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NEMOCNICE

Nemocnice Na Homolce

Smluvni strany Joruceno: 04.12.2019

Obchodni firma: CARDION s.r.o.

ICO: 60719877

DIC: CZ699003452

Sidlem: Rybnickéa 136, 63400 Brno

Zastoupena: Ing. lvo Nekudou, jednatelem

Bankovni spojeni: CSOB Brmno

Cislo Gctu: 8010-403073933/0300

Sp. zn.: KS v brng, reg. oddil C, vlozka 16405

Datova schranka: onduzqt

Kontaktni osoba ve vécech technickych: Jtel: , e-mail: gcardion.cz
Kontaktni osoba ve vécech smlouvy: Ing. Ivo Nekuda, tel: , e-mail: gcardion.cz

dalejen jako ,,prodavajici*

a

Néazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2,150 30 Praha 5 - Motol

Zastoupena: ndméstkem pro ekonomiku a provoz

Bankovni spojenti: Ceska narodni banka

Cislo G¢tu: 17734051/0710

Datova schranka: jbdgp8f

Kontaktni  osoba ve vécech  technickych: tel: e-mail:
ghomolka.cz

Kontaktni osoba ve vécech smlouvy: tel: e-mail:

ghomolka.cz

dale jen jako ,,kupujici*
spole¢né téZjako ,,smluvni strany* nebo ,,strany*

uzaviraji v souladu sustanovenim § 1746 odst. 2 a § 2079 a nésl. zdkona ¢. 89/2012 Sbh., obcanského
zakoniku, ve znéni pozdéjsich pFedpisl (dale jen ,,obansky zakonik*), nize uvedeného dne, mésice a roku
tuto

KUPNI SMLOUVU NA ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

(délejen jako ,,smlouva*)
Preambule

Smluvni strany uzaviraji smlouvu na zakladé vysledk(l vybérového/zadavaciho Fizeni (dale jen ,vybérové
Fizeni“) na vefejnou zakazku malého rozsahu s nazvem ,Dodavka vaskulamich dopplerli a sond véetné
pozaru¢niho servisu“, uvefejnéného dne 15. 11. 2019 v elektronickém trzisti tendermarket pod ID.:
T004/19V/00003665, evidencni Cislo smlouvy: 351/VZMR/2019-OVZ a interni ¢islo; 01-1150-2019-00151
(déale jen ,VZMR"), v némZ jako nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného ve
smlouvé na strané prodavajiciho.
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|. Postaveni smluvnich stran

1 Prodavajici je pravnickou osobou - obchodni spole€nosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Aktuélni
vypis prodavajiciho z obchodniho rejstfiku tvofi pfilohu €. 1 smlouvy. Prodavajici prohladuje, Ze vypis
je aktudalni a veSkeré udaje v ném obsaZené odpovidaji skutenému stavu. Prodavajici prohladuje, Ze je
opravnén k plnéni pfedmétu smlouvy.

2. Kupujici je statni pfispévkové organizace v p¥imé fidici plisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve

znéni zmeén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j,: MZDR 58228/2017-
2/OPRdne 11. 12. 2017.

n. PFredmét smlouvy

1 Pfedmétem smlouvy je Uprava vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti s realizaci
dodavky vaskulamich dopplerd a sond (dale jen ,,zboZi“ €i ,,zdravotnicky prostfedek®). ZboZi je
urceno, co do druhu, pfedpokladaného mnozstvi a ceny v pfiloze €. 2 smlouvy.

2. Prodavajici se zavazuje, Ze kupujicimu odevzda zboZi, které je pfedmétem smlouvy, a pfevede na
kupujiciho vlastnické prdvo k nému, a kupujici se zavazuje, Ze fadné a v€as dodané zboZi pfevezme
a zaplati za néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vybérovém
fizeni, smlouvé, VSeobecnych obchodnich podminkach Nemocnice Na Homolce, které tvofi pfilohu ¢.
4 smlouvy (déalejen ,,VOP*) a pFislusnymi pravnimi pfedpisy.

3. Pfedmétem této smlouvy je rovnéz zdvazek prodavajiciho zajistit:

a. dodavku, montdZz a instalaci zboZi a veSkerého pfFisluSenstvi, uvedeni zboZi do provozu VC.
prvotniho ovéfeni metrologického charakteru (metrologické ovéfeni, kalibrace, atd.) v pfipadé
pfistrojového vybaveni s méfici funkci, na néz se vztahuji ustanoveni zdkona ¢. 505/1990 Sb., o
metrologii v platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva primyslu a obchodu ¢. 345/2002
Sb., v platném znéni, v€. vystaveni potvrzeni o ovéfeni, kalibraci, apod. méfidla, pFip. vystaveni
ovéfrovaciho listu a instruktdZe obsluhujiciho personélu kupujiciho a technika OBMI;

b. pokud to povaha zboZi vyZaduje, tak demontaz stavajiciho zboZi v€etné dodani protokolu o jeho
ekologické likvidaci;

c. dopravu do sidla kupujiciho, pojisténi spojené s dodavkou, veSkeré poplatky spojené s dovozem
zhoZzi, clo, dangé, dovozni a vyvozni pfirazky, licen¢ni a veSkeré dal3i poplatky spojené s dodavkou
zboZi aZ do jejiho funk&niho pfedani v misté plnéni;

d. provedeni veSkerych vyrobcem a Ceskou legislativou pfedepsanych zkouSek véetné vystaveni
dokladl o jejich provedeni, doloZeni atestd, certifikatll, prohlaseni o shodé apod, ajejich pfedani
kupujicimu ve 3 vyhotovenich v eském jazyce;

e. servis v zarucni dobé dle ¢l. VI. odst. 1 smlouvy (plné servisni pokryti v€. dodavek ndhradni
dild v rozsahu dle pfislusnych pravnich pfedpisd, technickych norem a pozadavk( vyrobce) tj. po
dobu z&ruky provadéni:

i. pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a revizi dle zdkona ¢. 268/2014 Sb.,
o0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,,ZZP*), provadéni elektrickych reviznich kontrol,
validaci ¢i kalibraci dle pokyn{ vyrobce a v soudasnosti platné legislativy, dale sefizovani,
provadéni kontrol a dalSich ¢innosti dle pokynd vyrobce a pfislusnych pravnich predpisd,
které se k zajiSténi bezpecnosti a funkénosti zboZi vztahuji (dalejen ,3T K*),

ii. zkouSky dlouhodobé stability u zdrojl ionizujiciho zareni (dale jen ,,ZDS*) dle zakona
¢. 263/2016 Sh., atomovy zakon, ve znéni pozdéjdich pFedpisi a dle platnych aktd
Statniho Ufadu pro jadernou bezpecnost,

iii.  periodické ovéfovani metrologického charakteru (metrologické ovéfeni, kalibrace, atd.)

v pfipadé pfistrojového vybaveni s méfici funkci, na néZ se vztahuji ustanoveni zakona
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¢. 505/1990 Sh., o metrologii v platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva primyslu
a obchodu ¢&. 345/2002 Sh., v platném znéni, ktera stanovuje méfidla k povinnému
ovéfovani, v€. vystaveni potvrzeni o ovéfeni, kalibraci, apod. méfidla, pfip. vystaveni
ovéfovaciho listu,

iv.  periodické tlakové zkousky/revize v pfipadé zboZi, jenZ je souCasné tlakovym zafizenim,
v. periodické plynové zkouSky/revize v pfipadé zboZi, jenZ je soucasné plynovym zafizenim,
vi.  dodavky veskerych novych, nepouZzitych nahradnich dild, autorizovanych vyrobcem zboZzi,

pfi opravach zbozi,

vii.  aktualizace a (drzba systémového SW u zboZi,

viii.  a déle v tomto rozsahu odstraiovani veskerych vad zboZi,
(dalejen ,servis®)

f. garanci servisu po dobu Zivotnosti pfistroje;

g. povinnost zaslani elektronické verze navodu k obsluze, pokud dojde po dobu Zivotnosti pfistroje (8
let) kjeho aktualizaci.

4, Pfedmétem smlouvy je rovnéZz zavazek prodavajiciho povérFit a bezplatné proskolit obsluhujici
personal kupujiciho k provadéni instruktaze/Skoleni nové pfichozich zaméstnancd kupujiciho,
pokud to vyrobce zboZi umoZni, nebo zajistit kazdy rok po dobu trvani zé&ruky instruktdZz nové
pfichozich zaméstnancl kupujiciho (v rozsahu maximalné 4 $koleni za kalendaini rok). Kupujici zajisti
provedeni instruktaZze pracovnik(, ktefi jsou urCeni k pouZivani a obsluze zdravotniho prostfedku
autorizovanou osobou.

5. Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouZité, nerepasované, nezastavené, nezapUjéené,
nezatizené leasingem ani jinymi pravnimi vadami a umoznit kupujicimu nabyti vlastnického prava ke
zboZi. Prodavajici prohlasuje, Ze dodanim zboZi neporuSuje Z4dné prava tfetich osob k patentu nebo k
jiné formé duSevniho vlastnictvi. Prodéavajici dale prohlaSuje, Ze ma veSkera nezbytn& opravnéni
k pfedmétim dusevniho vlastnictvi, jakoZ i pFip. licenéni opravnéni.

6. Prodavajici prohladuje, Ze si je védom, Ze zboZi je urCeno pro medicinské prostfedi a Ze splfiuje
pozadavky platné Ceské legislativy pro zdravotnické prostfedky (zejména ZZP).

7. Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dle ¢l. VI. smlouvy. Po dobu z&ruky bude rovnéz poskytovan
servis zboZi v souladu s odst. 3 tohoto ¢lanku. Tim neni vylou€ena moZnost poskytnuti pozéaru¢niho
servisu na zakladé samostatného smluvniho ujednani.

m . Kupni cena a platebni podminky

1 Kupni cena zboZije stanovena na zékladé vysledku vybérového fizeni, a to ve vysi:
Cena bez DPH: 305.683,47 Ké (slovy:tFistapéttisicSestsetosmdesattfi47/1 00 korun
ceskych)
DPH 21%: 64.193,53 K¢ (slovy: SedesatCtyfitisicstodevadesattfi53/100 korun
ceskych)
Cena s DPH: 369.877,00 K¢ (slovy: tfistaSedesatdevéttisicosmsetsedmdesatsedm

korun Ceskych).
Podrobna specifikace ceny zboZije uvedena v Pfiloze €. 2 smlouvy.

2. Tato cena je stanovena jako konecnd, neménna a nejvyse pFipustna, zahrnuje cely pfedmét plnéni
a bude kupujicimu vyfakturovana po fadném protokolarnim pfedéani a prevzeti Uplné dodavky zboZi
v rozsahu podrobné specifikace dodavky zboZi uvedené v pfiloze €. 2 smlouvy. Kupujici je opravnén
pfed pfevzetim zboZi provést zkousky a ovéfeni jeho Cinnosti. Kupujici neni povinen pfedmét smlouvy
protokolarné pfevzit do doby odstranéni vSech vytknutych vad.

3. Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré naklady souvisejici s plnénim pfedmétu smlouvy, tedy zejména
veSkeré dopravni, pojiStovaci, celni, dafové, licenéni a pfipadné dal3i poplatky, ndklady za zpétny
odbér pouzitého zbozi, obal, pfipadnou obchodni pfirdzku distributora, instalaci a instruktaz
kupujicim ur€enych osob v sidle kupujiciho atd., spojené s dodavkou zboZi do jejiho pfedani v misté
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dodani a dale veskeré naklady prodavajiciho na zaruéni servis zbozi v&etné nahradnich dil( a servisnich
kitQ.

Prodavajici mGZe pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou dafovych
pravnich predpisl ve smyslu zmény zakona &. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjSich predpisd, a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zméné.

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po pfevzeti zboZi bezhotovostnim pfFevodem na ucet
prodéavajiciho uvedeny v hlaviéce smlouvy, a to na zadkladé dafového dokladu (déle jen ,,faktura®)
vystaveného prodavajicim. Prodévajici je oprdvnén vystavit a pfedat fakturu v elektronické podobé
kupujicimu nejdfive v den prevzeti dodavky zboZi stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu
prodavajici vystavi do 15 dnl ode dne uskutenéni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich
dnd ode dne jejiho vystaveni ji ode$le na e-mailovou adresu gthomolka.c . Prodavajici neni
oprdvnén vystavovat souhrnné dafové doklady.

Faktura je splatna ve Ih(té 60 (Sedesat) dnli ode dne jejiho doruceni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjednéna s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obfanského zakoniku s ohledem na povahu plnéni
pfedmétu smlouvy, s ¢imZ strany podpisem smlouvy vyslovné souhlasi.

1V. Dodani, instalace

Instalace a zprovoznéni zboZi v¢. instruktdZe obsluhujiciho persondlu je podminkou fadného dodani
kupujicimu. Nesplnéni této povinnosti prodéavajiciho opraviiuje kupujiciho pfevzeti dodaného zboZzi
odmitnout a pro podstatné poruseni smlouvy ze strany prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

Prodavajici je povinen provést montdZz a instalaci zboZi tak, aby v pracovnich dnech nedoslo
k pferuSeni provozu na okolnich pracovistich. Kupujici pFipousti urCité omezeni (napf. hluk, pohyb
pracovnik( prodavajiciho).

Prodavajici se zavazuje realizovat dodavku zboZi nejpozdéji do 4 tydnl ode dne nabyti G&innosti
smlouvy, a to v pracovni dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (d&le jen ,,pracovni doba
kupujiciho). Pfipadne-li konec Ihdty na sobotu, nedéli nebo svatek prodavajici doda zboZi kupujicimu
nésledujici pracovni den do 9:00 hod.

Cas dodavky zboZi bude kontaktni osobé& kupujiciho sdélen alespofi 5 pracovnich dnd pFedem tak, aby
kupujici mohl zajistit nalezitou soucinnost. Nebude-li tato Ihdta dodrZena, je kupujici opravnén prevzeti
zhoZzi odmitnout a strany v takovém pfipadé ujednaji nahradni termin pFfedani a prevzeti tak, aby
IhGta byla dodrZena.

Pokud by kupujici nebyl schopen v daném terminu zajistit G¢ast opravnéné osoby k pfevzeti, bude mezi
smluvnimi stranami dojednan nahradni termin pfedani a pfevzeti, ktery bude vyhovovat obéma stranam.

Mistem dodani zboZije sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
- Motol, Neurochirurgie - operacni saly

ZboZi musi spliiovat poZadavky na jakost, neporudenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich
pFedpisll. Prodavajici je povinen dodat zboZi kupujicimu Fadné a vhodné zabalené tak, aby bé&hem
pfepravy nedoslo k jeho poSkozeni, baleni zboZi v3ak nesmi jakkoli omezit prdvo kupujiciho si zboZi
pfed potvrzenim jeho pfevzeti na dodacim listé prohlédnout, Ci ovéfitjeho kvalitu a mnoZstvi.

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu zboZi v obalu nebo obalech, umoZiiujici bezpe€nou dopravu
zboZi tak, aby nedoSlo k jeho poSkozeni Ci zni€eni. Prodavajici ruci za dodrzeni pfepravnich podminek
po dobu pfepravy do mista dodani tak, aby nebylo zboZi znehodnoceno. Pokud o to kupujici poZzada
obal ¢i obaly umoZiujici bezpe€nou dopravu zboZi si po dodéani zboZi prodavajici odveze.

Prodavajici je povinen spolu se zbozim pfedat kupujicimu veSkerou dokumentaci, kterd je nutna
k prevzeti a uzivani zbozi, kjeho uvedeni do provozu, udrzbé a desinfekci, a to pokud je vyrobcem pro
kone€ného uzivatele poskytovadna a dale v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy CR ¢i doporucenimi
vyrobce, a to zejména:

a) dodaci list,

b)  zarucni list s uvedenou délkou zaruky,

Kupni smlouva Strana 4 (celkem 10)



T 3”Fr| Roentgenova 37/2,150 30 Praha 5 KUPNI SMLOUVA NA zP
Cl | 1 Tel.:+420257 271 111

H fci 1CO: 00023884

10.

