
Rámcová dohoda č. Z20227800_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Národný ústav detských chorôb
Sídlo: Limbová 1, 83340 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 00607231
DIČ: 2020848368
IČ DPH: SK 2020848368
Bankové spojenie: IBAN: SK32 8180 0000 0070 0027 9306
Telefón: +421259371732

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: TIMED, s.r.o. 
Sídlo: Trnavská cesta 112, 82101 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 00602175
DIČ: 2020459067
IČ DPH: SK2020459067
Bankové spojenie: IBAN: SK4081300000002103860002
Telefón: +421248209511

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Senzory na meranie rSO2
Kľúčové slová: Senzory na meranie rSO2
CPV: 33140000-3 - Zdravotnícky spotrebný materiál; 60000000-8 - Dopravné služby (bez 

prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Zoznam položiek:

1. Senzory na meranie rSO2

2. Senzory na meranie rSO2

3. Senzory na meranie rSO2

Položka č. 1: Senzory na meranie rSO2

Funkcia

Senzory na meranie rSO2

Sensor určený na použitie u pediatrických, neonatálnych a nedonosených pacientov.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Senzory na meranie rSO2 ks 1000

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Senzor určený pre: pacientov s hmotnosťou menej ako 5 kg.

Možnosť cerebrálnej aj somatickej aplikácie: na brucho, hruď, predlaktie, rameno, stehno, lýtko, zadný bok

Vyrobené z kvalitného medicínskeho materiálu s 
použitím hypoalergénneho hydrokoloidného adhezíva 
vhodného pre citlivú pokožku neonatálnych a 
pediatrických pacientov.
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Senzor vybavený pripojiteľným káblom, ktorý je priamo 
napojiteľný na monitorovací systém.

Senzor (k INVOS 5100C cerebrálno somatickému 
oximetrickému systému), ktorý je určený na neinvazívny 
monitoring regionálnej kyslíkovej saturácie hemoglobínu 
v krvi mozgu alebo iného tkaniva v oblasti pod 
senzorom.

Je určený na použitie u pacientov s rizikom 
ischemických stavov so zníženým alebo žiadnym 
prietokom, neinvazívneho sledovania úrovne 
regionálneho krvného kyslíka až zo štyroch tkanivovo 
špecifických oblastí vybraných ošetrovacím tímom.

Senzor je aplikovaný na pokožku, je užívateľsky a 
hlavne pre pacienta priaznivý, umožňuje bezpečné a 
jednoduché monitorovanie rizika ischemických stavov 
mozgu a iných tkanív.

Zaznamenávaním venóznej regionálnej kyslíkovej 
saturácie hemoglobínu (rSO2) v tkanive priamo pod 
senzorom, odčítania odrážajú na hemoglobín naviazaný 
kyslík zostávajúci potom, čo si tkanivo odoberie, čo 
potrebuje. Pokles v tejto venóznej rezerve indikuje 
zvýšené ischemické riziko a ohrozenú tkanivovú perfúziu
a tak ošetrujúci tím môže posúdiť a adekvátne 
zasiahnuť.

Vybavený tenkou LED diódou emitujúcou infračervené 
žiarenie vlnovej dĺžky 730nm a 810 nm a dvoma 
detektormi, ktoré sú od diódy vzdialené 3 a 4 cm.

Určený len na vonkajšie použitie.

Určený na jednorázové použitie.

CT, RTG kompatibilné.

Latex free, PVC free.

Kalibrácia predkalibrované – nevyžaduje sa kalibrácia užívateľom.

Bezpečnostná trieda kontinuálna prevádzka - typ BF trieda I

Položka č. 2: Senzory na meranie rSO2

Funkcia

Senzory na meranie rSO2

Sensor určený na použitie u dospelých pacientov.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Senzory na meranie rSO2 ks 100

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Senzor určený pre: pacientov s hmotnosťou viac ako 40 kg.

Možnosť cerebrálnej aj somatickej aplikácie: na brucho, hruď, predlaktie, rameno, stehno, lýtko, zadný bok

Vyrobené z kvalitného medicínskeho materiálu s 
použitím hypoalergénneho adhezíva.

Senzor (k INVOS 5100C cerebrálno somatickému 
oximetrickému systému), ktorý je určený na neinvazívny 
monitoring regionálnej kyslíkovej saturácie hemoglobínu 
v krvi mozgu alebo iného tkaniva v oblasti pod 
senzorom.

Je určený na použitie u pacientov s rizikom 
ischemických stavov so zníženým alebo žiadnym 
prietokom, neinvazívneho sledovania úrovne 
regionálneho krvného kyslíka až zo štyroch tkanivovo 
špecifických oblastí vybraných ošetrovacím tímom.
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Senzor je aplikovaný na pokožku, je užívateľsky a 
hlavne pre pacienta priaznivý, umožňuje bezpečné a 
jednoduché monitorovanie rizika ischemických stavov 
mozgu a iných tkanív.

Zaznamenávaním venóznej regionálnej kyslíkovej 
saturácie hemoglobínu (rSO2) v tkanive priamo pod 
senzorom, odčítania odrážajú na hemoglobín naviazaný 
kyslík zostávajúci potom, čo si tkanivo odoberie, čo 
potrebuje. Pokles v tejto venóznej rezerve indikuje 
zvýšené ischemické riziko a ohrozenú tkanivovú perfúziu
a tak ošetrujúci tím môže posúdiť a adekvátne 
zasiahnuť.

Vybavený tenkou LED diódou emitujúcou infračervené 
žiarenie vlnovej dĺžky 730nm a 810 nm a dvoma 
detektormi, ktoré sú od diódy vzdialené 3 a 4 cm.

Určený len na vonkajšie použitie.

Určený na jednorázové použitie.

CT, RTG kompatibilné.

Latex free, PVC free.

Kalibrácia predkalibrované – nevyžaduje sa kalibrácia užívateľom.

Bezpečnostná trieda kontinuálna prevádzka - typ BF trieda I

Položka č. 3: Senzory na meranie rSO2

Funkcia

Senzory na meranie rSO2

Sensor určený na použitie u pediatrických pacientov.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Senzory na meranie rSO2 ks 100

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Senzor určený pre: pacientov s hmotnosťou menej ako 40 kg.

Možnosť cerebrálnej aj somatickej aplikácie: na brucho, hruď, predlaktie, rameno, stehno, lýtko, zadný bok

Vyrobené z kvalitného medicínskeho materiálu s 
použitím hypoalergénneho adhezíva.

Senzor (k INVOS 5100C cerebrálno somatickému 
oximetrickému systému), ktorý je určený na neinvazívny 
monitoring regionálnej kyslíkovej saturácie hemoglobínu 
v krvi mozgu alebo iného tkaniva v oblasti pod 
senzorom.

