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Porizovaci naklady
Cena v K¢ bez DPH vysSe DPH v K¢ Cena v K¢ v¢. DPH
Celkova nabidkova cena za pofizeni, instalaci a uvedeni do provozu 1 kusu mobilniho spirometru véetné poZadovaného
prisluSenstvi je stanovena ve vysi 33 057,00 K¢ bez DPH jako maximalni a neprekrocitelna nabidkova cena 33 057,85 K& 6 942,15 K& 40 000,00 K&
Délka zaruky v letech (zadavatel poZaduje délku zaruky min. 2 roky) 2| roky / let

Min. technické pozadavky:

Pistroj musi mit kruhovou nerezovou vaZni misku o pruméru 90 mm + 10 %. ANO

39mm

Datasheet v ramci nabidky:

AS 110.R2 PLUS AS 160.R2 PLUS AS 220.R2 PLUS AS310.R2 PLUS

Weighing pan dimensions @ 100 mim

Odpovéd v rdmci objasnéni: jako velikost vdZici misky jsem uved!| hodnotu priméru 99mm jen proto, aby se rozmér vlezl
do tolerance 10% s poZadovanou hodnotou. Mérite-li misku vespod pod lemem, pak je redalna hodnota 101mm.

Sitnicovy lase:

Pristroj musi mit automaticky zarazovany ocni filtr v okularech pro ochranu lékarfe. Automaticky zarazovany filtr nesmi

zpUsobovat barevné zkreslené vidéni pozorované oblasti sitnice.

,Pristroj je vybaven integrovanym filtrem pro zajisténi neustalé ochrany obsluhy a dlouhodobé spolehlivosti. Filtr vinové

délky 577 nezpUsobuje vyrazné barevné zkresleni.”



Chyby ve VZ, zména s MDR

Neplatna prohlaseni o shodé

FOR-DD0E-CS RevDD

Datum déinnostic 19.06.2020

Dessintey ‘ Eu prohstenioshods

EU prohladeni o shodé

Podle piilohy IV nafizeni (EU) 2017/745 o adravotnickych prosifedcich

Dessintey Sas

Budova technologického parku Metrotech &
42650 Saintjean-Bonnelonds

Francie

garantujeme a prohlagujeme, na naii vihradni odpovédnost, fe zdravotnicky prostfedek:

IVS3(V2)

Intenzivni vizualni simulace

Je v souladu s poladaviy tohoto nafizeni (EU) 2017/745.

Tiida zafizeni podie Pilcha VI naflzent (EU) 2017/745: Zafzen tfidy 1 5 uplatnénim
pravidla 11

Zamyjleny dfel: Hlavni

ornich kantetin a ne

medicinskou indikad je liba defi

vazly.

logickjch belest] pamacl modilikovand zrakmve zpitng

Jednatné registracni Cislo virabce (SARN): N/JA

Spoletné specifikace: NIA

Nazev a identifikacni Clslo azndrmeného subjekiu: NA

Odkaz na certifikitly) notifikované asoly: N/

Prstup posauzent shody: MIA

Daldi informace: Technicky soubor podie DOCT-002-EN-Rev0D

Misto: Saint-jean-Bonnefonds, Datum: 1.

fijna 2020,
Jrvno: M. Nicolas FOURNIER Funkce:
prezident

Nézev dokumentu: DC-OD02IVSIEN RevDD DvERNE Strana 121

FOR-0006-EN Revl0

'Dessintey £ proistenio shocé

Datum G&innest: 202000619

EU prohlaseni o shodé

Podie pilohy IV nafizeni (EU) 2017/745 o adravotickych prostfedeich

My,
Dessintey Sas
Parc Technologique Metrotech Batiment & 42650
Saint-Jean-Bonnefonds
Francie
rutime a prohlasujeme na viastni , odpovédnostfe zdravotnicky prostfedek:

IVS3 (V2)

Intenzivni vizualni simulace
je v souladu = poZadavky tohoto nafizeni (EU) 2017/745.

Trida zafizeni acc. Pfiloha VIl nafizeni (EU) 2017/745:
Zafizeni fFidy | s pouitim pravidla 11

Zamyéleny ucel:

Hlavnimi Iékafskymi indikacemi jsou l&¢ba deficitd hornich kongetin a neurclogické bolesti

pomoci modifikovang vizudini zpétné vazby.

