Opis predmetu zakazky:

Cast' & 1 predmetu zakazky - vozidid ambulancie RZP

3) Pristrojové vybavenie

c) Prenosna odsévacka s mozZnostou regulécie odsévacieho tlaku pre vietky vekové

kategdrie
Vyrobca: WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG, Nemecko

Model: Accuvac Lite
WEINMANN

Accuvac Lite je profesiondina odsavacka pre bezpedné a efektivne odsavanie sekrétov
v urgentnej medicine a pocas transportu pacienta. Nadvézuje na rokmi osvedéend kvalitu,
spolahlivost’ a jednoduchi obsluhu s ciefom rychleho uvolnenie dychacich ciest.

Zakladné viastnosti a parametre pristroja:

- nastavenie podtlaku pomocou otoéného reguldtora podtiaku

- maximalny podtlak 0,8 bar (80 kPa)

- rychlost’ sania 26 |/min

- objem zbernej nadoby 1000 mi

- prehladny manometer aktudlnej hodnoty podtlaku

- znovupouZitelny (st¢ast’ balenia) alebo jednorazovy zberny systém so zabudovanym
bakteridinym filtrom s funkclou ochrany vo¢i presatiu

- odsévacia hadica (su€ast’ balenia) je umiestnend v drZiaku na boku pristroja

- moznost’ vymeny batérii v teréne bez potreby nastrojov

MEDIS Nitra spol. s r.0., Pri Dobrotke 659/81, Nitra-DraZovce, Tel: 037/6533 541; Fax:
037/6535 616; www.medis.sk; ICO: 36 531 774; DIC: 2020148152; IC DPH: SK2020148152
zapisany v obchodnom registri Okresného stidu v Nitre, oddiel: Sro, vioZka &islo:11430/N,

ako spolognost’ s ruenim obmedzenym.




- robustny material odolny voci ndrazom

- nizke taZisko je prevenciou voéi prevrateniu pristroja

- napajanie pristroja z palubnej siete 12V alebo sietového adaptéra 230V/50 Hz,
napajaci kabel je sGfast'ou balenia

- sudastou balenia je drZiak na stenu

- kdispozicii je volitelné prisluSenstvo ako ochrannd taska, taska na prislusenstvo,

ramenny popruh atd’.

i £n it / MEDIS Nitra spol. s r.o., Pri Dgbrotke 659/81, Nitra-DraZovce, Tel: 037/6533 541; Fax:
CuRge AT | AT Y 037/6535 616; www.medis.sk; ICO: 36 531 774; DIC: 2020148152; IC DPH: SK2020148152
ke zaplsany v obchodnom registri Okresného sGdu v Nitre, oddiel: Sro, vioZka ¢islo:11430/N,
ako spoloénost’ s rudenim obmedzenym.
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Cast’ & 1 predmetu zékazky - vozidld ambulancie RZP

3) Pristrojové vybavenie
a) Transportny defibrildtor s moznostou automatickej alebo poloautomatickej externej

defibrilacie a s moznostou defibrilacie deti
Vyrobca: GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH, Nemecko

Model: Corpuls 3 SLIM 5 corpuis’

Corpuls C3 SLIM ponuka revoluény koncept pristroja — modularny systém, ktory umoZiiuje
rozdelit’ pristroj na tri Casti: monitor, pacientsky box, defibrilator/kardiostimuldtor. Takéto
rieSenie umoziiuje uZivatel'ovi rozdelit’ a optimalizovat’ celkovu zét'aZ potas zasahu.

Zékladné viastnosti a parametre pristroja:

- bifazicky defibrildtor umozZiiuje poZitie Sokovych padiel a defibrilaéno-stimulaénych
elektrdd s moznost'ou pouZitia u dospelych a detskych pacientov, vratane funkcie
externého kardiostimulatora

= manualny alebo automaticky (AED) reZim

- prenos dat a komunikdcia medzi jednotfivymi modulmi je zabezpedend bezdrotovo
(Bluetooth) s dosahom aZ do 10 m

- pristroj je moZné spojit’ s operaénym strediskom alebo nemocniénym zariadenim
pomocou telemetrického prenosu dat, vstavany GSM modem

= inteligentny batériovy manaZment Li-Ion batérii umoZiiuje napdjanie modulu
s najnizSou kapacitou batérie 2 modulu, kde je kapacita batérie najvyssia.