11.

12.

c) doklad o pouceni osoby vyrobcem, ktera bude provadét pfip. instruktaz personalu kupujiciho,
d) protokol se seznamem osob, které absolvovaly instruktaz,

e) doklad o tfidé rizika zdravotnického prostfedku,

f)  né&vod k pouziti v Ceském jazyce (Ix v tisténé verzi a Ix v elektronické verzi), a

g) prohlaSeni o shodé.

V pripadé, Ze prodavajici nepfeda kupujicimu veSkeré doklady ke zboZi, nepovazuje se zbozi za
Fadné predané kupujicimu. Vady jakéhokoliv dokladu se povaZzuji za vady zboZi. Nesplnéni této
povinnosti prodavajiciho opraviiuje kupujiciho pfevzeti dodaného zboZi odmitnout a pro podstatné
poruseni smlouvy ze strany prodévajiciho od smlouvy odstoupit.

Kupujici neni povinen pfevzit zbozi ¢i jeho Cast, které je po3kozené nebo které jinak nespliiuje
podminky smlouvy, zejména pak jakost zboZi.

Za dodani zboZi se povazuje jeho protokolarni pfedani kupujicimu tj. osobé opravnéné za kupujiciho
zboZi prevzit potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o pfevzeti z&silky, pfedavaciho protokolu, apod.
déle jen ,,dodaci list*) tak, Ze osoba oprdvnénd zboZi pfedat kupujicimu a osoba opravnéna za
kupujiciho zboZi prevzit Citelné uvedou na dodacim listu den dodéni zboZi, své jméno a prijmeni
spolu se svym vlastnoruénim podpisem. Dodaci list musi dale obsahovat alespon nésledujici
naleZitosti:
a) oznaceni dodaciho listu,
b) oznaleni smlouvy,
¢) identifikaci smluvnich stran,
d) specifikaci dodavky (oznaCeni zboZi, uvedeni mnoZstvi, z&ruky, typ, vyrobni cislo, stav,
nedostatky, vady, apod.),
e) datum a misto pfedani a prevzeti zboZi a doklad(l, provedeni instalace a zaskoleni personalu,
) dalsi Gdaje stanovené relevantnimi pravnimi pfedpisy ¢i smlouvou ajiné nalezitosti ddlezité pro
pfedani a pfevzeti zboZi.

Dodaci list slouzi jako doklad o Fadném predani a pfevzeti zbozi. Bez splnéni povinnosti prodavajiciho
stanovenych v tomto ¢lanku nelze dodavku zboZi realizovat.

V. Préva a povinnosti smluvnich stran

Dojde-li kdykoliv za trvani smluvniho vztahu ke zméné identifikanich Gdajd &i jinych Gdajd majicich
vliv na plnéni dle smlouvy na kterékoli strané, povinna strana se zavazuje informovat opravnénou
stranu o této zméné bez zbyte€ného odkladu.

Prodavajici prohlaSuje, Ze méa uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplsobenou tfeti osobé pfi vykonu podnikatelské cinnosti, jehoZ existenci prokéazal v pribéhu
vybérového fizeni, a to ve vysi 25.000.000 K¢ (slovy: dvacetpétmilion korun &eskych) za jednu
Skodni (pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrZovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani
smlouvy a v pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie aktudlni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze
kterého je zfejma existence pojisténi, (pfip. doklady o Uhradé pojistného za pfislusné pojistné obdobi)
tvofi pfilohu €. 3 smlouvy. V pfipad&, Ze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o
této skute€nosti informovat kupujiciho bez zbyte¢ného odkladu.

Prodavajici prohladuje, Ze zboZi, jehoZ dodani je pfedmétem smlouvy spliiuje technické, hygienicke,
bezpeénostni a dal$i standardy dle predpisti Evropské Unie a odpovida pozadavkim stanovenym
obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy a harmonizovanymi €eskymi technickymi normami a ostatnimi
CSN, které se vztahuji k pfedmétu pInéni, dale pak, Ze ma vlastnosti, které jsou sjednany ve smlouvé a
jsou pro takové zboZi obvyklé a tyto si udrZi po celou zaru¢ni dobu.

Prodavajici je povinen urcit osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce smlouvy, a to
tak, aby na urfeném telefonickém a mailovém spojeni byla umoZnéna nepfetrZita moznost kontaktu, a
to v pracovni dobé prodavajiciho kazdy pracovni den.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1zak. ¢. 435/2004 Sh., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpisl, miZze kupujicimu zajistit ndhradni pInéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
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11.

a ust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zboZi v rdmci této vefejné
zakézky, pokud jiZ ze strany prodavajiciho nedoSlo k vy€erpani stanoveného limitu.

Prodavajici prohlasuje, Ze proved! notifikaci zboZi na SUKL, popf. Ze tak ugini do 15 dnd ode dne
uvedeni nebo dodani zdravotnického prostfedku na trh v CR dle § 33 zékona &. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpisl. Pokud tuto povinnost nespim je kupujici
opravnén odstoupit od smlouvy.

Kupujici ma pravo provest testy na poZadovanou kvalitu zboZi u akreditované zkuSebni laboratore.
Pokud testované zboZi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve vyb&rovém Fizeni, je prodavajici povinen
uhradit naklady na provedeni testu, a to do 30 dnll od doruéenf vysledkd testu. Od zjisténi vad zboZi na
zakladé vysledkd testu dle pfedchozi véty ma kupujici pravo uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle
obCanského z&koniku. V otdzce smluvnich pokut se uZiji ustanoveni o prodleni s doddnim bezvadného
zbotzi.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani divérnych a utajovanych informaci véemi pracovniky a
rovnéz i dalsimi osobami, které povéri diléimi Gkoly v souvislosti s realizaci smlouvy. Za dlvérné
informace se vyjma informaci dle VOP povazuji dale veskeré informace, které jsou jako ddvérné
oznateny anebo jsou takového charakteru, Ze mohou v pfipadé zverejnéni pfivodit stranam Gjmu, bez
ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich €ijinych informaci.

Prodavajici se zavazuje pfijmout takova technickd, personalni a jin& potfebna opatfeni, aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pFistupu k osobnim tdajlim, k jejich zméné, zniceni, Gi ztraté,
neopravnénym ptenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti
osobnich (dajd. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitfnich predpisd, pfip.
prostfednictvim zvl&Stnich smluvnich ujednéni, zajistit, Ze jeho zamé&stnanci ajiné osoby podilejici se
na dodévce zboZi budou zachovavat mi€enlivost o osobnich udajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do
styku a o bezpeénostnich opatfenich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpeéeni osobnich Gdajl, a to i
po skon&eni zameéstnani nebo pfislusnych praci u prodéavajiciho.

Smluvni strany se pro pfipad zpracovani osobnich Gdajd vychazejiciho z plnéni povinnosti dle smlouvy
zavazuji zavést vhodna technicka a organizacni opatfeni tak, aby dané zpracovani splfiovalo poZadavky
Nafizeni (EU) &. 2016/679 (GDPR) a aby byla zaji$téna ochrana prav subjektl Gdajd.

Ustanoveni odst. 8. a 9. tohoto ¢lanku se vztahuji, jak na obdobi trvani smlouvy, tak na obdobi po jejim
ukonceni.

V1. Zaruka

Prodavajici poskytuje kupujicimu v souladu s ustanovenim § 2113 a néasl. obfanského zakoniku
zaruku za jakost dodaného zboZi v délce 24 mésicd, a to ode dne protokolarniho prevzeti zbozi
kupujicim. Prodavajici se zavazuje neprodlené informovat kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadach
jiz dodaného zboZi. Kupujicije opravnén si v priibéhu zaruéni doby vyZadat od prodavajiciho doplnéni
informaci o sloZeni a vlastnostech zboZi, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a
postup pfi likvidaci.

Prodévajici pfejima zavazek, Ze dodané zboZi, jakoZ ijeho vedkeré ¢asti, bude po celou zaru¢ni dobu
zpUsobilé pro pouziti k obvyklym acellim a zachova si smluvené, resp. obvyklé vlastnosti a vlastnosti
vyZadované pravnimi predpisy. Prodavajici prohlaluje, Ze je vylucnym vlastnikem zboZi, Ze na zboZi
nevaznou Zadné prava tfetich osob, a Ze neni dana Zadna prekadzka, kterd by mu brénila se zboZim
nakladat.

Prodavajici odpovida za veSkeré vady (zjevné, skryté i pravni), které méa zboZi v dobé jeho pFfedéni a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaru¢ni doby. Prodavajici neodpovidd za vady zboZi
prokazatelng zplsobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zboZim v rozporu sdodanym
navodem Kk pouZiti.

Prodavajici je povinen dodat zboZi v mnozZstvi, jakosti a provedeni bez pravnich &i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zboZi nebo jeho Casti,
stanovenych touto smlouvou nebo technickymi normami i obecné zdvaznymi pravnimi pfedpisy.
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Pokud smlouva nestanovi jinak, naroky z vad zboZi se fidi obecnou Upravou obéanského z&koniku.
Naroky z vad zhoZi se nedotykaji naroku na nahradu Skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici
ma rovnéz pravo uplatiiovat narok na nahradu Skody zpdsobené kupujicimu €i pacientovi kupujiciho
vadou zboZi.

VesSkeré vady zboZi je kupujici povinen vytknout u prodavajiciho pisemné &i na e-mailovou adresu
prodavajiciho uvedenou v €l. VIL odst. 4 smlouvy (dale jen ,reklamace®) bez zbyte€ného odkladu
poté, co vady zjistil. Kupujicije opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

Pokud kupujici nemGZe zboZi fadné uZivat pro opakovany vyskyt odstranitelné vady (pro ucely
smlouvy se za opakovany vyskyt vady povaZuje stav, kdy se stejna vada vyskytne podruhé) ma pravo
na pfiméfenou slevu z kupni ceny zboZi nebo na odstoupeni od smlouvy, pficemz si mize zvolit
a uplatnit kombinaci téchto prav. Smluvni strany se mohou pisemné dohodnout na jiném zplsobu
feSeni.

V pfipadé, Ze organ statniho dohledu nafidi stazeni zboZi z ob&hu, které prodavajici dodal kupujicimu,
je prodavajici povinen toto zboZi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni néklady a kupni cenu tohoto
zboZi kupujicimu uhradit, pfipadné po dohodé s kupujicim dodat zboZi ndhradni.

VII. Zaruéni servis, BTK a revize

Zarucni servis a revize zajiStuje prodavajici. Po dobu bé&hu zaru¢ni doby je servis dle ¢l. Il. odst. 3
pism. e) prodavajicim poskytovan bezplatné, a to vcetné vSech materiald a nahradnich dild, jichz je
k zajisténi pIné funk&nosti zboZi zapotfebi.

Prodéavajici vyslovné prohladuje, Ze je v souladu spodminkami v ZZP opravnén poskytovat
autorizovany servis zboZi. Prodavajici je povinen poskytovat autorizovany servis, k némuz je zavazan,
poctivé, svynaloZzenim veSkeré peclivosti, znalosti a s odbornou péci, které jsou sjeho povolanim
spojeny. Je pfitom povinen dbat zajmu kupujiciho a chranit jeho dobrou povést. Povinnost dle tohoto
odstavce je splnéna i v pfipadé, Ze prodavajici zajisti poskytovani autorizovaného servisu tfeti osobou
opradvnénou kjeho poskytovani.

Prodavajici mlzZe pfi provadéni servisu spolupracovat s tfetimi osobami, které spliiuji poZadavky
pfislusnych pravnich predpist a jinych norem vztahujicich se k provadéni servisu. V takovém pfipadé
vSak odpovida stejné, jako kdyby zavazky z této smlouvy plnil sam.

PoZadavky kupujiciho na provedeni servisu budou vznaSeny prostfednictvim objednavek zasilanych

prodéavajicimu, a to elektronicky na e-mailovou adresu @cardion.cz prodavajiciho.
Odpovédnou osobou prodavajiciho ve vécech provadéni servisu je:

Spole¢nost: CARDION s.r.o.

Jméno a pfijmeni:

Tel.:

E-mail: :@cardion.cz

Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nélezitosti:
a) identifikace zboZi: typ, vyrobni Cislo,
b) popis poZadovaného stavu,
c) umisténi zboZi,
d) kontakt na osobu na pracovisti s doty¢nym zbozim (jméno, tel. a e-mail)
e) datum, popf. ¢as vyhotoveni objednavky.

Prodavajici je povinen bez zbyte€ného odkladu po doruceni objednavky tuto kupujicimu potvrdit, a to
na e-mailovou adresu, ze které byla objedndvka zasldna, vCetné vymezeni asové narocnosti na
provedeni poZadavku dle objednavky, popf. si vyzadat od kupujiciho dopliujici informace, které
nezbytné potfebuje ke spInéni svych povinnosti. Objednavka se mé za potvrzenou okamZikem dohody
smluvnich stran ohledné jejiho obsahu, v&etné Ihit k provedeni.

Prodavajici je povinen nastoupit k odstranéni zavady zboZi v pracovnich dnech do 24 hodin od
doruceni objednéavky, v ostatnich dnech do 72 hodin od doruceni, neni-li mezi stranami pisemné
sjednéno jinak.
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9. . Prodavajici je povinen odstranit zavadu nejpozdéji do 5 pracovnich dnl od doruceni objednavky,
neni-li mezi stranami pisemné sjednano jinak.

Prodavajici se zavazuje k vypujéeni nahradniho zdravotnického prostfedku srovnatelnych nebo lepsich
parametrl po dobu opravy, pokud nebude zadvada odstranéna do 5 pracovnich dn od zahajeni
opravy, ato v pfipadé, Ze bude kupujici vypdjéku poZadovat.

Z&ruka na zboZi se automaticky prodluZuje o dobu, po kterou bylo pro vady mimo provoz.

Bez ohledu najiné ustanoveni smlouvy je prodavajici povinen provadét BTK v rozsahu a za podminek
stanovenych ZZP a vyrobcem, provadét veskeré kontroly, kalibrace, validace &i podobné ukony
vyZadované k provozu zboZi platnymi prdvnimi pfedpisy €i doporu€enimi a pokyny vyrobce, zejm. pak
BTK, kontrolu elektrické bezpecnosti, elektro revize a ZDS, ovéfovani, tlakové aplynové
zkousSky/revize apod. Servis dle véty prvni tohoto odstavce provadi prodavajici bez vyzvani, dle
pozadavk( vyrobce zboZi av souladu s platnymi pravnimi predpisy. Termin provedeni je prodavajici
povinen dohodnout s kupujicim nejméné 30 dnd pfedem. Pokud prodavajici nepIni Fadné a véas tuto
povinnost, tak pFipadné sankce a postihy od kontrolnich organd jdou kjeho tiZi a nese za né
plnou odpovédnost, pFip. bude povinen kupujicimu nahradit Skodu takto vzniklou, ato bez
ohledu na sjednané smluvni pokuty. Planované odstavky zboZi nezbytné pro zajisténi BTK, kalibraci,
validaci, nezbytnych bezpecnostné technickych kontrol, zkou3ek provozni stalosti, ovéfovani,
tlakovych a plynovych zkouSek/revizi, ZDS apod. ze strany prodavajiciho nepfesahnou 5 pracovnich
dn v kalendarnim roce. V ostatnim plati pro poskytovani servisu dle tohoto odstavce stejné podminky
1 jako pro ostatni pfipady poskytovéani servisu.

3" Na zakladé provedeni opravy bude prodavajicim vypracovan zapis o provedené praci a pouzitych
nahradnich dilech (dale jen ,,vykaz prace*), ktery pfeda kupujicimu pfi pfedani poskytnutého plnéni
a kopii tohoto dokladu za$le na email ! zhomolka.cz do péti pracovnich dnd ode dne predani
poskytnutého pInéni.