Je určený na použitie u pacientov s rizikom 
ischemických stavov so zníženým alebo žiadnym 
prietokom, neinvazívneho sledovania úrovne 
regionálneho krvného kyslíka až zo štyroch tkanivovo 
špecifických oblastí vybraných ošetrovacím tímom.

Senzor je aplikovaný na pokožku, je užívateľsky a 
hlavne pre pacienta priaznivý, umožňuje bezpečné a 
jednoduché monitorovanie rizika ischemických stavov 
mozgu a iných tkanív.

Zaznamenávaním venóznej regionálnej kyslíkovej 
saturácie hemoglobínu (rSO2) v tkanive priamo pod 
senzorom, odčítania odrážajú na hemoglobín naviazaný 
kyslík zostávajúci potom, čo si tkanivo odoberie, čo 
potrebuje. Pokles v tejto venóznej rezerve indikuje 
zvýšené ischemické riziko a ohrozenú tkanivovú perfúziu
a tak ošetrujúci tím môže posúdiť a adekvátne 
zasiahnuť.

Vybavený tenkou LED diódou emitujúcou infračervené 
žiarenie vlnovej dĺžky 730nm a 810 nm a dvoma 
detektormi, ktoré sú od diódy vzdialené 3 a 4 cm.

Strana 3 z 6 



Určený len na vonkajšie použitie.

Určený na jednorázové použitie.

CT, RTG kompatibilné.

Latex free, PVC free.

Kalibrácia predkalibrované – nevyžaduje sa kalibrácia užívateľom.

Bezpečnostná trieda kontinuálna prevádzka - typ BF trieda I

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

Vrátane dopravy na miesto plnenia

Do 2 dní od uzatvorenia zmluvy - Dodávateľ predloží doklad o pridelení kódu ŠUKL k tovarom, ktoré sú predmetom tejto 
zákazky

Do 2 dní od uzatvorenia zmluvy - Dodávateľ predloží doklad o pridelení CE k tovarom, ktoré sú predmetom tejto zákazky. 
Doklady musia byť v slovenskom alebo českom jazyku.

Do 2 dní od uzatvorenia zmluvy - Dodávateľ predloží vyhlásenie zhody s doplňujúcimi podkladmi k nemu, alebo certifikát 
vydaný autorizovanými osobami, resp. notifikovanými osobami ES, ktoré majú oprávnenie na posudzovanie zhody v 
slovenskom, alebo českom jazyku.

Do 2 dní od uzatvorenia zmluvy - Dodávateľ predloží TECHNICKÝ LIST - podrobný technický opis ponúkaného predmetu 
zákazky, s uvedením obchodného názvu, resp. typového označenia a údajmi deklarujúcimi ich parametre.

Do 2 dní od uzatvorenia zmluvy - Dodávateľ predloží vzorku v počte 1ks z každého tovaru, ktoré sú predmetom tejto zákazky.

Súčasťou balenia senzora bude návod na použitie a bezpečnostné pokyny v štátnom jazyku, ktoré sú jednoznačné a 
zrozumiteľné pre používateľa oprávneného manipulovať so senzormi.

Dodávateľ sa zaväzuje dodávať tovar, ktorý v čase dodania nemá uplynutých viac ako 75% výrobcom stanovenej exspiračnej 
doby a počas stanovenej exspiračnej doby bude mať vlastnosti stanovené kvalitatívnymi a technickými parametrami

Tovar bude dodávaný priebežne podľa vlastných potrieb objednávateľa čase od 7:00 hod do 15:00 hod na základe písomnej 
objednávky

Predávajúci sa zaväzuje dodať kupujúcemu tovar v lehote do 72 hodín odo dňa doručenia objednávky kupujúceho, pričom do 
lehoty dodania tovaru sa nezapočítava čas v termíne od piatku 15,00 do pondelka 7,00 hod. a taktiež dni pracovného voľna a 
štátne sviatky

Predávajúci sa zaväzuje v prípade omeškania s dodaním tovaru písomne požiadať kupujúceho o predĺženie termínu dodania 
tovaru s uvedením dôvodov, ktoré mu bránili dodať tovar včas

Predávajúci sa zaväzuje, že v prípade dodania tovaru s ohrozenou exspiráciou predávajúci doručí pri príjme písomný doklad o
prekročení stanovenej exspiračnej doby (exspiračný list na vrátenie tovaru), kupujúcemu zároveň vznikne právo takýto tovar 
podľa vlastného uváženia odmietnuť prevziať

Dodávateľ je povinný dodať originálny, nový – nepoužitý, nie repasovaný, alebo inak renovovaný, alebo testovaný tovar v 
originálnom balení s príslušnou dokumentáciou bez akýchkoľvek známok poškodenia a funkčných vád a musí byť určený na 
humánne použitie.

V prípade dodania iných senzorov ako  senzorov určených iba na použitie so systémom INVOS 5100C monitorom, 
kompatibilných monitorov alebo s prístrojmi licencovanými na použitie senzorov, dodávateľ predloží overené prehlásenie 
výrobcu príslušenstva o kompatibilite produktov s INVOS 5100C monitorom. Dodávateľ sa zaväzuje uhradiť akékoľvek náklady
na opravu prístroja v prípade ak poškodenie spôsobí dodané ekvivalentné príslušenstvo prehlásené ako kompatibilné.

Splatnosť predávajúcim predložených faktúr navrhujeme 60 dní

Faktúra musí obsahovať odvolanie na číslo zmluvy z EKS.

Požaduje sa predložiť podrobný aktualizovaný položkový rozpočet do 2 dní od uzavretia zmluvy

Zmluvné strany sa dohodli, že dodávateľ nie je oprávnený postúpiť akékoľvek svoje pohľadávky voči objednávateľovi podľa § 
524 Občianskeho zákonníka plynúce z tejto zmluvy alebo súvisiace s touto zmluvu na tretí subjekt bez predchádzajúceho 
písomného súhlasu objednávateľa. Právny úkon, na základe ktorého dodávateľ postúpi svoje pohľadávky bez 
predchádzajúceho súhlasu objednávateľa na tretiu osobu, je podľa Občianskeho zákonníka neplatný. Akýkoľvek súhlas 
objednávateľa s postúpením pohľadávok je platný iba v prípade, ak naň bol udelený predchádzajúci písomný súhlas 
Ministerstva zdravotníctva SR.

V prípade ak objednávateľovi nevznikne prevádzková potreba, vyhradzuje si právo neodobrať požadované množstvo tovaru.

Dodávateľ má povinnosť ihneď po zistení písomne ohlásiť objednávateľovi výpadok tovaru na trhu.
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„V prípade, ak sa po uzatvorení zmluvy uzatvorenej automatizovaným spôsobom (ďalej len „zmluvy“) preukáže, že na 
relevantnom trhu existuje cena (ďalej tiež ako „nižšia cena“) za rovnaké alebo porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v 
zmluve a dodávateľ už preukázateľne v minulosti za takúto nižšiu cenu plnenie poskytol, resp. ešte stále poskytuje, pričom 
rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa zmluvy je viac ako 5% v neprospech ceny podľa zmluvy,

zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po preukázaní tejto skutočnosti, dodatočnú 
zľavu vo výške rozdielu medzi ním poskytovanou cenou podľa zmluvy a nižšou cenou“.

