Rev. W

Product/Family Name: Nellcor™

Classification Rationale: Class IIb per Rule 10 of Annex IX

EU Conformity Assessment Route: Annex I

Standards Applied: Refer to Section 4 of the OxiMax Part A Technical File #10041180
Start of CE Marking: 12/2001

Covidien llc declares under our sole responsibility that the above product(s) to which this declaration relates, and which bear(s) the
CE Marking, is (are) in conformity with the Essential Requirements of EC Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, as amended by
2007/47/EC of the European Parliament and of the Council, concerning medical devices, which allows their free distribution, sale
and circulation in the European Union (EU); they comply with the provisions of the defined regulatory requirements and which
comply with the referenced standards, as stated above.

This declaration is made in accordance with the requirements of Clause 1.8 of Schedule 3 of the Australian Therapeutic Goods
(TGA) Medical Device Regulations 2002, relating to the devices stated in Schedule | of this document.

Covidien llc hereby declares that all medical devices referenced in Schedule | placed on the European Community market by the
Company & its subsidiaries are compliant with Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011
on the Restriction of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment and Commission Delegated Directive
(EU) 2015/863 of 31 March 2015 amending Annex Il to Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the council as
regards the list of restricted substances (commonly known as the EU RoHS Directive). They are RoHS compliant.

e All supporting documentation is retained by the manufacturer

e Asrequired by the above Directive, this Declaration is supported by

» EC Certificate: MDD Annex Il, G1 077790 0060 Rev 00, Reference P/N 10069299, issued by TUV SUD Product
Services GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80339 Munich Germany, on 29 June 2020

e This Declaration of Conformity is applicable to all of the medical devices referenced in Schedule |, manufactured by Covidien
llic and/or produced under its certified Quality System control. Products referenced in Schedule | can be traced by means of
the related product identification referenced in the relevant labeling (i.e.: lot number, serial number, etc.).

e Each kind of medical device to which the Full Quality Assurance Procedures have been applied complies with the applicable
provisions of the essential requirements/principles, the classification rules, at each stage, from the design of the device until its
final inspection before being supplied.

This Declaration shall be retained for a period of the lifetime of the medical device (LMD) + 1 year or minimum of 15 years once the
record is obsoleted or superseded.

Date of Issue: 27 June 2022

Place of Issue: Boulder, Colorado, USA

DocuSigned by:

Grocshoma Kagala

U Signer Name: Greeshma Kayala

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 27 June 2022 | 14:36 CDT

Signature: 56620C7713D74F81BFBF217451CDD1E3
Name/Title Greeshma Kayala, Senior Regulatory Affairs Manager
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Medical Device
Part Number

MAXAI

Schedule 1

Declaration of Conformity for Nellcor™ Sensors

Description

Adult SpO2 Sensor, >30 kg

Class/

Rule

[Ib/10

UMDNS Code and
Term

13536-Sensors

GMDN Code and

Term
31658 — pulse
oximeter probe,
single-use

MAXALI

Adult XL SpO2 Sensor, >30 kg

[Ib/10

13536-Sensors

31658 — pulse
oximeter probe,
single-use

MAXII

Infant SpO2 Sensor, 3-20 kg

IIb/10

13536-Sensors

31658 — pulse
oximeter probe,
single-use

MAXNI

Neonatal-Adult SpO2 Sensor, <3 kg
or >40 kg

IIb/10

13536-Sensors

31658 — pulse
oximeter probe,
single-use

MAXPI

Pediatric SpO2 Sensor, 10-50 kg

[Ib/10

13536-Sensors

31658 — pulse
oximeter probe,
single-use

MAXPACI

Nellcor Sensor Assortment Pack

IIb/10

13536-Sensors

31658 — pulse
oximeter probe,
single-use

10068119

Adult Respiration Rate Sensor with
Sp0O2

IIb/10

13536 - Sensors

31658 — pulse
oximeter probe,
single-use
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Vyrobca Splnomocneny zastupca pre Eurépu Notifikovany organ

