Ramcova dohoda €. 220227800 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 rSO2

Klacové slova: Senzory na meranie rSO2

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 rSO2
2. Senzory na meranie rSO2
3. Senzory na meranie rSO2

Polozka ¢. 1: Senzory na meranie rSO2

Senzory na meranie rSO2

Sensor uréeny na pouzitie u pediatrickych, neonatalnych a nedonosenych pacientov.

Senzor uréeny pre:

pacientov s hmotnostou menej ako 5 kg.

Moznost cerebralnej aj somatickej aplikacie: na brucho, hrud, predlaktie, rameno, stehno, lytko, zadny bok

Vyrobené z kvalitného medicinskeho materialu s
pouzitim hypoalergénneho hydrokoloidného adheziva
vhodného pre citlivi pokozku neonatalnych a
pediatrickych pacientov.
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Senzor vybaveny pripojitefnym kablom, ktory je priamo
napojitelny na monitorovaci systém.

Senzor (k INVOS 5100C cerebralno somatickému
oximetrickému systému), ktory je uréeny na neinvazivny
monitoring regionalnej kyslikovej saturacie hemoglobinu
v krvi mozgu alebo iného tkaniva v oblasti pod
senzorom.

Je uréeny na pouzitie u pacientov s rizikom
ischemickych stavov so znizenym alebo Ziadnym
prietokom, neinvazivneho sledovania urovne
regionalneho krvného kyslika az zo Styroch tkanivovo
Specifickych oblasti vybranych oSetrovacim timom.

Senzor je aplikovany na pokozku, je uzivatelsky a
hlavne pre pacienta priaznivy, umoznuje bezpecné a
jednoduché monitorovanie rizika ischemickych stavov
mozgu a inych tkaniv.

Zaznamenavanim venoznej regionalnej kyslikovej
saturacie hemoglobinu (rSO2) v tkanive priamo pod
senzorom, odcitania odrazZaju na hemoglobin naviazany
kyslik zostavajuci potom, ¢o si tkanivo odoberie, ¢o
potrebuje. Pokles v tejto vendznej rezerve indikuje
zvysené ischemickeé riziko a ohrozenu tkanivovu perfaziu
a tak oSetrujuci tim méze posudit a adekvatne
zasiahnut.

Vybaveny tenkou LED diédou emitujucou infracervené
ziarenie vinovej dizky 730nm a 810 nm a dvoma
detektormi, ktoré su od diddy vzdialené 3 a 4 cm.

Ur€eny len na vonkajSie pouzitie.

Ur¢eny na jednorazové pouzitie.
CT, RTG kompatibilné.
Latex free, PVC free.

Kalibracia predkalibrované — nevyzaduje sa kalibracia uzivatelom.
Bezpec&nostna trieda kontinualna prevadzka - typ BF trieda |
Polozka €. 2: Senzory na meranie rSO2

Senzory na meranie rSO2

| |
Senoyramenersoz e | |w |
|

Sensor uréeny na pouzitie u dospelych pacientov.

Senzor uréeny pre: pacientov s hmotnostou viac ako 40 kg.

Moznost cerebralnej aj somatickej aplikacie: na brucho, hrud, predlaktie, rameno, stehno, lytko, zadny bok

Vyrobené z kvalitného medicinskeho materialu s
pouzitim hypoalergénneho adheziva.

Senzor (k INVOS 5100C cerebralno somatickému
oximetrickému systému), ktory je ur€eny na neinvazivny
monitoring regionalnej kyslikovej saturacie hemoglobinu
v krvi mozgu alebo iného tkaniva v oblasti pod
senzorom.

Je ur€eny na pouzitie u pacientov s rizikom
ischemickych stavov so znizenym alebo Ziadnym
prietokom, neinvazivneho sledovania urovne
regionalneho krvného kyslika az zo Styroch tkanivovo
$pecifickych oblasti vybranych o$etrovacim timom.
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Senzor je aplikovany na pokozku, je uzivatelsky a
hlavne pre pacienta priaznivy, umoznuje bezpecné a
jednoduché monitorovanie rizika ischemickych stavov
mozgu a inych tkaniv.

Zaznamenavanim venoznej regionalnej kyslikovej
saturacie hemoglobinu (rSO2) v tkanive priamo pod
senzorom, odcitania odrazaju na hemoglobin naviazany
kyslik zostavajuci potom, ¢o si tkanivo odoberie, ¢o
potrebuje. Pokles v tejto vendznej rezerve indikuje
zvysené ischemickeé riziko a ohrozenu tkanivovu perfaziu
a tak oSetrujuci tim méze posudit a adekvatne
zasiahnut.

Vybaveny tenkou LED diédou emitujucou infracervené
ziarenie vinovej dizky 730nm a 810 nm a dvoma
detektormi, ktoré su od diody vzdialené 3 a 4 cm.

Ur€eny len na vonkajSie pouzitie.

Ur¢eny na jednorazové pouzitie.
CT, RTG kompatibilné.
Latex free, PVC free.

Kalibracia predkalibrované — nevyzaduje sa kalibracia uzivatelom.
Bezpecénostna trieda kontinualna prevadzka - typ BF trieda |
Polozka €. 3: Senzory na meranie rSO2

Senzory na meranie rSO2

Sensor uréeny na pouzitie u pediatrickych pacientov.