Jednotné registraéni Eislo vyrobce (SRN): FR-MF-D00009697

Zakladni odkaz UDI

37T00:

9315338

Spoleéné specifikace: NEUPLATHUJE SE

Mazev a identifikacni éislo : oznameného

subjektuCdkaz na certifikat{y) oznameného subjektu:
Postup posuzovéani shody: NEUPLATNUJE SE

Dal&i informace: Technicky soubor podle DOCT-002-EM-RevD0

Misto: Saint-Jean-Bonnefonds,
Datum: 1. fijna 2020.

Jméno: Nicolas FOURNIER

Funkce: Pre:

Nazev dokumentu: DC-0002-VS2-EN DUVERNE

zident
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Neplatna prohlaseni o shodé
Nabidka objasnéni | objasnéni

D DEKRA

. CYBERSONICS CE MARKING OF CONFORMITY

- Shock Pulse - Gyrus.
43334504

Declaration of Conformity Ercoom ar, b, 55045 e MEDICAL DEVICES

Fax  +3188 9683 100
E-mail  medical.ni@dekra.con

d Manufactu

CYBERSONICS, INC.
Knowledge Park

5340 Fryling Rd., Suite 101
Erie, PA USA 16510
T 814 898-

European Representative:
MediTech Strategic Consultants B.V.

Active Devices for shock-wave therapy (lithotripsy)
NL: Maastrichterlaan 127-129
En Vaals The Netherlands
Tel.: +31.43 306.3320

Fax: +31.43.306.3338

Arnhem, 24 August 2023

Subject: Notified Body Confirmation Letter

Gyrus ACMI, Inc.
9600 Louisiana Ave. North,
Brooklyn Park, MN 55445
United States Of America

To whom it may concemn,

" ShackPulse-SE | Model
Lithotripsy System ¥ Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate

{CyberWand 11) | surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU)
R — e —— —_— - PORERRTESTI, O o | 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical
= devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, DEKRA Certification B.V., a Notified Body (NB) designated against This certificate covers the following product(s):
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0344 on NANDO, has received
a formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and «  Generator (Class lb)
has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex " Transducer (C|BSS "b)
- L - .‘ 1 ] ) = VIl of MDR with the following manufacturer: s PrOl)es_(CIaSS "a)
- - el hE: sl Gyrus ACMI, Inc. +  Footswitch (Class lla)

Probe
7 9600 Louisiana Ave. North
] L . Brooklyn Park, MN, 55445

August 20, 2014 b SRN Number (if available): US-MF-000034237

" Rugust 20, 2014

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are it N L
identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has Inma_l date: 29 A'pnl 2020
been received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for Revised: 22 Ma}" 2020
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2
identifies the devices for which an MDR application has been received and a written agreement

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

| 13833 L U.‘n‘(’_}'l - Device name or Basic UDI-DI (under MDR Device If the MDR device MDD/AIMDD
| Na August 20,2014 | MDR application) classification (as | is a substitute Certificate
N . roposed by the device, Reference(s) of the
Conformity Route: Medical Device Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC rna:ufac:urZr and | identification of the = devices ur:d]er MDR
Cybersonics herewith declare that the aforementioned products meet the provisions of the RoHS 2 Directive, verified at the pre- = corresponding application, and the
application stage) = MDD/AIMDD device NB Identification

Cybersonics declare that the aforementioned products meet the provisions of 2011/65/EU and council i |
directive 93/42/EEC as amended by 2007 /47 /EC for medical devices and are subject to UJP/pruCeduJ'F'v setoutin ShockPulse E",E Lllhotnp sy Generator Class lib NA 76997CE9
Annex 1.3 and Annex Vi, Notified body TUV SUD is responsible for approving product compliance to councit ShockPulse Lithotripsy Transducer Class lIb NA 76997CE19

directive 93/42/FEC as amended by 2007/47/EC for medical devices. ShockPulse Probe Class lla NA 76997CE19