= ochrana proti vode a prachu IP55

i Tk / MEDIS Nitra spol. s r.o., Pri Dobrotke 659/81, Nitra-Dra¥ovce, Tel: 037/6533 541; Fax:

[',%::‘:{,A_f':,:‘:"'“ i y 037/6535 616; www.medis.sk; ICO: 36 531 774; DIC: 2020148152; IC DPH: 5K2020148152
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konstrukcia pristroja ako aj plasty st odoiné voéi ndrazu a pddom, fo umoZfiuje
pouZite pristroja v roznom prostredi a poveternostnych podmienkach (MIL STD 810G)
prevadzkova teplota monitorovania EKG, defibrildcia, displej: -20° C aZ + 55° C
napéjanie vo vozidle je rieSené nabijacou homologizovanou konzolou, ktord sliZi ako
nastenny drzZiak pristroja vo vozidie.

napéjanie 12V DC, alebo sletové napéjanie 100 - 250 V

Monitor

riadiace a zobrazovacie centrum celého pristroja

jednoduché a intuitivne ovliaddanie

hlavny podsvieteny farebny displej s uhlopietkou 8,4 palca dobre &itatelny z kazdého
uhla, aj za priameho sinecného Ziarenia

poskytuje kompletné simultanne zobrazenie a tla 12-zvodového EKG

zobrazovanle aZ 6 kriviek a aZ 13 vitalnych parametrov, podla konfigurdcie
pacientskeho modulu

USB, WIFI prenos tdajov

Vstavana termaina tlaciaret s moZnostou stcasnej tlace 3 stdp resp. 12-zvodového
EKG a vitdlnych parametrov

Pacientsky box

Monitorovanie 12 zvodového EKG, SpO2, NIBP
LCD displej monitoruje zakladné Zivotné funkcie HR, SpO2
fixacia boxu k pacientovi & transportnym nosidldm

pamatova karta CompactFlash
v3etky kable st pripojené k modulu a umiestnené v prislusnej priehradke transportnej

tasky, preto je ich pripojenie na pacienta rychle a pohodiné

Defibrilator / externy kardiostimulitor

AED alebo manuainy méd

bifazicky typ vyboja 2-200 J, obsluha v krokoch 1-2-3 pre vetky vekové
skupiny

moZznost update protokolu prl AED méde

poutitie patentovanych bezpeénych externych defibrilaénych elektrdd
pouZitie jednorazovych defibrilaéno-stimulaénych lepiacich elektréd
mozZnost’ pouZit’ defibrilaéné padla alebo nalepovacie elektrédy
automatické meranie impedancie pri pouZiti defibrilaénych elektréd
ochranny kriZok na externych defibrilaénych elektrédach

stimuldcia v rezime Fix, Demand a Overdrive

MEDIS Nitra spol. s r.o., Pri Dobrotke 659/81, Nitra-DraZovce, Tel: 037/6533 541; Fax:
037/6535 616; www.medis.sk; ICO: 36 531 774; DIC: 2020148152; IC DPH: SK2020148152
zapisany v obchodnom registri Okresného sGdu v Nitre, oddiel: Sro, vioZka &islo:11430/N,

ako spoloénost’ s ru¢enim obmedzenym.




