I l lii Roentgcnova 37/2, 150 30 Praha 5

jj Eli Tel,:+420 257 271 111

ICO: 00023884

NEMOCNICE

Obchodni firma:
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DIC:

Sidlem:
Zastoupena:
Bankovni spojeni:
Cislo G&tu:
Datova schranka:

Smluvni strany

Hypokramed s.r.o.
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CZ49616528

Plzenska 113, 150 00 Praha 5
Vratislavem Roubalem, jednatelem
KB, a.s.
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KUPNI SMLOUVA NA ZP

Kontaktni osoba ve vécech technickych:
Kontaktni osoba ve vécech smluvnich:

dale jen jako ,,prodavajici*

a
Néazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CzZ00023884

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

Zastoupena: nameéstkem pro ekonomiku a provoz nemocnice
Bankovni spojeni: Ceskéa narodni banka

Cislo ugtu: 17734051/0710

Datov4 schranka: jb4gp8f

Kontaktni osoba ve vécech techmckych:

Kontaktni osoba ee véeehli smlouvy:

dalejen jako ,,kupujici*
spole¢né téz jako ,,smluvni strany* nebo ,,strany”

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sh., obcanského
zékoniku, ve znéni pozdgjsich predpisti (dale jen ,,0bansky zakonik®), nize uvedeného dne, mésice a roku
tuto

KUPNI SMLOUVU NA ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
(dale jen jako ,,smlouva“)

Preambule

Smluvni strany uzaviraji smlouvu na zakladé vysledk( vyb&rového/zadavaciho fizeni (dale jen ,,vybérové
Fizeni“) na vefejnou zakazku malého rozsahu s nazvem ,,Dodavka operacnich svétel dle specifikaci pro
Nemocnici Na Homolce vCetné zarucniho a pozarucniho servisu®, uvefejnéného dne 18.10.2019 pod ID*.:
T004/19V/00003145 (déle jen ,,VZMR*), evidenéni &islo smlouvy: 215/VZMR/2019-OVZ a interni &islo:
01-2150-2019-00086, 01-0521-2019-00044, v némz jako nejvyhodnéjSi nabidka byla vybrana nabidka
dodavatele uvedeného ve smlouvé na strané prodavajiciho.
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I. Postaveni smluvnich stran

Prodavaijici je pravnickou osobou. Aktuélni vypis prodavajiciho z obchodniho rejstriku tvofi prilohu &.
I smlouvy. Prodavajici prohlasuje, Ze vypis je aktualni a veSkeré Udaje v ném obsazené odpovidaji
skuteCnému stavu. Prodavajici prohlasSuje, Ze je opravnén k plnéni predmétu smlouvy.

Kupujici je statni pFispévkova organizace v pfimé Fidici 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/OPRdne 11. 12. 2017.

1. Predmét smlouvy

Pfedmétem smlouvy je Uprava vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti s realizaci
dodavky mobilniho operacniho svétla pro koronarni jednotku (dale jen ,,zbozi“ ¢&i ,,zdravotnicky
prostredek®). Zbozi je uréeno, co do druhu, pfedpokladaného mnozstvi a ceny v Pfiloze & 2 smlouvy.

Prodavajici se zavazuje, Ze kupujicimu odevzda zboZi, které je pfedmétem smlouvy, a prevede na
kupujiciho vlastnické pravo k nému, a kupujici se zavazuje, Ze fadné a vCas dodané zbozi prevezme
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 (dale jen ,,VOP*) a pfislusSnymi pravnimi predpisy.

Pfedmétem této smlouvy je rovnéz zavazek prodaniajiciho zajistit:

a. dodavku, montaz a instalaci zbozi a veSkerého prisluSenstvi, uvedeni zbozi do provozu V¢.
prvotniho ovéreni metrologického charakteru (metrologické ovéreni, kalibrace, atd.) v pfipadé
pfistrojového vybaveni s méfici funkci, na néz se vztahuji ustanoveni zakona ¢. 505/1990 Sh., o
metrologii v platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva prlimyslu a obchodu ¢&. 345/2002
Sh., v platném znéni, v€. vystaveni potvrzeni o ovéreni, kalibraci, apod. méfidla, pfip. vystaveni
ovéfovaciho listu a instruktdZe obsluhujiciho personélu kupujiciho a technika OBM1;

b. pokud to povaha zbozi vyZaduje, tak demontaz stavajiciho zbozi véetné dodani protokolu o jeho
ekologické likvidaci;

c. dopravu do sidla kupujiciho, pojisténi spojené s dodavkou, veSkeré poplatky spojené s dovozem
zbozi, clo, dané, dovozni a vyvozni prirazky, licencni a veSkeré dalSi poplatky spojené s dodavkou
zbozi az do jejiho funkcniho pfedani v misté plnéni;

d. provedeni vesSkerych vyrobcem a Ceskou legislativou predepsanych zkouSek vcetné vystaveni
dokladi o jejich provedeni, doloZeni atestd, certifikatll, prohlaSeni o shodé& apod. a jejich predani
kupujicimu ve 3 vyhotovenich v ¢eském jazyce;

e. servis v zaru¢ni dobé dle ¢l. V1. odst. | smlouvy (pIné servisni pokryti v¢. dodavek nahradni
dild v rozsahu dle pfislusnych pravnich predpistl, technickych norem a poZzadavkd vyrobce) tj. po
dobu zaruky provadéni:

i.  pravidelnych bezpeCnostné technickych kontrol a revizi dle zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,,ZZP*), provadéni elektrickych reviznich kontrol,
validacf ¢i kalibraci dle pokyn( vyrobce a v soucasnosti platné legislativy, dale sefizovani,
provadéni kontrol a dal$ich ¢innosti dle pokyn( vyrobce a pfisludnych pravnich predpisd,
které se k zajisténi bezpecnosti a funk&nosti zboZzi vztahuji (déle jen ,,BTK*),

ii. zkousSky dlouhodobé stabblity u zdrojd ionizujiciho zaFeni (dale jen ,,ZDS*) dle z&kona
¢. 263/2016 Sb., atomovy zadkon, ve znéni pozdéjsich predpisi a dle platnych aktd
Statniho dradu pro jadernou bezpecnost,

iii. periodické ovérovani metrologického charakteru (metrologické ovéreni, kalibrace, atd.)
v pripadé pristrojového vybaveni s méfici funkci, na néz se vztahuji ustanoveni zakona
¢. 505/1990 Sb., o metrologii v platném znénf a provadéci vyhlagky Ministerstva primyslu

a obchodu €. 345/2002 Sb., v platném znéni, kterd stanovuje meéfidla k povinnému
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oveérovani, vC. vystaveni potvrzeni o ovéreni, kalibraci, apod. méfidla, pfip. vystaveni
ovérovaciho listu,
iv.  periodické tlakové zkouSky/revize v pfipadé zboZi, jenz je soucasné tlakovym zafizenim,
v.  periodické plynové zkousky/revize v pripadé zbozi, jenz je sou€asné plynovym zarizenim,
vi. dodavky veskerych novych, nepouzitych nahradnich dildi, autorizovanych vyrobcem zboZi,
pfi opravach zbozi,
vii.  aktualizace a Udrzba systémového SW u zboZi,
viii.  a dale v tomto rozsahu odstrariovani veSkerych vad zbozi,
(dale jen ,,servis®)

f. garanci servisu po dobu Zivotnosti pfistroje;

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

Pfedmétem smlouvy je rovné&z zavazek prodavajiciho povéfit a bezplatné proskolit obsluhujici
personal kupujiciho k provadéni instruktaze/Skoleni nové pfichozich zaméstnanct kupujiciho,
pokud to vyrobce zbozi umozni, nebo zajistit kazdy rok po dobu trvani zaruky instruktaz nové
prichozich zaméstnancl kupujiciho (v rozsahu maximalné 4 Skolenf za kalendarnf rok). Kupujici zajisti
provedeni instruktdze pracovniki, ktefi jsou uréeni k pouzivani a obsluze zdravotniho prostiedku
autorizovanou osobou.

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouZité, nerepasované, nezastavené, nezaplijéené,
nezatizené leasingem ani jinymi pravnimi vadami a umoZznit kupujicimu nabyti viastnického prava ke
zbozi. Prodavajici prohlasuje, Zze dodanim zbozi neporuSuje Zadna prava tfetich osob k patentu nebo k
jiné formé duSevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlaSuje, Ze ma veSkera nezbytna opravnéni
k predmétdm dusevniho vlastnictvi, jakoZ i pfip. licenéni opravnéni.

Prodavajici prohlasSuje, ze si je védom, Ze zbozi je urCeno pro medicinské prostfedi a Zze splnuje
pozadavky platné Ceské legislativy pro zdravotnické prostfedky (zejména ZZP).

Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dle ¢l. VI. smlouvy. Po dobu zaruky bude rovnéz poskytovan
servis zbozi v souladu s odst. 3 tohoto ¢lanku. Tim neni vylou¢ena moznost poskytnuti pozarucniho
servisu na zakladé samostatného smluvniho ujednani.

I11. Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena zboZi je stanovena na zakladé vysledku vybérového fizeni, a to ve vysi:

Cena bez DPH: 40.000,- Ké
DPH21%: 8.400,, K¢
Cena s DPH: 4NBANN(-- KE.

Podrobné specifikace ceny zboZi je uvedena v Priloze &. 2 smlouvy.

Tato cena je stanovena jako konefna, neménnd a nejvyse pripustnd, zahrnuje cely predmét pinéni
a bude kupujicimu vyfakturovana po rfadném protokolarnim predani a prevzeti Uplné dodavky zbozi
v rozsahu podrobné specifikace dodavky zbozi uvedené v pfiloze ¢. 2 smlouvy. Kupujici je opravnén
pred prevzetim zbozi provést zkousky a ovéreni jeho €innosti. Kupujici neni povinen pfedmét smlouvy
protokolarné prevzit do doby odstranéni vSech vytknutych vad.

Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré néklady souvisejici s plnénim prfedmétu smlouvy, tedy zejména
veSkeré dopravni, pojistovaci, celni, dafové, licen¢ni a pfipadné dalSi poplatky, naklady za zpétny
odbér pouzitého zbozi, obal, pfipadnou obchodni pfirazku distributora, instalaci a instruktaz,
kupujicim urCenych osob v sidle kupujiciho atd., spojené s dodavkou zboZi do jejiho pfedani v misté
dodani a dale veskeré naklady prodavaaiciho na zaruéni servis zbozi véetné nahradnich dil( a servisnich
kitC.

Prodav/ici mlzZe pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou dafovych
pravnich predpiséi ve smyslu zmény zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdgjsich predpisl, a to nejvyse o &astku odpovidajici této legislativni zméné.
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5. Kupni cena bude kupujicim uhrazena po prevzeti zboZi bezhotovostnim prfevodem na Ucet
prodavajiciho uvedeny v hlavitce smlouvy, a to na zaklad¢ dariového dokladu (dale jen ,,faktura®)
vystaveného prodavajicim. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu v elektronické podobé
kupujicimu nejdfive v den prevzeti dodavky zbozi stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu
prodavajici vystavi do 15 dni ode dne uskute¢néni zdanitelného pInéni a nejpozdé&ji do dvou pracovnich
dnd ode dne jejiho vystaveni ji odeSle na e-mailovou adresu ‘@homolka.cz. Prodavaiici neni
opravnén vystavovat souhrnné danové doklady.

6. Faktura je splatnd ve Ihdté 60 (3edesat) dnli ode dne jejiho dorudeni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjednana s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obCanského zakoniku s ohledem na povahu plnéni
predmétu smlouvy, s ¢imz strany podpisem smlouvy vyslovné souhlasi.

1V. Dodani, instalace

L Instalace a zprovoznéni zboZi v€. instruktaZze obsluhujiciho persondlu je podminkou Fadného dodani
kupujicimu. Nesplnéni této povinnosti prodavajiciho opraviiuje kupujiciho pfevzeti dodaného zbozi
odmitnout a pro podstatné poruseni smlouvy ze strany prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

2. Proda”Niaici je povinen provést montadZ a instalaci zboZi tak, aby v pracovnich dnech nedoslo
k pferuSeni provozu naokolnich pracovistich. Kupujici pfipousti urcité omezeni (napf. hluk, pohyb
pracovnik(l prodavajiciho).

3. Prodavaaici se zavazuje realizovat dodavku zboZi nejpozdéji do 6 tydnl ode dne nabyti Gg&innosti
smlouvy, ato v pracovni dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni doba
kupujiciho*). Pfipadne-li konec Ihlity na sobotu, nedé&li nebo svatek prodavajici doda zbozi kupujicimu
nasledujici pracovni den do 9:00 hod.

4. Cas dodavky zboZi bude kontaktni osob& kupujiciho sdélen alespori 5 pracovnich dnd predem tak, aby
kupujici mohl zajistit naleZitou soucinnost. Nebude-li tato |hlita dodrZena, je kupujici opravnén prevzeti
zbozi odmitnout a strany v takovém pfipadé ujednaji nahradni termin predani a prevzeti tak, aby
Ihdta byla dodrZena.

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

6. Mistem dodani zboZi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
- Motol, odd. OBMI, popr pfimo oddéleni koronarni jednotky, dle dohody s kontaktni osobou ve
vécech technickych.

7. Zbozi musi spliiovat poZzadavky na jakost, neporuSenost baleni a Fadné oznaceni dle platnych pravnich
predpis(. Prodavajici je povinen dodat zboZi kupujicimu Fadné a vhodné zabalené tak, aby b&hem
prepravy nedoSlo kjeho poSkozeni, baleni zbozi vSak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zbozi
pred potvrzenim jeho prevzeti na dodacim listé prohlédnout, €i ovéfit jeho kvalitu a mnozstvi.

8. Prodaniaici se zavazuje dodat kupujicimu zboZi v obalu nebo obalech, umoZnujici bezpe€nou dopravu
zbozi tak, aby nedoSlo k jeho poSkozeni €i zni€eni. Prodavajici ruci za dodrzeni prepravnich podminek
po dobu pfepravy do mista dodani tak, aby nebylo zbozi znehodnoceno. Pokud o to kupujici pozada
obal €i obaly 1111"M11M' bezpe€nou dopravu zboZi si po dodani zbozi prodj~/;aici odveze.

9. Prodavajici je povinen spolu se zbozim predat 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 poskytovana a dale v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy CR & doporugenimi
vyrobce, a to zejména:

a) dodaci list,

b)  zarucni list s uvedenou délkou zaruky,

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

e) doklad o tfidé rizika zdravotnického prostredku,

f)  navod k pouZiti v Ceském jazyce (Ix v tisténé verzi a Ix v elektronické verzi), a

g) prohlaseni o shodeé.
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V pripadé, Ze prodavajici nepredd kupujicimu veSkeré doklady ke zboZi, nepovaZuje se zboZi za
radné predané kupujicimu. Vady jakéhokoliv dokladu se povaZzuji za vady zboZi. Nesplnéni této
povinnosti proda“Niaiciho opravinuje kupujiciho pFevzeti dodaného zbozi odmitnout a pro podstatné
poruseni smlouvy ze strany prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

Kupujici neni povinen prevzit zbozi Ci jeho Cast, které je poSkozené nebo které jinak nespliuje
podminky smlouvy, zejména pak jakost zbozi.

Za dodani zbozi se povazuje jeho protokolarni predani kupujicimu tj. osobé opravnéné za kupujiciho
zbozi prevzit potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o pfevzeti zasilky, predavaciho protokolu, apod.
dale jen ,dodaci list“) tak, Ze osoba opravnénd zbozi predat kupujicimu a osoba opravnéna za
kupujiciho zboZi prevzit Citelngé uvedou na dodacim listu den dodéni zboZJ, své jméno a prijmeni
spolu se svym vlastnoruénim podpisem. Dodaci list musi dale obsahovat alespori nasledujici
néleZitost::
a) oznaceni dodaciho listu,
b) oznaceni smlouvy,
c¢) identifikaci smluvnich stran,
d) specifikaci dodavky (oznaceni zbozi, uvedeni mnozstvi, zaruky, typ, vyrobni ¢islo, stav,
nedostatky, vady, apod.),
e) datum a misto predani a pfevzeti zboZi a dokladl, provedeni instalace a zaSkoleni personalu,
f)  dalsi Gdaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i smlouvou a jiné naleZitosti dllezité pro
predani a prevzeti 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. Prava a povinnosti smluvnich stran

Dojde-li kdykoliv za trvani smluvniho vztahu ke zméné identifikacnich adajd Ci jinych tdajd majicich
vliv na plnéni dle smlouvy na kterékoli strang&, povinna strana se zavazuje informovat opravnénou
stranu o této zmeéné bez zbytecného odkladu.

Prodavajici prohlaSuje, Zze ma uzavienou pojistnou smlouvu s pojiSténim odpovédnosti za Skodu
zpUsobenou tfeti osobé pfi vykonu podnikatelské ¢innosti, jehoZ existenci prokazal v pribéhu
vybérového fizeni, a to v min. vysi 1.000.000,00 K¢ (slovy: jeden milion korun Ceskych) 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 aktualni pojistné smlouvy €i dokladu, ze
kterého je zfejma existence pojisténi, (pfip. doklady o Uhradé pojistného za pfislusné pojistné obdobi)
tvori pfilohu €. 3 smlouvy. V pfipadé, Ze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o
této skutecnosti informovat kupujiciho bez zbyte€ného odkladu.

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi, jehoz dodani je pfedmétem smlouvy splfiuje technické, hygienické,
bezpetnostni a daldi standardy dle predpisil Evropské Unie a odpovida poZadavkim stanovenym
obecné zavaznymi pravnimi predpisy a harmonizovanymi Ceskymi technickymi normami a ostatnimi
CSN, které se vztahuji k pfedmétu pinéni, dale pak, Ze ma vlastnosti, které jsou sjednany ve smlouve a
jsou pro takové zboZi obvyklé a tyto si udrzi po celou zarucni dobu.

Prodavajici je povinen urcit osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavicce smlouvy, a to
tak, aby na uréeném telefonickém a mailovém spojeni byla umoznéna nepfetrzita moznost kontaktu, a
to v pracovni dobé prodavajiciho kazdy pracovni den.

Pokud je prodavaaici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. | zak. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpist, mlze kupujicimu zajistit ndhradni plnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
a ust. § 81 odst. 3 citovaného z&kona v souvislosti s realizaci dodavky zboZi v rdmci této verejné
zakéazky, pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoslo k vy€erpani stanoveného limitu.

Prodavajici prohladuje, Ze proved| notifikaci zboZi na SUKL, popf. Ze tak uéini do 15 dnd ode dne
uvedeni nebo dodani zdravotnického prostfedku na trh v CR dle § 33 zékona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich predpist. Pokud tuto povinnost nesplini je kupujici

opravnén odstoupit od smlouvy.
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Kupujici ma pravo provést testy na pozadovanou kvalitu zbozi u akreditované zkuSebni laboratore.
Pokud testované zbozi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve vybérovém fFizeni, je prodt™ \t7jici povinen
uhradit naklady na provedeni testu, a to do 30 dni od doruéeni vysledkl testu. Od zjisté€ni vad zboZi na
zakladé vysledk( testu dle predchozi véty ma kupujici pravo uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle
obcanského zékoniku. V otadzce smluvnich pokut se uZiji ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného
zboZzi.

Prodavajj'ci se zavazuje zajistit utajovani ddvérnych a utajovanych informaci vSemi pracovniky a
rovnéz i dal$imi 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 dlvérné
oznaceny anebo jsou takového charakteru, ze mohou v pfipadé zvefejnéni prfivodit stranam Gjmu, bez
ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich €ijinych informaci.