Senzor uréeny pre: pacientov s hmotnostou menej ako 40 kg.

Moznost cerebralnej aj somatickej aplikacie: na brucho, hrud, predlaktie, rameno, stehno, lytko, zadny bok

Vyrobené z kvalitného medicinskeho materialu s
pouzitim hypoalergénneho adheziva.

Senzor (k INVOS 5100C cerebralno somatickému
oximetrickému systému), ktory je ur€eny na neinvazivny
monitoring regionalnej kyslikovej saturacie hemoglobinu
v krvi mozgu alebo iného tkaniva v oblasti pod
senzorom.

Je ur€eny na pouzitie u pacientov s rizikom
ischemickych stavov so znizenym alebo Ziadnym
prietokom, neinvazivneho sledovania urovne
regionalneho krvného kyslika az zo Styroch tkanivovo
$pecifickych oblasti vybranych osetrovacim timom.

Senzor je aplikovany na pokozku, je uzivatelsky a
hlavne pre pacienta priaznivy, umozfiuje bezpecné a
jednoduché monitorovanie rizika ischemickych stavov
mozgu a inych tkaniv.

Zaznamenavanim venodznej regionalnej kyslikovej
saturacie hemoglobinu (rSO2) v tkanive priamo pod
senzorom, odcCitania odrazaju na hemoglobin naviazany
kyslik zostavajuci potom, €o si tkanivo odoberie, €o
potrebuje. Pokles v tejto vendznej rezerve indikuje
zvysené ischemickeé riziko a ohrozenu tkanivovu perfaziu
a tak oSetrujuci tim méze posudit a adekvatne
zasiahnut.

Vybaveny tenkou LED diédou emitujucou infracervené
Ziarenie vinovej dlZzky 730nm a 810 nm a dvoma
detektormi, ktoré su od diédy vzdialené 3 a 4 cm.
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Ur€eny len na vonkajSie pouzitie.

Ur¢eny na jednorazové pouzitie.

CT, RTG kompatibilné.

Latex free, PVC free.

Kalibracia predkalibrované — nevyzaduje sa kalibracia uzivatefom.

Bezpec&nostna trieda kontinualna prevadzka - typ BF trieda |

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

Vratane dopravy na miesto plnenia

Do 2 dni od uzatvorenia zmluvy - Dodavatel predloZi doklad o prideleni kédu SUKL k tovarom, ktoré st predmetom tejto
zakazky

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 doplnujucimi 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 oznaéenia 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.

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 vlastnych potrieb objednavatefla ¢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, pricom 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 véas

Predavajuci sa zavazuje, ze v pripade dodania tovaru s ohrozenou exspiraciou predavajuci doruci pri prijme pisomny doklad o
prekroCeni stanovenej exspiratnej doby (exspiracny list na vratenie tovaru), kupujucemu zarover 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 ur€eny na
humanne pouzitie.

V pripade dodania inych senzorov ako senzorov uréenych iba na pouzitie so systémom INVOS 5100C monitorom,
kompatibilnych monitorov alebo s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov, dodavatel predlozi overené prehlasenie
vyrobcu prislusenstva o kompatibilite produktov s INVOS 5100C monitorom. Dodavatel sa zavazuje uhradit akékolvek naklady
na opravu pristroja v pripade ak poskodenie sp6sobi dodané ekvivalentné prislusenstvo prehlasené ako kompatibilné.

Splatnost predavajucim predlozenych faktur navrhujeme 60 dni

Faktdra musi obsahovat odvolanie na Cislo zmluvy z EKS.

PoZaduje sa predlozit podrobny aktualizovany poloZkovy rozpoc€et 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
objednéavatefa s postupenim pohladavok je platny iba v pripade, ak narn bol udeleny predchadzajuci 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.
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.V pripade, ak sa po uzatvoreni zmluvy uzatvorenej automatizovanym spésobom (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 podfa zmluvy,

zavazuje sa dodavatel poskytnut’ objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skuto€nosti, dodato&nu
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 dfia v mesiaci, nasledujuceho po dni dodania tovaru,
poskytnuti sluzby, resp. zhotoveni diela.”

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

Nazov Upresnenie

2.4 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika

Kraj: Bratislavsky

Okres: Bratislava Ill

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

3.2 Cas / lehota platnosti ramcovej dohody v mesiacoch:
12

3.3 Maximalne Objednavatelom poZzadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia ramcovej dohody:

Jednotka: senzory

Pozadované maximalne

mnozstvo: 1200,0000

3.4 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 dfia 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnd
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
4.1 Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody bez DPH: 84 996,00 EUR
42 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody vratane DPH: 101 995,20 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym spdsobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, G¢inna odo dfia 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a U¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.
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5.4 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 zmlav Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmluv Trhoviska.

5.5 Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a ¢islovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

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

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220227800

V Bratislave, dna 03.08.2022 10:38:01

Objednavatel:
Néarodny 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 220227800

Zakazka

Identifikator 720227800

Nazov zakazky Senzory na meranie rSO2

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/326898
Dodavatel

Obchodny nazov TIMED, s.r.o.