Prodavajici dale prohlaSuje, Ze nové nahradni dily pouZité v pfipadé potfeby v ramci poskytovani
autorizovaného servisu, jsou doporu€eny k pouZiti pro tyto ucely vyrobcem zboZi. V pfipadé, Ze
prodévajici nedodrZi tuto povinnost, odpovida v plném rozsahu za vzniklou Skodu, ¢imZ neni dotena
jeho povinnost k napravé, ani naroky kupujiciho vyplyvajici zjinych ustanoveni smlouvy.

Kupujici neni po uplynuti zaru¢ni doby povinen vyZadovat provadéni servisu zboZi od prodavajiciho.
V tomto pFipadé prodavajici nenese nasledky za $kody zpUsobené neodbornym servisnim zasahem
v rozporu srozhodnutim vyrobce o vyhradnim servisnim zajisténi svych vyrobk( specialné
vySkolenymi pracovniky.

Zaruka se nevztahuje na mechanické poSkozeni zboZi, na zavady zplisobené neodbornou manipulaci a
na zavady zplsobené pouZitim v rozporu s navodem na pouZiti.

V pfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude kupujici uplatiovat prava
z odpovédnosti za vadné pInéni v souladu s touto smlouvou a pFislusnymi pravnimi pfedpisy.

Cena a podminky pozéru¢niho servisu nejsou pfedmétem smlouvy.

V' m. Vlastnické pravo a pfechod nebezpeci Skody

Vlastnické prava ke zboZi pfechazi na kupujiciho okamZikem pfevzeti zboZi, tj. okamZikem podpisu
dodaciho listu ke zboZi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zaru€uje, Ze vlastnictvi bude na
kupujiciho pfevedeno bez jakychkoliv pravnich Ci jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit
Skodu a dalSi ndklady, které mu poruSenim tohoto zavazku vznikly.

2. Nebezpeli Skody na zboZi pFfechazi na kupujiciho okamZikem podpisu dodaciho listu ke zboZi.
Aplikace ustanoveni § 2121 odst. 2 ob€anského zakoniku se vyluCuje.
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IX. Sankce
Vyse Urok( z prodleni se Fidi platnymi pravnimi pfedpisy.

Bude-li prodévajici v prodleni s dodavkou zboZi kupujicimu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,5 % z ceny zboZi bez DPH, sjejimz dodanim je v prodleni za kazdy zapoCaty den
prodleni.

V pfipadé prodleni prodévajiciho sterminem odstranéni kupujicim fadné oznamenych, reklamovanych
vad v z&ru¢ni dobé, zaplati prodéavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1000 K& (slovy: jeden tisic
korun Ceskych) za kazdé vCasné neodstranéni vad a kazdy zapocCaty den prodleni, pokud nedojde
v souladu se smlouvou k vypUjéce nahradniho zdravotnického prostiedku.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s terminem poskytnutim servisu dle &l. VII. zaplati prodavajici
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1000 K¢ (slovy: jeden tisic korun ¢eskych) za kazdé neprovedeni
servisu a kazdy zapocaty den prodlenf, pokud nedojde v souladu se smlouvou k vypdjéce nahradniho
zdravotnického prostfedku.

V pfipadé porudeni povinnosti prodavajiciho provadeét servis dle ¢l. VH. a instruktaz dle €l. 1I. odst. 4.
smlouvy pouze vySkolenymi pracovniky dle ZZP, je kupujici oprdvnén poZadovat po prodavajicim
zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K¢ (slovy: dvacet tisic korun ¢eskych) za kaZzdé jednotlivé
poru$eni této povinnosti.

Pro pfipad poruSeni povinnosti pouZit pfi poskytovani servisu zboZi pouze nové nadhradni dily dle ¢l.
VII. odst. 14. doporu€ené pro tyto GCely vyrobcem, je kupujici oprdvnén poZadovat po prodavajicim
zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K& (slovy: dvacet tisic korun Ceskych) za kazdé jednotlivé
poruSeni povinnosti.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s vypljéenim nahradniho zdravotnického prostfedku srovnatelnych
nebo lepsich parametrd dle ¢l. 11. odst. 3 pism. h) a €l. VII. odst. 10. je kupujici opravnén poZadovat po
prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vy$i 1.000,- K¢ (slovy: jeden tisice korun €eskych) za kazdy
zapocaty den prodleni.

V pfipadé porudeni povinnosti miCenlivosti dle ¢l. V. odst. 8. a 9. smlouvy a ¢l. XII., odst. 1 VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20.000 K¢ (slovy: dvacet tisic korun
¢eskych) za kazdé jednotlivé porudeni této povinnosti.

Smluvni pokuty dle smlouvy jsou splatné ve Ihité 10 kalendafnich dnl ode dne dorudeni pisemné
vyzvy opravnéné strany k jeji 0hradé strané povinné, a to bezhotovostnim pfevodem na bankovni ucet
opravnéné strany, uvedeny v hlavi¢ce smlouvy.

Smluvni pokutu sjednanou smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezavisle na tom, zda
a pfipadné v jaké vysi vznikne druhé strané v této souvislosti Skoda, kterou Ize uplatnit samostatng, i
narok na vydani bezdlvodného obohaceni. Smluvni strany vylucuji aplikaci ustanoveni § 2050
obcanského zdkoniku. Zaplacenim smluvni pokuty déale neni dotfena povinnost prodavajiciho splnit
zévazky vyplyvajici ze smlouvy.

X. Zmény a ukonceni smlouvy

Vedle diivodd stanovenych ob&anskym zakonikem a VOP miZe opravnéna strana odstoupit od smlouvy
pro podstatné poruseni smlouvy druhou stranou, kterou se rozumi zejmeéna:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami smlouvy ve Ih(té del$i 60
dnl po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodatecné Ihité 30-ti
dn0 ode dne doruceni vyzvy k napraveé,

b. na strané prodavajiciho:

i. opakované poruSeni povinnosti stanovené smlouvou,
ii. dodani zboZi, které neodpovida specifikaci zboZi dle smlouvy (pfedevsim z hlediska jakosti),
iii. dodani zboZi nebo jeho Casti, kterou projeho vady kupujici nepfevzal.
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XI. PFilohy

Nedilnou sou€ésti smlouvy jsou pFilohy:
Pfiloha €. 1. Vypis z obchodniho/Zivnostenského rejstfiku prodéavajiciho,

Pfiloha €. 2: Specifikace zbozi,

P¥iloha €. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za $kodu zplsobenou tfeti osobg,

Pfiloha €. 4: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

P¥iloha €. 5: Seznam poddodavatell (pfip. prohlaseni ojejich nevyuZziti),

Pfiloha €. 6: Prohlaseni o shodé, prok&zani oznaceni zboZi znackou CE, je-li prohlaseni vystavovéno,
7

Pfiloha €. 7: Navod k pouZiti zboZi v Ceském jazyce.

V pfipadé rozporu maji ustanoveni smlouvy pfednost pfed pfilohami.

Xn. Z&veére€na ustanoveni
Zé&pocet pohledavky lze provéstjen na zakladé dohody smluvnich stran.

Veskerd komunikace smluvnich stran v zalezitostech vyplyvajicich ze smlouvy bude probihat
nasledujicimi zplsoby: prostfednictvim drzZitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran
uvedené v hlavicce smlouvy, prostfednictvim kontaktnich osob prodavajiciho, resp. kupujiciho
uvedenych v hlavi¢ce smlouvy, datovou schrankou, e-mailem €i osobné v sidlech smluvnich stran.

Smlouva predstavuje Uplnou dohodu smluvnich stran ohledné pfedmétu plnéni a nahrazuje ve3keré
pfedchozi dohody, smlouvy a jind ujednadni ucinéné ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni smiuvnimi
stranami v minulosti, at'jiz v pisemné, astni &ijiné formé.

Smlouva nabyva platnosti a t¢innosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran.

Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichZ kazdy mé platnost origindlu. Prodavajici obdrZi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.

Smluvni strany na zavér smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy Zadné okolnosti branici
v uzavfeni smlouvy.

Smluvni strany prohladuji, Ze si smlouvu pFed jejim podpisem pFecCetly a shledaly, Ze jeji obsah pfesné
odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichZz dosazeni svym jednanim
sledovaly, a protoji nize, prosty omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za ndpadné nevyhodnych podminek pro
jednu ze stran, na diikaz toho podepisuji.

V Brné dne 3.12.2019. V Praze dne..A7..N ... AN

CARDION s.r.o.
Rybnicka 136, 634 00 Brno

Ted' Off< 0-io
/
CARDION s.r.o. CARDION s.r.o. Nemocni® Na Homolce
|ng' Ivo Nekuda Rybnicka 136, 634 00 Brno
Jednatel spoleCnosti T,%'b?“gO%‘ﬁ,;}lﬁ nameéstek pro ekonomiku a provozu

DPH DIC: CZ699003452

H O NEMOCNICE
d M NA HOMOLCE

150 30 Praha 5, Roentgenova 2
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OPIS

Vypis
z obchodniho rejstfiku, vedeného
Krajskym soudem v Brné

oddil C, vlozka 16405
Datum vzniku a z4pisu: 23. zafi 1994

Spisova znacka: C 16405 vedena u Krajského soudu v Brné
Obchodni firma: CARDION s.r.o.

Sidlo: Rybnické 257/136, Novy Liskovec, 634 00 Brno
Identifikacni €islo: 607 19 877

Pravni forma: Spole€nost s ru€enim omezenym

Pfedmét podnikani:
vyroba, obchod a sluzby neuvedené v
pfilohdch 1 az 3 Zivnostenského zakona
nakup, skladovani a prodej zdravotnickych prostfedkd stanovenych
Ministerstvem zdravotnictvi, které mohou byt prodavany prodejci
stanovenych zdravotnickych prostiedkd
¢innost Géetnich poradcd, vedeni
Ucetnictvi, vedeni danové evidence
Statutarni organ:

jednatel:
Ing. IVO NEKUDA, dat. nar.
uen vzniku tunkce: 23. zafi 1994
Pocet ¢lend: 1
ZpUsob jednani: Jednatel zastupuje spole€nost navenek
ve vSech zélezZitostech samostatné.
Spolecnici:
Spole&nik: Holdeon a.s., IC: 02129 558
Plzenskéa 3217/16, Smichov, 150 00 Praha 5
Podil: Vklad: 3 000 000,- K&

Splaceno: 100%
Obchodni podil: 100%
Druh podilu: zakladni
Kmenovy list: nebyl vydan
Zakladni kapitél: 3 000 000,- K&
Ostatni skute€nosti:

Obchodni korporace se podfidila zdkonu jako celku postupem podle § 777 odst.

5 zakona €.90/2012 Sb., o obchodnich spole€nostech a druZstvech.

Udaje platné ke dni: 25. z&fi 2019 03:37

m



Verejny rejstrik - vypisy platnych

Oveéfuji pod pofadovym CcCislem V-2556/2019, Ze tato listina, kterd wvznikla
pfevedenim vystupu z informacniho systému vefejné spravy z elektronické
podoby do podoby listinné, skladajici se z 1 listl, se doslovné shoduje
s obsahem vystupu z informacniho systému vefejné spravy v elektronické
podobé.

Oveéfujici osoba:

V Brné dne 25.09. 2019

Podpis ..

Ovéreni - vidimace
Ovéfuji, ze tento opis slozeny z .../...listu,

doslovné souhlasi s listinou, o
z niz byl pofizen,sloZzenou z ..../...listU.

25 -09- 2019

V Brné dne



Technicka specifikace na
Vascular Doppler Systems
pro Neurochirurgicky JIP

Vaskularni doppler

Technické poZadavky:

Obecné parametry

Transceivery:

pfenosny systém provozovatelny

0 pouze na baterie (alkalické nebo podobné
bez nutnosti nabijeni, bez nutnosti hlidani
nabiti zaloznich akumulatord)

o doba provozu alespon 8 hod.

0 jednoduchy na ovladani

hmotnost max. 750 g

Sirok& nabidka rovnych, zahnutych a bajonetovych
sond, vSechny sterilné balené

v nabidce speciélni tenké sondy

v nabidce specialni tvarovatelné sondy

praméry hrotli sond 0,5 mm az 3,5 mm

délky hrotd sond od 0,8 mm do 3 mm

dvé varianty:

0 8MHz s penetraci cca 2 cm, preferencné pro
intrasphenoidalni vykony na karotidach
(vhodné pro verifikaci anastomoz,
endarterektomii, bypass(, apod.)

0 20MHz s penetraci cca 1 cm, pro vykony na
aneurysmatech (klipovani, coiling, okluze,
apod.)

Ref: 108910

Pracovni frekvence 8 MHz

Rozméry: 105/95/135 mm, 0,6 kg

Napajeni: 8xAA alkalické, provoz az 10 hodin

Ref: 07-150-02

Pracovni frekvence 20 MHz

Rozméry: 105/95/135 mm, 0,6 kg

Napajeni: 8xAA alkalické, provoz az 10 hodin

Spliiuje ANO/NE

ANO

ANO
ANO
ANO

ANO

ANO
ANO
ANO
ANO

ANO

ANO
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PFislusenstvi - sondy

Ref: 138210

Ref: 07-150-07

Ref: 07-150-10

Ref: 07-150-12

Ref: 108650

8 MHz sonda endonasalni

20 MHz sonda

20 MHz sonda
tenké rukojet’

20 MHz mikro sonda

20 MHz mikro sonda
tenkéa rukojet

Strana 2

Délka hrotu 2mm
Pracovni délka 265 mm
Bajonet

Délka hrotu 2mm
Pracovni délka 105 mm
Bajonet

Délka hrotu Zmm
Pracovni délka 115 mm
Bajonet

Délka hrotu 0,8mm
Pracovni délka 113 mm
Bajonet

Délka hrotu 0,8mm
Pracovni délka 74 mm
Bajonet



Kooperativa

VIENNA INSURANCE GROUP

POJISTNY CERTIFIKAT
k pojistné smlouveé €.

Pojistitel Kooperativa pojiStovna, a.s., Vienna Insurance Group
se sidlem Praha 8, Pobfezni 665/21, PSC 186 00, Ceska republika
ICO: 4711 66 17
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, odd. B, vl. 1897

Pojistény: CARDZON s.r.0.
se sidlem Rybnicka 257/136, Novy Liskovec, 634 00 Brno, Ceska republika
ICO: 607 19 877
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Bmé oddil C, vloZzka 16405

PFedmét pojisténi, limit pInéni, spolulcast:

Pojisténi odpovédnosti za Skodu:
Pojisténi se sjedndva pro pfipad odpovédnosti za Skodu vzniklou jinému v souvislosti
s Cinnosti nebo vztahem pojisténého - obecna odpovédnost, jestlize pojistény za Skodu
odpovida v disledku svého jednani nebo vztahu z doby trvani pojisténi

Limit pojistného plnéni ¢ini: 25.000.000,- KE.
Spolutcast 50.000,- KE.

Uzemni platnost pojistné smlouvy:
Ceska republika.

Uginnost pojistné smlouvy.
Pojisténi dle pojistné smlouvy ¢. Je uzaviena s ucinnosti od 15. 3. 2018 na dobu
neurcitou.

Udaje v tomto certifikatu jsou platné k datu vydani certifikatu. Pojistitel neodpovida za $kody, které vzniknou
nespravnym pouZzitim tohoto certifikatu nebo v pfipadé zmén v pojistné smlouvé v pribéhu Géinnosti pojistné
smlouvy. Tento certifikat Zadnym zplsobem nepozméiiuje, nerozsifuje Ci nenahrazuje stavajici pojistnou
smlouvu.