Každé porušenie zmluvných podmienok a osobitných požiadaviek bude považované za závažné porušenie zmluvy.

„Dodávateľ tovaru, poskytovateľ služby, resp. zhotoviteľ diela (úspešný uchádzač vo verejnej súťaži, resp. vybraný dodávateľ v
prípade iného uplatneného postupu vo verejnom obstarávaní) je povinný vystaviť faktúru za dodávku tovaru, poskytnutie 
služby, resp. zhotovenie diela najneskôr do piateho pracovného dňa v mesiaci, nasledujúceho po dni dodania tovaru, 
poskytnutí služby, resp. zhotovení diela.“

Zmluva sa uzatvára na dobu 12 mesiacov, najdlhšie však do vyčerpania maximálnej celkovej ceny predmetu zmluvy.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Bratislavský
Okres: Bratislava III
Obec: Bratislava - mestská časť Nové Mesto
Ulica: Limbova 1

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: senzory
Požadované maximálne
množstvo: 1200,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú 
Obchodnými podmienkami elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 84 996,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 101 995,20 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.
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5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20227800

V Bratislave, dňa 03.08.2022 10:38:01

Objednávateľ:
Národný ústav detských chorôb
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
TIMED, s.r.o. 
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20227800


Zákazka


Identifikátor Z20227800


Názov zákazky Senzory na meranie rSO2


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/326898


Dodávateľ


Obchodný názov TIMED, s.r.o.


IČO 00602175


Sídlo Trnavská cesta 112, Bratislava, 82101, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 25.7.2022 9:00:56


Hash obsahu návrhu plnenia DkF9LwxscyN7d7e1nidqOClnfhCvEEeqyfLRDXod5p0=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
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
ŠÚKL Invos.pdf
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Manufacturer 
 
Covidien llc 
15 Hampshire Street 
Mansfield, MA  02048  USA 
(formerly:  Nellcor Puritan Bennett L.L.C., a 
division of Tyco Healthcare Group LP) 
 



Authorized European Representative  
 
Covidien Ireland Limited 
IDA Business & Technology Park 
Tullamore, Ireland 
 
Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Herleen 
The Netherlands 



Notified Body 
 
TÜV SÜD Product Services GmbH 
Ridlerstrasse 65 
D-80339 Munich  
Germany 
0123 



 



                               Declaration of Conformity 



Document #/Revision #:10072689 Rev M 



Product/Family Name: OxyAlertTM NIRSensors 



Classification Rationale:   Class IIB per Rule 10 of Annex IX 



EU Conformity Assessment Route:   Annex II  



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 I of this document. 
 
Covidien llc hereby declares that all medical devices referenced in Schedule I 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 II 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. 
 



 All supporting documentation is retained by the manufacturer 
 



 As required by the above Directive, this Declaration is supported by  
 



 EC Certificate: MDD Annex II, G1 077790 0060 Rev 00, Reference P/N 10069299, issued by TÜV SÜD 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 I 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 



 



 



 



Signature:  _________________________________________________________  



Name/Title        Kae Miller, Sr. Regulatory Affairs Manager 
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Schedule 1  
Declaration of Conformity for NIRSensor 



 
Medical 
Device  



Part Number 
Description 



Class/ 
Rule 



UMDNS Code 
and Term 



GMDN Code 
and Term 



 



RoHS 
Compliance 



Authorized Rep 



CNN 



OxyAlert 
NIRSensor 
Cerebral - 



Infant/Neonatal 



IIB/10 
46620 - Cerebral 
oximeter sensor 



46620 - 
Cerebral 
oximeter 
sensor 



 
 
 
    RoHS 2 



Covidien Ireland 
Limited 
IDA Business & 
Technology Park 
Tullamore, Ireland 
 



SNN 
OxyAlert 



NIRSensor Somatic 
- Infant/Neonatal 



IIB/10 
46620 - Cerebral 
oximeter sensor 



46620 - 
Cerebral 
oximeter 
sensor 



CNN/SNN 



OxyAlert TM 
NIRSensor 



Cerebral/Somatic-
Neonatal 



IIB/10 
46620 - Cerebral 
oximeter sensor 



46620 - 
Cerebral 
oximeter 
sensor 



 
RoHS 3 



Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat 
10 
6422 PJ Herleen 
The Netherlands 
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Výrobca 
 
Covidien llc 
15 Hampshire Street 
Mansfield, MA 02048 USA 
(v minulosti: Nellcor Puritan Bennett LLC, 
divízia Tyco Healthcare Group LP) 



Splnomocnený zástupca pre Európu 
 
Covidien Ireland Limited 
IDA Business & Technology Park 
Tullamore, Írsko 
 
Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Herleen 
Holandsko 



Notifikovaný orgán 
 
TÜV SÜD Product Services GmbH 
Ridlerstrasse 65 
D-80339 Munich 
Nemecko 
0123 



Vyhlásenie o zhode 



Číslo dokumentu/číslo revízie: 10072689 Rev. M 



Názov výrobku/skupiny: NIR senzor OxyAlert™ 



Zdôvodnenie klasifikácie: Trieda IIB podľa pravidla 10 prílohy IX 



Spôsob posudzovania zhody EÚ: Príloha II 



Uplatnené normy: Pozrite si časť 4 technického spisu č. 10072675 



Začiatok uvádzania značky CE: 12/2001 



Spoločnosť Covidien LLC vyhlasuje na vlastnú zodpovednosť, že uvedené výrobky, na ktoré sa toto vyhlásenie vzťahuje a ktoré majú 
označenie CE, spĺňajú základné požiadavky smernice 93/42/EHS zo 14. júna 1993, zmenenej a doplnenej smernicou Európskeho 
parlamentu a Rady 2007/47/ES o zdravotníckych pomôckach, ktorou sa povoľuje ich voľná distribúcia, predaj a obeh v Európskej únii 
(EÚ), spĺňajú ustanovenia stanovených regulačných požiadaviek a vyššie uvedené referenčné normy. 



Toto vyhlásenie sa vydáva v súlade s požiadavkami bodu 1.8 prílohy 3 austrálskych nariadení o terapeutických tovaroch (TGA) 
(nariadenia o zdravotníckych pomôckach) z roku 2002, ktoré sa vzťahujú na pomôcky uvedené v prílohe I tohto dokumentu. 