VYPIS Z REGISTRA PARTNEROV VEREJNEHO SEKTORA

Stav aktuélny k: 05.09.2017

Cislo viozky: 10071

l. Partner verejného sektora

Obchodné meno : MEDIS Nitra, spol. s r.o.
Sidlo :

a) Néazov ulice/verejného priestranstva: Pri Dobrotke
b) Sapisné/Orientadné &islo: 659/81

¢) N&zov obce: Nitra

d) Psé: 94901

e) Stat: Slovenskd repubiika

1CO: 36531774

Pravna forma: Spoloénost s rugenim obmedzenym

Platnost’ : od: 29.08.2017

Obchodné meno : MEDIS Nitra, spol. s r.o,
Sidlo :

a) Nazov ulice/verejného priestranstva: Pri Dobrotke
b) Sapisné/Orienta&né &isio: 659/81

¢) Nazov obce: Nitra

d) Psé&: 94901

eé§tét: Slovenska republika

ICO: 36531774

Pravna forma: Spolotnost s rugenim obmedzenym
Platnost’ : 01.02.2097 - 28.06.2017

il. Opravnena osoba

Obchodné meno : Advokatska kancelaria JUDr. Edit Balazikova s. . o.
Sidlo :

a) Nézov ulicelverejného priestranstva: Jesenského

b) Supisné/Orienta&né &islo: 231/5

¢) Nazov obce: Partizanske

d) Ps&: 95801

e) Stat: Slovenska republika

1CO : 47239948

Platnost’ : od: 29.06.2017

ill. Koneéni uzivatelia vvhod




Meno : Ing. Karol Janovie
Sidlo :

a) Nazov ulice/verejného priestranstva: Pod Zlatym brehom
b) Sapisné/Orienta&né &islo: 3269/49

¢) Nazev obce: Nitra

d) Psé&: 94901

e) Stét: Slovensk4 republika

Déatum narodenia : 19.06.1955

Statna prislugnost’ : Siovenské republika
Verejny funkcionar : Nie

Platnost' : od: 29.06.2017

Meno : Ing. Janka Janovidova
Sidlo :

a) Nazov ulice/verejného priestranstva; Pod Ziatym brehom
b) Sapisné/Orlentatné &islo; 3269/49

¢) Nézov obce: Nitra

d) Ps¢: 94901

e) Stét: Slovenska republika

Datum narodenia : 06.03.1957

Statna prisludnost : Siovenska republika
Verejny funkcionar : Nie

Platnost’ : od: 29.06.2017

Meno : Ing. Karol Janovia
Sidlo :

a) Nazov ulice/verejného priestranstva; Pod Zlatym brehom
b) Saplsné/Orienta&né &isio: 49

¢) Nazov obce: Nitra

d) Ps&: 94901

o) Stat: Slovenska repubiika

Déatum narodenia : ..

Statna prisluSnost’ : Siovenska republika
Verejny funkcionar : Nie

Platnost’ : 01.02.2017 - 28.05.2017

Meno : Janka Janovicova
Sidlo :

a) Nazov ulice/verejného priestranstva: Pod Zlatym brehom
b) Supisné/Orientaéné &islo: 49

c) Nazov obce: Nitra

d) Ps¢: 94901

o) Stat: Slovenska republika

Datum narodenia : ..

Statna prisludnost’ : Slovenska republika
Verejny funkcionér : Nie

Platnost’ : 01.02.2017 - 28.06.2017

Meno : MBA Karol Janovié¢

Sidlo :
a) Nazov ulice/verejného priestranstva: Vinohradnicka



b) Stpisné/Orienta&né &islo: 26

¢) Nézov obce: Nitra

d) Psé&: 94901

o) 8tét: Slovensk4 republika

Déatum narodenia : ..

Statna prislugnost’ : Siovenska republika
Verejny funkcionar : Nie

Platnost’ : 01.02.2017 - 28.06.2017

Meno : Ing. Michal Janovig

Sidlo :

a) Nézov ulice/verejného priestranstva: sv. Beiadika
b) Stpisné/Orientagné &islo: 4

c) Nézov obce: Nitra

d) Ps¢: 94901

o) Stat: Slovenska republika

Datum narodenia : ..