Prodavalici se zavazuje pFijmout takova technicka, personalni a jina potfebna opatfeni, aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajdim, k jejich zméné, zniceni, i ztraté,
neopravnénym prenosiim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZz i k jinému zneuZiti
osobnich 0daji. Prodavaiici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitfnich predpisC, pfip.
prostfednictvim zvlaStnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zaméstnanci a jiné osoby podilejici se
na dodavce zboZi budou zachovavat mlcenlivost o osobnich udajich, se kterymi mohli prijit nahodile do
styku a 0 bezpeénostnich opatfenich, jejichZ zvefejnéni by ohrozilo zabezpedéeni osobnich Gdajl, a to |
po skonceni zaméstnani nebo pfisluSnych praci u prodavajiciho.

Smluvni strany se pro piipad zpracovani osobnich Gdaji vychazejiciho z plnéni povinnosti dle smlouvy
zavazuji zavést vhodn4 technicka a organizacni opatfeni tak, aby dané zpracovani splfiovalo poZadavky
Nafizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektl Gdajd.

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

VL Zaruka

Prodavajici poskytuje kupujicimu v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl, ob¢anského zakoniku
zéruku za jakost dodaného zboZi v délce 24 mésicl, a to ode dne protokolarniho prevzeti zboZi
kupujicim. Prodavajici se zavazuje neprodlené informovat kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadéach
jiz dodaného zboZi. Kupuijici je opravnén si v priibéhu zaruéni doby vyZadat od prodavaiiciho doplnéni
informaci o sloZeni a vlastnostech zbozi, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a
postup pfi likvidaci.

Prodavajici pfejima zavazek, Zze dodané zbozi, jakoz i jeho veSkeré Casti, bude po celou zaru€ni dobu
zplsobilé pro pouziti k obvyklym G&eldim a zachova si smluvené, resp. obvyklé vlastnosti a vlastnosti
vyzadované pravnimi predpisy. Prodavaaici prohlaSuje, ze je vylu¢nym vlastnikem zbozi, ze na zbozi
nevaznou zadna prava tretich osob, a Ze neni dana Zadna prekazka, kterd by mu branila se zbozim
nakladat.

Prodavaaici odpovid4 za veSkeré vady (zjevné, skryté i pravni), které mé zbozi v dobé jeho predani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaru€ni doby. Prodavaaici neodpovida za vady zbozi
prokazateln& zplsobené po jeho dodani manipulaci kupujictho se zboZim v rozporu s dodanym
navodem k poufZiti.

Prodéavajici je povinen dodat zboZi v mnoZstvi, 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 zavaznymi pravnimi predpisy.

Pokud smlouva nestanovi jinak, naroky z vad zboZi se Fidi obecnou Upravou obcanského zéakoniku.
Néaroky z vad zboZi se nedotykaji ndroku na ndhradu Skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici
ma rovnéZ pravo uplatfiovat narok na nahradu $kody zplsobené kupujicimu & pacientovi kupujiciho
vadou zboZi.
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KEWOKt
6. Veskeré vady zbozi je kupujici povinen vytknout u prodavajiciho pisemné €i na e-mailovou adresu
prodavajiciho uvedenou v ¢l. VII. odst. 4 smlouvy (dale jen ,reklamace”) bez zbyte&ného odkladu
poté, co vady zjistil. Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

7. Pokud kupujici nem(zZe zboZi Fadné& uZivat pro opakovany vyskyt odstranitelné vady (pro Gcely
smlouvy se za opakovany vyskyt vady povaZuje stav, kdy se stejna vada vyskytne podruhé) ma pravo
na prfiméfenou slevu z kupni ceny zboZi nebo na odstoupeni od smlouvy, pfiemZ si mize zvolit
a uplatnit kombinaci téchto prav. Smluvni strany se mohou pisemné& dohodnout na jiném zplsobu
FeSeni.

8. V pripadé, Ze organ statniho dohledu nafidi stazeni zboZzi z obéhu, které prod™"i"ici dodal kupujicimu,
je prodavajici povinen toto zbozi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto
zbozi kupujicimu uhradit, pfipadné po dohodé s kupujicim dodat zbozi nahradni.

VII. Zaruéni servis, BTK a revize

1 Zarucni servis a revize zajiStuje prodavajici. Po dobu béhu zaru€ni doby je servis dle €l. 1I. odst. 3
pisni, e) prodavajicim poskytovan bezplatné, a to vEetné viech material a nahradnich dild, jichz je
k zajisténi plné funkcnosti zbozi zapotrebi.

2. Prodavajici vyslovné prohlaSuje, Ze je v souladu s podminkami v ZZP opravnén poskytovat
autorizovany servis zbozi. Prodavajici je povinen poskytovat autorizovany servis, k némuz je zavazan,
poctivé, s vynaloZzenim 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 prodaMiaici zajisti poskytovani autorizovaného servisu tfeti osobou
opravnénou k jeho poskytovani.

3. Prodavaaici mlZe pfi provadéni servisu spolupracovat s tfetimi osobami, které spliuji poZadavky
pfisludnych pravnich predpist a jinych norem vztahujicich se k provadéni servisu. V takovém piipadé
vSak odpovida stejné, jako kdyby zavazky z této smlouvy plnil sam.

4. Pozadavky kupujiciho na provedeni servisu budou vznaSeny prostfednictvim objednavek zasilanych
prodavajicimu, a to elektronicky na e-mailovou adresu |@hypokramed.cz prodavajiciho.

Odpovédnou osobou poskytovatele ve vécech pInéni zavazkl dle této smlouvy je:
Jméno, pfijmeni":

adresa: Plzeniska 113, 150 00 Praha 5
tel.Ci.: +420
e-mail: " '@hypok<amKdLcz.-

5. Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:

a) identifikace zbozi: typ, vyrobni cislo,

b) popis poZzadovaného stavu,

C) umisténi zbozi,

d) kontakt na osobu na pracovisti s doty¢nym zbozim (jméno, tel. a e-mail)
e) datum, popf. Cas vyhotoveni objednavky.

6. Prodavaaici je povinen bez zbytecného odkladu po doruceni objednavky tuto kupujicimu potvrdit, a to
na e-mailovou adresu, ze které byla objednavka zaslana, vCetné vymezeni Casové naroCnosti na
provedeni pozadavku dle objednavky, popf. si vyzadat od kupujiciho doplfujici informace, které
nezbytné potfebuje ke splnéni svych povinnosti. Objednavka se ma za potvrzenou okamzikem dohody
smluvnich stran ohledné jejiho obsahu, vEetné llint k provedeni

7. Prodavaaici je povinen nastoupit k odstranéni zavady zboZi v pracovnich dnech do 24 hodin od
nahlaseni, v ostatnich dnech do 72 hodin od nahlaeni, neni-li mezi stranami pisemné sjednano jinak.

8. Prodavajici je povinen odstranit zavadu nejpozdéji do 5 pracovnich dnli od nahlageni (objednavky),
neni-li mezi stranami pisemné sjednano jinak.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Prodavajici se zavazuje k vypUjéeni nadhradniho zdravotnického prostfedku srovnatelnych nebo lepsich
parametrl po dobu opravy, pokud nebude zavada odstranéna do 72 hodin od zahajeni opravy, a to
v pfipadé, Ze bude kupujici vypljéku poZadovat.

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

Bez ohledu na jind 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 pravnimi pfedpisy Ci doporucenimi a pokyny vyrobce, zejm. pak
BTK, kontrolu elektrické bezpecnosti, elektro revize a ZDS, ovéfovani, tlakové a plynové
zkousky/revize apod. Servis dle véty prvni tohoto odstavce provadi prod&‘iaici bez vyzvani, die
pozadavkll vyrobce zboZi a v souladu splatnymi pravnimi predpisy. Termin provedeni je prodavajici
povinen dohodnout s kupujicim nejméng 30 dnll predem. Pokud prodavajici nepini Fadné a véas tuto
povinnost, tak pripadné sankce a postihy od kontrolnich organli jdou kjeho tizi a nese za né
plnou odpovédnost, pFip. bude povinen kupujicimu nahradit Skodu takto vzniklou, a to bez
ohledu na sjednané smluvni pokuty. Planované odstavky zboZzi nezbytné pro zajisténi BTK, kalibraci,
validaci, nezbytnych bezpec¢nostné technickych kontrol, zkouSek provozni stélosti, ovérovani,
tlakovych a plynovych zkoiisek/revizi, ZDS apod. ze strany prodavaliciho nepfesahnou 5 pracovnich
dnd v kalendarnim roce. V ostatnim plati pro poskytovani servisu dle tohoto odstavce stejné podminky
jako pro ostatni pfipady poskytovani servisu.

Na zakladé provedeni opravy bude prodavajicim vypracovan zépis o provedené praci a pouzitych
néhradnich dilech (dale jen ,,vykaz préce“), ktery preda kupujicimu pfi pfedani poskytnutého pinéni
a kopii tohoto dokladu za3le na email @homolka.cz do péti pracovnich dnll ode dne predani
poskytnutého plnéni.

Prodavaiici dale prohlaSuje, Ze nové nahradni dily pouzité v pfipadé potfeby v rdmci poskytovani
autorizovaného servisu, jsou doporu€eny k pouziti pro tyto UcCely vyrobcem zbozi. V prfipadé, Zze
proddaici nedodrzi tuto povinnost, odpovida v plném rozsahu za vzniklou Skodu, ¢imZ neni dotena
jeho povinnost k napravé, ani naroky kupujiciho vyplyvajici z jinych ustanoveni smlouvy.

Kupuijici neni po uplynuti zaru¢ni doby povinen vyZadovat provadéni servisu zboZi od prodéavajiciho.
V tomto pfipadé prodanitici nenese nasledky za Skody zplsobené neodbornym servisnim zasahem
v rozporu s rozhodnutim vyrobce o vyhradnim servisnim zajisténi svych vyrobkd specialné
vySkolenymi pracovniky.

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

V pripadé rozporu splnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude kupujici uplatfiovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu s touto smlouvou a pfislusSnymi pravnimi pfedpisy.

Cena a podminky pozaruc¢niho servisu nejsou predmétem smlouvy'.

v/ v

VIII. Vlastnické pravo a pfechod nebezpeci Skody

Vlastnicka prava ke zbozi prechazi na kupujiciho okamzikem prevzeti zbozi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zarucuje, ze vlastnictvi bude na
kupujiciho prevedeno bez jakychkoliv pravnich &i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit
Skodu a dalSi naklady, které mu porusSenim tohoto zavazku vznikly.