V Brné dne 14.3.2018

<<&za pojistitelé / ¢/,
[ */1/

Kooperativa pojistovna, aa [ll> zapsané u rejstfikového souduv Praze \ ti 47116617 >K C (DPH) CZG99000955 \  info@koopxz > wwwJcoopxz
Vienna Insurance Group spis. 2XL B1897 >zakL kapital: 3 mtd. Kf /  DIC (ostatni) CZ47U6617 ' V * InfbUnka X 841105105
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VSeobecné obchodni podminky
Nemocnice Na Homolce

. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. 8 1751 a nésl. zékona €. 89/2012 Sh.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisl, jsou soudasti vsech smluv Nemocnice Na Homolce, jejichz
jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto VSeobecnych
obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu stim, Ze ustanoveni smlouvy, kterd se odchyluji od téchto
VSeobecnych obchodnich podminek, maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce je statni prispévkova organizace v pfimé TFidici plsobnosti Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, &j.: OP-
054.25.11.90, ve znéni zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod &j.: MZDR
58228/2017-2/OPR ze dne 11.12.2017. Nemocnice je pFislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéfen.

1. Vyklad pojmd a zkratek

1. Zdlvodu standardizace oznaéeni smluvnich stran a dalSich pojm( budou vtéchto V3eobecnych
obchodnich podminkéch pouZivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

NNH - Nemocnice Na Homolce,

dodavatel - druha smluvnistrana, bez ohledu na odlisné oznaceni smluvnich stran ve smlouvé. Pokud
vystupuje ve smlouveé vice smluvnich stran, vztahuji se vySe uvedena oznaceni na jednotlivé vSechny
smluvni strany odlisné od NNH obdobné,

VOP - V8eobecné obchodni podminky NNH,

smlouva - smlouva véetné jejich pfipadnych dodatkd i priloh, kde smluvni stranou je NNH a kde VOP
takovou smlouvu doplfiuji,

objedndvka - poptavka po dodévce nebo sluzbé pro jednordzové Ucely mensiho rozsahu nebo
napliiovani ramcovych smluv.

2. Vtéchto V3eobecnych obchodnich podminkéach jsou déle uzivany nésledujici zkratky a odkazy na pravni
pfedpisy:

a) zakon ¢&. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZZVZ"),

b) zé&kon &. 340/2015 Sh., o zvlastnich podminkach uginnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (dale jen ,,z&kon o registru smluv"),

c) zakon & 89/2012 Sh., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,,ob&ansky zakonik™),

d) zakon & 99/1963 Sh., ob¢ansky soudni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,0.s.F."),

e) zakon €. 91/2012 Sh., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
~ZMPS"),

f) nafizeni vlady & 351/2013 Sh., kterym se uruje vySe Urok( zprodleni a nakladd spojenych
s uplatnénim pohledavky, uruje odménu likvidatora, likvidacniho spravce a ¢lena orgdnu pravnické
osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiik(
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,,nafizeni vlady €. 351/2013 Sbh.").

lll.  Ustanovenivztahujici se ke koupi véci

1. Pokud je pfedmétem smlouvy koupé véci, k prevodu vlastnického prava k véci dochazi pisemnym
protokolarnim pfedanim véci NNH.

2. Ukoupé véci provedenych na zékladé objednavky je kupni smlouva uzaviena také potvrzenim objednavky
ze strany dodavatele. Vlastnické pravo pfechazi na NNH dodanim pfedmétu koupé a podpisem dodaciho
listu kontaktni osobou NNH.
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3. Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nésl. ob&anského zakoniku, pficemz véc
si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou vyminény v kupni smlouvé. Zaru¢ni doba
je zpravidla sjednana v kupni smlouvé, a to i odchylné od téchto VOP, pfi€emz neni-li v kupni smlouvé tato
doba sjednédna, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delSi, poskytuje dodavatel tuto
zaruku za jakost:

a) U Veéci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti (zejm. exspirace léCiv ¢i zdravotnickych
prostfedkd), po dobu této exspirace,

b) u movitych véci, u nichZz neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které nepodléhaji rychlé
zkaze, 24 mésicd,

c) u movitych véci, u nichZz nenivyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které podléhaji rychlé zkaze,
se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho pfedpisu, nebo neni-li ujednana v kupni smlouve.

4. Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény léCivy pfipravek, poZaduje NNH, aby doba
exspirace ode dne dodani Cinila alespoi 12 mésicl.

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjedndva na dobu ur€itou, kdy doba trvani smlouvy musi byt vZdy stanovena ve smlouve.
Uginnosti nabyvéa smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nemé-li nabyt v souladu se zékonem
o registru smluv Gcinnosti pozdé&ji. Vtakovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a smlouva nabyla U¢innosti
bez zbytecného odkladu po jejim uzavfeni.

2. Vedkeré zmény a dopliiky smlouvy lze provadét pouze dodatky ke smlouvé. Dodatky musi mit pisemnou
podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako
,Dodatek" a vzestupné Cislovany v pofadi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny
dodatek mél vzdy &islo nizsi, neZz dodatek pozdgjsi.

3. Smlouva m{Ze byt ukonéena pouze pisemné, ato:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, vtomto pfipadé platnost a t¢innost smlouvy konci
ke sjednanému dni,

b) odstoupenim od smlouvy v didsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, z VOP nebo
zobecné zavaznych pravnich predpisd,

¢) odstoupenim od smlouvy v disledku zahajeni insolvenéniho Fizeni vigi druhé smluvni strané.

4. Odstoupeniod smlouvy nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doru¢eni druhé smluvnistrané. V pfipadé,
Ze odstoupeni od smlouvy neni mozné doruéit druhé smluvni strané ve IhGté 10-ti dnl od odeslani,
povazuje se odstoupeni od smlouvy za dorucené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne
prokazatelného odeslanitakového odstoupeni od smlouvy druhé smluvni strané.

5. Okamzikem nabyti G€innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna prava a povinnosti smluvnich stran
ze smlouvy. PFi ukonceni smlouvy jsou smluvni strany povinny vzajemné vypofadat své zavazky, zejména
si vratit véci pfedané k provedeni dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto pInéni.

6. V dUsledku zaniku smlouvy nedochazi k zaniku narokd na nahradu $kody vzniklych porusenim smlouvy,
narokl na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, ktera podle projevené vile stran nebo
vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zéniku.

V. Né&ktera ustanoveni o fakturaci
1. NNH je povinna zaplatit dodavateli za pInéni vZdy aZ na zakladé vystaveni a doruceni dafioveého dokladu -

faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafiovy doklad (fakturu) do 15 dnl po uskuteénéni zdanitelného
pInéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnl po jeho vystaveni dorudit tento dariovy doklad (fakturu) do
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datové schranky NNH &i na elektronickou adresu @homolka.c . Dodavatel je oprdvnén dorucit
dafiovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé opozdéného zaslani dafiového dokladu
(faktury) je dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v plné vysi. To se vztahuje zejména na pfipady
pfenesené dafové povinnosti, kdy by NNH byla v dlsledku nevystaveni faktury fadné a véas v prodleni
s odvedenim dané.

Ucetni dafiové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené prislusnymi pravnimi predpisy,
ato zejména zdkonem ¢. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskute€néni
zdanitelného plnéni a zékonem & 563/1991 Sb., o G&etnictvi ve znéni platném k témuZ datu. Ugetni
a danovy doklad musi obsahovat zejména tyto nalezitosti:

a) oznaceni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, 1CO, DIC,

b) Cislo dokladu,

c) specifikace zboZi (kod polozky v systému NNH) s uvedenim jeho mnoZstvi,

d) den jeho vystavenia den splatnosti, den zdanitelného plnéni,

e) oznaceni penézniho Ustavu a Cislo GCtu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni symbol,

f) (Ctovanou Castku, DPH, G¢tovanou ¢astku vE. DPH,

g) ddvod Gétovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vZdy vSak Gislo smlouvy NNH,

h) elektronicky podpis osoby opradvnéné k vystaveni dafiového a ucetniho dokladu, je-li to technicky
mozné,

i) seznam pfiloh.

3 Nedilnou sougasti danového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fa&dném splnéni zavazku (dle typu

plnéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz prace, zjiStovaci protokol apod.), ktery
4 musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat za NNH.

V pFipadé, Ze zaslané faktura nebude mit naleZitosti dafiového dokladu nebo na ninebudou uvedeny Udaje

specifikované ve smlouvé, nebo bude jinak nelplna i nespravnd, je ji NNH opravnéna vratit k opraveé i

doplnéni, nejpozdgji viak do 20 pracovnich dn(i od data jejiho pfevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni

s Ghradou ceny. Vtakovém pfipadé za¢ina béZet Ihdta splatnosti az dnem doruéeni opravené faktury NNH
5 za obdobnych podminek jako u pdvodni faktury.

Pokud se danové doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zboZi Ci poskytnuté sluzby, které vychazi ze
smlouvy z vefejné zakéazky, je dodavatel povinen uvést v daflovém dokladu (faktufe) €islo smlouvy NNH &i
* identifikaci pfedmétné verejné zakazky.

Sohledem na skutenost, 7 NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do Intrastat v Ceské
republice, je dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo dodaci listy pro NNH nasledujicimi
Udaji:

a) zplsob dopravy zboZi,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zboZi,

c) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zboZi,

e) informace o misté vyroby zboZi,

f) hmotnost a dalSi Gdaje v mérnych jednotkach o zboZi ke kazdému kddu standardni klasifikace.

7 Splatnost faktury musi byt stanovena ve smlouvé alespoii v délce 60 dni ode dne doru€eni Fadného
dafiového dokladu (faktury) do NNH.

Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem na Gcet druhé smluvni
strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den, kdy byla fakturovana ¢astka odepsana z G¢tu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.
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10. Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZKa rovnéz veSkeré cenové Gdaje
budou v této méné.

VI.  Ustanoveni k zajisténi kvality a pFedavani tdajli o kvalité

1. Pokud je pfedmétem smlouvy dodavka i sluzbal, nebo je pfedmétem smlouvy bezlplatné uzivani movité
véci, pak se dodavatel zavazuje, Ze:

a) preda NNH veskeré Gdaje o kvalité, které jsou poZadovany (a) pravnimi predpisy, nebo (b) byly
poZzadovdny NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichz zakladé NNH uzaviela smlouvu
s dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZadovana ustanovenimi smlouvy, nebo (d) jsou
poZzadovana NNH po uzavieni smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve smlouvé nebo
pracovnikl NNH sjejichZ ¢innosti vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, udrzba nebo kontrola
kvality pInéni ze smlouvy,

b) v pFipadé neschopnosti dodrZet své povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, zejména plnit pfedmét smlouvy
v kvalité stanovené smlouvou a v souladu s technickymi podminkami stanovenymi v ramci zadavacich
podminek, které byly podkladem pro uzavfeni smlouvy (jsou-li takové), bude o této skutecnosti
neprodlené prokazatelné informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za porudeni smlouvy
timto nejsou dotena,

c) oznami NNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji k pInéni pfedmétu
smlouvy a které zjisti v pribéhu plnéni smlouvy. V takovém pfipadé NNH mUZe uplatnit prava
zvadného plInéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédéla,

d) vdostatecném predstihu pred planovanymi zménami vyrobnich metod, postupd & pouzitych
materiald, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu smlouvy, bude NNH o této
skute€nosti informovat a umoZni NNH ovéfeni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou
kvalitu pInéni smlouvy.

2. NNH je opravnéna v pfipadé zjisténi nedostatk( pfi pInéni smlouvy (zjisténych nap¥. v ramci hodnoceni),
zahdjit s dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napravé vzniklého stavu.

3. Vpfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude NNH uplatiovat préava
z odpovédnosti za vadné plnéniv souladu se smlouvou a pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

VII.  Poru8eni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. Vpfipadé vice dluznych Ghrad dodavatele vii¢i NNH bude jakékoliv pInéni dodavatele vzdy zapocteno
nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z pInéni vyslovng, Ze jde o plnéni na jiny, konkrétné urceny dluh,
ato bez ohledu nato, které zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

2. Uroky z prodleni s Ghradou penézitého pInéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty maximalné ve vysi
stanovené v nafizenivlady ¢. 351/2013 Sh.

3. Jakékoli ustanoveni smlouvy o smluvnich pokutadch nezbavuje Zadnou ze smluvnich stran povinnosti
k ndhradé Skody. Nevyplyva-li ze smlouvy néco jiného, stanovi se smluvni pokuta z ¢astky bez dané
z pfidané hodnoty.

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.

5. v pfipadé, kdy dodavatel pini svilj zavazek prostfednictvi tfeti osoby, je dodavatel odpovédny za Ffadné
a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek pinil sdm.

6. Préava vznikla ze smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu NNH. Jakékoliv
postoupeniv rozporu s VOP se povaZuje za neplatné a neucinne.

1Srov. ustanoveni § 14 odst. 1a 2 ZZVZ
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7. NNH nepfipousti Zddné ujednani o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VIil.  Salvatorni klauzule

1. Smluvnistrany si k naplnéni ¢elu smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, Ze pokud v ddsledku zmény & odli$ného vykladu pravnich pfedpisti anebo judikatury
soudd bude u nékterého ustanoveni smlouvy shledan divod jeho neplatnosti, smlouva jako celek nadale
plati, pfiemz za neplatnou bude moZné povaZovat pouze tu ¢ast, které se divod neplatnosti pfimo tyka.
Strany toto ustanoveni doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktudlnimu vykladu
pravnich predpisd a smyslu a Géelu smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a smlouva by byla neplatné jako celek,
strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve které pfipadny divod neplatnosti bude
odstranén, a dosavadni pFijatd plnéni budou zapoéitdna na plnéni stran podle této nové smlouvy.
Podminky nové smlouvy vyjdou pfitom z pdvodni smlouvy.

IX  Redenispord, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynaloZi veSkeré Usili k tomu, aby vyfeSily vSechny spory, které by mohly vzniknout
v souvislosti se smlouvou a jeji realizaci, v prvni fadé vzajemnou dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze smlouva a prava a povinnosti z ni
vyplyvajici se Fidi pravem Ceské republiky, zejména pFislusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku. Ke
koliznim ustanovenim Ceského pravniho fadu se pfitom nepfihliZi.

3. Pouziti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve kterych smluvni strany
podnikaji, na zavazky zaloZené smlouvami se vylucuji.

X.  ZaloZeni pravomoci éeskych soud(, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudd Ceské republiky
k projednani a rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZeného pravniho
vztahu, jakoZ i ze vztahll s timto vztahem souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.F., dohodly, Ze mistné pfislusnym soudem k projednéni
a rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jakoZ i ze
vztahll s timto vztahem souvisejicich, je v pFipadé, Ze k projednani véci je vécné piislusny krajsky soud,
Mé&stsky soud v Praze a v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

Xl.  Podminky dorucovani

1. Kontaktni Gdaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnostitykajicich se smlouvy, budou
dorudovany nasledujicimi zplsoby:

a) prostfednictvim drZitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavi¢ce smlouvy,
b) prostfednictvim povérenych zaméstnancl dodavatele, a to faxem, datovou schrankou, e-mailem
uvedenym v hlavi¢ce smlouvy € osobné v sidlech smluvnich stran.

2. Smluvni strany budou doru€ovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy. Dohodnutou dorucovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dot€ené smluvni strany uvedend v hlavicce smlouvy,
pfipadné jind kontaktni adresa uvedend v hlavi¢ce smlouvy. Dorugi-li smluvni strana druhé smluvni strané
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pisemné ozndmeni o zméné doruCovaci adresy, rozumi se dohodnutou doru€ovaci adresou dotiené
smluvni strany nové sdélend adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné pFebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné prebirani na své
doruCovaci adrese. Pfi zméné mista podnikéni/sidla smluvni strany, je tato smluvni strana povinna
neprodlené informovat o této skute€¢nosti druhou smluvnistranu a oznadmitji adresu, ktera bude jeji novou
doruCovaci adresou. Dorugi-li smluvnistrana druhé smluvnistrané pisemné oznameni o zméné doru€ovaci
adresy, rozumi se dohodnutou doru€ovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélené adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruseni povinnosti fadné prebirat postu dle tohoto &lanku mUlZe mit za
nasledek, Ze doruceni zésilky bude zmafeno.

4. Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zésilku dorucit na dohodnutou doruCovaci adresu,
nastavaji pravni Gc¢inky, které pravni pfedpisy spojuji s doruenim pravniho jednani, ktery bylo obsahem
zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

XIl. Mlcenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji ml€enlivost o veSkerych skute€¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zadkladé smlouvy, v€etné jednani pfed uzavienim smlouvy, pokud tyto skute¢nosti nejsou bézné
vefejné dostupné. Za divérné informace a pfedmét mléenlivosti dle smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv
osobni Gidaje, podoba a soukromi pacient(, zaméstnanc( €i jinych pracovnik( NNH, o kterych se dodavatel
v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozorfiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zdkona o registru smluv,
a jako takovy mé povinnost zvefejiiovat smlouvy v registru smluv. Sohledem na skute€nost, Ze pravo zaslat
smlouvu k uvefejnéni do registru smluv néleZi dle zdkona o registru smluv obéma smluvnim strandm,
dohodly se smluvni strany za G€elem vylou€eni pFfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uvefejnéni do
registru smluv na tom, Ze smlouvu zaSle k uvefejnéni do registru smluv NNH, kterd bude ve vztahu ke
smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zdkona o registru smluv.

Xill. Ustanoveni o formé, poétu stejnopist smlouvy ajejim zvefejnénim

1. Pro NNH museji byt vyhotoveny vZdy alespoil dvé originalni vyhotoveni smlouvy.

2. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvefejnénim vSech naleZitosti smluvniho vztahu, zaloZeného
smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé smlouvy. Pokud zobjektivnich divodd dodavatel trva na
nezvefejnéni smlouvy Ci nékteré jeji Casti, musi byt konkrétni ¢asti smlouvy, které nemaji byt zvefejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni smlouvy.

3. Jakékoli zmény smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich stran, pficemz tato
dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné Gislovanych dodatkd smlouvy. To neplati
u zmén adres pro doruovani a zmény kontaktnich osob a jejich kontaktnich tdajl, které jsou Gginné
dorucenim pisemného oznamenim této zmény druhé smluvni strang.

XIV.  Ustanovenio objednavce

1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a doruc¢ena zpét NNH.

2. Potvrzeni objedndvky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemnd forma potvrzeni objednavky je
zachovéna i pfi pravnim jednéni ucinéném elektronickymi nebo jinymi technickymi prostfedky
umoziujicimi zachyceni jeho obsahu a urcenijednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v rdimcové dohodé dohodnout pouZivani jiné formy objednavky a to s ohledem
UCel a pfedmét této rdmcoveé dohody.
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XV. Zavére€na ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni, vybé&rového Fizeni
vefejné zakdzky malého rozsahu ¢&i obchodni vefejné soutéZze, budou vykladat smlouvu s ohledem na
jednani stran v fizeni, na zakladé kterého byla smlouva uzavfena, zejména s ohledem na obsah nabidky
dodavatele, zadavaci podminky a odpovédi na pFipadné Zadosti o informace ktémto zadavacim
podminkam.

2. Smluvni strany vylu€uji pouZiti ustanoveni § 1799 a 1800 ob&anského z&koniku.

3. Dodavatel na sebe prebird nebezpe€i zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 ob¢anského
zakoniku.

4. Zfizeni pfedkupniho préva, zastavniho prava €i vyhrady zpétné koupé khmotné véci je ve smlouvé
zakazano.

5. Smluvni strany zamitaji mozZnost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni smlouvy byla jakdkoliv prava
a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni smlouvy.

CARDION s.r.o.
Rybnicka 136, 634 00 Brno
Tel: 547 241 313
ICO: 60719877
DPH DIC: CZ699003452
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Cestné prohlaseni

o poddodavatelich

Néazev vefejné zakazky: Dodavka vaskularnich dopplerli a sond véetné
pozarucniho servisu

Zadavatel zakazky: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2
150 30 Praha 5- Motol, IC: 00023884

ID zakazky: T004/19V/00003665

Jako u€astnik v tomto zadavacim Fizeni prohlasuji, Ze firma CARDION s.r.0., Rybnicka 136,
634 00 Brno, IC: 60719877, nebude plnit Zadnou &ast této vefejné zakazky prostfednictvim

poddodavatele.

V Brné dne 22.11.2019
CARDION s.r.o.
Rybnicka 136, 634 00 Brno

CARDION s.r.o.

Ing. Ivo Nekuda, jednatel

CARDION sro kancelar: tel: +420 547 241 313 Bankovni spojeni Spol sro zapséana
Rybnicka 136 Veslafska 199 fax: +420 547 241 314 CSOB Brno, 8010-403073933/0300 v obchodnim rejstiiku
634 00 Brno 637 00 Brno info@cardion.cz KB Brno 35-4711810227/0100 Krajského soudu v Brné

Czech Republic  Czech Republic ~ www.cardion cz IC 60719877 « DPH DIC: CZ699003452  reg. oddil C viozka 16405



12 Murphy Drive

Nashua, NH 03062
ionsm 800.550.0856
Ouc.d. us* 603.594.9700

603.594.0092
Vascular Technology wwwvti-online.com

E-rmii infoevti-online.com

Declaration of Conformity
We, Vascular Technology Incorporated, hereby declare under our own responsibility that the following

products:
GMDN Ultrasound system, non-imaging, Doppler blood-flow GMDN 62211
Term measurement Code

Meet the provisions of the Council Directive 93/42/EC and the essential requirements which apply to
them.

The above mentioned device(s) have been classified as Class Ila devices according to Rules 6 and 10.
This declaration is supported by the Quality Management System certification to 1SO 13485:2003
under Certificate Registration No. 60099423 0001 which expires on February 02, 2020, and was issued
byTUV Rheinland of North America, Inc., Newtown, CT, USA.

This declaration is based on the conformity assessment of products to the requirements of Annexes |
and Il, excluding Section 4 according to the EC Conformity Certificate HD 60036097 issued on 2012-01-
24, by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197), Tillystrase 2, 90431 Nurnberg, Germany which
expires on 2020-02-19.

We, Vascular Technology Incorporated, declare under our own responsibility that the listed product(s)
in this declaration are in conformity with Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment.

This Declaration is valid for all products concerned bearing the CE mark and manufactured by Vascular
Technology Incorporated.

Manufacturer's Signature

Nashua, NH, USA  2017-5-17 European Authorized
5ochn0/ Representative:

Registered Address:

3 9 Obelis s.a.
Bd. Général Wahis 53
B-1030 Brussels, Belgium
Phone: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03
E-mail: mail@ obelis.net

Nashya, NH 03062

Form 040200-001 Rev 5
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Annex A - List of devices

(Article 9, section 1 of the Directive 93/42/EEC on medical devices)

20 MHz VTI
Microvascular
Doppler
Transceiver AC
Power
VTI Doppler
Transceiver 20
MHz Single
Channel
20 MHz VTI
Microvascular
Doppler
Transceiver AC
Power
VTI Transceiver 8
MHz Selectable
Channel Doppler
Transceiver
VTI Transceiver 8
MHz Selectable
Channel Doppler
Transceiver AC
Power
20 MHz Selectable
Depth Doppler
Transceiver AC
Power
Doppler Probe 20
MHz

VTI Microvascular
20 MHz Doppler
Transceiver
Doppler Probe 20
MHz

Doppler Probe 20
MHz

Doppler Probe 20
MHz

Doppler Probe 20
MHz

Doppler Probe 20
MHz

Device
Class
lla

Device
Class
Ila

Device
Class
Ia

Device
Class
la

Device
Class
lla

Device
Class
lla

Device
Class
lla
Device
Class
la
Device
Class
lla
Device
Class
lla
Device
Class
la
Device
Class
lla
Device
Class
la

10

10

10

10

10

10

10

128160-AC
(Mizuho Ref 07-150-20)

108400

108400-AC

108910

108910-AC

108720-AC

138200
(Mizuho Ref 07-150-07)

128160
(Mizuho Ref 07-150-02)
102802
108650
108380

108610

108660



Surgically  Doppler Probe 20  Device 108670

Invasive MHz Class
lla
15 Surgically Doppler Probe 20  Device 6 108690
Invasive MHz Class
Ila
16 Surgically  Doppler Probe 20 Device 6 108665
Invasive MHz Class
la
17 Surgically Doppler Probe 20 Device 6 138660
Invasive MHz Class (Mizuho Ref 07-150-10)
Ila
18 Surgically 8 MHz Device 6 138210
Invasive Endoscopic Class
Disposable la
Doppler Probe
19 Surgically  Doppler Probe 20 Device 6 138665
Invasive MHz Class (Mizuho Ref 07-150-12)
Ila
20 Surgically  Doppler Probe 20  Device 6 108370
Invasive MHz Class
lla
21 Surgically  Doppler Probe 20  Device 6 108260
Invasive MHz Class
lla
22 Surgically Device 6 108400-KY
Invasive Class
lla
23 Surgically  Doppler Probe 20  Device 6 104300-05
Invasive MHz Limited Use Class
la

*The here above product list classification Is based on the classification claim of the manufacturer and under Its sole responsibility (MDD 93/42/EEC, article 2
& Annex |IX; MEDDEV 2.4/1 Rev.9, chapter 3.1 & 3.3)

Manufacturer’s Name

Vascular Technology, Inc

Signature:

Date: 05/24/17

Stamp:
AechnOo

12 Murphy Drive
Nashua. NH 03002

5echno/o

12 Murphy Drive
Nashua. NH 03002

Version 2, Revised on 27 0L2011



Navod k pouziti

MIZUHO CHIRURGICKY DOPPLER

8 MHz

Ref 108900,108910

Obsah:
Technicky popis
Pouziti ........
Varovani.
Vystrahy .

Vysveétlivky.
Popis Vysilate-Pfijimace.
Diagram systému....
Nastaveni ..
Osazeni baterii.
Umisténi Vysilace-PFijimace.
Test odolnosti...
Vybér Dopplerovy sondy..
PFipojeni Dopplerovy sondy .
Priprava k pouZziti ...... . 18
Urceni pratoku........
N&vod pro feSeni problému
Servis ..

Udrzba a giténi..
Vyména baterii...
PrisluSenstvia dily .24
Omezena zaruka - Prijimac-Vysila¢ 2
Preklady
Vyrobeno pro
Vyrobce: ............

Technicky popis

DopplerQv piijimag-vysilaé MIZUHO je baterii napajeny
pulzni Dopplerdv ultrazvuk uréeny k vyhodnocovani rychlosti
pritoku krve v cévach. 20 MHz Doppler sonda, ktera se
zapojuje do jednotky pfijimag-vysila¢, vysila pulzni ultrazvukovy
signal. Po pfilozeni sondy k cévé s pritokem je vydavan
kolisavy zvukovy signal. Frekvence (i. vySka) signalu je
proporéni k rychlosti krve v cévé. Dochazi k tvorbé distinktivnich
tonalnich vzord, které indikuji priitok ve smyslu rychlost vs. €as.
Hlasitost ténu Ize upravit pomoci ovladace na vysilagi-pfijimaci.
Pnjimac-Vysilac je napajeny osmi standardnimi alkalickymi
bateriemi AA (LR6). 20 MHz vysilac ve vysilagi-pfijimaci
periodicky pohani ultrazvukovy vysilaci krystal umisténi na
Spicce sondy. Ultrazvukové viny generované krystalem
prochazeji skrze tkan hned pod Spickou sondy v celkem Uzkém
paprsku. Poté jsou odrazeny zpét smérem k sondé kdykoliv se
dostanou k hranici tkani s riznou hustotou. B&hem intervald,
kdy jednotky nevysila, sonda pfedava vSechny odrazené
signdly pfijimacimu okruhu. Tento okruh zesili vracejici se
echa, porovna jejich frekvenci s vysilanym signalem a pfevede
jakékoliv rozdily ve frekvenci na slySitelny ton.

PoufZiti

DopplerQv systém MIZUHO 20 MHzje uréeny pro
intraoperativni a transkutanni hodnoceni krve. Doppleriv
prijimac-vysila€ neni specificky ur€en k diagnostice,
monitorovani nebo napravé vady na srdci nebo centralnim
obéhovém systému.

UZzivatelsky formulafr k Dopplerovym sondam MIZUHO, ktery
je zaloZeny u FDA, uvadi klinickou aplikaci jako: intraoperativni
(a vaskulami), Intraoperativni neurologicka, Transesofagealni,
Transrektalni, Laparoskopicka a Periferné vaskulami.

Upozornéni Evropské unie:
Dopplerovy sondy jsou uréeny pro vSeobecné vyuziti a kazda
sonda je ur€ena pro pouziti v nékolika chirurgickych



specializacich. Dopplerovy sondy nejsou uréeny specificky pra
pouZziti v pfimém kontaktu s centralnim nervovym systémem
(mozek, mozkové pleny a micha). Dopperovy sondy nejsou
ur€eny specificky ke kontrole, diagnostice, monitorovani nebo
napraveé srde¢ni vady nebo vady ventralniho obéhového
systému prostfednictvim pfimého kontaktu s témito ¢astmi téla.
Dopplerovy sondy nejsou uréeny kardiovaskularni chirurgické
nastroje najedno pouziti. UZivatel musi dodrZzovat vSechny
Vystrahy, Varovani a Kontraindikace spojené s timto zafizenim.

VSechny Dopplerovy sondy VTl jsou navrzeny jako bezpe€né
a Ucinné pfi spravném pouZiti. Pro co nejvétsi snizeni rizika a
pro omezeni expozici ultrazvuku jednotku vypinejte, kdyz ji
nepouzivate

Varovani

VAROVANI Tento titek upozoriiuje operatora na moznost
fyzické Gjmy, pokud nedojde k pfesnému dodrzeni postupu.

VAROVANI Nikdy nesterilizujte pfijima& pomoci autoklévy,
ultrafialového svétla, gama zafeni, plynu, pary nebo technik
tepelné sterilizace. Mdize dojit k zavaznym Skodam a zranénim.

VAROVANI V zafizeni nejsou zadné vyménitelné soucastky
vyjma baterii. Rozebrani vnitinich komponentl jednotky mize
vést k poSkozeni okruhu. Veskeré opravy fezte s vyrobcem.
VAROVANI NepouZivejte v prostfedi s OBOHACENYM
KYSLIKEM.

VAROVANI Béhem del3iho skladovani vyjméte baterie.
Baterie nevkladejte opacné, nenabijejte je, nehazejte je do
ohné a nemichejte sjinymi typy baterii. Baterie mohou
explodovat a zpUsobit zranéni. Vzdy vymérite vdechny baterie
najednou.

VAROVAN  Zafizeni neni vhodné pro pouZiti v pfitomnosti
HORLAVYCH ANESTETICKYCH SMESi SE VZDUCHEM
NEBO KYSLIKEM NEBO OXIDEM DUSNYM

Rozsah okolni pracovni teploty M5*az+40"C
Rozsah okolni provozni teploty 30% az +75% RH

Rozsah vihkosti béhem prepravy  30% az +75% RH
Rozsah teploty béhem prepravy «15’ az+70* C

Rozsah teploty pfi skladovini +15’ az +40- C

Rozsah vihkosti pfi skladovini 30% az +75% RH

PX 0 (Pfilm»i-Vy»ltofi) Bez zvtéitnl ochrany

PX 7 (Sonda) Chranéné prati ponofeni do vody - ponofeni po

30 minut do hloubky 1 metru.