ICO 00602175

Sidlo Trnavska cesta 112, Bratislava, 82101, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 25.7.2022 9:00:56

Hash obsahu navrhu pinenia DkF9LwxscyN7d7e1nidgOCInfhCvEEeqyfLRDXod5p0=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

10072689_Rev_M.doc.pdf

10072689_Rev_M.doc_SK.pdf

10072690Q00_Final.pdf

10072690Q00_Final_SK.pdf

INVOS Adult and Pediatric rSO2 Sensor DoC RE00147705 Rev F.pdf
INVOS Adult and Pediatric rSO2 Sensor DoC RE00147705 Rev F_SK.pdf
Senzor CNNSNN.pdf

Senzor SAFB.pdf

Senzor SPFB.pdf

SUKL Invos.pdf








SUKLO

Vystup z databazy kédov registrovanych / evidovanych zdravotnickych pomécok

Kvetna 11 825 08 Bratislava

K Kéd  Nizov Doplnok

Vyrobca
P 76434 Oximeter INVOS s prisludenstvom (senzory) COov-Us
nod
9

stétny fgtay nre kontraji linAiy

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2n

Sekcia zdravotnickych pomdcok

iq 4i
r} I": .'Ir
Vypracoval:

Ing. Gabriela Buzakova, telefén: +421 2 5070 1223, email: gabriela.buzakova@sukl.sk
Skratku vyrobeu predstavuji prvé tri znaky zl’ava.

Telefén: +421(2)5070 1111, fax; +421(2)5556 4127, email: sukl@sukl.sk, web: www.sukl.sk









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) Medtronic B.V. 0123

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Herleen
The Netherlands

Declaration of Conformity

Document #/Revision #:10072689 Rev M

Product/Family Name: OxyAlert™ NIRSensors

Classification Rationale: Class IIB per Rule 10 of Annex IX

EU Conformity Assessment Route: Annex Il

Standards Applied: Refer to Section 4 of Technical File # 10072675
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 [RoHS 2] 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 [RoHS 3] (commonly known as the EU RoHS Directive). They are RoHS
compliant.

e All supporting documentation is retained by the manufacturer

As required 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, 80339 Munich Germany, on 29 June 2020

This Declaration of Conformity is applicable to all of the medical devices referenced in Schedule I, manufactured by Covidien
llc 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.).

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: 14 February 2022
Place of Issue: Boulder Colorado, USA

DocuSigned by:
kar Miller
U Signer Name: Kae Miller

Signing Reason: | approve this document
Signature: Signing Time: 14 February 2022 | 11:40 CST

Name/Title  Kas MARBASEAREEATAIGHARRARORBHiRAED

10094777, Rev.203 Page 1 of 2








Schedule 1
Declaration of Conformity for NIRSensor

Medical
Device
Part Number

UMDNS Code
and Term

GMDN Code

and Term

Class/
Rule

Description

RoHS

Compliance

Authorized Rep

OxyAlert 46620 - Covidien Ireland
CNN NIRSensor IIB/10 46620 - Cerebral Cerebral Limited
Cerebral - oximeter sensor oximeter IDA Business &
Infant/Neonatal sensor ROHS 2 Technology Park
46620 - Tullamore, Ireland
OxyAlert ’
SNN NIRSensor Somatic | nB/10 | 46620 - Cerebral Cerebral
oximeter sensor oximeter
- Infant/Neonatal
sensor
Medtronic B.V.
OxyAlert TM 46620 - RoOHS 3 Earl Bakkenstraat
NIRSensor 46620 - Cerebral Cerebral
CNN/SNN . 11B/10 ; . 10
Cerebral/Somatic- oximeter sensor oximeter
6422 PJ Herleen
Neonatal sensor
The Netherlands

10094777, Rev.203
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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 Tyco Healthcare Group LP) Medtronic B.V. 0123

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Herleen
Holandsko

Vyhlasenie o zhode

Cislo dokumentul/gislo revizie: 10072689 Rev. M

Nazov vyrobku/skupiny: NIR senzor OxyAlert™

Zdovodnenie klasifikacie: Trieda 1IB podla pravidla 10 prilohy IX
Spodsob posudzovania zhody EU: Priloha Il

Uplatnené normy: Pozrite si ¢ast 4 technického spisu ¢. 10072675

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 dopinenej smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2007/47/ES o zdravotnickych pomdckach, ktorou sa povoluje ich volna distriblcia, predaj a obeh v Eurdpskej 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 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 [RoHS 2] 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 stvislosti so zoznamom obmedzenych latok [RoHS 3] (beZne znama ako smernica EU RoHS). V&etky st v sulade
S0 smernicou RoHS.

VSetky suvisiace dokumenty sa uchovavaju v priestoroch vyrobcu

V zmysle uvedenej smernice vychadza toto vyhlasenie

»  z ES certifikatu podla prilohy II smerniﬂce 0 ;dravotn ickych poméckach, G1 077790 0060, rev. 00, ref. &islo P/N
10069299, vydaného spolo¢nostou TUV SUD Product Services GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Nemecko,
29. juna 2020

Toto vyhlasenie o zhode sa vztahuje na vSetky 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 Stitku (t. j. Cislo Sarze, sériové Cislo atd'.).