Covidien llc Covidien Ireland Limited TUV SUD Product Services GmbH
15 Hampshire Street IDA Business & Technology Park Ridlerstrasse 65

Mansfield, MA 02048 USA Tullamore, irsko D-80339 Munich

(v minulosti: Nellcor Puritan Bennett LLC, Nemecko

divizia Tzco Healthcare GrouE LP= 0123
Vyhlasenie o zhode

C. dokumentu/é. revizie: 10066040, Rev. W

Nazov produktu/rady: Nellcor™

Zdévodnenie klasifikacie: Trieda Ilb podfa pravidla 10 prilohy IX

Spésob posudzovania zhody EU: Priloha Il

Uplatnené normy: Pozrite si €ast 4 Casti A OxiMax technického spisu ¢. 10041180

Zaciatok uvadzania znacky CE: 12/2001

Spolo¢nost Covidien LLC vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze uvedené vyrobky, na ktoré sa toto vyhlasenie vztahuje a ktoré maju
oznadenie CE, spifiaju zakladné poZiadavky smernice 93/42/EHS zo 14. juna 1993, zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2007/47/ES o zdravotnickych pomockach, ktorou sa povoluje ich volna distribucia, predaj a obeh v Eurdopskej unii
(EV), spifaju ustanovenia stanovenych regulaénych poZiadaviek a vy$ie uvedené referenéné normy.

Toto vyhlasenie sa vydava v sulade s poziadavkami bodu 1.8 prilohy 3 australskych nariadeni o terapeutickych tovaroch (TGA)
(nariadenia o zdravotnickych poméckach) z roku 2002, ktoré sa vztahuju na pomécky uvedené v prilohe | tohto dokumentu.

Spolo¢nost Covidien LLC tymto vyhlasuje, Zze vSetky zdravotnicke pomdcky uvedené v prilohe |, ktoré na trh Eurépskeho spolo¢enstva
uvadza menovana spoloénost a jej dcérske spoloénosti, st v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU

z 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach a v sulade so
smernicou vydanou Komisiou (EU) 2015/863 z 31. marca 2015, ktorou sa pozmetiuje priloha Il k smernici Eurépskeho parlamentu a
rady 2011/65/EU v slvislosti so zoznamom obmedzenych latok (bezne znama ako smernica EU RoHS). V$etky su v stlade so
smernicou RoHS.

e Vsetky suvisiace dokumenty sa uchovavaju v priestoroch vyrobcu
eV zmysle uvedenej smernice vychadza toto vyhlasenie

>z ES certifikatu podTa prilohy Il smerniﬂce 0 gdravotm’ckych pomockach, G1 077790 0060, rev. 00, ref. ¢islo P/N
10069299, vydaného spolo¢nostou TUV SUD Product Services GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80339 Mnichov,
Nemecko, 29. juna 2020

e Toto vyhlasenie o zhode sa vztahuje na vSetky zdravotnicke pomécky uvedené v prilohe I, ktoré vyraba spolo¢nost’ Covidien LLC
alalebo ktoré su vyrobené v ramci certifikovaného riadenia systému kvality. Vyrobky uvedené v prilohe | mozno sledovat na
zaklade suvisiacej identifikacie vyrobku uvedenej na prisluSsnom Stitku (t. j. Cislo Sarze, sériové Cislo atd'.).

e Kazdy druh zdravotnickej pomécky, na ktory sa uplatfiuju postupy Upiného zabezpe&ovania kvality, spifia prisluné ustanovenia
zakladnych poziadaviek/zasad, klasifikacnych pravidiel na kazdom stupni od navrhu pomocky po jej kone¢nu kontrolu pred
dodanim.

Toto vyhlasenie sa ma uchovavat pocas zivotnosti zdravotnickej pomdcky + 1 rok alebo minimalne 15 rokov, odkedy su zaznamenané
udaje neaktualne alebo odkedy bolo vyhlasenie nahradené inym dokumentom.