Chyby ve VZ, zména s MDR g Z—

Neplatna prohlaseni o shodé
Dodavatel neni registrovan v ISZP (distributor/servis)

vyplnénou tabulku splnéni minimalnich technickych podminek — uUdastnik povinné vyuZije prilohy ¢. 3 této zaddvaci dokumentace, kdy mimo
poZadovaného typu a vyrobce nabizeného pristroje/pfristroji dodavatel uvede také evidencni Cislo nabizeného prostiedku/l, pod kterym je ZP v
registru SUKLu veden (pfipadné minimdiné potvrzeni poddni Zddosti o registraci nabizeného ZP v registru SUKL dle zdkona o zdravotnickych
prostredcich). V pfipadé uplatnéni nékteré z vyjimek, pfi kterych dodavatel nemusi tuto registraci ZP mit, doloZi tuto skutecnost ¢estnym prohldasenim,

Zadavatel poZaduje, aby dodavatel byl veden v registru SUKL jako distributor ZP / dovozce ZP. Splnéni tohoto poZadavku zadavatel provéfi v systému
https://iszp.sukl.cz/ a https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ . V pfipadé, Ze dodavatel uplatriuje nékterou z vyjimek, pfi kterych nemusi vyse
uvedenou registraci mit, dolozi tuto skutec¢nost predlozenim pisemného ¢estného prohlaseni.

V pripadé, Ze nabizeny pfistroj/pfistroje je/jsou zdravotnickym prostfedkem (z pohledu zdkona o zdrav. prostifedcich), zadavatel pozaduje, aby
dodavatel byl veden v registru SUKL jako osoba opravnéna provadét servis nabidnutého pfistroje (nabidnutych pFistrojd). Splnéni tohoto pozadavku
zadavatel provéfi v systému https://iszp.sukl.cz/. V pfipadé, Ze dodavatel uplatiiuje nékterou z vyjimek (napf. servis bude provadét osoba, ktera
neplsobi na Uzemi Ceské republiky, nabizené produkty nejsou zdrav. prostfedkem aj.), tak tato skute¢nost bude uvedena v &estném prohlageni v
nabidce.

Certifikat k instruktazi uzivatelu

V pfipadé, Ze nabizeny pfristroj/pfristroje je/jsou zdrav. prostfedkem (z pohledu zakona o zdrav. prostiedcich) a zaroven je dle zakona o zdrav. prostfedcich
povinna instruktaz uzZivatell je dodavatel povinen predloZit opravnéni k provadéni instruktaze vztahujici se k nabizenému/nabizenym pfistroji/pristrojim,
kdy toto opravnéni musi byt vystaveno vyrobcem nebo jim povérenou osobou. V pfipadé, Ze vyrobce ve svych dokumentech (napf. v navodu k pouziti)
neuvadi pozadavek na provedeni instruktaze (ve smyslu zdkona o zdrav. prostfedcich) a dodavatel tedy nemusi predloZit toto opravnéni, uvede tuto
skute€nost do cestného prohlaseni a predlozi ho v nabidce.

Chyby v krycim listu


https://iszp.sukl.cz/
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/
https://iszp.sukl.cz/

) AVARV/AW
1. Chyby ve VZ, zména s MDR

Pocet zaméstnancu v Case
* 2014 - 28 zaméstnancu, obrat cca 0,5 mid.
* 2024 - 56 zaméstnancu, obrat cca 0,5 mld.

* 497 000 000 + 28 = 17,8 mil. K¢ / zaméstnance
* 531 000 000 + 56 = 9,5 mil. K¢ / zaméstnance
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1. Chyby ve VZ —méne je vice

Obecné pozadavky

Popis Splnéni Poznamky

Chirurgicky laser uréeny pro fezani, excizi, ablaci, koagulaci, Obecné pozadavky

hemostazy a vaporizaci mékkych tkani s endoskopem nebo bez ngj Popis Spinéni Poznamky
Zakladni parametry: Chirurgicky laser uréeny pro fezani, excizi, ablaci, koagulaci,

PoZadavek Spinéni Poznamky hemostézy a vaporizaci mékkych tkani s endoskopem nebo bez ngj

Pulzni thuliovy vidknovy laser Zakladni parametry:

Laser tfidy 4, medicinsky atest PoZadavek Splnéni Poznamky
Vzduchem chlazeny systém | Pulzni thuliowyr viaknovy laser