Spoločnosť Covidien LLC týmto vyhlasuje, že všetky zdravotnícke pomôcky uvedené v prílohe I, ktoré na trh Európskeho spoločenstva 
uvádza menovaná spoločnosť a jej dcérske spoločnosti, sú v súlade so smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2011/65/EÚ 
z 8. júna 2011 o obmedzení používania určitých nebezpečných látok v elektrických a elektronických zariadeniach [RoHS 2] a v súlade 
so smernicou vydanou Komisiou (EÚ) 2015/863 z 31. marca 2015, ktorou sa pozmeňuje príloha II k smernici Európskeho parlamentu a 
rady 2011/65/EÚ v súvislosti so zoznamom obmedzených látok [RoHS 3] (bežne známa ako smernica EÚ RoHS). Všetky sú v súlade 



so smernicou RoHS. 



• Všetky súvisiace dokumenty sa uchovávajú v priestoroch výrobcu 



• V zmysle uvedenej smernice vychádza toto vyhlásenie 



➢ z ES certifikátu podľa prílohy II smernice o zdravotníckych pomôckach, G1 077790 0060, rev. 00, ref. číslo P/N 
10069299, vydaného spoločnosťou TÜV SÜD Product Services GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mníchov, Nemecko, 
29. júna 2020 



• Toto vyhlásenie o zhode sa vzťahuje na všetky zdravotnícke pomôcky uvedené v prílohe I, ktoré vyrába spoločnosť Covidien LLC 
a/alebo ktoré sú vyrobené v rámci certifikovaného riadenia systému kvality. Výrobky uvedené v prílohe I možno sledovať na 
základe súvisiacej identifikácie výrobku uvedenej na príslušnom štítku (t. j. číslo šarže, sériové číslo atď.). 



• Každý druh zdravotníckej pomôcky, na ktorý sa uplatňujú postupy úplného zabezpečovania kvality, spĺňa príslušné ustanovenia 
základných požiadaviek/zásad, klasifikačných pravidiel na každom stupni od návrhu pomôcky po jej konečnú kontrolu pred 
dodaním. 



Toto vyhlásenie sa má uchovávať počas životnosti zdravotníckej pomôcky + 1 rok alebo minimálne 15 rokov, odkedy sú zaznamenané 
údaje neaktuálne alebo odkedy bolo vyhlásenie nahradené iným dokumentom. 



Dátum vydania: 14. februára 2022 



Miesto vydania: Boulder, Colorado, USA 



 



Podpis: 



 



Meno/pozícia Kae Miller, riadiaca vedúca oddelenia regulačných záležitostí 



  



Dokument podpísal: 
 
Kae Miller 
 
Meno signatára: Kae Miller 
Dôvod podpísania: schválenie tohto dokumentu 
Dátum podpísania dokumentu: 14. február 2022 | 11:40 CDT 
4BBACCA1FF4F41EFA8FA03CE84AC038D 
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Príloha 1  
Vyhlásenie o zhode pre NIR senzor 



Číslo dielu 
zdravotníckej 



pomôcky Opis 



Trieda/pravidlo 
Kód 



a názov 
podľa 



UMDNS 



Kód 
a názov 
podľa 
GMDN 



Súlad so 
smernicou 



RoHS 



Autorizovaný 
zástupca 



CNN 



OxyAlert  
Cerebrálny NRI 



senzor – pre 
dojčatá/novorodencov 



IIB/10 



46620 – 
Senzor k 



cerebrálnemu 
oxymetru 



46620 – 
Senzor k 



cerebrálnemu 
oxymetru Smernica 



RoHS 2 



Covidien Ireland 
Limited 



IDA Business & 
Technology Park, 
Tullamore, Írsko SNN 



OxyAlert 
Somatický NIR 
senzor – pre 



dojčatá/novorodencov 



IIB/10 



46620 – 
Senzor k 



cerebrálnemu 
oxymetru 



46620 – 
Senzor k 



cerebrálnemu 
oxymetru 



CNN/SNN 



OxyAlert TM  
Cerebrálny/somatický 



NRI senzor – pre 
novorodencov 



IIB/10 



46620 – 
Senzor k 



cerebrálnemu 
oxymetru 



46620 – 
Senzor k 



cerebrálnemu 
oxymetru 



Smernica 
RoHS 3 



Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat 



10 
6422 PJ Herleen 



Holandsko 
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Manufacturer 
 
Covidien llc 
15 Hampshire Street 
Mansfield, MA  02048 USA 
(formerly:  Nellcor Puritan Bennett L.L.C., a 
division of Tyco Healthcare Group LP) 
 



Authorized European Representative  
 
Covidien Ireland Limited 
IDA Business & Technology Park 
Tullamore, Ireland 
 



Notified Body 
 
TÜV SÜD Product Services GmbH 
Ridlerstrasse 65 
D-80339 Munich  
Germany 
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 I per Rule 1 of Annex IX 



EU Conformity Assessment Route:   Annex II  



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 I of this document. 
 
Covidien llc hereby declares that all medical devices referenced in Schedule I 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. 
 



 All supporting documentation is retained by the manufacturer 
 



 As required by the above Directive, this Declaration is supported by  
 



 EC Certificate: MDD Annex II, G1 077790 0060 Rev 00, Reference P/N 10069299, issued by TÜV SÜD 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 I 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:  Boulder Colorado, USA 



Signature:  _________________________________________________________  



 



 



 



 



 



Name/Title        Greeshma Kayala, Regulatory Affairs Manager 
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Schedule 1  
Declaration of Conformity for SomaSensor 



 



Medical Device  
Part Number 



Description 
Class/ 
Rule 



UMDNS Code and 
Term 



GMDN Code and 
Term 



 



SAFB-SM Adult SomaSensor IIB/10 
46620 - Cerebral 
oximeter sensor 



46620 - Cerebral 
oximeter sensor 



SPFB Pediatric SomaSensor IIB/10 
46620 - Cerebral 
oximeter sensor 



46620 - Cerebral 
oximeter sensor 



 
 



Accessory 
Part Number 



Description 
Class/ 
Rule 



UMDNS Code and 
Term 



GMDN Code and 
Term 



 



RSC-L Reusable Sensor Cable, Left I/I 
35946, Adaptor, 
cable, transducer 



47487 - Electrical-
only medical device 
connection cable, 
reusable  



RSC-R Reusable Sensor Cable, Right I/I 
35946, Adaptor, 
cable, transducer 



47487 - Electrical-
only medical device 
connection cable, 
reusable 
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Výrobca 
 
Covidien llc 
15 Hampshire Street 
Mansfield, MA 02048 USA 
(v minulosti: Nellcor Puritan Bennett LLC, 
divízia Tyco Healthcare Group LP) 



Splnomocnený zástupca pre Európu 
 
Covidien Ireland Limited 
IDA Business & Technology Park 
Tullamore, Írsko 



Notifikovaný orgán 
 
TÜV SÜD Product Services GmbH 
Ridlerstrasse 65 
D-80339 Munich 
Nemecko 
0123 



Vyhlásenie o zhode 



Č. dokumentu/č. revízie: 10072690, Rev. Q 



Názov produktu/rady: SomaSensor 



Zdôvodnenie klasifikácie: Trieda IIB podľa pravidla 10 prílohy IX a trieda I podľa pravidla 1 prílohy IX 