Nebezpedi Skody na zbozi pfechazi na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu ke zbozi.
Aplikace ustanoveni § 2121 odst. 2 obCanského zakoniku se vyluCuje.

IX. Sankce
VySe Urokl z prodleni se Fidi platnymi pravnimi predpisy.

Bude-li prodavajici 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.
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V pripadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zaruéni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,00 K¢ (slovy: jeden
tisic korun €eskych) za kazdé v€asné neodstranéni vad a kazdy zapocCaty den prodleni, pokud nedojde
v souladu se smlouvou k vyptjéce nahradniho zdravotnického prostiedku.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s terminem poskytnutim servisu dle €l. VIL zaplati proda“ajici
kupujicimu smluvni pokutu ve vySi 1.000 K¢ (slovy: jeden tisic korun &eskych) za kazdé neprovedeni
servisu a kazdy zapocaty den prodleni, pokud nedojde v souladu se smlouvou k vyp(jéce nahradniho
zdravotnického prostredku.

V pfipadé poruSeni povinnosti prodavaaiciho provadét servis dle ¢l. VII. a instruktaz dle €l. I1. odst. 4.
smlouvy pouze vysSkolenymi pracovniky dle ZZP, je kupujici opravnén pozadovat po prodavaaicim
zaplaceni smluvni pokuty ve vySi 20.000,- K& (slovy: dvacet tisic korun Geskych) za kazdé jednotlivé
poruSeni této povinnosti.

Pro pfipad poruseni povinnosti pouZit pfi poskytovani servisu zboZi pouze nové nahradni dily dle ¢l.
Vil odst. 14. doporu€ené pro tyto ucely vyrobcem, je kupujici opravnén pozadovat po prodavaaicim
zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K& (slovy: dvacet tisic korun &eskych) za kazdé jednotlivé
poruSeni povinnosti.

V pripadé prodleni prodavaaiciho s vypUjéenim nahradniho zdravotnického prostfedku srovnatelnych
nebo lep&ich parametrd dle ¢l. 11. odst. 3 pism. h) a &l. VII. odst. 10. je kupujici opravnén poZadovat po
proclavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 2.000,- KE (slovy: dva tisice korun &eskych) za kazdy
zapocaty den prodleni.

V pfipadé poruSeni povinnosti mi¢enlivosti dle ¢l. V. odst. 8. a 9. smlouvy a €l. XIl., odst. | VOP, je
prodavaaici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vySi 20.000 K¢ (slovy: dvacet tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruSeni této povinnosti.

Smluvni pokuty dle smlouvy jsou splatné ve Ihité 10 kalendarnich dnl ode dne doruéeni pisemné
vyzvy opravnéné strany k jeji uhradé strané povinné, a to bezhotovostnim prfevodem na bankovni Gcet
opravneéné strany, uvedeny v hlavi¢ce smlouvy.

Smluvni pokutu sjednanou smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezavisle na tom, zda
a pripadné v jaké vySi vznikne druhé strané v této souvislosti Skoda, kterou Ize uplatnit samostatné, Ci
narok na vydani bezdlvodného obohaceni. Smluvni strany vyluéuji aplikaci ustanoveni § 2050
obCanského z&koniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dot€ena povinnost prodavajiciho splinit
zavazky vyplyvajici ze smlouvy.

X. Zmény a ukonceni smlouvy

Vedle diivodd stanovenych obganskym zakonikem a VOP mliZe opravnéna strana odstoupit od smlouvy
pro podstatné poruseni smlouvy druhou stranou, kterou se rozumi zejména;

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami smlouvy ve Ihdté delsi 60
dnll po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodate¢né Ihité 30-ti
dnd ode dne doruéeni vyzvy k népravé,

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 zboZzi nebo jeho €asti, kterou pro jeho vady kupujici neprevzal.

XI. PFilohy

Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:

Pfiloha €. 1. Vypis z obchodniho/zivnostenského rejstfiku prodavaiiciho,
Pfiloha €. 2: Specifikace zboZzi véetné vypoctové tabulky,
Priloha &. 3: Doklad o poji$téni odpovédnosti prodavajiciho za 3kodu zplsobenou tfeti osobé,

I Ugastnik pfip. pFipoji jako dalsi pfilohu plnou moc, pokud smlouvu podepisuje osoba na zékladé plné moci.
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Pfiloha ¢. 4: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

Pfiloha &. 5: Seznam poddodavatel(l (pfip. prohlaseni o jejich nevyuziti),

Pfiloha ¢. 6: ProhlaSeni o shodé, prokazéani oznaceni zboZzi znackou CE, je-li prohlaSeni vystavovéno,
Pfiloha ¢. 7: Navod k pouziti zbozi v Ceském jazyce.

V pripadé rozporu maji ustanoveni smlouvy pfednost pred prilohami.

XI11. Z&vére€na ustanoveni
1 Zapocet pohledavky Ize provéstjen na zakladé dohody smluvnich stran.

2. VeSker4d komunikace smluvnich stran v zaleZitostech vyplyvajicich ze smlouvy bude probihat
nasledujicimi zplsoby: prostfednictvim drZitele 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.

3. Smlouva predstavuje Uplnou dohodu smluvnich stran ohledné prfedmétu plnéni a nahrazuje veSkeré
predchozi dohody, smlouvy a jina ujednani ucinéna ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni smluvnimi
stranami v minulosti, at’jiZ v pisemné, Ustni Ci jiné formé.

4, Smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran.

5. Smlouvaje vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodav/Nici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.

6. Smluvni strany na zavér smlouvy vyslovné prohlaSuji, Ze jim nejsou znamy zadné okolnosti branici
Vv uzavieni smlouvy.

7. Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu pred jejim podpisem precetly a shledaly, Ze jeji obsah pFesné
odpovida jejich pravé a svobodné vlli a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jednanim
sledovaly, a proto ji nize, prosty omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za napadné nevyhodnych podminek pro
jednu ze stran, na dlikaz toho podepisuji.

V Praze dne 3.2.2020 V Praze dne 5.2.2020

Hypokramed s.r.o. Nemocnice Na Homolce

Vratislav Roubal

Jednatel naméstek pro ekonomiku a provoz nemocnice
Prodavajici kupuijici

Kupni smlouva Strana 10 (celkem 10)



1. Identifikace zakazky

Dodavka operacnich svétel dle specifikaci pro Nemocnici
Nazev zakazky Na Homolce v&etné zarucniho a pozarucniho servisu
Cést IMobilni operacni svétlo pro koronarni jednotku

Zadavatel Nemocnice Na Homolce
¢.j. 215/VZMR/2019-0VZ

2. Identifikacni udaje ucastnika zadavaciho Fizeni

Obchodni firma Hypokramed s.r.o.

1o 49616528

pic CZ49616528

SiNlinbydllste Plzefiska 113,150 00 Praha 5
Osoby opravnéné za Ucastnika jednat Vratislav Roubal, jednatel

Kontaktni osoba G¢astnika

Telefon

Datova schranka U2va8rq

Email _ @hypokramed.cz
Bankovni spojeni KB, a.s.

Cislo uctu 47407051/0100

Datova schranka

3. Nabidkova cena

Polozky predmétu Cena v K¢ bez DPH Sazba DPHVv DPH v K¢ Cena v K¢ v€etné DPH
%

. 40.000,- K& 48.400,- k&

1// Dodavka 1 ks pristroje_kupni smlouva 21
) 5.000,- K& 6.050,-K&
2// PBTK po dobu 6 let_servisni smlouva 21
45.000,-K¢ 54.450,- k&

Celkova nabidkovéa cena 9.450,- k&

PO PROSTUDOVANIi ZADAVACI DOKUMENTACE NYNI MY, NALEZITE OPRAVNENI A NiZE PODEPSAM, IYABIZIME REALIZACI VYSE UVEDEhIE VEftEME ZAKAZKY
MALEHO ~ZSAHA" V ROZSAHU A ZA PODMINEK STANOVENYCH A NIKOLI VYSSICH A PREDKLADAME VAM ZA TECHTO PO[>MINEK NASI NABIDKU
ZPRACI*VANOU V SOULADU SE ZADAVACDOKUMENTACI v PRIPADE ZE NAM BUDE VAMI PRIDEL(NATATO VEREINA ZAKtalr BUD°U INFORMACE uvedeneé
V NASI NABIDL PRO NASZAVAZUJICi K UZAVRENI SMLOUVY. DALE PROHLASUJEME, ZE SOUHLASIME SE ZAD.AVACIMIPODMINKAMI UVEDENYMI
ZADAWTAM V ZAOAWCI DOKUMATACI A SOUHLASIME SE ZVEREENENIIM VSECH NAEZITOSt BUDOUCHOSMLUVNAO VZTAHU. DALE PROHLASUJEME, ZE
JSME SI PRED PODANIM NABIDKY W.1ASNILI VSECHNY POTREBNE TECHNICKE UDA” KTERE JEDNOZNACNE VYMEZUJI MNOZST” A DRUH
POZADOVANYCH PRACI, D°DAVEK &1 SLUZEB V SOUVISLOSTI s PLNENIM TETO VEREJNE ZAKAZKY MALEHO ROZSAHU. TOTO PROHLAM
CINIME NA ZAKLADE SVE JASNE, SROZUMITELNE, SVOBODNE A OMYLU prRosTE VULE A JSME si VEDOMI VSECH NASLEDKU PLVNOACH

z UVEDENI NEPRAVDACH UDAJII

\Y4 dne 2019

Podpis a razitko statut.org.
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Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatell vygenerovany informaé&nfm systémem o vefejnych zakézkach

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateld
vedeného podle § 226 a nasled. zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavan( vefejnych zakazek

Udaje o dodavateli zapsané v seznamu k 04.11.2019

1. ldentifikaéni Gdaje o dodavateli

1.1. Obchodni firma/Nazev
Hypokramed s.r.o.

1.2. Sidlo
Plzefiska 155/113
15000 Praha
Ceska republika

13. ICO
49616528

1.4.  Statutarnf orgén

Jméno a piijmeni statutarniho orgénu nebo jeho clent Funkce ve statutarnim organu
Vratislav Roubal jednatel
Zpusob jednani

Jménem spoletnosti jedna kazdy Jednatel samostatné.