Kazdy druh zdravotnickej pomécky, na ktory sa uplatfiuju postupy Gplného zabezpe&ovania kvality, spifia prisluéné ustanovenia
zakladnych poziadaviek/zasad, klasifikacnych pravidiel na kazdom stupni od navrhu pomdcky 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: 14. februara 2022

Dokument podpisal:
Miesto vydania: Boulder, Colorado, USA

Kae Miller

Meno signatara: Kae Miller
Dévod podpisania: schvalenie tohto dokumentu

Podpis: Dé&tum podpisania dokumentu: 14. februar 2022 | 11:40 CDT
4BBACCA1FF4FA1EFASFAO3CE84AC038D

Meno/pozicia  Kae Miller, riadiaca veduca oddelenia regulaénych zalezitosti

10094777, Rev. 203 Stranalz 2







Priloha 1
Vyhlasenie o zhode pre NIR senzor

Cislo dielu Trieda/bravidlo Koéd Koéd Sulad so  Autorizovany
zdravotnickej : pravi a nazov a nazov smernicou zastupca
pomocky podla podla RoHS
UMDNS GMDN
OxyAlert 46620 — 46620 —
Cerebralny NRI Senzor k Senzor k .
CNN senzor — pre I1B/10 cerebralnemu | cerebralnemu Cowﬁ:cranr;ulargland
doj¢ata/novorodencov oxymetru oxymetru Smernica IDA Business &
OxyAlert 46620 — 46620 — RoOHS 2
Somaticky NIR Senzor k Senzor k Technology Park,
SNN omaticky 11B/10 enzo enzo Tullamore, Irsko
senzor — pre cerebralnemu | cerebralnemu
dojcaté/novorodencov oxymetru oxymetru
OxyAlert TM 46620 — 46620 — Medronic B.V.
; . . Earl Bakkenstraat
Cerebralny/somaticky Senzor k Senzor k Smernica
CNN/SNN NRI senzor — pre IB/10 cerebralnemu | cerebralnemu RoOHS 3 10
novorodencov oxymetru oxymetru 6422 PJ Herleen
Holandsko
10094777, Rev. 203 Strana2z 2









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 #:10072690, Rev Q

Product/Family Name: SomaSensor

Classification Rationale: Class IIB per Rule 10 of Annex IX and Class | per Rule 1 of Annex IX
EU Conformity Assessment Route: Annex I

Standards Applied: Refer to Section 4 of Technical File # 10072680

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 (commonly known as the EU RoHS
Directive). They are RoHS compliant.

e All supporting documentation is retained by the manufacturer

As required 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, 80339 Munich Germany, on 29 June 2020.

This Declaration of Conformity is applicable to all of the medical devices referenced in Schedule |, manufactured by Covidien
llc 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.).

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: 16 March 2021

Place of Issue: BobR&SEBEY0, USA

Signature:
Signer Name: Greeshma Kayala
Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 16 March 2021 | 21:59 CDT
56620C7713D74F81BFBF217451CDD1E3
Name/Title Greeshma Kayala, Regulatory Affairs Manager

10094777, Rev.202 Page 1 of 2







Medical Device
Part Number

Schedule 1

Declaration of Conformity for SomaSensor

Description

Class/
Rule

UMDNS Code and
Term

GMDN Code and
Term

SAFB-SM

Adult SomaSensor

[1B/10

46620 - Cerebral
oximeter sensor

46620 - Cerebral
oximeter sensor

SPFB

Pediatric SomaSensor

[1B/10

46620 - Cerebral
oximeter sensor

46620 - Cerebral
oximeter sensor

Accessory
Part Number

Description

Class/
R[]

UMDNS Code and
En

GMDN Code and
Term

35946, Adaptor,

47487 - Electrical-
only medical device

RSC-L Reusable Sensor Cable, Left I/ cable. transducer connection cable,
reusable
47487 - Electrical-
RSC-R Reusable Sensor Cable, Right I/l 35946, Adaptor, only medical device

cable, transducer

connection cable,
reusable
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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: 10072690, Rev. Q

Nazov produktu/rady: SomaSensor

Zdévodnenie klasifikacie: Trieda 11B podla pravidla 10 prilohy I1X a trieda | podfa pravidla 1 prilohy IX
Spésob posudzovania zhody EU: Priloha Il

Uplatnené normy: Pozrite si ¢ast 4 technického spisu ¢. 10072680

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 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
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.

o V3etky suvisiace dokumenty sa uchovavaju v priestoroch vyrobcu
e 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, 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 prisluSnom §titku (t. j. Cislo Sarze, sériové Cislo atd.).

e Kazdy druh zdravotnickej pomécky, na ktory sa uplatfiuju postupy Uplného zabezped&ovania kvality, spifia prislu§né ustanovenia
zakladnych poziadaviek/zasad, klasifikacnych pravidiel na kazdom stupni od navrhu pomocky 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.
Dokument podpisal:
Datum vydania: 16. marca 2021
Greeshma Kayala
Miesto vydania: Boulder, Colorado, USA
Meno signatara: Greeshma Kayala
. Dévod podpisania: schvalenie tohto dokumentu
POdeS: Déatum podpisania dokumentu: 16. marec 2022| 21:59 CDT
56620C7713D74F81BFBF217451CDD1E3