Spôsob posudzovania zhody EÚ: Príloha II 



Uplatnené normy: Pozrite si časť 4 technického spisu č. 10072680 



Začiatok uvádzania značky CE: 12/2001 



Spoločnosť Covidien LLC vyhlasuje na vlastnú zodpovednosť, že uvedené výrobky, na ktoré sa toto vyhlásenie vzťahuje a ktoré majú 
označenie CE, spĺňajú základné požiadavky smernice 93/42/EHS zo 14. júna 1993, zmenenej a doplnenej smernicou Európskeho 
parlamentu a Rady 2007/47/ES o zdravotníckych pomôckach, ktorou sa povoľuje ich voľná distribúcia, predaj a obeh v Európskej únii 
(EÚ), spĺňajú ustanovenia stanovených regulačných požiadaviek a vyššie uvedené referenčné normy. 



Toto vyhlásenie sa vydáva v súlade s požiadavkami bodu 1.8 prílohy 3 austrálskych nariadení o terapeutických tovaroch (TGA) 
(nariadenia o zdravotníckych pomôckach) z roku 2002, ktoré sa vzťahujú na pomôcky uvedené v prílohe I tohto dokumentu. 



Spoločnosť Covidien LLC týmto vyhlasuje, že všetky zdravotnícke pomôcky uvedené v prílohe I, ktoré na trh Európskeho spoločenstva 
uvádzajú menovaná spoločnosť a jej dcérske spoločnosti, sú v súlade so smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2011/65/EÚ 
z 8. júna 2011 o obmedzení používania určitých nebezpečných látok v elektrických a elektronických zariadeniach (bežne známa ako 
smernica EÚ RoHS). Všetky sú v súlade so smernicou RoHS. 



• Všetky súvisiace dokumenty sa uchovávajú v priestoroch výrobcu 



• V zmysle uvedenej smernice vychádza toto vyhlásenie 



➢ z ES certifikátu podľa prílohy II smernice o zdravotníckych pomôckach, G1 077790 0060, rev. 00, ref. číslo P/N 
10069299, vydaného spoločnosťou TÜV SÜD Product Services GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mníchov, Nemecko, 



29. júna 2020. 



• Toto vyhlásenie o zhode sa vzťahuje na všetky zdravotnícke pomôcky uvedené v prílohe I, ktoré vyrába spoločnosť Covidien LLC 
a/alebo ktoré sú vyrobené v rámci certifikovaného riadenia systému kvality. Výrobky uvedené v prílohe I možno sledovať na 
základe súvisiacej identifikácie výrobku uvedenej na príslušnom štítku (t. j. číslo šarže, sériové číslo atď.). 



• Každý druh zdravotníckej pomôcky, na ktorý sa uplatňujú postupy úplného zabezpečovania kvality, spĺňa príslušné ustanovenia 
základných požiadaviek/zásad, klasifikačných pravidiel na každom stupni od návrhu pomôcky po jej konečnú kontrolu pred 
dodaním. 



Toto vyhlásenie sa má uchovávať počas životnosti zdravotníckej pomôcky + 1 rok alebo minimálne 15 rokov, odkedy sú zaznamenané 
údaje neaktuálne alebo odkedy bolo vyhlásenie nahradené iným dokumentom. 



Dátum vydania: 16. marca 2021 



Miesto vydania: Boulder, Colorado, USA 



Podpis:  



Meno/pozícia Greeshma Kayala, vedúca oddelenia regulačných záležitostí 



  



Dokument podpísal: 
 
Greeshma Kayala 
 
Meno signatára: Greeshma Kayala 
Dôvod podpísania: schválenie tohto dokumentu 
Dátum podpísania dokumentu: 16. marec 2022| 21:59 CDT 
56620C7713D74F81BFBF217451CDD1E3 
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Príloha 1  
Vyhlásenie o zhode pre SomaSensor 



Číslo dielu 
zdravotníckej 



pomôcky 
Opis Trieda/pravidlo 



Kód a názov 
podľa UMDNS 



Kód a názov 
podľa GMDN 



SAFB-SM SomaSensor pre dospelých IIB/10 
46620 – Senzor k 
cerebrálnemu 
oxymetru 



46620 – Senzor k 
cerebrálnemu 
oxymetru 



SPFB SomaSensor pre deti IIB/10 
46620 – Senzor k 
cerebrálnemu 
oxymetru 



46620 – Senzor k 
cerebrálnemu 
oxymetru 



 
Číslo dielu 



príslušenstva 
Opis Trieda/pravidlo 



Kód a názov 
podľa UMDNS 



Kód a názov 
podľa GMDN 



RSC-L 
Kábel senzora na opakované 
použitie, ľavý 



I/I 
35946, adaptér, 
kábel, prevodník 



47487 – 
Spojovací kábel 
určený výlučne 
pre elektrické 
zdravotnícke 
pomôcky, na 
opakované 
použitie  



RSC-R 
Kábel senzora na opakované 
použitie, pravý 



I/I 
35946, adaptér, 
kábel, prevodník 



47487 – 
Spojovací kábel 
určený výlučne 
pre elektrické 
zdravotnícke 
pomôcky, na 
opakované 
použitie  
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Manufacturer 
 
Covidien llc 
15 Hampshire Street 
Mansfield, MA  02048  USA 
(formerly:  Nellcor Puritan Bennett L.L.C., a 
division of Tyco Healthcare Group LP) 
 



Authorized European Representative  
 
Covidien Ireland Limited 
IDA Business & Technology Park 
Tullamore, Ireland 
 
Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Herleen 
The Netherlands 



Notified Body 
 
TÜV SÜD Product Services GmbH 
Ridlerstrasse 65 
D-80339 Munich  
Germany 
0123 



 



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 II  



Standards Applied:   Refer to 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 I of this document. 
 
Covidien llc hereby declares that all medical devices referenced in Schedule I 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 II 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. 
 