Povrchovateplota- sonda Méné nez41"C

3AA (LR6) alkalickych baterii
3ozadavky na napéajeni 12vbC
3rovezni doba (nové baterie) 10 hodin, nom.
(pohotovostni rezim, vysoka hlasitost)

Rozméry 425’DX 375§ X 525" V(105mmX95mmX 135mm),
inom
hmotnost 1.4 Ib. (0.6 kg) nom

Vystrahy

VYSTRAHA: Tento Stitek upozoriuje operatora na
mozné poskozeni zafizeni nebo softwaru, pokud nedojde
k pfesnému dodrzeni postupu.

"VYSTRAHA: Toto Dopplerovo zafizeni neni ur€eno pro fetalni
pouziti."

VYSTRAHA: PFed pouzitim zkontrolujte sondu na
poskozeni, napf. praskliny, pres které by mohlo dojit k prisaku
tekutin d sondy, a ostré hrany.

"VYSTRAHA: Pouzivejte
pouze alkalické baterie AA (LR6). |

VYSRTAHA: Federalni (U.S.A.) zdkony omezuji prodej
tohoto zafizeni pouze |ékafim nebo pouze na pokyn Iékare.

VYSTRAHA: Jelikoz musi byt DopplerQv systém
MIZUHO 20 MHz citlivy na velmi slabé signaly z krve, mize
tedy byt nachylné na ruSeni od koaxialniho kabelu, ktery
pfipojuje Dopplerovu sondu na pfijfmac-vysilac.

VYSTRAHA; Pnjlmac-vysila¢ pouZzivejte pouze
s kompatibilnimi Dopplerovymi sondami.

VYSTRAHA: NepouZivejte sondy najedno pouziti
opakované. Opakované pouziti mize zpUsobit kfizovou
kontaminaci.

VYSTRAHA: Dopplerova sonda je kiehka. Zabrarite
padu nebo Gdenr o tvrdy povrch. Zabrafite priliSnému
mechanickému tlaku na sondu nebo pfiliSnému napnuti kabelu
sondy. Zkontrolujte, zda nejsou pfipojky povoleny.

VYSTRAHA: Pro zabranéni biologickému nebezpeti
likvidujte sondu v souladu s mistnimi nafizenimi.

VYSTRAHA: Baterie likvidujte v souladu s mistnimi
nafizenimi. PFijimac-vysilac Ize vratit vyrobci ke spravné
likvidaci.

VYSTRAHA: Pfijimac-vysila¢ by nemél byt pouzivan
v pfitomnosti jakychkoli vysokofrekvenénich zafizeni, vEetné
vysokofrekvenénich chirurgickych generatorQ

Sterilizovano ethylenoxidem STERILE | EO

NepouZivejte opakované

* ozor, pred pouZitim sj prectéte pokyny &
Datum vyroby

Pouzijte do

Vyrobce

Typ aplikovaného dilu BF

ft
Katstoflové Cisto REF
Sira oT
Sinové &islo SN
Uchovejte v suchu
Pflmy proud
Cfchrana proti priisaku vody IPX
RF vysilaé

9»
Autorizovany zastupce v Evropském EC  REP

spolecenstvi

Dolni teplotni limit

Horni teplotni limit



Federalni (U.S.A.) zakon omezuje
rodej tohoto zafizeni pouze lékaFtim Rx Only
nebo na pokyn Iékare.

Diagram systému

Obr. 4-2 Diagram systému

VYSTRAHA: Pfed pouzitim zkontrolujte sondu na poskozeni,
napf. praskliny, které by umoznily priisak vody, nebo na ostré
hrany.

Opatrné rozbalte Dopplerdv systém MIZUHO 20 MHz.

Zkontrolujte Pfijima¢-Vysila¢ na poSkozeni. Pokud Pnjlmac-
Vyslla¢ chyb! nebo naleznete poskozeni, kontaktujte vyrobce
pro dalSi pokyny.

Sestaveni

VloZeni baterii
AVYSTRAHA: PouZivejte pouze
alkalické baterie AA (LR6). "

Baterie vlozte dle pokyni uvedenych v kapitole Servisni
informace tohoto navodu.
Umisténi Pnjimace-Vysllace
VYSTRAHA: JelikoZ musi byt Doppler(iv systém MIZUHO 20
MHz citlivy na velmi slabé signaly z pritoku krve, velmi snadno
podléha ruSeni skrze koaxialni kabel spojujici Dopplerovu
sondu s Prjlimacem-Vysllatem.
Prijlmag-Vyslla¢ umistéte na vhodny stojan, vozik nebo stolek
mimo sterilni oblast, bezprostfedné za Iékare, ktery bude
Doppler pouzivat. Prijima¢-Vyslla¢ by nemél byt pouzivan
v pfitomnosti Zzadného vysokofrekvenéniho zarzenl, napf.
vysokofrekveng&nich chirurgickych generator(. Piijimag-Vysllag

Popis Vysflace-Pfijimace

Obr. 4-1 Jednotka Piijlmac-Vyslla¢

1. Spina¢: Ovladano tlacitkem. Po zmacknuti se jednotka
zapne. Zapnuti je oznaceno rozsvicenim LED svétla na
ovladani hlasitosti. Po zmacknuti tlacitka podruhé se jednotka
vypne. B

2. Indikator slabé baterie: Zluté LED svétlo. Po rozsviceni
upozorfiuje na témerf vybité baterie. Pokud je napéti prilis nizké,
systém se automaticky vypne, aby zachoval spravnou funkci
jednotky.

3. Indikator hlasitosti: Zelené LED svétlo oznacuje hlasitost
slySitelného Dopplerova signalu.

4. Tlacitko zvySeni hlasitosti: Tlacitko, které po zmacknuti a
podrzeni zvySi hlasitost Dopplerova signalu.

5. Tlagitko snizeni hlasitosti: Tlacitko, které po zmacknuti a
podrzeni snizi hlasitost Dopplerova signalu.

ma rating IPX-0. Uchovavejte Pijlmac-Vyslla¢ dal od
otevienych tekutin.

Eteklioni.»'j:'« odolnost s

EC 60601 ZKOUSENA VYSLEDKY

JROVEN

Vykonova kritéria A * 3Vms 150 Dopplerdv systém MIZUHO

-Hz to 80 MHz splnil pozadavky na zafizeni neslouzici

10 V/im 80 MHzTo 2.5 GHz  k zachovani Zivotnich funkci dle IEC 60601-1-2 pfi
vystaveni elektrickému poli 3 VZm od 80 MHz az
2500 MHz s 80% AM pri 1 kHz. DOPPLER byl
poté zkouieny s elektrickym polem 3 VZm od 800
MHz do 960 MHz s 100% modulaci amplitudy pfi
200 Hz (obdélInikova vina).

rtcinost vito tveN.nt iwrtcltorifivin « lekUickvm n-.i. i. « ILC btJUO-S-J
ec 60601 ZkouSeny VYSLEDKY
UROVEN
Vykonova kritéria B ** Dopplerdv systém MIZUHO nebyl testovan na

poZzadavky na zafizeni neslouzici k zachovani
Zivotnich funkci dle

MZA IEC 60601-1-2 pii+ 2 kV aplikovanych na AC
elektrické draty spfazené k signalnim a I/0 dratim
Spinano defaultné kvili napajeni z baterie 12VDC



Odolncslpro: riisi-n.-n sifen>:i d«n<r. inddkovnifirn wso”o*frr .ericnin* poh- EU
Kl
IEC 60601 ZKUSEBNi UROVEN VYSLEDKY

Vykonova kritéria B Dopplerdv systém MIZUHO
3Vms 150 kHz to 80 MHz mimo  spin3 poZadavky na zafizeni neslouzici
SM pasma k zachovani Zivotnich funkci dle IEC 60601-1-2

PRI 3 Vrms OD 150 kHz to 80 MHz, 6.765MHz,

6 795MHz, 13.553MHz, 13.567MHz, 26.957MHz,
27283MHz, 40.66MHz a 40.70MHz S 80% AM pii
1 kHz, zkouzZeno jako piijimino.

pole sitového kistoc.i-
odolnost 1000
EC 60601 ZKUSEBNi UROVEN VYSLEDKY
Vykonovi kritériaA Dopplerdv systém MIZUHO defaultné
‘AA iptnQ poZadavky na zafizeni neslouZici

k zachovani Zivotnich funkci dle IEC 60601-1-2
pri 3 A/m pri 50 Hz. DopplerGv systém MIZUHO
nemusel byt testovan dle této normy. JelikoZ
Dopplerdv systém MIZUHO Doppler neobsahuje
Zadné komponenty citlivé na magnetické pole
(nap?., Cidla magnetického pole, Cidla HaBova
Jewu, elektrodynamieké mikrofony, atd.), test se
na Doppler neaplikoval.
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projevy Dopplera. Toto ruenije snadno odlisitelné od prdtoku
krve a napravi se odsunutim kabelu transduktoru dal od zdroje
ruSeni. Po takovém ruSeni vzdy znovu zkontrolujte Dopplerav
systém MIZUHO 20 MHz.

VAROVANI: Zafzeni neni vhodné pro pouZiti v pitomnosti
HORLAVYCH ANESTETICKYCH SMESI SE VZDUCHEM
NEBO OXIDEM DUSNYM.
| VAROVANI:1NepouZivejte v atmosféfe OBOHACENE O
KYSLIK]

Volba Dopplerovy sondy

VYSTRAHA: Pnjfmac-Vyslla¢ pouZzivejte pouze
s kompatibilnimi Dopplerovymi sondami.

Doppleriav systém MIZUHO 20 MHz je ur€en k pouZiti pouze

s kompatibilnimi Dopplerovymi sondami. Oblasti sondy, které
prichazf do kontaktu s pacientem, maji iroven IPX-7. Uchovejte
mimo kontakt s jakoukoli tekutinou.

Tabulky s akustickymi vystupy a informace vyZzadované |IEC
60601-2-37 Ize najit na vkladkach dodanych s Dopplerovymi
sondami.

Pripojeni Dopplerovy sondy

Pouzitim sterilnich technik vyjméte Dopplerovu sondu z jejiho
obalu. Pfedejte konektor sondy nékomu mimo sterilni oblasL
Prpojte konektor sondy k zasuvce na pfednim panelu
Prijfmace-Vysilace. Ovladani hlasitosti a audio reproduktor
nebudou fungovat, pokud neni kjednotce pripojena spravna
sonda.

VAROVANI Nikdy nesterilizujte Piijimag-Vysila¢ pomoci
autoklavy, ultrafialového svétla, gama zareni, plynu, pary nebo
technik tepelné sterilizace. M(ze dojit k zavaznym Skodam a
zranénim.

PFiprava na pouZziti

Zapnéte Piijimac-Vysila€ stisknutim spinace. Hlasitost bude
zachovana z predchoziho pouziti.

Upravte hlasitost stisknutim a podrZzenim tlacitka ZvySeni
hlasitosti nebo Snizeni hlasitosti na stfedni Groven.

Z reproduktoru Pijimace-Vysilate mUlzete usly3et bily* hluk
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Vykonova kritéria EMC

* Kritérium A: Doppler bude nadéle fungovat tak, jak méa. Pi
obvyklém pouziti Doppleru neni povoleno zhorSeni nebo ztrata
funk&nosti pod vykonnostni Groven stanovenou vyrobcem.

** Kritérium B: Doppler bude po zkouSce fungovat tak, jak ma
P¥i obvyklém pouziti Doppleru neni povoleno zhorSeni nebo
ztrata funkénosti pod vykonnostni Grovefi stanovenou
vyrobcem. Béhem testu Béhem testu je vSak povolena
degradace, ale neni povolena Zadna zména v provoznim stavu
nebo uloZenych datech.

Za chybu se povaZzuje jakékoliv nevydani slySitelného signalu

v pfitomnosti priitoku. Vedle poruch ¢innosti komponent,
zévady rovnéz zahrnuji jednotky, které vydavaji falesSna
slysitelny signdl, ktery nelze odliSit od signalu produkovaného
priitokem. Nahodilé slySitelné signaly jednotka mize vydavat,
ale tyto nesmi byt snadno zaménitelné za prdtok.

Zafizeni nebo systém mUze projevovat znamky poklesu &innosti
(napr. odchylky od specifikaci), které nemaji vliv na funkci nebo
bezpecnost.

Prohlaseni:

Dopplerav systém MIZUHO 20 MHz je zafizeni Skupiny |, TFidy
A, které je ur€eno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi.
Jednotka splnila poZzadavky na zafizeni neur¢ené k zachovani
zivotnich funkci dle IEC 60601-1-2 pri vystaveni elektrickému
poli 3V/m od 80 MHz s 80% AM pii 1 kHz a rovnéz elektrickému
poli 3 Vm od 800 MHz do 1 GHz se 100% modulaci amplitudy
pri 200 Hz obdélnikové viné. Uzivatel Dopplerova systému by
se mél ujistit, Ze je tento systém pouZivan v takovém prostredi.

VYSTRAHA:  Toto zanzenije RF vysila¢, ktery zamérné
aplikuje RF elektromagnetickou energii pro diagnostiku aje
ozna&en nize uvedenym symbolem. Ru$eni se mdZe objevit
v pfipadé, kdy je zafizeni v blizkosti jinych zanzeni oznacenych
nize uvedenym symbolem.

Je-li kabel Dopplerovy sondy pobliz elektricky aktivnich
vodi¢l, napf. kabell pro elektrochirurgii nebo elektronickych
zafizeni, DopplerGv systém MIZUHO 20 MHz m(ize piijimat
signdl a vydavat slysSitelné signaly spolu s zadoucimi zvukovymi
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(hluk podobny tomu, ktery uslySite pi pfeladovani stanic

v radiu). Zvolte si poZzadovanou hloubku stisknutim prislusného
spinace pro volbu hloubky. Pro ovéreni, zda je systém funkéni,
jemné prejedte Spickou Dopplerovy sondy po jakémkoliv
sterilnim povrchu. Toto zplsobi vznik celkem hlasitého,
skiipavého zvuku, ktery potvrdi funk&nost systému.
VYSTRAHA: Pred pouZitim zkontrolujte sondu na poskozeni,
napf. praskliny, pfes které by mohlo dojit k priisaku tekutin d
sondy, a ostré hrany.

CAUTION: Dopplerova sonda je kfehka. Zabrarite padu
nebo Gderu o tvrdy povrch. Zabrarite pfiliSnému mechanickému
tlaku na sondu nebo prilisnému napnuti kabelu sondy.
Zkontrolujte, zda nejsou pfipojky povoleny.

Urceni pratoku

Umistéte sondu primo na cévu nebo najiné vySetfované misto
dle obrazku 6-1. Upravte Ghel mezi sondou a cévou, nez
dosahnete maximalni slysitelného signalu. Upravte hlasitost na
Prijimaci-Vysflaci na pozadovanou hlasitost.

Je-li zaznamenan jakykoliv priitok v daném uhlu, vyska
vysledného slysitelného signalu bude odpovidat jeho rychlosti,
kdy vyS$Si signaly predstavuji vy$Si rychlosti. Sondu Ize
posunout na rlizna mista dle potieby.

Po dokonceni celého postupu Prijimac-VysDac vypnéte
stisknutim Vypinace. Je-li to nutné, vycistéte Prijfmac-Vyslla¢
podle informaci v kapitole Servisni informace. Sondu zlikvidujte
v souladu s mistnimi nafzenimi.

VYSTRAHA: Pro zamezeni vzniku biologického rizika
zlikvidujte sondu v souladu s mistnimi nanzenImi.
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Obr. 6-1 Orientace Dopplerovy sondy - Pro podrobnosti viz
Navod k pouziti dodavany s jednotlivymi sondami.

Dopplerova sonda
mdZze byt vadna. Vratte
vyrobci k opravé.
Pijimag-Vysila¢ mize
byt vadny. Vratte

vyrobci.
Bez jakéhokoliv zvuku, Phjimagé-Vysilat mize
pfi jakémkoliv byt vadny. Vratte

nastaveni; indikator  vyrobci.
vybité baterie nesviti.