Meno/pozicia  Greeshma Kayala, veduca oddelenia regulaénych zaleZitosti
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Cislo dielu

zdravotnickej

Priloha 1

Vyhlasenie o zhode pre SomaSensor

Trieda/pravidlo

Kéd a nazov
podla UMDNS

Kéd a nazov
podla GMDN

pomocky
46620 — Senzor k 46620 — Senzor k
SAFB-SM SomaSensor pre dospelych 11B/10 cerebralnemu cerebralnemu
oxymetru oxymetru
46620 — Senzor k 46620 — Senzor k
SPFB SomaSensor pre deti [1B/10 cerebralnemu cerebralnemu
oxymetru oxymetru

Cislo dielu

Trieda/pravidlo

Kéd a nazov

Kéd a nazov

prisluSenstva

RSC-L

Kabel senzora na opakované
pouzitie, favy

I/l

podlia UMDNS

35946, adaptér,
kabel, prevodnik

podifa GMDN
47487 —
Spojovaci kabel
ureny vylucne
pre elektrické
zdravotnicke
pomocky, na
opakované
pouzitie

RSC-R

Kabel senzora na opakované
pouzitie, pravy

I/l

35946, adaptér,
kabel, prevodnik

47487 —
Spojovaci kabel
ureny vyluéne
pre elektrické
zdravotnicke
pombcky, na
opakované
pouzitie

10094777, Rev. 202
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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) Medtronic B.V. 0123

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Herleen
The Netherlands

Declaration of Conformity

Document #/Revision # RE00147705 Rev F
Product/Family Name: INVOS™ Adult and Pediatric rSO2 Sensor
Classification Rationale: Class IIB per Rule 10 of Annex IX

EU Conformity Assessment Route: Annex Il
Standards Applied: Referto Section 4 of Technical File # RE00146891
Start of CE Marking: 04/2018

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 1l, G1 077790 0060 Rev 00, Reference P/N 10069299, issued by TUV SUD
Product Services GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich Germany, on 29 June 2020

e This Declaration of Conformity is applicable to all of the medical devices referenced in Schedule I, manufactured by Covidien
lic 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: 14 February 2022
Place of Issue: Boulder Colorado, USA

DocuSigned by:
kar Miller
U Signer Name: Kae Miller

Signature: Slgnmg Reason: | approve this document
Name/Title Kae Miller, Sr. Re ’_% ulatory Affairs Manager
4BBACC A F41EFA8FAO03CE84ACU38D
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Schedule 1

Declaration of Conformity for

INVOS™ Adult and Pediatric rSO2 Sensor
Medical UMDNS Code and Term GMDN Code and Authorized Rep

Class/

Rule Term

Device Description
Part Number

46620 - Cerebral oximeter 46620 - Cerebral Covidien Ireland

sensor oximeter sensor Limited
INVOS™ Adult IDA Business &
PMSENS71-A rSO2 Sensor B /10 46618 - tissue Technology Park

46618 - tissue saturation

. . saturation oximeter | Tullamore, Ireland
oximeter sensor, single-use

sensor, single-use
46620 - Cerebral Medtronic B.V.
oximeter sensor Earl Bakkenstraat 10
INVOS™ Pediatric 6422 PJ Heerlen

PMSENS71-P rSO2 Sensor B /10 . . 46618 - tissue The Netherlands
46618 - tissue saturation . )

. . saturation oximeter
oximeter sensor, single-use .

sensor, single-use

46620 - Cerebral oximeter
sensor

10094777, Rev.203 Page 2 of 2
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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 Tyco Healthcare Group LP) Medtronic B.V. 0123

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Herleen
Holandsko

Vyhlasenie o zhode

C. dokumentu/é. revizie: RE00147705 Rev. F

Nazov produktu/rady: Senzor rSO2 INVOS™ pre dospelych a deti
Zdovodnenie klasifikacie: Trieda 1IB podla pravidla 10 prilohy IX
Spodsob posudzovania zhody EU: Priloha Il

Uplatnené normy: Pozrite si ¢ast 4 technického spisu ¢. RE00146891
Zaciatok uvadzania znacky CE: 04/2018

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 pomdckach, ktorou sa povoluje ich volna distriblcia, predaj a obeh v Eurdpskej 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, Ze vSetky zdravotnicke pomécky 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). Vetky su v stlade so
smernicou RoHS.