 All supporting documentation is retained by the manufacturer 
 



 As required by the above Directive, this Declaration is supported by  
 



 EC Certificate: MDD Annex  II,  G1 077790 0060 Rev 00, Reference P/N 10069299, issued by TÜV SÜD 
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 I 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 



 



 



 



Signature:  _________________________________________________________  



Name/Title        Kae Miller, Sr. Regulatory Affairs Manager 
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Schedule 1  
Declaration of Conformity for  



INVOS™ Adult and Pediatric rSO2 Sensor 
Medical 
Device  



Part Number 
Description 



Class/ 
Rule 



UMDNS Code and Term GMDN Code and 
Term 



 



Authorized Rep 



PMSENS71-A 
INVOS™ Adult 
rSO2 Sensor 



IIB / 10 



46620 - Cerebral oximeter 
sensor 
 
46618 - tissue saturation 
oximeter sensor, single-use  



46620 - Cerebral 
oximeter sensor 
 
46618 - tissue 
saturation oximeter 
sensor, single-use  



Covidien Ireland 
Limited 
IDA Business & 
Technology Park 
Tullamore, Ireland 
 



PMSENS71-P 
INVOS™ Pediatric 
rSO2 Sensor 



IIB / 10 



46620 - Cerebral oximeter 
sensor 
 
46618 - tissue saturation 
oximeter sensor, single-use  



46620 - Cerebral 
oximeter sensor 
 
46618 - tissue 
saturation oximeter 
sensor, single-use  



Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerlen 
The Netherlands 



 
 
 



 





http://www.gmdnagency.com/TermDetails.aspx?tid=121244


https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934


https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934


http://www.gmdnagency.com/TermDetails.aspx?tid=121244


http://www.gmdnagency.com/TermDetails.aspx?tid=121244


https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934


https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934


https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934


http://www.gmdnagency.com/TermDetails.aspx?tid=121244


https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934


https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934


http://www.gmdnagency.com/TermDetails.aspx?tid=121244


http://www.gmdnagency.com/TermDetails.aspx?tid=121244


https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934


https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934


https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934
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Výrobca 
 
Covidien llc 
15 Hampshire Street 
Mansfield, MA 02048 USA 
(v minulosti: Nellcor Puritan Bennett LLC, 
divízia Tyco Healthcare Group LP) 



Splnomocnený zástupca pre Európu 
 
Covidien Ireland Limited 
IDA Business & Technology Park 
Tullamore, Írsko 
 
Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Herleen 
Holandsko 



Notifikovaný orgán 
 
TÜV SÜD Product Services GmbH 
Ridlerstrasse 65 
D-80339 Munich 
Nemecko 
0123 



Vyhlásenie o zhode 



Č. dokumentu/č. revízie: RE00147705 Rev. F 



Názov produktu/rady: Senzor rSO2 INVOS™ pre dospelých a deti 



Zdôvodnenie klasifikácie: Trieda IIB podľa pravidla 10 prílohy IX 



Spôsob posudzovania zhody EÚ: Príloha II 



Uplatnené normy: Pozrite si časť 4 technického spisu č. RE00146891 



Začiatok uvádzania značky CE: 04/2018 



Spoločnosť Covidien LLC vyhlasuje na vlastnú zodpovednosť, že uvedené výrobky, na ktoré sa toto vyhlásenie vzťahuje a ktoré majú 
označenie CE, spĺňajú základné požiadavky smernice 93/42/EHS zo 14. júna 1993, zmenenej a doplnenej smernicou Európskeho 
parlamentu a Rady 2007/47/ES o zdravotníckych pomôckach, ktorou sa povoľuje ich voľná distribúcia, predaj a obeh v Európskej únii 
(EÚ), spĺňajú ustanovenia stanovených regulačných požiadaviek a vyššie uvedené referenčné normy. 



Toto vyhlásenie sa vydáva v súlade s požiadavkami bodu 1.8 prílohy 3 austrálskych nariadení o terapeutických tovaroch (TGA) 
(nariadenia o zdravotníckych pomôckach) z roku 2002, ktoré sa vzťahujú na pomôcky uvedené v prílohe I tohto dokumentu. 



Spoločnosť Covidien LLC týmto vyhlasuje, že všetky zdravotnícke pomôcky uvedené v prílohe I, ktoré na trh Európskeho spoločenstva 
uvádza menovaná spoločnosť a jej dcérske spoločnosti, sú v súlade so smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2011/65/EÚ 
z 8. júna 2011 o obmedzení používania určitých nebezpečných látok v elektrických a elektronických zariadeniach a v súlade so 
smernicou vydanou Komisiou (EÚ) 2015/863 z 31. marca 2015, ktorou sa pozmeňuje príloha II k smernici Európskeho parlamentu a 
rady 2011/65/EÚ v súvislosti so zoznamom obmedzených látok (bežne známa ako smernica EÚ RoHS). Všetky sú v súlade so 



smernicou RoHS. 



• Všetky súvisiace dokumenty sa uchovávajú v priestoroch výrobcu 



• V zmysle uvedenej smernice vychádza toto vyhlásenie 



➢ z ES certifikátu podľa prílohy II smernice o zdravotníckych pomôckach, G1 077790 0060, rev. 00, ref. číslo P/N 
10069299, vydaného spoločnosťou TÜV SÜD Product Services GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Mníchov, Nemecko, 
29. júna 2020 



• Toto vyhlásenie o zhode sa vzťahuje na všetky zdravotnícke pomôcky uvedené v prílohe I, ktoré vyrába spoločnosť Covidien LLC 
a/alebo ktoré sú vyrobené v rámci certifikovaného riadenia systému kvality. Výrobky uvedené v prílohe I možno sledovať na 
základe súvisiacej identifikácie výrobku uvedenej na príslušnom štítku (t. j. číslo šarže, sériové číslo atď.). 



• Každý druh zdravotníckej pomôcky, na ktorý sa uplatňujú postupy úplného zabezpečovania kvality, spĺňa príslušné ustanovenia 
základných požiadaviek/zásad, klasifikačných pravidiel na každom stupni od návrhu pomôcky po jej konečnú kontrolu pred 
dodaním. 



Toto vyhlásenie sa má uchovávať počas životnosti zdravotníckej pomôcky + 1 rok alebo minimálne 15 rokov, odkedy sú zaznamenané 
údaje neaktuálne alebo odkedy bolo vyhlásenie nahradené iným dokumentom. 



Dátum vydania: 14. februára 2022 



Miesto vydania: Boulder, Colorado, USA 



Podpis:  



Meno/pozícia Kae Miller, riadiaca vedúca oddelenia regulačných záležitostí 



  



Dokument podpísal: 
 
Kae Miller  
 
Meno signatára: Kae Miller  
Dôvod podpísania: schválenie tohto dokumentu 
Dátum podpísania dokumentu: 14. február | 11:41 CDT 
4BBACCA1FF4F41EFA8FA03CE84AC038D 
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Príloha 1  
Vyhlásenie o zhode pre  



Senzor rSO2 INVOS™ pre dospelých a deti 



Číslo dielu 
zdravotníckej 



pomôcky 
Opis Trieda/pravidlo 



Kód a názov podľa 
UMDNS 



Kód a názov 
podľa GMDN 



Autorizovaný 
zástupca 



PMSENS71-A 
Senzor rSO2 
INVOS™ pre 
dospelých 



IIB/10 



46620 – Senzor k 
cerebrálnemu oxymetru 
 
46618 – Senzor k 
oxymetru na meranie 
saturácie tkanív kyslíkom, 
na jedno použitie 