Statna prislugnost’ : Slovenska republika
Verejny funkcionar : Nie

Platnost’ : 01.02.2017 - 28.06.2017

IV. Verejni funkcionari

Bez z&znamov.,
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Mgr. Elena Kovacikova, PhD, Gorazdova 4, Nitra 949 01, ekovacikova @ukf.sk, tel. 0908 751493

PREKLAD Z ANGLICKEHO JAZYKA DO SLOVENSKEHO
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StedizinTochni

EG - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE CE

Wir / We / Nous ATMOS MedizinTechnik GrmbH & Co. KG
Ludwig-Kegei-Stralke 16
i 79853 Lenzkirch/Germany
H Tel. +49 7653 689-0
! erkiaren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt /
jdeclare under our sole responsibility that the medical device /
7" dédlarons sous notre pleine et entidre responsabilite que le produit médical

| Klassifizierung / Classification / Classification clla
j Name / name / Nom: ACCUVAC Lite REFWM 11701

¢ Varianten / models / Variante: ACCUVAC Lite REFWM 11700
mit Mehrwegbehaltersystem

1
I

ACCUVAC Lite REFWM 11705
mit Einwegbendltersystem

B L N

ACCUVAC Lite mit Mehrweghehditersystem, REFWM 11710
Wandhalterung u. 12 V-Verbindungsiaitung

ACCUVAC Lite mit Einwegbehdltersystem REFWM 11715
Wandhaiterung u. 12 V-Verbindungsleitung

¥

ACCUVAC Lite mit Mehrwegbehaltersystem REFWM 11720
Wandhalterung, Zubehértasche u.

12 v-Verbindungsleitung

ACCUVAC Lite mit Einwegbehdltersystem REFWM 11725
Wandhalterung, Zubehértasche u,

12 V-Verbindungsleitung

ACCUVAC Lite mit Mehrwegbehdltersystem REF WM 11730

und Netz-/Ladegerat 100 bis 240 v

ACCUVAC Lite mit Einwegbehditersystem REF WM 11738,
und Netz-/Ladegerat 100 bis 240 v

Paow. 12



FedinTenknii

ACCUVAC Lite mit Mehrwegbehdltersystem REF WM 11740
und Zubehortasche

ACCUVAC Lite mit Einwegbehdltersystem REF WM 11745
und Zubehortasct e

ol

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht. /
meets all applicable reguirements of the Directive 93/42/EEC. /
repond a toutes les exigences applicables de la directive 93/42/CEE.

Name, Adresse und Kennnummer der Benannten Stelle: C:“ é 0124
Name, address and identification number of Notified Body: ~ —
Nom, Adresse et Numéro d'identification de 'organisme notifié :

DEKRA Certification GmbH, Handwerkstralio 15, D-70565 Stuttgart

Richtinie 93/42/LWG Anhang 1! des Rates tber Medizinprogs .
vorn 14. Juny 1993, zuletet gednderr am 9 Septembier 2007 /
Directive 93:42/E£C Annex i on rredicd products, passerd by tne
commission on 14th fune 1993, las! smenced on Sth Sgptermivsr
Directive 93/42/CEE, Annoxe i du (onsesl suf &S produits Mo « di.
passée en cammussion le 14 jumn 1993, dermidre rodification

le 5 septembre 2007.

“Gunig bis auf weitere Anderungen am Produkt bis 31, Marz 2020.
Valid ull further changes on the product untit March 31% 2020.
Valide jusqu‘a modification du produit, jUS}MU 31 mars 2020.

Konformitdtshewertungsverfahren:
Conformiity assessment procedure;
Procédé d'évaluation de conformité :

C

Frank Greiser i.V. Steffi Focge
Geschaftsfuhser / Managing D-rector / Sicherne tsoeat.fivagter / Satcty
Directeur nepector 7 Cnargée de rabéurté 3

' Lenzkirch, den 01.04.2017
Place and date of issue




ES Vyhlasenie o zhode

My, spolognost ATMOS MedizinTechnik GmbH&C. KG
Ludwig-Kegel-Strape 16
79853 Lenzkirch/Nemecko
Tel.: +49 7653 689-0

Tymto prehlasujeme na vlastni zodpovednost, 7e zdravotnicke pomdcky

Klasifikované v triede:

Nazov: ACCUVAC Lite REF WM 11701
Modely: ACCUVAC Lite REF WM 11700
ACCUVAC Lite REF WM 11705
ACCUVAC Lite REF WM 11710
ACCUVAC Lite REF WM 11715
ACCUVAC Lite REF WM 11720
ACCUVAC Lite REF WM 11725
ACCUVAC Lite REF WM 11730
ACCUVAC Lite REF WM 11735
ACCUVAC lite REF WM11740
ACCUVAC Lite REF WM11745

spinaju v3etky platné ustanovenia v si¢asnosti platnej smernice 93/42/EHS.