Datum vydania: 27. juna 2022
Dokument podpisal:
Miesto vydania: Boulder, Colorado, USA

Greeshma Kayala

Meno signatdra: Greeshma Kayala

Dovod podpisania: schvalenie tohto dokumentu
Podpis: Déatum podpisania dokumentu: 27. jun 2022 | 14:36 CDT

56620C7713D74F81BFBF217451CDD1E3

Meno/pozicia  Greeshma Kayala, riadiaca veduca oddelenia pre regulaéné zalezZitosti
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Priloha 1
Vyhlasenie o zhode pre senzory Nellcor™

Cislo dielu Kod a nazov Kod a nazov
zdravoEnlckej Trieda/pravidlo podfa UMDNS podfa GMDN
pomaocky
31658 — sonda pre
MAXAI Senzor SpO:2 pre dospelych, >30 kg lIb/10 13536 — Senzory pulzny oxymeter,

na jedno pouzitie
31658 — sonda pre
[Ib/10 13536 — Senzory pulzny oxymeter,
na jedno pouzitie
31658 — sonda pre
MAXII Senzor SpO: pre doj¢ata, 3 — 20 kg lIb/10 13536 — Senzory pulzny oxymeter,
na jedno pouzitie
31658 — sonda pre
[Ib/10 13536 — Senzory pulzny oxymeter,
na jedno pouzitie
31658 — sonda pre
MAXPI Senzor SpO:2 pre deti, 10 — 50 kg [Ib/10 13536 — Senzory pulzny oxymeter,
na jedno pouzitie
31658 — sonda pre
MAXPACI Senzor Nellcor, viac druhov v baleni IIb/10 13536 — Senzory pulzny oxymeter,
na jedno pouzitie
31658 — sonda pre
IIb/10 13536 — Senzory pulzny oxymeter,
na jedno pouzitie

Senzor SpO: pre dospelych XL, >30

MAXALI
kg

Senzor SpO: pre novorodencov —

MAXNI dospelych, <3 kg alebo >40 kg

Senzor poctu dychov s meranim

10068119 | 515, bre dospelych

10094777, Rev. 203 Strana2z2









Manufacturer Authorized European Representative Notified Body

Covidien llc Covidien Ireland Limited TUV SUD Product Services GmbH
15 Hampshire Street IDA Business & Technology Park Ridlerstrasse 65

Mansfield, MA 02048 USA Tullamore, Ireland D-80339 Munich

(formerly: Nellcor Puritan Bennett L.L.C., a Germany

division of Tyco Healthcare Group LP) 0123

Declaration of Conformity

Document #/Revision #:10066041, Rev. Q

Product/Family Name: Adhesive Forehead Reflectance Sensor, Model MAXFASTI
Classification Rationale: Class IIb per Rule 10 of Annex IX

EU Conformity Assessment Route: Annex I

Standards Applied: Referto Section 4 of Technical File #064112

Start of CE Marking: 02/2002

Covidien lic declares under our sole responsibility that the above product(s) to which this declaration relates, and which bear(s) the
CE Marking, is (are) in conformity with the Essential Requirements of EC Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, as amended by
2007/47/EC of the European Parliament and of the Council, concerning medical devices, which allows their free distribution, sale
and circulation in the European Union (EU); they comply with the provisions of the defined regulatory requirements and which
comply with the referenced standards, as stated above.

This declaration is made in accordance with the requirements of Clause 1.8 of Schedule 3 of the Australian Therapeutic Goods
(TGA) Medical Device Regulations 2002, relating to the devices stated in Schedule | of this document.

Covidien lic hereby declares that all medical devices referenced in Schedule | placed on the European Community market by the
Company & its subsidiaries are compliant with Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011
on the Restriction of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (commonly known as the EU RoHS
Directive). They are RoHS compliant.

e All supporting documentation is retained by the manufacturer
e Asrequired by the above Directive, this Declaration is supported by

» EC Certificate: MDD Annex Il, G1 077790 0060 Rev 00, Reference P/N 10069299, issued by TUV SUD Product
Services GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80339 Munich Germany, on 29 June 2020

e This Declaration of Conformity is applicable to all of the medical devices referenced in Schedule |, manufactured by Covidien
llic and/or produced under its certified Quality System control. Products referenced in Schedule | can be traced by means of
the related product identification referenced in the relevant labeling (i.e.: lot number, serial number, etc.).

e Each kind of medical device to which the Full Quality Assurance Procedures have been applied complies with the applicable
provisions of the essential requirements/principles, the classification rules, at each stage, from the design of the device until its
final inspection before being supplied.