46620 – Senzor k 
cerebrálnemu 
oxymetru 
 
46618 – Senzor k 
oxymetru na 
meranie saturácie 
tkanív kyslíkom, 
na jedno použitie 



Covidien Ireland 
Limited 
IDA Business & 
Technology Park, 
Tullamore, Írsko 



PMSENS71-P 
Senzor rSO2 
INVOS™ pre deti 



IIB/10 



46620 – Senzor k 
cerebrálnemu oxymetru 
 
46618 – Senzor k 
oxymetru na meranie 
saturácie tkanív kyslíkom, 
na jedno použitie 



46620 – Senzor k 
cerebrálnemu 
oxymetru 
 
46618 – Senzor k 
oxymetru na 
meranie saturácie 
tkanív kyslíkom, 
na jedno použitie 



Medtronic B.V. 
Earl Bakkenstraat 
10 6422 PJ 
Heerlen 
Holandsko 



 





https://libcontent.medtronic.com:2312/Terms/Search?keyword=tissue+saturation&lang=en&advanced=False&scope=1&period=1&rows=25#136934
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INVOSTM 



OxyAlert® NIRS senzor pre neonatálnych 



a nedonosených  pacientov 



CNN/SNN 



INVOSTM OxyAlertTM NIRSenzory pre neonatálnych a nedonosených pacientov sa používajú s  INVOSTM cerebrálno-



somatickým oximetrom na generovanie kontinuálneho, neinvazívneho sledovania úrovne regionálneho krvného kyslíka až 



zo štyroch tkanivovo špecifických oblastí vybraných ošetrovacím tímom.  



INVOSTM OxyAlertTM NIRSenzory sú aplikované na pokožku, sú užívateľsky a hlavne pre pacienta priaznivé, umožňujúce 



bezpečné a jednoduché monitorovanie rizika ischemických stavov mozgu a iných tkanív.  Zaznamenávaním váženej venóznej  



regionálnej kyslíkovej saturácie hemoglobínu (rSO2)  v tkanive priamo pod senzorom, odčítania odrážajú na hemoglobín 



naviazaný kyslík zostávajúci potom, čo si tkanivo odoberie, čo potrebuje. Pokles v tejto venóznej rezerve indikuje zvýšené 



ischemické riziko a ohrozenú tkanivovú perfúziu a tak ošetrujúci tím môže posúdiť a adekvátne zasiahnuť.  



Vlastnosti: 



 Senzor k neinavzívnemu monitoru INVOS 5100C, 
ktorý je určený na monitoring regionálnej kyslíkovej 
saturácie hemoglobínu v krvi mozgu alebo iného 
tkaniva v oblasti pod senzorom. Je určený na použitie 
u pediatrických, neonatálnych a nedonosených 
pacientov s rizikom ischemických stavov so zníženým 
alebo žiadnym prietokom. 



 Jednorazový transduktor spôsobilý produkovať 
a detegovať optické dáta z pacienta,  premeny 
získaných dát na elektrické údaje z pacienta, 
konvertovať tieto údaje na electrické signály 
a posielať ich do INVOS Systému, kde sú zobrazované 
ako hodnota regionálnej saturácie, označovanej rSO2. 



 Vybavený tenkou LED diódou emitujúcou 
infračervené žiarenie vlnovej dĺžky 730nm a 810 nm 
a dvoma detektormi, ktoré sú od diódy vzdialené 3 
a 4 cm. 



 Určené pre neonatálnych a pediatrických pacientov 
s hmotnosťou nižšou ako 5 kg. 



 Možnosť cerebrálnej aj somatickej aplikácie: nad 
chrbticu (hornú aj dolnú časť), na laterálnu alebo 
posteriórnu stranu lýtka, na hornú časť ramena alebo 
nohy, na predlaktie, na hruď, oblasť brucha a čriev. 



 Určený len na vonkajšie použitie. 



 Vyrobené z kvalitného medicínskeho materiálu  
zložený s malej adhezívnej podložky 
s hydrocoloidným adhezívom vhodným pre citlivú 
pokožku neonatálnych a pediatrických pacientov. 



 Senzor vybavený pripojiteľným káblom, ktorý je 
priamo napojiteľný na monitorovací systém. 



 Určený na jednorázové použitie. 



 CT, RTG kompatibilné. 



 Latex free, PVC free 











Fyzikálne vlastnosti  



Rozmery senzora 6,9 cm dĺžka x 2,5 cm šírka 



Hrúbka senzora 2,55mm  



Váha 31g  (vrátane kábla) 



Dĺžka kábla senzora 1,5m 



Lepidlo na pacienta Hydrocoloid (medicínsky) 



Prevádzkové vlastnosti  



Kalibrácia Predkalibrované,  



navyžaduje kalibráciu užívateľom 



Bezpečnostná trieda Kontinuálna prevádzka 



Typ BF Trieda I  



Enviromentálne požiadavky  



Prevádzkové  



Teplota 16oC  -  41oC  



Vlhkosť 20%  - 80% relatívna vlhkosť, nekondenzujúca 



Nadmorská výška Do 3048 mnm 



Skladovacie  



Teplota -20oC  -  45oC  



Vlhkosť 20%  - 80% relatívna vlhkosť, nekondenzujúca 



ŠPECIFIKÁCIA PRODUKTU 



OxyAlertTM NIRSensor— Neonatálny Model 



INFORMÁCIE K OBJEDNÁVANIU 



Kód Produktu: CNN/SNN 



Jednorázový OxyAlert NIRSenzor, neonatálny  (< 5kg) s 



káblom, v balení po 10ks 













INVOSTM 



SomaSenzor® pre dospelých pacientov s 



hmotnosťou nad 40kg 



SAFB-SM 



INVOSTM SomaSenzorTM SAFB-SM pre dospelých pacientov sa používa s  INVOSTM cerebrálno-somatickým oximetrom na 



generovanie kontinuálneho, neinvazívneho sledovania úrovne regionálneho krvného kyslíka až zo štyroch tkanivovo 



špecifických oblastí vybraných ošetrovacím tímom.  



INVOSTM SomaSenzorTM je aplikovaný na pokožku, je užívateľsky a hlavne pre pacienta priaznivý, umožňuje bezpečné a 



jednoduché monitorovanie rizika ischemických stavov mozgu a iných tkanív.  Zaznamenávaním váženej venóznej  



regionálnej kyslíkovej saturácie hemoglobínu (rSO2)  v tkanive priamo pod senzorom, odčítania odrážajú na hemoglobín 



naviazaný kyslík zostávajúci potom, čo si tkanivo odoberie, čo potrebuje. Pokles v tejto venóznej rezerve indikuje zvýšené 



ischemické riziko a ohrozenú tkanivovú perfúziu a tak ošetrujúci tím môže posúdiť a adekvátne zasiahnuť.  