2. Zakladni zplusobilost, jejiz spInéni dodavatel prokazal

Dodavatel prokézal Ministerstvu pro mistni rozvoj, Ze spliiuje podminku podle:

e § 74 odst, 1 plsm. a)
nebyl v zemi svého sidla v poslednich 5 [stech pravomocné odsouzen pro trestny &in uvedeny v
pFiloze &. 3 zékana nebo obdobny trestny &in podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele; k
zahlazenym odsouzenim se nepiihlfZi, (tento pozadavek spinily | v&echny fyzické a pravnické
osoby uvedené v bodech 1.1. — 1.4. tohoto vypisu),

e §74 odst. 1 plsm. b)
nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny dafiovy
nedoplatek,

e § 74 odst. 1 pism. ¢)
nema v Ceské republice nebo v zemi svého sfdla splatny nedoplatek na pojistném nebo na pendle
na vefejné zdravotni pojistént,

¢ §74 odst. 1 pfsm. d)
nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla spiatny nedoplatek na pojistném nebo na penale
na socialni zabezpeden! a pfisp&vku na statni politiku zaméstnanosti,

e § 74 odst. 1 plsm. e)
nenf v likvidaci, nebylo proti nému vydano rozhodnutl o ipadku, nebyla vi&i nému nafizena
nucena spréava podle jiného pravniho pfedpisu nebo nenl v obdobné situaci podie prévniho Fadu
zemé sidla dodavatele.




3. Profesni zptisobilost, jejiz spinéni dodavatel prokédzal

Dodavatel prokéazal, Ze splfiuje podminku podile:

3.1,

Vypis z obchadniho rejstiiku

§ 77 odst. 1 — profesni zplsobilost

Strana 222

3.2. §77 odst. 2 pism. a} — opravnéni k podnikani

Nézev dokladu | Vystavil Predmét podnikan ooy WZ‘;‘;‘\’;‘n : p%ﬁmﬁ
Vypis z .
Fivnostenského Mestoka Sst |Pokryvatstii, tesalstyl 20.12.2014
rejstfiku
Vypis z
Fivnostenského yriﬁ:ksé tast Projektova &innost ve vystavbé 13.06.2012
rejstilku
Vypis 2 s s n . .
M Méstska cast |Provadéni staveb, iefich zmén a
Zivnostenského P 13.06.2012
rejstitku Praha 5 odstrariovani
Vypis z -
Zivnostenského “Fﬁréas;:kg Cast Truhlafstvl, podlahafstvi 29.12.2014
rejsifiku
Vypis 2 . <. |Vyroba, obchod a sluZby neuvedené v |,,.
Zivnostenského glzﬁ:l? Cast piilohach 1 aZ 3 Zivnostenského ;";Zt' ap;)c:}z“?;rjn ka1 13.06.2012
rejstitku zakona
Pozn. 1

Poradenska ¢innost v oblasti organizace zdravotnickych zafizenl a zdravotnické techniky
MontaZz a opravy zdravotnické techniky {v reZimu Zivnosti volné)
Koupé zboZl za U¢elem jeho daldiho prodeje a prodej
Velkoobchod a maloobchod
Skiadovani, baleni zboZi, manipulace s nakiadem a technické innosti v dopraveé

4. Datum podani Z

r w0z

Rozhodnuti o zapisu dodavatele do seznamu nabylo pravni moci dne 09.07.2012.
Posledni aktualizace zapisu v seznamu byla provedena dne 14.02,2019.

adosti o zapis do seznamu a jiné rozhodné informace

Spravnost tohoto vypisu se potvrzuje

Ceska republika - Ministerstvo pro mistni rozvoj

Datum: 04.11.2019
Evidenéni &islo: W19110000233
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Pohubiv siné parnim ti v pfisti oje Ugastnik Fizeni vv pluj splnéni
parametru
I ANOV/INI’. popi, doplul Inul milu
iinlnzenylm pijsiroje)

Mobilni’ provedeni Ano: | kolecka brzdéna
! 1’1) modul Vhos
| ‘'roven osvétleni min. 80.0(10 I.x X006\
Index vykreslovani barev <’Ri min. 95 ( Ri -05
Teplotu barev 4.500 [< L8IHIK
Volitelna intenzita osvétleni

Ano. < krokx
Pruinériia Zivotnost LI 1) diod min. 50.000 bod -

Ano. 5(i.nnniiod.
-0

oV

Soucasti nabidkv budou i tvlo dokument) (..Cestnad prohlaSeni” €i \ huni dokument) ) tykajici se pozadovaného
sortimentu jako technicka kvalilikace:

v zdrav('liticky prostfedek musi splfnoval pozadavk) zakona 268 20)1 Sb.. o /dravotniekyeh prostfedich

ve znéni pozdéjSich predpisu (dalejen ..Z/P"):

, prohlaSeni o shodé (CI certifikat):

' tfida rizika zdravotnického prostfedku:

vv plnéna tabulka pozadov smv\h technickych parametru:

doklad o pouceni osoln vyrobcem pro Skoleni zdravotnického prostfedku, ktera bude provadét
instruktaZ v NNII:
v doklad o autorizaci osob opravnénych k provadéni servisu a odborné udrzbv od vyrobce (dle <§(>6
odst. 1):

doklad o registraci distributora a osoby provadéjici servis na SUKI (dle j$26 odst. ? dle /ZP);

' il kontakt nu autorizovany serv is. ldeiv bude provadél zarucni | respektive pozarucni) servis dodaného
zafizeni.

B.7

P¥i prfedani zdravotnického prostfedku poZzadujeme dotkli:
predavaci protokol dodaci list' zarucni list (zapis o kompletnimi a funkénosti dodavkv):

0 0 nav od k pouzili zdravotnického prostfedku v ¢eském jazvcc ( Ix v tiSténé podobé a I.x v elektronické

podobé):



protokol o skoleni iiisliuklti/i;
vlal -i ilokl.ulv pozadovanék vyrobi.n plainvmi piavnnni picdpisv i potvrzeni o prvolmm ovéfeni,

kalibraci. npod,j.

BIl. ivcelné napi. validai cl a rw ize a v'.celiny konlrolv. l.icii pfukpiaje vviubcc v zunicin dobé alamu

I’'B IIs hnile vy iklen 1 I'riloze 1. 6 sel viSni smloiiv v:

. liisiruldaZz (poklid je stanovena vyrobcem) ohsluliiijicilio pci-onalii .1 icviriika QQIi\ll  povéFeni |. provadéni indiiikluze
pro pci-.onal N\I | nvixi za.ii délil periodickych instruktazi pcisonahi dle zakon.i 'K .'n| | Sis. dle pozadavku zadavateli
IX ro€né po dobu Zivotnosii piisiioje i(j. k k-1l zdarma:
z.inil.a min | iiicsieu (jednotna pro vSechny komponenty dodavky).
*Midlicc sen isti p<i dobit Zzivoano .li pfistroje  min. K lei | '‘zemka 6).

Pozadované paiamclry pto setaisni smlouvu
1'éashiik Fizeni vyplni splnéni
parametru ve Vypoctové tabulce
i Servisni smlouvy

Doba trvani ?. « 6

Slitiiiyhiu iihiK 1id!  1S/.\h .
M. XI.



Mobilni operalni svitidio

katal.tislo ks nazev poloiky
Operalnl svitidio mobilnf TL 1000; 80000Ix, teplota
chromatiénosti 4500K; Index barev Ra 95; osvétlené pole 16cm;
1700116 1 JENDO mod 10%; 3ks sterilnich rukojetl




Pfiloha ¢ 2 smowy

- 'frx>ée‘ ceny

Dodavka mobilniho operacniho svétla sro koronarni jednotku véetné zaruéniho s pozarucniho servisu

iHvpokramad s.r.o., Plzenska 113,150 00 Praha 5

Dodévka polozkv

Mcbiln: operac¢ni svétlo:

Nabidkova can.a v K¢

Pogat kusu

Jednotkova cena bez DPH

TruLiehi 10CO i _ 40 000.00

Celkové nabidkova cena bez DPH (tato suma se dopliiuje u polozky ¢. 1 Kryciho listu a v TM)

Celkova cena v¢. D3-:

Celkovéa cena bez DPH

-0 000,00

CO 0co.o00

J
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NEMOCNICE

VSeobecné obchodni podminky
Nemocnice Na Homolce

I.  Zakladni ustanoveni

Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sh.,
ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist, jsou souéastiviech 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 prednost.

Nemocnice Na Homolce je statni prispévkova organizace v prfimé fFidici plsobnosti Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, zfizend rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, g&j.: OP-
054.25.11.90, ve znéni zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢&j.: MZDR
58228/2017-2/0OPR ze dne 11.12. 2017. Nemocnice je pfislusna hospodafrit s majetkem, ktery ji byl svéren.

Il.  Vyklad pojm( a zkratek

Z divodu standardizace oznadeni smluvnich stran a dalSich pojmd budou v téchto Veobecnych
obchodnich podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

- NNH - Nemocnice Na Homolce,

- dodavatel - druha smluvni strana, 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 - VSeobecné obchodni podminky NNH,

- smlouva - smlouva véetné jejich pfipadnych dodatk( & pFiloh, kde smluvni stranou je NNH a kde VOP
takovou smlouvu dopliuji,
objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednorazové ucely mensSiho rozsahu nebo
naplriiovani ramcovych smluv.