Pokud problém nelze opravit po provedeni vySe uvedené
kontroly a Gpravach, zavolejte Vascular Technology pro
dodate¢nou podporu nebo vraceni na (603) 594-9700 mezi 9:00
a 17:00 vychodniho ¢asu, pondéli az patek.

Servis

Pokud mate jakékoliv potize pfi provozovani svého zafizeni,
znovu si pfectéte manual a vénujte pozornost posloupnosti
jednotlivych krokl; nebo se podivejte na kapitolu Re3eni potizi.
VAROVANI V zafizeni nejsou Zadné vymeénitelné soucastky
vyjma baterii. Rozebrani vnitfnich komponenttli jednotky mlize
vést k poskozeni okruhu. VeSkeré opravy feste s vyrobcem.

Udrzba a isténi

Prijimac-Vysila€ vyZzaduje minimalni tdrzbu. Jednotku udrzujte
Gistou a bez nanost prachu. Vnéjsi ¢asti Cistéte nasledujicim
zpUisobem:

1. Po kazdém pouziti zkontrolujte Phjimac-Vysila¢ na mozné
posSkozeni nebo opotfebeni.

2. Otfete Piijimac-Vysila¢ suchym nebo navihéenym hadiikem.
3. Otfete Pnjimac-Vysila¢ hadfikem nebo ubrouskem
namocenym do Izopropylalkoholu (70%). Nelijte 70%
Izopropylalkohol pfimo na Prjimac-Vysila€. Vzdy pouzivejte
navihéeny hadnk nebo ubrousek. Pfed pouzitim nechte
oschnout.

4. Zkontrolujte Prijima¢-Vysila¢ na jakykoliv zbytkovy
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Navod pro feseni problém(

Piiznak

Slaby zvukovy vystup, i Prdtok, ktery je slySen
pi nastaveni na je ponékud hlubsi, nez
nejvétsi hlasitost ma jednotka detekovat

Slabé baterie (Zluté
svétlo). Vyménte.
Dopplerova sonda
mUzZe byt vadna. Vratte
vyrobci.
Pijimag-Vysila¢ mdze
byt vadny. Vratte
vyrobci.
.Bily* hlukpn Dopplerova sonda
nejhlasitéjSim spravné detekuje
nastaveni a prejeti nulovou rychlost. Bez
Spitkou sondy pres problému.
povrch produkuje Dopplerova sonda neni
rusivy zvuk, ale sonda spravné umisténa. Viz
nedetekuje pratok. kapitola Provoz.
Dopplerova sonda
mdZe byt vadna. Vratte
vyrobci k opravé.
Pijimag-Vysila¢ mze
byt vadny. Vratte
vyrobci.
Dopplerova sonda nenfi
pripojend. Zapojte ji.

,Bily* hluk pni Dopplerova sonda neni
nejhlasitéjSim pripojena. Zapojte ji.
nastaveni ale prejeti

Spickou sondy pres

povrch neprodukuje

rusivy.

organicky material. Pokud je néjaky nalezen, odstrarite jej a
znovu dezinfikujte.

Prijimac-Vysila¢ by nemél prijit do kontaktu se sliznici nebo
poruSenou tkani a neni ur€en pro pouziti ve sterilnim prostred!
VYSTRAHA Nikdy nesterilizujte piijima¢ pomoci autoklavy,
ultrafialového svétla, gama zéafeni, plynu, pary nebo technik
tepelné sterilizace. Mdze dojit k zavaznym Skodam a zran&nim.

Vymeéna baterii i

Ujistéte se, Ze je Phjimac-Vysilat VYPNUTY stisknutim spinace
tak, aby nesvitilo zelené LED svétlo..

Sejméte kryt baterie Prjimace-Vysilace, ktery zakryva bateriové
pouzdro. Vyjméte drzak baterii z pouzdra. Vyjméte staré baterie
a vloZte nové, alkalické baterie velikosti AA (LR6), dodrzujte
polaritu baterii dle informaci v pouzdru. Vlozte drzak baterii a
zavrete kryt baterii Pfijimace-Vysilace. Baterie likvidujte

v souladu s mistnimi nanzenimi.

VAROVANI Béhem del$iho skladovani vyjméte baterie.

Baterie nevkladejte opacné, nenabijejte je, nehazejte je do
ohné a nemichejte s jinymi typy baterii. Baterie mohou
explodovat a zpUsobit zranéni. Vzdy vyméiite vSechny baterie
najednou.

Baterie 101325

Omezena zaruka - Pnjimac-Vysilac

Pijimac-Vysilac MIZUHO maé jednoletou zaruku od data dodani
na vady materidlu a zpracovani. Vadné Dopplerovy Prijimace-
Vysilace budou opraveny nebo vyménény dle uvazeni
spole¢nosti MIZUHO, pokud jsou vraceny do vyrobny béhem
daného roku na néaklady uzivatele.

Z&kaznik prebira plnou zodpovédnost za to, Ze toto zafizeni
splfiuje specifikace, moznosti ajiné pozadavky zakaznika
Spole¢nost MIZUHO nepfebira jakoukoliv zodpovédnost za
vhodnost pro konkrétni t€el vyjma téch, které jsou zde
uvedeny.

Zéakaznik prebira plnou zodpovédnost za spravnou instalaci,
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provoz a udrzbu zafizeni tak, jak je uvedeno v tomto manuélu a
rovnéz i v jinych pokynech, které vydava spole¢nost MIZUHO.

Tato zaruka bude zneplatnéna, pokud je zafizeni pouzivano EC REP

nespravng, v jinych, nez stanovenych podminkach neboje .

podrobeno nevhodnému nebo neobvyklému pouzivani. Obelis s.a. )

NOTES: Bd. General Wahis 53 1030 Brusel, BELGIE

Tel: +(32) 2732 59 54
Fax:+(32) 2 732 60 03
Email: mail@obelis net

Vyrobeno pro.

Mizuho America Ine.
30057 Ahem Avenue
Union City, CA 94587 USA
O: 800.699.CLIP (2547)

F: 510.324.4500

m

Vyrobce

MocttlarHxhnalogy

12 Murphy Drive

Nashua. NH 03062

Toil 800.550.0856

outsideuSA 603.594.9700 603.594.0092
www Vti-0 nline.com
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Technicky popis

DopplerQv piijimag-vysilaé MIZUHO je baterii napajeny
pulzni Dopplerv ultrazvuk uréeny k vyhodnocovani rychlosti
pratoku krve v cévach. 20 MHz Doppler sonda, ktera se
zapojuje do jednotky prijimac-vysilag, vysila pulzni ultrazvukovy
signal. Po pfiloZeni sondy k cévé s pritokem je vydavan
kolisavy zvukovy signal. Frekvence (tj. vyska) signalu je
proporéni k rychlosti krve v cévé. Dochazi k tvorbé distinktivnich
tondalnich vzord, které indikuji prGtok ve smyslu rychlost vs. ¢as.
Hlasitost tdnu Ize upravit pomoci ovladace na vysilagi-pfijimaci.
Prjimac-Vysila¢ je napajeny osmi standardnimi alkalickymi
bateriemi AA (LR6). 20 MHz vysilac ve vysilagi-pfijimaci
periodicky pohani ultrazvukovy vysilaci krystal umisténi na
Spicce sondy. Ultrazvukové viny generované krystalem
prochazeji skrze tkan hned pod Spickou sondy v celkem Gzkém
paprsku. Poté jsou odrazeny zpét smérem k sondé kdykoliv se
dostanou k hranici tkani s riznou hustotou. Béhem intervald,
kdy jednotky nevysila, sonda pfedava vSechny odrazené
signaly pfijimacimu okruhu. Tento okruh zesil! vracejic! se
echa, porovnajejich frekvenci s vysilanym signalem a prevede
jakékoliv rozdily ve frekvenci na slysitelny ton.

PouZziti

DopplerQv systém MIZUHO 20 MHz je uréeny pro
intraoperativni a transkutanni hodnoceni krve. Dopplerdv
prijimac-vysila¢ neni specificky ur€en k diagnostice,
monitorovani nebo napravé vady na srdci nebo centralnim
ob&hovém systému.

Uzivatelsky formular k Dopplerovym sondam MIZUHO, ktery
je zalozeny u FDA, uvadi klinickou aplikaci jako: intraoperativni
(a vaskulami), Intraoperativni neurologicka, Transesofagealni,
Transrektalni, Laparoskopicka a Periferné vaskulami.

Upozornéni Evropské unie:
Dopplerovy sondy jsou uréeny pro vSeobecné vyuZiti a kazda
sonda je ur€ena pro pouziti v nékolika chirurgickych



specializacich. Dopplerovy sondy nejsou ur€eny specificky pro
pouziti v pfimém kontaktu s centralnim nervovym systémem
(mozek, mozkové pleny a micha). Dopperovy sondy nejsou
ur€eny specificky ke kontrole, diagnostice, monitorovani nebo
népraveé srde¢ni vady nebo vady ventralniho obéhového
systému prostfednictvim pfimého kontaktu s témito ¢astmi téla.
Dopplerovy sondy nejsou uréeny kardiovaskularni chirurgické
nastroje na jedno pouziti. UZivatel musi dodrzovat vSechny
Vystrahy, Varovani a Kontraindikace spojené s timto zafizenim.

VSechny Dopplerovy sondy VTI jsou navrzeny jako bezpe¢né
a ucinné pfi spravném pouziti. Pro co nejvétsi snizeni rizika a
pro omezeni expozici ultrazvuku jednotku vypinejte, kdyz ji
nepouzivate.

Varovani

VAROVANI Tento Stitek upozoriuje operatora na moznost
fyzické Gjmy, pokud nedojde k pfesnému dodrZeni postupu.

VAROVANI Nikdy nesterilizujte pfijima¢ pomoci autoklavy,
ultrafialového svétla, gama zéafeni, plynu, pary nebo technik
tepelné sterilizace. Muze dojit k zavaznym Skodam a zranénim.

VAROVANI V zafizeni nejsou zadné vymeénitelné soucastky
vyjma baterii. Rozebrani vnitfnich komponent( jednotky mlze
veést k poSkozeni okruhu. Veskeré opravy feste s vyrobcem.
VAROVANI Nepouzivejte v prostfedi s OBOHACENYM
KYSLIKEM.

VAROVANI Béhem delSiho skladovani vyjméte baterie.
Baterie nevkladejte opacné, nenabijejte je, nehazejte je do
ohné a nemichejte sjinymi typy baterii. Baterie mohou
explodovat a zpUsobit zranéni. Vzdy vymérite viechny baterie
najednou.

VAROVAN Zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti
HORLAVYCH ANESTETICKYCH SMESI SE VZDUCHEM
NEBO KYSLIKEM NEBO OXIDEM DUSNYM

Rozsah okolni praci +15*az+40'C
Rozsah okolni provozni teploty 30% az +75% RH

Rozsah vihkosti béhem pfepravy  30% az +75% RH
Rozsah teploty béhem prepravy ml5" az +70* C.

Rozsah teploty pfi skladovani +ml5" a7 +40" C.

Rozsah vihkosti pfi skladovani 30% az +75% RH

PX 0 (PA|Im«E&-Vykli€) Bez zvlastni ochrany

PX 7 (Sonda) Chréanéna proti ponoreni do vody - ponoreni po

30 minut do hloubky 1 metru

3ovrchové teplota- sonda Mani nez 41"C
3ozadavky na napéjeni 12vDC
Provozni doba (nové baterie) 10 hodin, nom.

(pohotovostni rezim, vysoka hlasitost)

Vystrahy

VYSTRAHA: Tento Stitek upozoriiuje operatora na
mozné poskozeni zafizeni nebo softwaru, pokud nedojde
k pfesnému dodrZeni postupu.

'VYSTRAHA: Toto Dopplerovo zafizeni neni ur€eno pro fetalni
pouziti?

VYSTRAHA: PFed pouZzitim zkontrolujte sondu na
poskozeni, napf. praskliny, pfes které by mohlo dojit k prdsaku
tekutin d sondy, a ostré hrany.

"VYSTRAHA: Pouzivejte
pouze alkalické baterie AA (LR6). |

VYSRTAHA: Federalni (U.S.A.) zakony omezuji prodej
tohoto zafizeni pouze lékaflim nebo pouze na pokyn Iékafe.

VYSTRAHA: Jelikoz must byt Dopplerdv systém
MIZUHO 20 MHz citlivy na velmi slabé signaly z krve, miize
tedy byt nachylné na ruSeni od koaxialniho kabelu, ktery
pfipojuje Dopplerovu sondu na prijimac-vysilac.

VYSTRAHA: Prijimag-vysila¢ pouzivejte pouze
s kompatibilnimi Dopplerovymi sondami.

VYSTRAHA: NepouZivejte sondy najedno pouziti
opakované. Opakované pouziti mize zpUsobit kiizovou
kontaminaci.

VYSTRAHA Dopplerova sonda je kiehka. Zabrarite
padu nebo tdem o tvrdy povrch. Zabrante pfiliSnému
mechanickému tlaku na sondu nebo pfilisSnému napnuti kabelu
sondy. Zkontrolujte, zda nejsou pfipojky povoleny.

VYSTRAHA: Pro zabranéni biologickému nebezpeci
likvidujte sondu v souladu s mistnimi nafizenimi.

VYSTRAHA: Baterie likvidujte v souladu s mistnimi
nafizenimi. Pfijimag-vyBilaC Ize vratit vyrobci ke spravné
likvidaci.

VYSTRAHA. Pfijimac-vysila¢ by nemél byt pouzivan
v pfitomnosti jakychkoli vysokofrekvenénich zafizeni, véetné
vysokofrekvenénich chirurgickych generéator(

Sterilizovéano ethylenoxidem | STERILE | EO

NepouZivejte opakované

" ozor, pred pouZitim si prectéte pokyny A
Datum vyroby

Pouzijte do

Vyrobce

Typ aplikovaného dilu BF

ft
katalogova ¢islo REF
Siso -oT
Bértova Cislo SN
Uchovejte v suchu
Pfimy proud
Ochrana proti prisaku vody IPX
RF vysila¢

9»
Autorizovany zastupce v Evropském EC  REP

spolecenstvi

Dolni teplotni limit

Somi teplotni limit



Federalni (U.S.A.) zakon omezuje
prodej tohoto zafizeni pouze Iékaftim RxOnly
nebo na pokyn |ékare.

Diagram systému

Obr. 4-2 Diagram systému

VYSTRAHA: PFed pouzitim zkontrolujte sondu na poskozeni,
napf. praskliny, které by umoznily priisak vody, nebo na ostré
hrany.

Opatrné rozbalte Dopplerdv systém MIZUHO 20 MHz.

Zkontrolujte PRijimac-Vysila€¢ na poSkozeni. Pokud Prijimac-
Vysila€ chybi nebo naleznete poSkozeni, kontaktujte vyrobce
pro dalSi pokyny.

Sestaveni

VlozZeni baterii
AVYSTRAHA: PouZivejte pouze
alkalické baterie AA (LR6).

Baterie vloZte dle pokyn( uvedenych v kapitole Servisni
informace tohoto navodu.
Umisténi Piijimace-Vysllace
VYSTRAHA: JelikoZz musi byt Dopplerdlv systém MIZUHO 20
MHz citlivy na velmi slabé signaly z prdtoku krve, velmi snadno
podléha ruSeni skrze koaxialni kabel spojujici Dopplerovu
sondu s Prjimacem-Vysllacem.
Phjimac-Vyslla¢ umistéte na vhodny stojan, vozik nebo stolek
mimo sterilni oblast, bezprostfedné za Iékare, ktery bude
Doppler pouzivat. Pijlmac-Vysilaé by nemél byt pouzivan
v pfitomnosti Zadného vysokofrekven&niho zafizeni, napf.
vysokofrekvenénich chirurgickych generator(. Pfijlmag-Vysilaé

1

Popis Vysllace-Pfijimace

Obr. 4-1 Jednotka Prijimac-Vyslla¢

1. Spina¢: Ovladano tla¢itkem. Po zméacknuti se jednotka
zapne. Zapnutije ozna€eno rozsvicenim LED svétla na
ovladani hlasitosti. Po zmacknuti tla¢itka podruhé se jednotka
vypne. B

2. Indikator slabé baterie: Zluté LED svétlo. Po rozsviceni
upozoriuje na témér vybité baterie. Pokud je napét! prili§ nizke,
systém se automaticky vypne, aby zachoval spravnou funkci
jednotky.