VInova délka pulzd: min. rozsah 1920 nm - 1960 nm Laser tfidy 4, medicinsky atest

Frekvence pulz: min. rozsah 1 Hz - 2400 Hz Vzduchem chlazeny systém

Variabilni §itka pulzt: min. rozsah 200 s - 50 ms, automaticky Vinova délka pulzt: min. rozsah 1920 nm - 1960 nm.

nastavena Sitka pulzu dle zvoleného médu, moznost manualni Frekvence pulzt: min. rozsah 1 Hz - 2400 Hz

Upravy Sitky pulzu min. ve 3 krocich Variabilni §itka pulzl: min. rozsah 200 ys - 50 ms, automaticky

Minimalni pulzni vykon: min. rozsah 2 W - 60 W nastavena Sitka pulzu dle zvoleného médu, moznost manuaini

Pulzni energie: min. rozsah 0,025 J -6 J upravy §ifky pulzu min. ve 3 krocich

Hmotnost max. 40 kg Minimalni pulzni vykon: min. rozsah 2 W - 60 W

Napajeni: 230 V, 1200 VA, 50 Hz, standardni zasuvka h

Moznosti zobrazeni a ovladani: Hmotnost max. 40 kg

PozZadavek Splnéni Poznamky Napajeni: 230 V, 1200 VA, 50 Hz, standardni zasuvka

Nastaveni a zobrazeni parametra pfes barevny dotykovy displej MozZnosti zobrazeni a ovladani:

Dotykovy LCD displej s moZnosti otoeni kolem své osy pro snadny Pozadavek Spinéni Poznamky

pristup ze v§ech stran

Druhy LCD displej aktivni pfi sklopeném otoéném displeji

HDMI video vystup pro napojeni endoskopické vézZe (monitor) pro
zobrazeni parametrui laseru

MozZnost pfipojeni noZniho spinade s kabelem i bez kabelu
(bezdratovy)

Ovladaci bezdratovy pedal vyuziva AA baterie

MozZnost pfipojeni noZniho spinace s kabelem i bez kabelu

Pedal obsahuje min. 3 spinace bezdratovy

Prepinani mezi Stand-by a Ready feZimem. pomoci noZniho pedalu :_

bez nutnosti ovlddani obsluhou na generatoru (zabranéni nechténé Pedal obsahuje min. 3 spinace

aktivaci) Pfepinani mezi Stand-by a Ready feZimem pomoci nozniho pedalu
Nastavitelna intenzita vodiciho paprsku zelené barvy v rozmezi 500 - bez nutnosti ovladani obsluhou na generatoru (zabranéni nechténé
550nm, (nastavitelny vykon min 0 - 5§ mW) aktivaci

Pouziti:

PoZadavek Spinéni Poznamky

Pfednastavené médy pro dosaZeni riiznych uéinkd na Pouziti:

konkrement/tkaii bez nutnosti manudlniho nastaveni parametrt. PoZadavek Spinéni Poznamky
Prednastavené mddy pro feseni litidzy, dusting, super jemny dusting, Prednastavené mody pro dosaZeni riznych Géinkd na

fragmentace, litidza v mo¢ovém méchyfi konkrement/tka bez nutnosti manuélniho nastaveni parametru.

D¥adnactavand mAdv nra malklnn tedA: inciza avriza ahlara D¥ndnnntavinnd mAdu mea FaXan! HAou Adiietins ciinar fanand diedin~
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* Drive riziko zejména na strané distributoru
* Nové riziko i na strané vyrobct (Cina, Indie atd.)

* Prohlaseni vyrobce lze postavit na rovno technickému listu vyrobku-
Rozhodnuti UOHS sp. zn. UOHS-S0661/2024/VZ ze dne 9. 10. 2024
potvrzeno rozhodnutim pfedsedy UOHS sp. zn. UOHS-R0165/2024/VZ ze
dne 5. 12. 2024 § 89 ZZVZ.