Meno, sidlo a identifikacné &islo notifikatného organu:

C€o124

DEKRA Certification GmbH, Handwerkstrafle 15, D-70565 $tutgart

Postup pri posudzovani zhody: Smernica 93/42/EHS, Priloha Il o zdravotnickych poméckach,
schvélena Komisiou dfia 14.6.1993, v platnom zneni od 5.9.2007

Certifikat je platny aZ do dalgich zmien vo vyrobkoch, do 31.3.2020.

Lenzkirch, 1.4.2017 (necitatefny podpis) (necitateiny podpis)
Miesto a ddtum vydania: Frank Greiser Steffi Focke
Riaditel inSpektor



Translator ‘s clause:

I have made this translation as a translator registered with the Register of Experts,
Interpreters and Translators kept by the Ministry of Justice of the Slovak Republic for the
English language, registration number 970891. The translation is recorded under the serial
number 73/2017 in the Translator’s Journal No. 1/2017. The transiation fee and necessary
expenses have been charged as stated in the attached Accounting Document No. 31/2017.

In Nitra, 4 September 2017 & /
Mgr. Elena Kovééikova, PhD

Prekladatel - Translator

Prekladatel'skd dolofka:

Preklad som vypracovala ako prekladatefka zapisand v zozname znalcov, timoénikov a
prekiadatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenske] republiky v odbore anglicky
Jazyk, evidenéné &islo prekladatela 970891, Prekladatelsky tkon je zapisany pod poradovym
gislom 73/2017 prekladatelského dennika & 1/2017. Za prekladatelsky tkon a vzniknuté
naklady uctujem podra vyuétovania na zéklade priloZeného dokladu &. 31/2017.

V Nitre, 4. septembra 2017
Magr. Elena Kovatikova, PhD.

Prekladatef - Translator
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Mgr. Elena Kovécikovéd, PhD, Gorazdova 4, Nitra 949 01, ekovacikova@ukf.sk, tel. 0908 751493

PREKLAD Z ANGLICKEHO JAZYKA DO SLOVENSKEHO



ViV 744215 06/2016

EC Declaration of Conformity on Medical Devices

We, the manufacturer, deciare in sole responsibility that the product mentioned below is
in conformity with the respective regulations of the following guideline.

Manufacturer: WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH + Co. XG
FrohbosestraBe 12, 22525 Hamburg
GERMANY

Product description: Ventliator
Product name / Model: MEDUMAT Transport

Guideline: iviedical Device Directive 93/42/E€C
Classification; b
Standards used: EN 60601-1:2006

EN 60601-1-2:2007

EN 794-3:1998 + A2:2009
150 10651-3.1997

EN 1789:2010

Marking: TUV-Rheinfand LGA Products GmbH,
Nuremberg - Germany

C€ o197

Hamburg, 01/06/2016

André Schuite
Chief Executive Officer
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ES Vyhlasenie o zhode zdravotnickych pomécok

My, vwyrobcea, prehlasujeme na viastni zodpovednost, e nizgie uvedeny vyrobok je v zhode

Vyrobca:

Popis vyrobku:
Nazov produktu:

Smernica:

Klasifikacia:
Pouiité Standardy:

Oznacenie;

so zodpovedajlicimi ustanoveniami smernice

WEINMANN Emergency

Medical Technology GmbH + Co. KG
Frohb&sestrafe 12, 22525 Hamburg
Nemecko

Ventildtor
MEDUMAT Transport

Smernica o zdravotnickych pomdckach 93/42/EHS
b

EN 60601-1:2006

EN 60601-1-1-2:2007

EN 794-3: 1998 + A2:2009

I1SO 10651-3:1997

EN 1789:2010

TOV-Rheinland LGA Products GmbH,
Norinmerg-Nemecko

C€o197

V Hamburgu, 1.6.2016

(necitatelny podpis)
André Schuite
Vykonny riaditef



Translator ‘s clause:

I have made this translation as a translator registered with the Register of Experts,
Interpreters and Translators kept by the Ministry of Justice of the Slovak Republic for the
English language, registration number 970891, The translation is recorded under the serial
number 71/2017 in the Translator's Journal No. 1/2017. The translation fee and necessary
expenses have been charged as stated in the attached Accounting Document No. 31/2017.