3. Indikator hlasitosti: Zelené LED svétlo oznacuje hlasitost
slySitelného Dopplerova signalu.

4. Tlacitko zvySeni hlasitosti: Tlagitko, které po zméacknuti a
podrzZeni zvysi hlasitost Dopplerova signalu.

5. Tlagitko snizeni hlasitosti: Tlacitko, které po zmacknuti a
podrZeni snizi hlasitost Dopplerova signalu.
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ma rating IPX-0. Uchovavejte Pfijimac-Vyslla¢ dal od
otevienych tekutin.

Test imunity

LleéttosiitficKa ortolpcs:  iECn:000-4-?7ii0;

EC 60601 ZKOUSENA VYSLEDKY

JROVEN

Vykonova kritéria B ** Doppleriiv systém MIZUHO

©6kV Primy kontakt splnil pozadavky na zafizeni neslouzici

18 kV Vzduch k zachovani Zivotnich funkci dle IEC 60601-1-2.
Zkouska ESD do (vEetné) + 8 kV metodou
vzdusného vyboje az do (véetné) 1 6 kV metodou
vyboje pfimym kontaktem

o> Unos: *iLC =1

EC 60601 ZKOUSENA VYSLEDKY

JROVEN

Vykonova kritéria A * 3Vms 150 Doppler(iv systém MIZUHO

mHz to 80 MHz splnil poZadavky na zaRzeni neslouzici

10 V/m 80 MHz To 2£ GHz  k zachovani Zivotnich funkci dle IEC 60601-1-2 pfi
vystaveni elektrickému poli 3 V/m od 80 MHz aZ
2500 MHz s 80% AM pri 1 kHz. DOPPLER byt
| poté zkouseny s elektrickym polem 3 V/m od 800
MHz do 960 MHz s 100% modulaci amplitudy pfi
200 Hz (obdélnikova vina).

os: vtio réxhlzn med iviti VIAfctitékvm Juvirti
EC 60601 ZKOUSENY VYSLEDKY
JROVEN
Vykonova kritéria B ** Dopplerdv systém MIZUHO nebyl testovan na

pozadavky na zafizeni neslouzici k zachovani
Zivotnich funkci dle

MA IEC 60601-1-2 pfi + 2 kV apBkovanych na AC
elektrické draty spfazené k signalnim a I/O dratim
Splnéno defauttné kvli napajeni z baterie 12VDC

12
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projevy Dopplera. Toto rusenije snadno odlisitelné od prdtoku
krve a napravi se odsunutim kabelu transduktoru dal od zdroje
ruseni. Po takovém ruseni vzdy znovu zkontrolujte Dopplerdv
systém MIZUHO 20 MHz.

VAROVANI Zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti
HORLAVYCH ANESTETICKYCH SMESI SE VZDUCHEM
NEBO OXIDEM DUSNYM.
| VAROVANI ' NepouZivejte v atmosféfe OBOHACENE O
KYSLIK]

Volba Dopplerovy sondy

VYSTRAHA: Prijimac-Vysllaé pouZzivejte pouze
s kompatibilnimi Dopplerovymi sondami.

Dopplerliv systém MIZUHO 20 MHz je uréen k pouZiti pouze

s kompatibilnimi Dopplerovymi sondami. Oblasti sondy, které
pfichazi do kontaktu s pacientem, m4ji irover IPX-7. Uchovejte
mimo kontakt s jakoukoli tekutinou.

Tabulky s akustickymi vystupy a informace vyzadované IEC
60601-2-37 Ize najit na vkladkach dodanych s Dopplerovymi
sondami.

Pfipojeni Dopplerovy sondy

Pouzitim sterilnich technik vyjméte Dopplerovu sondu z jejiho
obalu. Predejte konektor sondy nékomu mimo sterilni oblast
PFipojte konektor sondy k zasuvce na pfednim panelu
Pfijlmace-Vysllace. Ovladani hlasitosti a audio reproduktor
nebudou fungovat, pokud neni k jednotce pfipojena spravna
sonda.

VAROVANI Nikdy nesterilizujte Pfijima¢-Vysila¢ pomoci
autoklavy, ultrafialového svétla, gama zéafeni, plynu, pary nebo
technik tepelné sterilizace. M(ze dojit k zavaznym $kodam a
zranénim.

Pfiprava na pouziti

Zapnéte Pfijimac-Vysilac stisknutim spinace. Hlasitost bude
zachovana z pfedchoziho pouZiti.

Upravte hlasitost stisknutim a podrzenim tlacitka ZvySeni
hlasitosti nebo Snizeni hlasitosti na stfedni Grover.

Z reproduktoru Pfijlmacge-Vysllaée mlzete uslySet .bily" hluk
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Vykonova kritéria EMC

* Kritérium A: Doppler bude nadale fungovat tak, jak méa. Pn
obvyklém pouziti Doppleru neni povoleno zhorSeni nebo ztrata
funk&nosti pod vykonnostni Groven stanovenou vyrobcem.

** Kritérium B: Doppler bude po zkouSce fungovat tak, jak ma
PFi obvyklém pouZiti Doppleru nen! povoleno zhorSeni nebo
ztrata funkénosti pod vykonnostni Grover stanovenou
vyrobcem. Béhem testu Béhem testu je vSak povolena
degradace, ale neni povolena Zzadna zména v provoznim stavu
nebo uloZzenych datech.

Za chybu se povazuje jakékoliv nevydani slysitelného signalu

v pfitomnosti priitoku. Vedle poruch ginnosti komponent,
zavady rovnéz zahrnuji jednotky, které vydavaiji faleSna
slySitelny signal, ktery nelze odliSit od signalu produkovaného
pritokem. Nahodilé slysitelné signaly jednotka mize vydavat
ale tyto nesmi byt snadno zaménitelné za pratok.

Zafizeni nebo systém mlize projevovat znamky poklesu &innosti
(napf. odchylky od specifikaci), které nemaji vliv na funkci nebo
bezpecnost.

Prohlaseni:

DopplerQv systém MIZUHO 20 MHz je zafizeni Skupiny I, Tfidy
A, které je ur€eno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi.
Jednotka splnila pozadavky na zafizeni neur€ena k zachovani
zivotnich funkci dle IEC 60601-1-2 pfi vystaveni elektrické mu
poli 3V/m od 80 MHz s 80% AM pfi 1 kHz a rovnéz elektrickému
poli 3Vm od 800 MHz do 1 GHz se 100% modulaci amplitudy
pfi 200 Hz obdélnikové viné. Uzivatel Dopplerova systému by
se mél ujistit, Ze je tento systém pouzivan v takovém prostredi

VYSTRAHA: Toto zafizenije RF vysila¢, ktery zamérné
aplikuje RF elektromagnetickou energii pro diagnostiku a je
oznacen nize uvedenym symbolem. Ru$eni se mdZe objevit
v pfipadé, kdy je zafizeni v blizkosti jinych zafizeni oznaenych
nize uvedenym symbolem.

Je-li kabel Dopplerovy sondy pobliz elektricky aktivnich
vodicd, napf. kabelli pro elektrochirurgii nebo elektronickych
zafizeni, Dopplerlv systém MIZUHO 20 MHz mize pijimat
signal a vydavat slysitelné signaly spolu s Zadoucimi zvukovymi
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(hluk podobny tomu, ktery uslySite pfi pfeladovani stanic

v rédiu). Zvolte si pozadovanou hloubku stisknutim pfisluSného
spinace pro volbu hloubky. Pro ovéfeni, zda je systém funkeni,
jemné prejedte Spickou Dopplerovy sondy po jakémkoliv
sterilnim povrchu. Toto zplsobi vznik celkem hlasitého,
skfipavého zvuku, ktery potvrdi funkEnost systému.
VYSTRAHA: Pred pouZitim zkontrolujte sondu na poskozeni,
napf. praskliny, pres které by mohlo dojit k priisaku tekutin d
sondy, a ostré hrany.

CAUTION: Dopplerova sonda je kiehka. Zabrarfite padu
nebo tdem o tvrdy povrch. Zabrarite pfiliSnému mechanickému
tlaku na sondu nebo pfilisnému napnuti kabelu sondy.
Zkontrolujte, zda nejsou pfipojky povoleny.

Ur&eni pritoku

Umistéte sondu pfimo na cévu nebo najiné vySetfované misto
dle obrazku 6-1. Upravte Uhel mezi sondou a cévou, nez
dosahnete maximalni slysitelného signalu. Upravte hlasitost na
Pnjimaci-Vysilaci na pozadovanou hlasitost.

Jeji zaznamenan jakykoliv pritok v daném ahlu, vySka
vysledného slySitelného signalu bude odpovidat jeho rychlosti,
kdy vySSi signdly predstavuji vy$si rychlosti. Sondu Ize
posunout na rlizna mista dle potieby.

Po dokongeni celého postupu Pfijimac-Vysila¢ vypnéte
stisknutim Vypinace. Je-li to nutné, vycistéte Pfijimac-Vysilac
podle informaci v kapitole Servisni informace. Sondu zlikvidujte
v souladu s mistnimi nafizenimi.

VYSTRAHA: Pro zamezeni vzniku biologického rizika
zlikvidujte sondu v souladu s mistnimi nafizenimi.



Obr. 6-1 Orientace Dopplerovy sondy - Pro podrobnosti viz
Navod k pouziti dodavany s jednotlivymi sondami.

Dopplerova sonda
mdZe byt vadna. Vratte
vyrobci k opravé.
Piijimag-Vysila¢ mize
byt vadny. Vratte

vyrobci.
Bez jakéhokoliv zvuku, Prijimag-Vysila¢ mdze
pfi jakémkoliv byt vadny. Vratte

nastaveni; indikator  vyrobci.
vybité baterie nesviti.

Pokud problém nelze opravit po provedeni vySe uvedené
kontroly a Upravach, zavolejte Vascular Technology pro
dodate¢nou podporu nebo vraceni na (603) 594-9700 mezi 9:00
a 17:00 vychodniho ¢asu, pondéli az patek.

Servis

Pokud mate jakékoliv potize pr provozovani svého zafizeni,
znovu si pfectéte manual a vénujte pozornost posloupnosti
jednotlivych krokd; nebo se podivejte na kapitolu ReSeni potizi.
VAROVANI V zafizeni nejsou Zadné vymeénitelné soucastky
vyjma baterii. Rozebrani vnitfnich komponentl jednotky maze
vést k poSkozeni okruhu. Veskeré opravy feste s vyrobcem.

Udrzba a ¢isténi

Prijimac-Vysila¢ vyZaduje minimalni udrzbu. Jednotku udrzujte
Gistou a bez nanosU prachu. Vnéjsi asti Cistéte nasledujicim
zpUsobem:

1. Po kazdém pouZziti zkontrolujte Pfijimac-Vysila¢ na mozné
poskozeni nebo opotfebeni.

2. Otfete Pfijimac-Vysila¢ suchym nebo navihéenym hadfikem.
3. Otfete Pfijimac-Vysila¢ hadfikem nebo ubrouskem
namocenym do Izopropylalkoholu (70%). Nelijte 70%
Izopropylalkohol pfimo na Pfijimac¢-Vysila¢. Vzdy pouZzivejte
navihéeny hadfik nebo ubrousek. Pfed pouzitim nechte
oschnout.

4. Zkontrolujte Pfijimac-Vysila¢ na jakykoliv zbytkovy
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Navod pro feeni problém(

Piiznak
Slaby zvukovy vystup, i Pritok, ktery je slySen
pri nastaveni na je ponékud hlubsi, nez
nejvétsi hlasitost ma jednotka detekovat.
Slabé baterie (Zluté
svétlo). Vymerite.
Dopplerova sonda
mdZe byt vadna. Vratte
vyrobci.
Prjimag-Vysila¢ mize
byt vadny. Vratte
vyrobci.
.Bily* hluk pi Dopplerova sonda
nejhlasitéjsim spravné detekuje
nastaveni a prejeti nulovou rychlost Bez
Spickou sondy pres problému.
povrch produkuje Dopplerova sonda neni
rusivy zvuk, ale sonda spravné umisténa. Viz
nedetekuje pritok. kapitola Provoz.
Dopplerova sonda
mdZze byt vadna. Vratte
vyrobci k opravé.
Prijimac-Vysila¢ mize
byt vadny. Vratte
vyrobci.
Dopplerova sonda neni
pripojené. Zapoite ji.
.Bily* hluk pni Dopplerova sonda neni
nejhlasitéjsim pripojené. Zapojte ji.

nastaveni ale prejeti
Spickou sondy pres

povrch neprodukuje

rusivy.
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organicky material. Pokud je néjaky nalezen, odstrante jej a
znovu dezinfikujte.

Prijimac-Vysila¢ by nemél pfijit do kontaktu se sliznici nebo
poruSenou tkani a neni ur€en pro pouZziti ve sterilnim prostredi.
VYSTRAHA Nikdy nesterilizujte pfijima¢ pomoci autoklavy,
ultrafialového svétla, gama z&feni, plynu, pary nebo technik
tepelné sterilizace. Mdze dojit k zavaznym Skodam a zran&nim.

Vymeéna baterii i

Ujistéte se, Ze je Pfijimac-Vysila¢ VYPNUTY stisknutim spinace
tak, aby nesvitilo zelené LED svétlo..

Sejméte kryt baterie Prijimace-Vysilace, ktery zakryva bateriové
pouzdro. Vyjméte drzak baterii z pouzdra. Vyjméte staré baterie
a vloZte nové, alkalické baterie velikosti AA (LR6), dodrzZujte
polaritu baterii dle informaci v pouzdru. VlozZte drzak baterii a
zavfete kryt baterii Pfijfmace-Vysilace. Baterie likvidujte

v souladu s mistnimi nafizenimi.

VAROVANI Béhem del$iho skladovani vyjméte baterie.

Baterie nevkladejte opacné, nenabijejte je, nehazejte je do
ohné a nemichejte s jinymi typy baterii. Baterie mohou
explodovat a zpUsobit zranéni. Vzdy vyméiite viechny baterie
najednou.

PrisluSenstvi a dily

Baterie 101325

Omezena zaruka - Pfijimac-Vysila¢

Pfijimac-Vysila¢ MIZUHO ma jednoletou zaruku od data dodani
na vady materidlu a zpracovani. Vadné Dopplerovy Pfijimace-
Vysilace budou opraveny nebo vyménény dle uvazeni
spole¢nosti MIZUHO, pokud jsou vraceny do vyrobny béhem
daného roku na néaklady uzivatele.

Zékaznik prebira plnou zodpovédnost za to, Ze toto zafizeni
spliiuje specifikace, moznosti a jiné pozadavky zakaznika
Spole¢nost MIZUHO nepfebira jakoukoliv zodpovédnost za
vhodnost pro konkrétni G€el vyjma téch, které jsou zde
uvedeny.

Zékaznik pfebira plnou zodpovédnost za spravnou instalaci,
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provoz a Udrzbu zafizeni tak, jak je uvedeno vtomto manuélu a
rovnéz i vjinych pokynech, které vydava spole¢nost MIZUHO.
Tato zaruka bude zneplatnéna, pokud je zafizeni pouzivano
nespravng, v jinych, nez stanovenych podminkach neboje
podrobeno nevhodnému nebo neobvyklému pouzivani.
NOTES:
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