V téchto VSeobecnych obchodnich podminkach jsou dale uzivany néasledujici zkratky a odkazy na pravni

predpisy:

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

b) zaékon & 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach Gcinnosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto
smluv a o registru smluv (dale jen ,,zakon o registru smluv"),

c) zékon & 89/2012 sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,obéansky zakonik"),

d) zakon & 99/1953 Sb., obfansky soudni Fad, ve znéni pozdg&jsich predpist (dale jen ,,0.s.F."),

e) zakon & 91/2012 Sb., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdé&jsich predpisli (dale jen
~ZMPS"),

f)y nafizeni vlady ¢ 351/2013 sh., kterym se urduje vySe Urokl z prodleni a nakladd spojenych
s uplatnénim pohledavky, urcuje odménu likvidatora, likvida¢niho spravce a €lena organu pravnické
osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiikd
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,,nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.").

lll.  Ustanovenivztahujici se ke koupi véci

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

U koupé véci provedenych na zakladé objednavky je kupni smlouva uzaviena také potvrzenim objednavky
ze strany dodavatele. Vlastnické pravo prechazi na NNH dodanim prfedmétu koupé a podpisem dodaciho
listu kontaktni osobou NNH.

Verzen, 1/2018 Stranka 1z 7
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3. Dodavatel poskytuje NNH z&ruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. obanského zakoniku, pficemz véc
si musi po zaru€ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou vyminény v kupni smlouvé. Zarucni doba
je zpravidla sjednana v kupni smlouveé, a to i odchylné od téchto VOP, pfi¢emz neni-li v kupni smlouvé tato
doba sjednana, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto
z&ruku za jakost:

a) u veéci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace léCiv ¢i zdravotnickych
prostfedkl), po dobu této exspirace,

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

¢) u movitych véci, u nichZz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které podléhaji rychlé zkaze,
se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho predpisu, nebo neni-li ujednana v kupni smlouveé.

4. Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrdbény I|éCivy pFipravek, poZaduje NNH, aby doba
exspirace ode dne dodani ¢inila alespor 12 mésic(.

IV. Doba rrvani a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani smlouvy musi byt vzdy stanovena ve smlouvé.
Uginnosti nabyva smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem
0 registru smluv GcCinnosti pozdéji. Vtakovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a smlouva nabyla G€innosti
bez zbyte¢ného odkladu po jejim uzavreni.

2. VeSkeré zmeény a dopliky smlouvy Ize 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 poradi, v jakém byly postupné uzavirdny tak, aby dfive uzavieny
dodatek mél vzdy cCislo nizsi, nez dodatek pozdéjsi.

3. Smlouva mdZe byt ukonéena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou ob&ma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a G¢innost smlouvy konci
ke sjednanému dni,

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

¢) odstoupenim od smlouvy v disledku zahajeni insolvenéniho Fizenivigi druhé smluvni strang.

4. Odstoupeniod smlouvy nabyva Gcinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané. V pfipadé,
7e odstoupeni od smlouvy neni mozné dorugit druhé smluvni strané ve Ihit& 10-ti dnd od odeslani,
povaZuje se odstoupeni od smlouvy za dorucené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne
prokazatelného odeslani takového 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 vyporadat své zavazky, zejména
si vratit véci predané k provedeni dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

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

V. Neéktera ustanoveni o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit dodavateli za plnéni vZzdy az na zakladé vystaveni a doruceni dafiového dokladu -
faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafiovy doklad (fakturu) do 15 dndl po uskuteénéni zdanitelného
plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnll po jeho vystaveni dorudit tento darovy doklad (fakturu) do
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datové schranky NNH ¢i na elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorudit
danovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé opozdéného zaslani danového dokladu
(faktury) je dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v pIné vysi. To se vztahuje zejména na pripady
pfenesené darové povinnosti, kdy by NNH byla v dlsledku nevystaveni faktury fadné a v&as v prodleni
s odvedenim dané.

Ugetni dafové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené pfislusnymi pravnimi predpisy,
a to zejména zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty, ve znéni platném k datu uskutecnéni

zdanitelného plnéni a zdkonem ¢&. 563/1991 Sh., o Gdetnictvi 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, 10O, DIC,

b) cislo dokladu,

c) specifikace zboZi (kdd polozky v systému NNH) s uvedenim jeho mnozstvi,

d) den jeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,

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

f) dCtovanou castku, DPH, G€tovanou Castku vE. DPH,

g) ddvod uctovanis odvolanim na objednavku nebo dohodu, vZdy vak &islo smlouvy NNH,

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

i) seznam pfiloh.

Nedilnou soucasti danového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném splnéni zavazku (dle typu

plnéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz prace, zjiStovaci protokol apod.), ktery

musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat za NNH.

V pripadé, Ze zaslana faktura nebude mit néleZitosti dafiového dokladu nebo na ni nebudou uvedeny Gdaje
specifikované ve smlouvé, nebo bude jinak nelplné ¢i nespravna, je ji NNH opravnéna vrétit k oprave &i
doplInéni, nejpozdgji vak do 20 pracovnich dn(l od data jejiho prevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni
s Uhradou ceny. V takovém pfipadé zacina bézet Ihita splatnosti az dnem doruceni opravené faktury NNH
za obdobnych podminek jako u plvodni faktury.

Pokud se darnové doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zbozi ¢i poskytnuté sluzby, které vychazi ze
smlouvy z vefejné zakazky, je dodavatel povinen uvést v dafovém dokladu (fakture) Cislo smlouvy NNH ¢i
identifikaci predmétné verejné zakazky.

s ohledem na skutecnost, ze 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,

¢) 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 kdédu standardni klasifikace.

Splatnost faktury musi byt stanovena ve smlouvé alespori v délce 60 dni ode dne doruceni fadného
danového 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 Castka odepsana z uc¢tu NNH.

NNH neposkytuje zalohové platby.
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10. Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CzK a rovnéz veSkeré cenové Udaje

1.

budou v této méne.
VI. Ustanoveni k zajisténi kvality a pfedavani Gidajl o kvalité

Pokud je pfedmétem smlouvy dodavka Ci sluzbal, nebo je pfedmétem smlouvy bezuplatné uzivani movité
véci, pak se dodavatel zavazuje, ze:

a) preda NNH veSkeré udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi predpisy, nebo (b) byly
pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichz zakladé NNH uzaviela smlouvu
s dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZzadovana ustanovenimi smlouvy, nebo (d) jsou
pozadovidna NNH po uzavieni smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve smlouvé nebo
pracovnikd NNH s jejichZz &innosti vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, Gdrzba nebo kontrola
kvality pInéni ze smlouvy,

b) v pripadé neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, zejména plnit predmét smlouvy
v kvalité stanovené smlouvou a v souladu s technickymi podminkami stanovenymi v rdmci zadavacich
podminek, které byly podkladem pro uzavieni smlouvy (jsou-ii takové), bude o této skutecnosti
neprodlené prokazatelné informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruSeni smlouvy
timto nejsou dot€ena,

¢) oznamiNNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji k plnéni predmétu
smlouvy a které zjisti v préib&hu pInéni smlouvy. V takovém pfipadé NNH mdZe uplatnit prava
z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédéla,

d) v dostate¢ném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postupl & pouZitych
materialt, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu smlouvy, bude NNH o této
skute€nosti informovat a umozni NNH oveéfeni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou
kvalitu pInéni smlouvy.

NNH je opravnéna v pripadé zjisténi nedostatkd pfi pInéni smlouvy (zjisténych napf. v rdmci hodnocen),
zahdjit s dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napravé vzniklého stavu.

V pripadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude NNH uplatfiovat prava
z odpoveédnosti za vadné plnéni v souladu se smlouvou a pfislusSnymi pravnimi pfedpisy.

VIl.  PoruSeni povinnosti, odpovédnost a sankce

V pfipadé vice dluznych Ghrad dodavatele vi¢i NNH bude jakékoliv plnéni dodavatele vzdy zapoéteno
nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, Ze jde o plnéni na jiny, konkrétné urceny dluh,
a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

Uroky z prodleni s Ghradou penéZitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty maximalng ve vysi
stanovené v nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sh.

Jakékoli ustanoveni smlouvy o smluvnich pokutach nezbavuje Zadnou ze smluvnich stran povinnosti
k ndhradé Skody. Nevyplyva-li ze smlouvy néco jiného, stanovi se smluvni pokuta z ¢&stky bez dané
z pridané hodnoty.

NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.

| v pfipadé, kdy dodavatel pIni svllj zavazek prostfednictvi tfeti osoby, je dodavatel odpovédny za Fadné
a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.

Prava vznikld ze smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu NNH. Jakékoliv
postoupeniv rozporu s VOP se povaZuje za neplatné a ned¢inné.

1 5roV: ustanoveni s 14 odst. 1 a 2 zzvz
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7. NNH nepfipousti ujednani o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VIil.  Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni Gcelu smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, Ze pokud v didsledku zmény ¢&i odliSného vykladu pravnich predpisl anebo judikatury
soudd bude u nékterého ustanoveni smlouvy shledan divod jeho neplatnosti, smlouva jako celek nadale
plati, pfiéemz za neplatnou bude moZzné povazovat pouze tu ¢ast, které se diivod neplatnosti pfimo tyka.
Strany toto ustanoveni doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu
pravnich predpisl a smyslu a G¢elu smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a smlouva by byla neplatna jako celek,
strany bezodkladné po tomto zji§téni uzaviou novou smlouvu, ve které p¥ipadny ddivod neplatnosti bude
odstranén, a dosavadni pfijatd plnéni budou zapocitana na pInéni stran podle této nové smlouvy.
Podminky nové smlouvy vyjdou pfitom z plvodni smlouvy.

IX. Re3enisporfl, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynalozi veSkeré Gsili 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
vyplyvaijici se Fidi pravem Ceské republiky, zejména pfislusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku. Ke
koliznim ustanovenim Ceského pravniho rfadu se pritom 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 ¢eskych soudd, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudd Ceské republiky
k projednani a rozhodnuti spord a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZzeného pravniho
vztahu, jako? i ze vztahd s timto vztahem souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.F., dohodly, ze mistné pfisluSnym soudem k projednani
a rozhodnuti spor( a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZzeného pravniho vztahu, jakoZ i ze
vztah( s timto vztahem souvisejicich, je v p¥ipadg, Ze k projednani véci je vécné pfisludny krajsky soud,
Méstsky soud v Praze a v pripadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

Xl.  Podminky dorucovani

1. Kontaktni idaje 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 hlavicce smlouvy,
b) prostifednictvim povérenych zaméstnancll dodavatele, a to faxem, datovou schrankou, e-mailem
uvedenym v hlavi¢ce smlouvy ¢&i osobné v sidlech smluvnich stran.