VSetky suvisiace dokumenty sa uchovavaju v priestoroch vyrobcu

V zmysle uvedenej smernice vychadza toto vyhlasenie

> z ES certifikatu podra prilohy Il smerniﬂce 0 _;dravotnl'ckych pomockach, G1 077790 0060, rev. 00, ref. &islo P/N
10069299, vydaného spolo¢nostou TUV SUD Product Services GmbH, Ridlerstrasse 65, 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 rdmci certifikovaného riadenia systému kvality. Vyrobky uvedené v prilohe | mozno sledovat na
zaklade suvisiacej identifikacie vyrobku uvedenej na prislusnom Sstitku (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 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.
Dokument podpisal:

Datum vydania: 14. februara 2022 .
Kae Miller

Miesto vydania: Boulder, Colorado, USA

Meno signatéra: Kae Miller

Dévod podpisania: schvélenie tohto dokumentu

Datum podpisania dokumentu: 14. februar | 11:41 CDT
4BBACCA1FFAF41EFA8FAO3CE84AC038D

Meno/pozicia  Kae Miller, riadiaca veduca oddelenia regulaénych zalezitosti

Podpis:
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Cislo dielu

zdravotnickej

Priloha 1

Vyhlasenie o zhode pre
Senzor rSO2 INVOS™ pre dospelych a deti

Trieda/pravidlo

Kéd a nazov podla
UMDNS

Kéd a nazov
podla GMDN

Autorizovany
zastupca

pomocky

Senzor rSO2

46620 — Senzor k
cerebralnemu oxymetru

46620 — Senzor k
cerebralnemu
oxymetru

Covidien Ireland
Limited

na jedno pouzitie

tkaniv kyslikom,
na jedno pouzitie

PMSENS71-A INVOS™ pre 11B/10 46618 — Senzor k 46618 — Senzor k | IDA Business &
dospelych oxymetru na meranie oxymetru na Technology Park,
saturacie tkaniv kyslikom, | meranie saturacie | Tullamore, irsko
na jedno pouzitie tkaniv kyslikom,
na jedno pouzitie
46620 — Senzor k
46620 — Senzor k cerebralnemu
cerebralnemu oxymetru oxymetru Medtronic B.V.
Senzor SO, Earl Bakkenstraat
PMSENS71-P INVOS ™ deti 11B/10 46618 — Senzor k 46618 — Senzor k | 10 6422 PJ
pre deti .
oxymetru na meranie oxymetru na Heerlen
saturacie tkaniv kyslikom, | meranie saturacie | Holandsko
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positive results for life

OxyAlert® NIRS senzor pre neonatalnych
a nedonosenych pacientov

CNN/SNN

INVOS™ OxyAlert™ NIRSenzory pre neonatélnych a nedonosenych pacientov sa pouzivaju's INVOS™ cerebralno-
somatickym oximetrom na generovanie kontinudlneho, neinvazivneho sledovania Urovne regionalneho krvného kyslika az
zo Styroch tkanivovo Specifickych oblasti vybranych oSetrovacim timom.

INVOS™ OxyAlert™ NIRSenzory st aplikované na pokozku, st uzivatelsky a hlavne pre pacienta priaznivé, umoziujice
bezpecné a jednoduché monitorovanie rizika ischemickych stavov mozgu a inych tkaniv. Zaznamendvanim vaZzenej vendznej
regionalnej kyslikovej saturacie hemoglobinu (rSO,) v tkanive priamo pod senzorom, od¢itania odrazaju na hemoglobin
naviazany kyslik zostavajuci potom, ¢o si tkanivo odoberie, ¢o potrebuje. Pokles v tejto vendznej rezerve indikuje zvySené
ischemickeé riziko a ohrozenu tkanivovud perfuziu a tak osetrujici tim moze posudit a adekvatne zasiahnut.

Vlastnosti:

° Senzor k neinavzivnemu monitoru INVOS 5100C,
ktory je uréeny na monitoring regionalnej kyslikovej
saturacie hemoglobinu v krvi mozgu alebo iného
tkaniva v oblasti pod senzorom. Je uréeny na pouzitie
u pediatrickych, neonatdlnych a nedonosenych
pacientov s rizikom ischemickych stavov so znizenym
alebo Ziadnym prietokom.

. Jednorazovy transduktor spdsobily produkovat
a detegovat optické data z pacienta, premeny
ziskanych dat na elektrické udaje z pacienta,
konvertovat tieto Udaje na electrické signaly
a posielat ich do INVOS Systému, kde su zobrazované
ako hodnota regiondlnej saturacie, oznacovanej rSO,.

. Vybaveny tenkou LED diédou emitujicou
infradervené Ziarenie vinovej dlzky 730nm a 810 nm
a dvoma detektormi, ktoré su od diédy vzdialené 3
adcm.

. Urcené pre neonatalnych a pediatrickych pacientov
s hmotnostou nizSou ako 5 kg.

. Moznost cerebrélnej aj somatickej aplikacie: nad
chrbticu (hornu aj dolnu ¢ast), na laterdlnu alebo
posteridrnu stranu lytka, na hornt ¢ast ramena alebo
nohy, na predlaktie, na hrud, oblast brucha a ¢riev.

. Urcéeny len na vonkajsie pouzitie.

. Vyrobené z kvalitného medicinskeho materialu
zloZzeny s malej adhezivnej podlozky
s hydrocoloidnym adhezivom vhodnym pre citliva
pokozku neonatalnych a pediatrickych pacientov.

. Senzor vybaveny pripojitelnym kablom, ktory je
priamo napojitelny na monitorovaci systém.

. Ur¢eny na jednordzové pouZitie.
. CT, RTG kompatibilné.