Vlastnosti: 



 Senzor k neinavzívnemu monitoru INVOS 5100C, 
ktorý je určený na monitoring regionálnej kyslíkovej 
saturácie hemoglobínu v krvi mozgu alebo iného 
tkaniva v oblasti pod senzorom. Je určený na použitie 
u dospelých pacientov s rizikom ischemických stavov 
so zníženým alebo žiadnym prietokom. 



 Jednorazový transduktor spôsobilý produkovať 
a detegovať optické dáta z pacienta,  premeny 
získaných dát na elektrické údaje z pacienta, 
konvertovať tieto údaje na electrické signály 
a posielať ich do INVOS Systému, kde sú zobrazované 
ako hodnota regionálnej saturácie, označovanej rSO2. 



 Vybavený tenkou LED diódou emitujúcou 
infračervené žiarenie vlnovej dĺžky 730nm a 810 nm 
a dvoma detektormi, ktoré sú od diódy vzdialené 3 
a 4 cm. 



 Určené pre dospelých pacientov s hmotnosťou viac 
ako 40kg. 



 Možnosť cerebrálnej aj somatickej aplikácie: nad 
chrbticu (hornú aj dolnú časť), na laterálnu alebo 
posteriórnu stranu lýtka, na hornú časť ramena alebo 
nohy, na predlaktie, na hruď. 



 Určený len na vonkajšie použitie. 



 Vyrobené z kvalitného medicínskeho materiálu  
zložený s použitím hypoalergénneho adhezíva. 



 Určený na jednorázové použitie. 



 CT, RTG kompatibilné. 



 Latex free, PVC free 



 Jednotlivo balený s  priloženým alkoholovým 
tampónom určeným na očistenie miesta aplikácie. 











Fyzikálne vlastnosti  



Rozmery senzora 7,56 cm dĺžka x 3,86 cm šírka 



Hrúbka senzora 2,55mm  



Váha 8g  



Celková dĺžka senzora 16,51m 



Lepidlo na pacienta Hypoalergénne adhezívum 



Prevádzkové vlastnosti  



Kalibrácia Predkalibrované,  



navyžaduje kalibráciu užívateľom 



Bezpečnostná trieda Kontinuálna prevádzka 



Typ BF Trieda I  



Enviromentálne požiadavky  



Prevádzkové  



Teplota 16oC  -  41oC  



Vlhkosť 20%  - 80% relatívna vlhkosť, nekondenzujúca 



Nadmorská výška Do 3048 mnm 



Skladovacie  



Teplota -20oC  -  45oC  



Vlhkosť 20%  - 80% relatívna vlhkosť, nekondenzujúca 



ŠPECIFIKÁCIA PRODUKTU 



SomaSenzorTM — jednorazový senzor pre 



dospelých, Model SAFB 



INFORMÁCIE K OBJEDNÁVANIU 



Kód Produktu: SAFB-SMX10 



Jednorázový SomaSenzor, pre dospelých pacientov  (> 



40kg), v balení po 10ks 













INVOSTM 



SomaSenzor®  pre pediatrických pacientov 



SPFB 



INVOSTM SomaSenzorTM pre pediatrických pacientov sa používa s  INVOSTM cerebrálno-somatickým oximetrom na 



generovanie kontinuálneho, neinvazívneho sledovania úrovne regionálneho krvného kyslíka až zo štyroch tkanivovo 



špecifických oblastí vybraných ošetrovacím tímom.  



INVOSTM SomaSenzorTM je aplikovaný na pokožku, je užívateľsky a hlavne pre pacienta priazniví, umožňuje bezpečné a 



jednoduché monitorovanie rizika ischemických stavov mozgu a iných tkanív.  Zaznamenávaním váženej venóznej  



regionálnej kyslíkovej saturácie hemoglobínu (rSO2)  v tkanive priamo pod senzorom, odčítania odrážajú na hemoglobín 



naviazaný kyslík zostávajúci potom, čo si tkanivo odoberie, čo potrebuje. Pokles v tejto venóznej rezerve indikuje zvýšené 



ischemické riziko a ohrozenú tkanivovú perfúziu a tak ošetrujúci tím môže posúdiť a adekvátne zasiahnuť.  



Vlastnosti: 



 Senzor k neinavzívnemu monitoru INVOS 5100C, 
ktorý je určený na monitoring regionálnej kyslíkovej 
saturácie hemoglobínu v krvi mozgu alebo iného 
tkaniva v oblasti pod senzorom. Je určený na použitie 
u pediatrických pacientov s rizikom ischemických 
stavov so zníženým alebo žiadnym prietokom. 



 Jednorazový transduktor spôsobilý produkovať 
a detegovať optické dáta z pacienta,  premeny 
získaných dát na elektrické údaje z pacienta, 
konvertovať tieto údaje na electrické signály 
a posielať ich do INVOS Systému, kde sú zobrazované 
ako hodnota regionálnej saturácie, označovanej rSO2. 



 Vybavený tenkou LED diódou emitujúcou 
infračervené žiarenie vlnovej dĺžky 730nm a 810 nm 
a dvoma detektormi, ktoré sú od diódy vzdialené 3 
a 4 cm. 



 Určené pre pediatrických pacientov  do 40 kg. 



 Možnosť cerebrálnej aj somatickej aplikácie: nad 
chrbticu (hornú aj dolnú časť), na laterálnu alebo 
posteriórnu stranu lýtka, na hornú časť ramena alebo 
nohy, na predlaktie, na hruď, oblasť žalúdka. 



 Určený len na vonkajšie použitie. 



 Vyrobené z kvalitného medicínskeho materiálu  
s použitím hypoalergénneho adhesíva. 



 Určený na jednorázové použitie 



 CT, RTG kompatibilné 



 Latex free, PVC free 



 Jednotlivo balený s  priloženým alkoholovým 
tampónom určeným na očistenie miesta aplikácie 



 











Fyzikálne vlastnosti  



Rozmery senzora 7,56 cm dĺžka x 3,86 cm šírka 



Celková dĺžka senzora 16,51 cm  



Hrúbka senzora 2,55mm  



Váha 8g  



Lepidlo na pacienta Hypoalergénne adhezívum 



Prevádzkové vlastnosti  



Kalibrácia Predkalibrované,  



Bezpečnostná trieda Kontinuálna prevádzka 



Enviromentálne požiadavky  



Prevádzkové  



Teplota 16oC  -  41oC  



Vlhkosť 20%  - 80% relatívna vlhkosť, nekondenzujúca 



Nadmorská výška Do 3048 mnm 



Skladovacie  



Teplota -20oC  -  45oC  



Vlhkosť 20%  - 80% relatívna vlhkosť, nekondenzujúca 



ŠPECIFIKÁCIA PRODUKTU 



SomaSenzorTM — jednorazový senzor pre 



pediatrických pacientov 



INFORMÁCIE K OBJEDNÁVANIU 



Kód Produktu: SPFBX10 



Jednorázový SomaSenzor, pediatrický  (< 40kg), 



 v balení po 10ks 
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