2. Smluvni strany budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy. Dohodnutou dorucovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené smluvni strany uvedena v hlavi¢ce smlouvy,
pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v hlavicce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané
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pisemné oznameni o zméné doru€ovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotfené
smluvni strany nové sdélena adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné pfebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné prebirani na své
doruCovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je tato smluvni strana povinna
neprodlené informovat o této skute€nosti druhou smluvni stranu a oznamit ji adresu, ktera bude jeji novou
dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o zméné dorucovaci
adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, e porueni povinnosti fadné prebirat postu dle tohoto &lanku mize mit za
nasledek, Zze doruceni zasilky bude zmareno.

4. Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou dorucovaci adresu,
nastavaji pravni ucinky, které pravni pfedpisy spojuji s doru¢enim pravniho jednani, ktery bylo obsahem
zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

Xil. Ml¢enlivost

1. Smluvni strany zachovéavaji mi€enlivost o veskerych skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zakladé smlouvy, v€etné jednani pred uzavienim smlouvy, pokud tyto skutecnosti nejsou bézné
verejné dostupné. za dlvérné informace a pfedmét mliéenlivosti dle smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv
osobni tidaje, podoba a soukromi pacientti, zaméstnanc &i jinych pracovniki NNH, o kterych se dodavatel
v souvislosti se svou Cinnosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozoriiuje, ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zakona o registru smluv,
a jako takovy méa povinnost zverejriiovat smlouvy v registru smluv. S ohledem na skutecnost, ze pravo zaslat
smlouvu k uvefejnéni do registru smluv nalezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam,
dohodly se smluvni strany za Ucelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uverejnéni do
registru smluv na tom, ze smlouvu zaSle k uverejnéni do registru smluv NNH, kter4 bude ve vztahu ke
smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona 0 registru smluv.

X111, Ustanoveni o formeé, po¢tu stejnopist smlouvy a jejim zvefejnénim

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

2. Smluvni strany souhlasi s pripadnym zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu, zaloZzeného
smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé smlouvy. Pokud z objektivnich dlvod( dodavatel trvad na
nezverejnéni smlouvy &i nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni ¢asti smlouvy, které nemaji byt zverejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni smlouvy.

3. Jakékoli zmény smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich stran, pfi€emz tato
dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné &islovanych dodatkl smlouvy. To neplati
u zmén adres pro doruovani a zmény kontaktnich osob a jejich kontaktnich Udajl, které jsou Gginné
dorucenim pisemného oznamenim této zmény druhé smluvni strang.

XIV. Ustanoveni o objednavce

1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a dorucena zpét NNH.

2. Potvrzeni objednavky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni objednavky je
zachovana i pfi pravnim jednani uc€inéném elektronickymi nebo jinymi technickymi prostredky
umoznujicimi zachyceni jeho obsahu a uréenijednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v ramcové dohodé dohodnout pouzivani jiné formy objednavky a to s ohledem
Ucel a pfedmét této ramcové dohody.
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XV. Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho Fizeni, vybérového fizeni
verejné zakazky malého rozsahu & obchodni vefejné soutéze, 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 prfipadné Zadosti o informace ktémto zadavacim
podminkam.

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

Dodavatel na sebe prebira nebezpeti zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 obfanského
z&koniku.

Zfizeni predkupniho prava, zastavniho prava €i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je ve smlouvé
zakazano.
Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni smlouvy byla jakakoliv prava

a povinnosti dovozovany z dosavadni €i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odveétvi tykajicim se pfedmétu plnéni smlouvy.
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INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

Cilem tohoto textu je poskytnout Vam jako subjektu udajli informace o tom, jaké osobni
Gdaje organizace shromazduje, k jakym Gceldm je vyuziva, a kde mizZete ziskat informace
o VaSich osobnich udajich, které organizace zpracovava.

Kontakt na Spravce osobnich tdajd:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Zast. MUDr. Petrem Polouckem, MBA - feditelem nemocnice

1. JAKE OSOBNI UDAJE A PO JAKOU DOBU O VAS ORGANIZACE ZPRACOVAVA?

* Osobni udaje a citlivé (zvlastni kategorie) Udaje organizace zpracovava v souladu s
Narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu té&chto
Gdajd a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich dajl; dale jen
,.Narizeni*) a dale v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy v oblasti ochrany osobnich
Gdajd.

Vedeme databéazi osobnich a citlivych Gdajl subjektl a jsme spravci téchto Gdaji:

0 osobni Udaje a citlivé Udaje (Udaje zvlastni kategorie), které organizace ziskava
a zpracovava v souvislosti s poskytovanim sluzeb,

0o osobni Gdaje k jednoznacné a nezaménitelné identifikaci,
osobni Udaje umoznujici organizaci kontakt s Vami,

0 osobni Gdaje souvisejici se vzajemnymi vztahy organizace a zakaznika.

* Osobni Udaje organizace zpracovava v pripadé plnéni zakonnych povinnosti po dobu
stanovenou pravnimi predpisy; v pfipadé zpracovani nezbytného pro splnéni smlouvy, po
dobu nutnou k zajiSténi vzajemnych prav a povinnosti vyplyvajicich ze smlouvy, tj. vzdy
minimalné po dobu trvani smlouvy; v pfipadé zpracovani na zdkladé souhlasu subjektu
Gdajl po dobu uvedenou v souhlasu ¢&i do jeho odvolani. Po skonéeni doby opravnéného
zpracovani organizace prestava VaSe osobni Udaje zpracovavat a zajisti jejich likvidaci v
souladu s relevantnimi pravnimi predpisy.

2. K JAKYM UUEEUM A NA ZAKLADE JAKYCH PRAVNICH TITULU ORGANIZACE VASE OSOBNi
UDAJE ZPRACOVAVA?

e Pro Gcely realizace smluvniho vztahu se subjektem Udaji pfi poskytovani sluzeb, tzn.
jednani o uzavreni smlouvy nebo o jeji zméné, oboustranné plnéni prav a povinnosti ze
smlouvy, a dale ochrana prav a pravem chranénych zajm0 spravce (zejména zajisténi a
uplatnéni pravnich narokd ze smlouvy).

= Pro svou vnitini potfebu, predevsim pro ochranu nasich prav a opravnénych zajmu, zejm.
k vyhodnocovani moznych rizik, ke sledovani kvality sluzeb a optimalizaci poskytovanych
sluzeb.

« Pro obchodni a marketingové Ucely, tzn. zejména nabizeni dalSich s poskytnutou sluzbou
nesouvisejicich sluzeb, vcetné Sireni obchodnich sdéleni, podle zakona €. 480/2004 Sb.,
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o nékterych sluzbach informacni spolecnosti, ve znéni pozdéjsich predpisti, a to na
zakladé dobrovolné& poskytnutého souhlasu se zpracovanim osobnich Gdajd.'

* V pripadé dobrovolného poskytnutého souhlasu je pouze na VaSem svobodném rozhodnuti,
zda sv(ij souhlas v nAmi navrZzeném rozsahu poskytnete. Rozsahem poskytnutého souhlasu je
organizace vazana. Poskytnuty souhlas je mozné kdykoliv odvolat. V pfipadé, Ze souhlas
odvolate, je organizace povinna ukonéit zpracovani Vasich osobnich Udaji zpracovanych na
zakladé poskytnutého souhlasu v primérfené dobé, kterd odpovida technickym
a administrativnim mozZnostem organizace. Souhlas se zpracovanim osobnich (dajd mdzZete
opétovné organizaci udélit.

3. KOMU ORGANIZACE MUZE ANEBO MUSI VASE OSOBNI UDAJE POSKYTNOUT?

» statnim organizacim, které vstupuji do procesu;

+ NaSim zpracovatelim, ktefi pro organizace provadéji Castecné &i Uplné zpracovani
osobnich Gdajd na zakladé pFislusné smlouvy;

+ Statnim organdm, resp. subjektlm vefejné moci v pFipadech, kdy organizace poskytnuti
osobnich Udajl ukladaji zakony - jde zejména o organy statni spravy, soudy, organy ¢inné
v trestnim Fizeni, organy dohledu, exekutory, notare, insolvencni spravce apod.;

+ Dalsim subjektiim, je-li to nezbytné pro ochranu nasich prav, napf. pojistovnam, souddm,
soudnim exekutorlim, draZebniklim; rozsah poskytnutych osobnich Gdajd je omezen na
Udaje nezbytné pro UspéSné uplatnéni naroku;

- Dalsim subjektdim, a to s Vasim souhlasem.

4. JAKA MATE PRAVA VE VZTAHU KE ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU ORGANIZACI?

Vyzadat si informaci o tom, jaké osobni Udaje o Vas organizace zpracovava, jakozto uplatnit
i dal$i nize uvedena prava mizete na adrese:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
>@homolka.cz

Jako subjekt Gidajl jste opravnén poZzadovat informaci, zda osobni Gdaje, které se Vas tykaj,
jsou ¢i nejsou organizaci zpracovavany, a pokud je tomu tak, mate pravo ziskat pristup k
témto osobnim Udajim a k informacim o:

+ UCelu zpracovani osobnich Gdaju,

- kategorii dotéenych osobnich (dajd, pFijemci nebo kategorii pFijemctd osobnich
Gdaju,

- dobé, po kterou budou osobni Udaje uchovavany,

- zdrojich osobnich tdajd,

- skutecnosti, zda dochazi k automatizovanému rozhodovani, vcetné profilovani.
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Roentgenova 2,150 30 Praha 5 Informace o zpracovani osobnich Gdaj

Tel.: +420 257 271 111
1ICO: 00023884

Organizace Vam poskytne prvni kopii zpracovavanych osobnich Gdajl bezplatné. Za dalsi
kopie &i v pfipadé, Ze je zadost zjevné nedlvodna nebo nepfimé&fena, miZe organizace
poZadovat Ghradu nakladd spojenych s poskytnutim informace, napf. naklady na postovné.