° Latex free, PVC free







SPECIFIKACIA PRODUKTU INFORMACIE K OBJEDNAVANIU

OxyAlert™ NIRSensor— Neonatalny Model Kéd Produktu: CNN/SNN

Jednorazovy OxyAlert NIRSenzor, neonatalny (< 5kg) s
kablom, v baleni po 10ks

Fyzikalne vlastnosti

Rozmery senzora 6,9 cm dizka x 2,5 cm &irka
Hrubka senzora 2,55mm

Vaha 31g (vratane kabla)

Dizka kabla senzora 1,5m

Lepidlo na pacienta Hydrocoloid (medicinsky)

Prevadzkové vlastnosti

Kalibracia Predkalibrované,
navyzaduje kalibraciu uzivatelom

Bezpecnostna trieda Kontinualna prevadzka
Typ BF Trieda |

Enviromentalne poziadavky

Prevadzkové

Teplota 16°C - 41°C

Vlhkost 20% - 80% relativna vihkost, nekondenzujuca
Nadmorska vyska Do 3048 mnm

Skladovacie

Teplota -20°C - 45°C

Vlhkost 20% - 80% relativna vlhkost, nekondenzujuca ﬂ

The noninvasive INW0S 5100C & intended for use as an adjunct manitor of regional hemogichin ooypen satuEton
of blood in the brein or in othe beneath the sersor. It & intended for use in individusls greater than 2
kx at risk for reduced-flow ar m schemic states. It is also imtended for use a5 an adjunc: trend maonito

regional hemoglobin coygen saturation of blood in the brain or in other tissue benesth the sersor in any individual .

COVIDIEM, COVIDIEN with loga, Covidien logo and positive resuits for fife are 1S, and internationally registered

tredemarks of Covidien AG. Other bvands are tedemarks of a Covidien company £2012 Covidien. All rights resened.
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positive results for life

SomaSenzor® pre dospelych pacientov s
. hmotnostou nad 40kg

- SAFB-SM

INVOS™ SomaSenzor™ SAFB-SM pre dospelych pacientov sa pouziva's INVOS™ cerebralno-somatickym oximetrom na

generovanie kontinualneho, neinvazivneho sledovania trovne regiondlneho krvného kyslika az zo Styroch tkanivovo
Specifickych oblasti vybranych oSetrovacim timom.

INVOS™ SomaSenzor™ je aplikovany na pokozku, je uZivatelsky a hlavne pre pacienta priaznivy, umozfiuje bezpeéné a
jednoduché monitorovanie rizika ischemickych stavov mozgu a inych tkaniv. Zaznamenavanim vazenej vendznej
regionalnej kyslikovej saturacie hemoglobinu (rSO,) v tkanive priamo pod senzorom, od¢itania odrazaju na hemoglobin
naviazany kyslik zostavajuci potom, ¢o si tkanivo odoberie, ¢o potrebuje. Pokles v tejto vendznej rezerve indikuje zvySené
ischemickeé riziko a ohrozenu tkanivovud perfuziu a tak osetrujici tim moze posudit a adekvatne zasiahnut.

Vlastnosti:

° Senzor k neinavzivnemu monitoru INVOS 5100C,
ktory je uréeny na monitoring regionalnej kyslikovej
saturacie hemoglobinu v krvi mozgu alebo iného
tkaniva v oblasti pod senzorom. Je uréeny na pouzitie
u dospelych pacientov s rizikom ischemickych stavov
so znizenym alebo Ziadnym prietokom.

. Jednorazovy transduktor spdsobily produkovat
a detegovat optické data z pacienta, premeny
ziskanych dat na elektrické udaje z pacienta,
konvertovat tieto Udaje na electrické signaly
a posielat ich do INVOS Systému, kde st zobrazované
ako hodnota regiondlnej saturacie, oznacovanej rSO,.

. Vybaveny tenkou LED diddou emitujicou
infraervené Ziarenie vinovej dlzky 730nm a 810 nm
a dvoma detektormi, ktoré su od diédy vzdialené 3

adcm.

. Uréené pre dospelych pacientov s hmotnostou viac
ako 40kg.

. Moznost cerebrélnej aj somatickej aplikacie: nad

chrbticu (hornu aj dolnu ¢ast), na laterdlnu alebo
posteridrnu stranu lytka, na hornu cast ramena alebo
nohy, na predlaktie, na hrud.

. Urceny len na vonkajsie pouZitie.

. Vyrobené z kvalitného medicinskeho materialu
zloZeny s pouzitim hypoalergénneho adheziva.

. Urceny na jednorazové pouZitie.

. CT, RTG kompatibilné.

. Latex free, PVC free

. Jednotlivo baleny s priloZenym alkoholovym

tamponom uréenym na ocistenie miesta aplikacie.