In Nitra, 4 September 2017
Mgr. Elena Kovacikovd, PhD

Prekiadatel - Translator

Prekladatel'ska dolozka:

Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisani v 20zname znaicov, timoc&nikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore anglicky
Jazyk, evideni&né ¢&islo prekladatela 970891, Prekladatefsky ukon je 2apisany pod poradovym
gislom 71/2017 prekiadatelského dennfka ¢ 1/2017. 73 prekladatelsky kon a vzniknuté
naklady uttujem podra vyuétovania na zaklade priloZeného dokladu &. 31/2017

V Nitre, 4, septembra 2017
Mgr. Elena Kovécikova, PhD.,

Prekladatel - Translator
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Megr. Elena Kovétikové, PhD, Gorazdova 4, Nitra 949 01, ekovacikova@ukf.sk, tel. 0908 751493

PREKLAD Z ANGLICKEHO JAZYKA DO SLOVENSKEHO



Wivt 74460¢ 0772016

EC Declaration of Conformity on Medical Device
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We, the manufacturer, declare in sole responsibility that the product mentioned below is
in conformity with the respective regulations of the following guideline,

Manufacturer: WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH + Co. KG
FrohbésestraBe 12, 22525 Hamburg
GERMANY

Product description: Ventilator
Product name / Model: MEDUMAT Standard?

Guideline; Medical Device Directive 93/42/FEC
Classification: b
Standards used; EN 60601-1.2006 + Cor.:2010 + A1:2013

EN 60601-1-2:2007 + Cor.:2C10

EN 1789:2007 + A2:2014

EN 794-3:1998 + A2:2009

IS0 10651-3:1997

EN ISO 80601-2-55:2011 {only with capnography
option)

Marking: TUV-Rheinland LGA Products GmbH,
Nuremberg - Germany

C€ o107

Hamburg, 05/07/2016

Angré Schulte
Chief Executive Officer

?
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My, vyrobca, prehlasujeme na viastnd zodpovednost, Ze nizsie uvedeny vrobok je v zhode

Vyrobca:

Popis vyrobku:
Nazov produktu:

Smernica:

Klasifikdcia:
Poutité Standardy:

Oznalenie:

ES Vvhldsenie o zhode zdravotnickych pomécok

so zodpovedajlcimi ustanoveniami smernice

WEINMANN Emergency

Medical Technology GmbH + Co. KG
FrohbosestraBe 12, 22525 Hamburg
Nemecko

Ventilator
MEDUMAT Standard?

Smernica o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS
ilb

EN 60601-1:2006+ Cor.: 2010+A1:2013

EN 60601-1-1-2:2007+ Cor.:2010

EN 794-3: 1998 + A2:2009

1SO 10651-3:1997

EN 150 80601-2-55:2011 (iba pri vybere kapnografie)
TOV-Rheinland LGA Products GmbH,
Norinmerg-Nemecko

C€o197

V Hamburgu, 5.7.2016

(necitatelny podpis)
André Schulte
Viykonny riaditel
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Translator s clause:

! have made this translation as a translator registered with the Register of Experts,
Interpreters and Translators kept by the Ministry of Justice of the Siovak Republic for the
English language, registration number 970891. The translation is recorded under the serial
number 72/2017 in the Translator's Journal No. 1/2017. The translation fee and necessary
expenses have been charged as stated in the attached Accounting Document No. 31/2017

In Nitra, 4 September 2017 e R /
Mgr. Elena Kovétikovd, PhD " o /(’“““‘“‘“"“\»
Prekladatef - Translator 4 ‘

Prekladatelska dolozka:

Preklad som vypracovala ako prekladateika zaplisans v zozname znalcov, timoénikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore anglicky
jazyk, evidenéné &islo prekladatela 970891 . Prekladatelsky tkon Je zapisany pod poradovym
Cislom 72/2017 prekladatefského dennika & 1/2017. za prekladatelsky Gkon a vzniknuté
naklady uEtujem podia vyiétovania na zdklade priloZeného dokiadu &, 31/2017.