This Declaration shall be retained for a period of the lifetime of the medical device (LMD) + 1 year or minimum of 15 years once the
record is obsoleted or superseded.

Date of Issue: 18 March 2022
Place of Issue: Boulder, Colorado, USA

Signature:
Name/Title Greeshma Kayala, Regulatory Affairs Manager
DocuSigned by:
Wﬂv ﬁ?ﬁh
U Signer Name: Greeshma Kayala
Signing Reason: | approve this document
10094777, Rev.2(§2 Signing Time: 18 March 2022 | 09:38 CDT Page 1 of 2
56620C7713D74F81BFBF217451CDD1E3







Schedule 1

Declaration of Conformity MaxFast

Med[cal o Class/ UMDNS Code and GMDN Code and
Device Description
Rule Term Term
Part Number
31658 — pulse
MAXFASTI Forehead SpO2 Sensor 210 kg 1Ib/10 13536 - Sensors oximeter probe, single-
use
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Vyrobca Splnomocneny zastupca pre Eurépu Notifikovany organ

Covidien llc Covidien Ireland Limited TUV SUD Product Services GmbH
15 Hampshire Street IDA Business & Technology Park Ridlerstrasse 65

Mansfield, MA 02048 USA Tullamore, irsko D-80339 Munich

(v minulosti: Nellcor Puritan Bennett LLC, Nemecko

divizia Tzco Healthcare GrouE LP= 0123
Vyhlasenie o zhode

€. dokumentu/¢. revizie: 10066041, Rev. Q

Nazov produktu/rady: Samolepiaci ¢elovy odrazovy senzor, model MAXFASTI
Zdévodnenie klasifikacie: Trieda Ilb podfa pravidla 10 prilohy IX

Spésob posudzovania zhody EU: Priloha Il

Uplatnené normy: Pozrite si ¢ast 4 technického spisu ¢. 064112

Zaciatok uvadzania znacky CE: 02/2002

Spolo¢nost Covidien LLC vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze uvedené vyrobky, na ktoré sa toto vyhlasenie vztahuje a ktoré maju
oznadenie CE, spifiaju zakladné poZiadavky smernice 93/42/EHS zo 14. juna 1993, zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2007/47/ES o zdravotnickych poméckach, ktorou sa povoluje ich volna distriblcia, predaj a obeh v Eurépske;j unii
(EV), spifiaju ustanovenia stanovenych regulaénych poziadaviek a vy$sie uvedené referenéné normy.

Toto vyhlasenie sa vydava v sulade s poziadavkami bodu 1.8 prilohy 3 australskych nariadeni o terapeutickych tovaroch (TGA)
(nariadenia o zdravotnickych poméckach) z roku 2002, ktoré sa vztahuju na pomécky uvedené v prilohe | tohto dokumentu.

Spolo¢nost Covidien LLC tymto vyhlasuje, Zze vSetky zdravotnicke pomocky uvedené v prilohe |, ktoré na trh Eurépskeho spolo¢enstva
uvadzaji menovana spolo&nost a jej dcérske spolognosti, st v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU

z 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (bezne znama ako
smernica EU RoHS). V$etky su v stlade so smernicou RoHS.