SPECIFIKACIA PRODUKTU

SomaSenzor™ — jednorazovy senzor pre
dospelych, Model SAFB

INFORMACIE K OBJEDNAVANIU
Kod Produktu: SAFB-SMX10

Jednorazovy SomaSenzor, pre dospelych pacientov (>
40kg), v baleni po 10ks

Fyzikalne vlastnosti

Rozmery senzora 7,56 cm dizka x 3,86 cm &irka
Hrubka senzora 2,55mm

Vaha 8g

Celkova dizka senzora 16,51m

Lepidlo na pacienta Hypoalergénne adhezivum

Prevadzkové vlastnosti

Kalibracia Predkalibrované,
navyzaduje kalibraciu uzivatelom

Bezpecnostna trieda Kontinualna prevadzka
Typ BF Trieda |

Enviromentalne poZiadavky

Prevadzkové

Teplota 16°C - 41°C

Vlhkost 20% - 80% relativna vihkost, nekondenzujica
Nadmorska vyska Do 3048 mnm

Skladovacie

Teplota -20°C - 45°C

Vlhkost 20% - 80% relativna vihkost, nekondenzujuca

E 3 covibDIEN

The noninvasive INWV0S 510 nded for use as an adjunct maonitar of regional hemogiobin coypen saturstion
of blood in the brein or in othe beneath the sersor. It & intended for use in individusls greater than 2
kx at risk for reduced-flow ar m schemic states. It is also imtended for use a5 an adjunc: trend maonito

regional hemoglobin coygen saturation of blood in the brain or in other tissue benesth the sersor in any individual .
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positive results for life

SomaSenzor® pre pediatrickych pacientov

SPFB

INVOS™ SomaSenzor™ pre pediatrickych pacientov sa pouziva's INVOS™ cerebralno-somatickym oximetrom na

generovanie kontinualneho, neinvazivneho sledovania trovne regiondlneho krvného kyslika az zo Styroch tkanivovo

Specifickych oblasti vybranych oSetrovacim timom.

INVOS™ SomaSenzor™ je aplikovany na pokozku, je uZivatelsky a hlavne pre pacienta priaznivi, umoZfiuje bezpetné a

jednoduché monitorovanie rizika ischemickych stavov mozgu a inych tkaniv. Zaznamenavanim vazenej vendznej

regionalnej kyslikovej saturacie hemoglobinu (rSO,) v tkanive priamo pod senzorom, od¢itania odrazaju na hemoglobin

naviazany kyslik zostavajuci potom, ¢o si tkanivo odoberie, ¢o potrebuje. Pokles v tejto vendznej rezerve indikuje zvySené

ischemickeé riziko a ohrozenu tkanivovud perfuziu a tak osetrujici tim moze posudit a adekvatne zasiahnut.

Vlastnosti:

Senzor k neinavzivnemu monitoru INVOS 5100C,
ktory je uréeny na monitoring regionalnej kyslikovej
saturacie hemoglobinu v krvi mozgu alebo iného
tkaniva v oblasti pod senzorom. Je uréeny na pouzitie
u pediatrickych pacientov s rizikom ischemickych
stavov so znizenym alebo Ziadnym prietokom.

Jednorazovy transduktor spdsobily produkovat

a detegovat optické data z pacienta, premeny
ziskanych dat na elektrické udaje z pacienta,
konvertovat tieto Udaje na electrické signaly

a posielat ich do INVOS Systému, kde st zobrazované
ako hodnota regiondlnej saturacie, oznacovanej rSO,.

Vybaveny tenkou LED diddou emitujicou
infraervené Ziarenie vinovej dlzky 730nm a 810 nm
a dvoma detektormi, ktoré su od diédy vzdialené 3
adcm.

Urcené pre pediatrickych pacientov do 40 kg.

Moznost cerebralnej aj somatickej aplikacie: nad
chrbticu (hornu aj dolnu ¢ast), na laterdlnu alebo
posteriérnu stranu lytka, na hornu ¢ast ramena alebo
nohy, na predlaktie, na hrud, oblast zaludka.

Urceny len na vonkajsie pouZitie.

Vyrobené z kvalitného medicinskeho materialu
s pouZitim hypoalergénneho adhesiva.

Urceny na jednorazové pouZzitie
CT, RTG kompatibilné
Latex free, PVC free

Jednotlivo baleny s priloZenym alkoholovym
tamponom uréenym na ocistenie miesta aplikacie







SPECIFIKACIA PRODUKTU INFORMACIE K OBJEDNAVANIU

SomaSenzor™ — jednorazovy senzor pre Kéd Produktu: SPFBX10

pediatrickych pacientov Jednorazovy SomaSenzor, pediatricky (< 40kg),
v baleni po 10ks

Fyzikalne vlastnosti

Rozmery senzora 7,56 cm dizka x 3,86 cm &irka

Celkova dizka senzora 16,51 cm

Hrubka senzora 2,55mm

Vaha 8g

Lepidlo na pacienta Hypoalergénne adhezivum —

Prevadzkové vlastnosti

Kalibracia Predkalibrované,

Bezpecnostna trieda Kontinualna prevadzka

Enviromentalne poZiadavky

Prevadzkové

Teplota 16°C - 41°C

Vlhkost 20% - 80% relativna vihkost, nekondenzujica
Nadmorska vyska Do 3048 mnm

Skladovacie

Teplota -20°C - 45°C

Vlhkost 20% - 80% relativna vihkost, nekondenzujuca ¢

The noninvasive INWV0S 510 nded for use a5 an adjunct manitar of regional hemogiohin ooygen saturEtion
of blood in the brein or in othe beneath the sersor. It & intended for use in individusls greater than 2
kx at risk for reduced-flow ar m schemic states. It is also imtended for use a5 an adjunc: trend maonito

regional hemoglobin coygen saturation of blood in the brain or in other tissue benesth the sersor in any individual .
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