V Nitre, 4, septembra 2017 J
Mgr. Elena Kovacikovd, PhD., / b ‘ f

Prekladatel - Translator



Mgr. Elena Kovacikovd, PhD, Gorazdova 4, Nitra 949 01, ekovacik7@gmail.com tel. 0908 751 493
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Herstelier / Manufacturer

GS Elektromedizinische Gerite G, Stemple GrnbH
Hauswiesenstralle 26

D-86916 Kaufering

Germany

Produkt
Name Beschreibung ArtikelNr, UMDNS GMDN

corpuls’ Defibrillator/Herzschrittmacher mit Menitor, pacoo 17-882 17882
batteriebetrieben einschiieRlich Zubehbr
entsprachend Anhang |

Das Produkt besteht aus den Komponenten:

Beschrelbung Artikel-fr.

Monitoreinheit mit Drucker 04100 A
Monitoreinheit mit Drucker NVG kompatibel 041001  ?
Monitoreinheit mit Drucker Druckkammer kompatibel 04100.2 3

Patientenbox inkl. 12-Kanat EKG und CompactFlash-Schnittstelle 04200 4
3)

Patientenbox NVG kompatibel Inkl. 12-Kanal EKG und 04200.1
CompactFlash-Schnittstelle

Patientenbox HBO kompatibe! inkl. 12-Kanal EXG und 04200.2 o
Compact¥Flash-Schnittstelle

Defibriltator-/Schrittmachereinheit 04300 4
Defibrillator-/Schrittmachereinheit NVG kompatibel 04300.1 4
Defibrillator-/Schrittmachereinheit HBO kompatibel 04300.2 “
Defibrillator-/Schrittmachereinheit SLIM 04301 #
Yiab Seriennummer €131000 * ab Seriennummer 13801000

"_‘ ab Seriennummer 1360100 ab Seriennummer 13851000

“ab Serennummer1370000

88 Elekiromediainische Gerlite G. Bfemple GmbH Vish s at
Hauswigsanstrale 26 Tel, +49 8191 657220 Info@corpuls.com 1713
G015 Kaulering/Garmsny Fax +49 §181 85722.22 wwv.corpuls.com
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Product

Name Description Article # UMDNS GMDN

corpuls’  Defibrillator/Pacemaker with monitor, 04000 ¥ 17-882 17882

batbery operated including accessories

according annex |
The product consists of the following components:
Description Article #
Monitoring unit with printer 04100 -
Monitoring unit with printer NVG/RVIS compatible 04100.1 4
Monitoring unit with printer HBO compatible 041002 *
Patient box incl. 12-lead ECG and CompaciFiash-interface 04200 .
Patient box NVG/NVIS compatible Incl. 12-lead ECG and 042001 ¥
CompactFlash-interface
Patient box HBO compatible incl. 12-lead ECG and 04200.2 .
CompactFlash-interface

04300 4

Defibriltator-/Pacer unit
Defibrillator-/Pacer unit NVG/NVIS compatible 043001 ¢
Defibrillator-/Pacer unit HBO compatible 04300.2 9
Defibrillator-/Pacer unit SLIM 04301

“I From serial number 13801000

Y Erom serisl number 131020
% £rom sesial numbar 13851000

 From serial number 1360160
* From serial number 13701000

Der Unterzelchnende erklirt in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt auf das sich diese Erkifrung
bezieht, die grundlegenden Anforderungen der Richtiinie 93/42/EWG Anhang 1 fir Medizinprodukte erfillt.
Das Produkt gehdrt zur Klasse lib gemiR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG fUr Wedizinprodukte,

Anhang Il unter Ausschluss (4) .