. V3etky suvisiace dokumenty sa uchovavaju v priestoroch vyrobcu
) V zmysle uvedenej smernice vychadza toto vyhlasenie
>z ES certifikatu podfa prilohy Il smernice o zdravotnickych pomdckach, G1 077790 0060, rev. 00, ref. Cislo P/N
10069299, vydaného spolo¢nostou TUV SUD Product Services GmbH, Ridlerstrasse 65, D-80339 Mnichov,
Nemecko, 29. juna 2020
. Toto vyhlasenie o zhode sa vztahuje na vetky zdravotnicke pomdcky uvedené v prilohe I, ktoré vyraba spolo¢nost Covidien LLC
alalebo ktoré su vyrobené v ramci certifikovaného riadenia systému kvality. Vyrobky uvedené v prilohe | mozno sledovat na
zaklade suvisiacej identifikacie vyrobku uvedenej na prislusnom §titku (t. j. Cislo Sarze, sériové Cislo atd.).
. Kazdy druh zdravotnickej pomécky, na ktory sa uplatfiuju postupy Gpiného zabezpe&ovania kvality, spifia prisluéné ustanovenia
zakladnych poziadaviek/zasad, klasifikaénych pravidiel na kazdom stupni od navrhu pomdcky po jej koneénu kontrolu pred

dodanim.

Toto vyhlasenie sa ma uchovavat pocas Zivotnosti zdravotnickej pomdcky + 1 rok alebo minimalne 15 rokov, odkedy su zaznamenané
Udaje neaktualne alebo odkedy bolo vyhlasenie nahradené inym dokumentom.

Datum vydania: 18. marca 2022

Miesto vydania: Boulder, Colorado, USA

Podpis:

Meno/pozicia  Greeshma Kayala, veduca oddelenia regulaénych zaleZitosti

Dokument podpisal:

Greeshma Kayala

Meno signatara: Greeshma Kayala

Dévod podpisania: schvalenie tohto dokumentu

Datum podpisania dokumentu: 18. marec 2022 | 09:38 CDT
56620C7713D74F81BFBF217451CDD1E3
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Priloha 1
Vyhlasenie o zhode pre model MaxFast

Cislo dielu Trieda/pravidlo Kéd a nazov podla Kod a nazov podrla

zdravotnickej UMDNS GMDN
pomocky

. 31658 — sonda pre
MAXFASTI Celovy senzor SpO2 210 kg IIb/10 13536 — Senzory pulzny oxymeter, na
jedno pouzitie
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1lI)

No. G1 077790 0060 Rev. 00

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Covidien LLC
15 Hampshire Street
Mansfield MA 02048
USA

Product Category(ies): Oximetry and Capnography Monitor Systems
Temperature Monitor Systems, Patient Warming

Device Systems, Disposable Airway Management
Devices, Tracheal Tubes, Tracheostomy Tubes,
Speaking Valves, and Intubating Stylets, Ventilator
Systems and Patient Interface Circuit Systems,
EEG Monitoring Systems, Breathing Therapy and
Humidification, Heated Inspiratory Line
Humidifiers, Multi-patient Physiologic Monitoring
System and Data Analytics Software,
Gastrointestinal Measurement and Dilation System,
Electrosurgical Diathermy System Electrode.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 72145607
Valid from: 2020-06-29
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-06-29 c
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich « Germany









Prekladatel / Translator: Ing. Melania Fedorcakova
Kurska 18, 040 22 KosSice
Tel.: 0915 865 494
Zadavatel'/Client: LEXIKA s.r.o., Dobrovicova 10, 811 09 Bratislava

Cislo spisu (objednavky)/File (Order) No.: Nevztahuje sa / Not applicable

PREKLAD cislo 318/2021
z jazyka anglického do jazyka slovenského
TRANSLATION No. 318/2021
from English into Slovak

Predmet prekladu/Subject of translation: ES certifikat/EC certificate
Pocet stran prekladanej listiny/Number of pages of the translated document: 1
Pocet stran prelozenej listiny/Number of pages of the translation: 1

Pocet vyhotoveni/Number of counterparts: 1

Miesto a datum/Place and date
Kosice 3. septembra 2021 /Kosice, 3 September 2021
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or 1lI)