Storage Capacity( L/Cu.Ft ) 729257

Storage Capacity (L/Cu.Ft) 729/25.7
Temperature Range(*C) -40~-86 Temperature Range (°C) 40 ~-86
Noise (dB(A)) 435 Molse (dB(A)) 43.5
. . . FIRE
Met/Gross Weight (kg) 330/365 Net/Gross Weight (kg) 350/385
1046~998=1980
Exterior Dimension (W=DxH) mm 1046%998%1980
41.2%30.3*78.0 Exterior Dimension (W=D=H)
in 41.2*39.3*78.0
mim TE6*T16%1310 R .
Interior Dimension (W=Dx=H) . . mim TE6*T16%1310
n 30.2*28.2*51.6 Interior Dimension (WxD=H)

30.2%28.2*51.6



2. FalSovani dokumentu  § S
WAVARV/AW

Kdo je Autorita odpovédna za tridu I.

->VZ lGzka(el. lGzka tf. 1) v ramci objasnéni dotaz na periodu servisu, nebyla v navodu uvedena. Jednalo se el. zafizeni tzn. dle zdkona 1x za 2 roky. Odpovéd'v
ramci objasnéni — zasilame aktualizované navody s platnosti od dnesniho dne a perioda uz uvedena 1x ro¢né, aby to sedélo s predlozenym KL.

->VZ matrace
Platné normy:
PoZadujeme doloZeni z akreditované zkusebni laboratore min. pro ndsledujici technické parametry:
- Méreni ztrdty tvrdosti a vysky jadra dle EN 1957 a aplikovatelnych
poZadavky dle CSN 91 0220,
- Méreni rozméri matrace dle EN 1334,
- DoloZeni snizené horlavosti dle EN 597-1 a EN 597-2,
- DoloZeni objemové hmotnosti vSech pouZitych pén a odporu pro stlaceni
pri 40 % dle 1ISO 3386-1.
DoloZeni mize byt v podobé akreditovaného zkusebniho protokolu s vyrokem o shodé nebo certifikdtu od akreditovaného certifikacniho orgdnu pro vyrobky

Zadavatel si vyhrazuje prdvo nechat 1 kus z doddvky otestovat v nezavislé zkusebni laboratori pro ovéreni minimdlnich zadanych technickych viastnosti, a to
na ndklady dodavatele.



3. Zivotni cyklus HAVAY/AN

* Ztrata zastoupeni

* Zména zastoupeni

* Unikatni spotrebni material a ukonceni vyroby
* Zanik spolecnosti (vyrobce vs. distributor)

* Inflacni dolozka

* Predpokladany odbeér
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3. Zivotni cyklus — dotaz k publiku [V IV

* Vlastni zkusenost s ukoncenim vyroby/ztraty zména zastoupeni, zazili
jsme alespon jednou:
a) Dodavatel prestal dodavat unikatni spotr. material
b) Zména zastoupeni
c) Ukonceni podpory/vyroby
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* 1) k pristroji lze pouzit jakykoliv spotrebni material, multifunkcni porty
atd.. (koagulace)

4. Spotrebni materia

* 2) k pristroji je vazan spotrebni material, vyzadovano vyrobcem v navodu

* 3) chipové technologie, nelze pouzit spotrebni material jiného vyrobce
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4. Spotrebni materia

* B&hem 3 let bude spotifebni material = 100% Cina
* Soutéz zivotniho cyklu

* Vypadky
* Ukonceni vyroby
* Ztrata zastoupeni

* Kompatibilita — doporuceni vyrobce pouzivat dany spotrebni material.



\ § S
4. Spotiebni material — dotaz k publiku  /2\V/[\VA.

* Jak souteézite spotrebni material?
Pokud je vazan k ZT tak v ramci jedné VZ po dobu zivotnosti pristroje?

Zvlast na kratsi dobu? Nesoutézime. Soutézime po dobu zZivotnosti
pristroje i nejcastejsi nahradni dily (napr. filtry atd..)



5. Kvalita servisu NAVALY/AW

* Kvalita servisu — jak hodnotit?
* Typicky rozhoduje cena

* Jak hodnotit kvalitu?
* |ISO
* PocCet technikU

* Historie
e .7

* Zpusob prezZiti na dalSi dekadu.




 §
5. Kvalita servisu — dotaz k publiku MV VA

* Jak soutezi servis
a) NesoutéZime

PREVEV Y

c) Hodnotime jiné parametry (pocet techniku, I1SO, historie)
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