Bim oA P PN Y - o 3 . %
We declare under cur sole responsibliity, that the product to which the declaration relates, fulfills the

assential requirements of the MDD93/42/EEC Annex | for medical devices. It Is a class b product according
to annex IX to the directive MDD93/42/EEC Annex I excluding (4).

RidiarstraRe 65, D-80339 Milnchen, Germany

Sid Product Service Gm
C€°123 TUV Sid Product Service GrbH

Kaufering, 2015-05-18 7

Sy Pt o

Dr. Christian Klimmer Geskl fohrer
5h

Geschéftsfiihrer Managing Director

Managing Director

68 Elektromudizialsohe Geriite G, Stample GmbH Visit us at
Hauswlasenstrale 26 Tal, +49 8181 657220 Infogyoompuis.com 2/ 13
86096 Keafering/Garmany Fax +40 8191 85722.22 wenv.corpuls.com ]

[ o ]



Viyhldsenie o zhode

Vyrobca
GS Elektromedizinische Gerite G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrafe 26

D-86916 Kaufering

Nemecko

Produkt

Meno Opis ¢. UMDNS
Corpuls? Defibrilstor/ 04000" 17-882

Kardiostimuldtor s monitorom,
na baterky spolu s prislufenstvom podl'a prilohy |

Vyrobok pozostava s nasledujdcich komponentov:

Popis
Monitorovacia jednotka s tlatiarfioy

Monitorovacia jednotka s tla¢larfiou NVG/NVIS kompatibilna
Monitorovacia jednotka s tiadiarfiou HBO kompatibilna

Pacientska jednotka vritane 12-zvod. EKG a CompactFlash-rozhrania
Pacientska jednatka NVG/NVIS kompatibilna vratane 12-zvod. EXG
a CompactFlash-rozhrania

Pacientska jednotka HBO kompatibiind vratane 12-zvod., EKG
a CompactFlash rozhrania

Defibrilstor/Pacer
Defibrilator/Pacer NVG/NVIS kompatibilny
Defibrildtor/Pacer H50O kompatibilng
Defibrildtor/Pacer SLIM

""" od sériového gisla C131000

" od sériového Eisla 1360100
* od sériového tisla 13701000
Y od sériového ¢fsla 13801000
®  od sériového eisla 13851000

Vyhlasujeme na viastny zodpovednost, je vyrobok, na ktory sa toto vyhlasenie vztahuje, spifia

GMON

17882

prodult é.
04100
04100.1
04100.2

04100
04200.1
04200.2
04300
04300.1

04300.2
04301

21
21

5

EH

H

)

S

zékladné poziadavky Smernice o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS Priloha |, Ide o triedu iib

produktov, podta prilohy IX Smernice 93/42/EHS Priloha I, s vyniatim bodu 4.
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CEo123 TUV siid Product Service GmibH, RiddlestraRe 65, D-80339 Mnichov,
Nemecko

Kaufering, 18.05.2015

Neciatatelny podpis necitatelny podpis
Dr. Christian Klimmer Dipl. Ing. Klaus Sternple
Vykonny riaditel

Vykonny riaditel



Transiator 's clause:

I have made this translation as a transiator registered with the Register of Experts,
Interpreters and Translators kept by the Ministry of Justice of the Slovak Republic for the
English language, registration number 970891, The translation is recorded under the serial
number 26/2016 in the Transiator's journal No. 1/2016. The translation fee and necessary
expenses have been charged as stated in the attached Accounting Document No. 14/2016.

In Nitra, 20 April 2016
Mgr. Elena Kovitikova, PhD %« _

Prekladatel' - Translator

Prekladatelsks dolozka:

Preklad som Vypracovala ako prekladatelka zapisand v zozname Znalcov, timoc¢nikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore anglicky

V Nitre, 20. aprila 2016 z«- - ‘("‘”“""“'”“““"“\_

Mgr. Elena Kovatikovd, PhD.

Prekladate! - Translator