No. G1 077790 0060 Rev. 00

Product Service

Manufacturer: Covidien LLC
15 Hampshire Street
Mansfield MA 02048
USA

Product Category(ies): Oximetry and Capnography Monitor Systems
Temperature Monitor Systems, Patient Warming
Device Systems, Disposable Airway Management
Devices, Tracheal Tubes, Tracheostomy Tubes,
Speaking Valves, and Intubating Stylets, Ventilator
Systems and Patient Interface Circuit Systems,
EEG Monitoring Systems, Breathing Therapy and
Humidification, Heated Inspiratory Line
Humidifiers, Multi-patient Physiologic Monitoring
System and Data Analytics Software,
Gastrointestinal Measurement and Dilation System,
Electrosurgical Diathermy System Electrode.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 72145607
Valid from: 2020-06-29
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-06-29 C
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrae 65 + 80339 Munich « Germany







Oznatil QR kéd logo TUV SUD
Zentralstelle der Lander Product Service
flr Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten

ZLG-BS-244.10.08

www.zlg.de

ES certifikat

Systém Uplného zabezpecovania kvality
Smernica 93/42/EHS o zdravotnickych pomd&ckach (MDD), priloha Il, okrem bodu 4
(pomocky v triede lla, llb alebo Il1)

¢. G1 077790 0060 Rev. 00

Vyrobca: Covidien LLC
15 Hampshire Street
Mansfield MA 02048
USA

Kategoria (kategdrie) Monitorovacie systémy pre oxymetriu a kapnografiu,

vyrobkov: systémy na monitorovanie teploty, systémy pomocok na
ohrev pacienta, jednorazové pomocky na manazment
dychacich ciest, trachedlne trubice, tracheostomické
trubice, hovoriace ventily a intubacné stylety,
ventilatorové systémy a systémy okruhov na prepojenie s
pacientom, systémy na monitorovanie EEG, respiracna
terapia a zvlh¢ovanie, ohrievané zvlh€ovace inspiracného
vedenia, systém fyziologického monitorovania viacerych
pacientov a softvér na analyzu dat, systém na meranie a
dilataciu gastrointestinalneho traktu, elektrédy

elektrochirurgického diatermického systému.
Certifikatny organ TUV SUD Product Service GmbH vyhlasuje, Ze vy$Sie uvedeny vyrobca
implementoval systém zabezpecovania kvality pre navrhovanie, vyrobu a kone¢nu kontrolu
prislusnych pomdcok/kategdrii pomdocok podla prilohy Il smernice o zdravotnickych poméckach
(MDD). Tento systém zabezpelovania kvality spiia poziadavky tejto smernice a podlieha
pravidelnému dohladu. Pre uvadzanie pomdcok triedy Il je povinny dalsi certifikat podla prilohy II,
bod 4. Pozrite tiez poznamky na zadnej strane.

Cislo spravy: 72145607

Plati od: 29.06.2020

Plati do: 26.05.2024

Datum: 29.06.2020 necitatelny podpis

Christoph Dicks

veduci certifikacie/notifikovand osoba
Stranalz1
TUV SUD Product Service GmbH je notifikovanou osobou s identifikaénym ¢&islom 0123

TUV SUD Product Service GmbH e certifikaény orgdn e RidlerstraRe 65 ¢ 80339 Mnichov ¢ Nemecko
e
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Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisana v zozname znalcov,
tlmoc¢nikov  a prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti
Slovenskej republiky, pre jazyky slovensky jazyk a anglicky jazyk pod
evidencnym cislom 970546.

Preklad je v denniku zapisany pod &islom /7 /103
Prekladané listiny suhlasia s preloZzenymi listinami.

Zaroven vyhlasujem, Ze som si vedoma nasledkov vedome nepravdivého
prekladu.

I completed the translation as a translator registered on the List of Experts,
Interpreters and Translators maintained by the Ministry of Justice of the
Slovak Republic for the Slovak and English languages under registration
number 970546.

The translation is registered in the journal under number 317 /2024 .
The translated document conforms to the translation.

I also declare that I am aware of the consequences of knowingly rendering a
false translation.

Odtlacok uradnej peciatky/ Podpis prekladatela/
Official stamp Translator’s signature
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