Pokud zjistite nebo pokud se domnivate, Ze pfi zpracovani Vasich osobnich Gdajd doslo ze
strany organizace k poruseni Vasich prav ¢i k poruSeni povinnosti stanovenych Nafizenim ¢i
vnitrostatnimi pravnimi predpisy v oblasti ochrany osobnich Udajd, midZete se doméahat
napravy s vyuzitim vech prostiedkd, které subjektu Udajd k tomu platna pravni Uprava
poskytuje, zejména miZete organizaci pozadat o:

- opravu ¢i vymaz (likvidaci) téchto osobnich Gdajd (vyjma pfipadu, kdy je zpracovani
nezbytné pro splnéni pravni povinnosti), popfipadé
- omezeni (blokaci) zpracovani.

Organizace Vas vzdy bez zbyte¢ného odkladu, v kazdém pripadé do jednoho mésice od
obdrzeni zadosti, bude informovat o vyfizeni Vasi Zadosti.

Se svymi podnéty se mizete obratit i pfimo na Ufad pro ochranu osobnich Gdajti.

5. ZMENA VASICH OSOBNICH UDAJU

Pro nélezité a spravné zpracovani je tfeba organizaci ozndmit jakoukoliv zménu Vasich
osobnich udajd, ke které dojde.
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Allianz

Insurance Certificate
Potvrzeni o uzavfeni pojistné smlouvy

POLICY NUMBER | Cislo pojistné smiouvy:

INSURER | Pojistitel s INSURED] Pejiiting
Marzp ’ i NAME [Iméno: HIPO) MED,S. r.o.
18600 IGENTIFICATION NUMBER | RE/ICO: 49616528
info@all

Allianz pojitovna, a.s, timto potvrzuje, Ze dne 18, 10. 2012 byla uzaviena tato pojistnd smiouva.
Allianz pojistovna, a.s. confirms that at 18. 10. 2012 was signed up following insurance contract.

Arts of Coverage/Druhy pojistént;

General third part liability / PojiSténi odpovédnosti
surance indemnity Limit / Limit pojistného pinénk

Places of insurance of buildings and { or movable items / Misto pojisténych nemovitosti a { nebo movitych veci
Plzeiiska 155/113, 150 00 Praha 5

Inception of the Insurance [ Pogatek pojisiént: 23.10. 2012
Instirance contract is signed up lor indefinite period and is valid at current date,
PojiSiéni je sjednano na dobu neurditou a k dnednimu dni je v platnosti,

This Insurance Certificate doesn't substitute and doesn’t change the scope of coverage which is set by the insurance contract.
Rozsah pojist&ni je upraven pojistnou smiouvou, kterou toto potvrzenf neméni ani nenahrazuje.

e rim— . A

In Prague /v Praze, 3.11. 2017
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Prohladuji na svou d&est, ze spole¢nost llypokramed s.r.o. bude

vefejnou zakazku realizovat bez poddodavatoin.

llypokramed s.r.o.
Plzeriska 113, 150 00 Praha 5
496 16 528

CZ49616528
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ES prohlaseni o shodo pro zdravotnické prostfedky
EC Doclaration of Confonnity for Medical Devices

TRUMPF Modizin Systeme GmbH Co. KG
Carl-Zeiss-StraBo 7-9
D- 07318 Saalfold

iz 1o i VySetfovaci svitidlo TruLight 1000

‘e v ctu ;i g
TruLight 1000/ stropni
TrulLight +1000/ nasténné
TruLight 1000/ mobilni
TruLight 1000/ zavésné

ProhlaSujeme na vlastni odpovédnost Ze uvedené vyrobky véetné prislusenstvi a komponent

byly zkonstruovany, vyrobeny a testovany v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi
V'/cdii L.u- ni sok* respoiitihilily. lli.it lim prubmls p Icviinl incldlilm .n < -ss irns jin! «+ emum >m-iis. i i. * lwon
Jd- ‘i-tl, m.i'nuia«'Uii-..d. and [rveesm . »mg; Ailii tim pi-dlirmi <l

smeérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (pfiloha Vi) v€éetné vSech

platnych zmén.
Council Dircctive 93 /42 /| EEC concorning medical dovic.es (appendix VII) with all applicable amandmcnls.

Vyrobky odpovidaji tfidé | podle pfilohy IX shora uvedené smérnice.
lin; prodlitls + i»m;s|<nd k> Cliss | puisu.inl I© A>laudi X i i lim ilny.;iimrnijiled direclt,"?

Predméty ve vySe uvedeném prohlaseni vyhovuji nafizenim
smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych
a elektronickych zafizenich.

Thr. oojccb Ol Ibe doclaration dcscnimd ahxv.r- au- m conkwnity |e.¢lh
Dircctive 2011/65 / EU on tlic rcstriction of tlic uso of corlain hazardous substances in eloctrical and

clcctronic oquipment.

Toto prohlaseni o shodé pozbyva platnosti, budc-li zdravotnicky prostfedek pouZivan v rozporu
se stanovenym Ucelem a budou-li na ném bez pfedchoziho povoleni vyrobce provedeny
jakékoli Upravy.

i bis d<<,L)i*alion slinil Im void +Ah< :snevnr Um nmdmal d ;vn.e is usc-d cimitr.ir/ lu lim inb-m¢y! liiifj ose and v;-mn any
inollilii.ii'lion is nuda k» Um nmdm.il d-ivice wilboul prior .vim-aimnl by lim manuLrlturer.

Saalfeld 9. 2. 2015

manazer pro bezpecnost zdravotnickych prostfedku

zplnomocnéna osoba
Safoty Manager for Medical Devices

Auihorizod Roprcsentativo

Din

Saalh



TTrumpf
£ Medical

Navod k pouziti

VysSetrovaci svitidlo TruLight 1000

Pred pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod k pouZziti a uschovejte jej pro budouci pouZiti.

Némecky
cz-CZ
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Trumpf
+ Medical

Dékujeme,

Verze gistrofl

2e jste si zakoupili novy osvétiovaci systém Trulight 1000. Pfeftéte si prosim velice
pediivé tento navad k pouiiti a dadriujte bezpagnostni pokyny a pofadavky tykaiici se
obsiuhy pfistroje a pé¥e o néj.

Pro které pristroje platf tento nivod k pouiti
Osvétiovaci systém TrulLight 1000:
» Praveden( se svitelnym zdrojem jako stropni verze.
« Provedeni se svitelnym zdrojem jako ndsténnd verze.
» Provedeni se sv3telnym zdrojem jako mabilni stojanova verze.

55000-00012_013_01 - 2069445 — 2017-05-08



T Trumpf
< Medical Jak se k ném dostanete

Vyrobce a prodejce
TRUMPF Medizin Svsteme GmbH + Co. KG

55000-00012_013_01 ~ 2069446 = 2017-05-08 4



Irumpf VIR iy
Medical Upozornéni tykajici se tohoto materialu

Informace o autorskych a ochrannych pravech
Copyright ~ VSechna prava vyhrazena. Témto navod k pouziti je chranén autorskym pravem.
« Jakékoliv pouziti mimo zakonem stanovenych pfipad(i musi byt pisemné
odsouhlaseno
spole¢nostiTRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG (dale jen Trumpf Medical).
« Spole¢nost Trumpf Medical nepiebira Zadnou odpovédnost na zékladé pouziti,

resp. v souvislosti s pouZitim téchto informaci at' uz jakoukoliv zakdzanou osobou
¢i firmou.

Zmény a preklady
Zmény pfistroje  NaSe produkty neustéle zdokonalujeme, vyhrazujeme si tudiz zmény v rozsahu

dodavky, co se tyka vzhledu, vybaveni a technickych viastnosti.
Zmény v ndvodu k pouZiti « Ke zméné obsahu tohoto navodu k pouziti miize dojit kdykoliv a bez oznameni.

« Informujte se pravidelné o aktualnim znéninavodu, napf. prostfednictvim Online
informacniho systému (OIS) spole¢nosti Trumpf Medical.
Preklady « Pro pieklady do cizichazykl je zavazné némecké znénitohoto navodu k pouZiti.

SS00000012_013_01 - 2069446 — 2017-05-08
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Trumpf — P
Medical 1 Dulezité pokyny pro bezpecné pouziti

1.1 Udaje k identifikaci pFistroje

Tento navod k pouziti je ur€en vyhradné pro pristroje, které jsou na
typovém Stitku identifikovany témito udaji:

Identifikace pristroje — Oznaceni pristroje: TruLight 1000
- Oznacenitypu: ceiling, wall, mobile, pendant
- Priittiroje od sériového ¢isla: XCxJ833439

1.2 Udaje k identifikaci nhavodu k pouziti

Aktuélnost toho navodu k pouziti  Na diikaz toho, zeje obsah tohoto navodu aktualni, jsou v3echny stranky oznaeny
sedmimfstnym identifikacnim ¢islem a stavem:

Oznageni navodu k pouziti - Cislo materiall: 2069*46
- Datum vydani: 2017-05-08
- Oslo dokumentu: 55000-00012-013-01

Toto oznacenije zavazné pro platnost navodu k pouziti a nesmi byt odstranéno bez
ohledu na zptisob zvefejné&ni navodu (v tisténé ¢i datové podobé anebo v podobé
vynatk( z textu).

1.3 Oznaceni skupin osob
Tento navod k pouziti zminuje tyto skupiny osob.

1.3.1 Provozovatelé
Provozovatelem (napf. ordinace lékare, klinika atd.) je kazda fyzicka ¢i pravnicka
osoba, kterd pristroj vlastni a disponuje jeho pouzitim, nebo z jejihoZz povérenije
pristroj pouzivan.
« Provozovatel je povinen zajistit bezpecny pristroj a nalezité zaskolit uzivatele do
problematiky obsluhy pfistroje a jeho pouziti v souladu s uréenym Gcelem.

1.3.2 Uzivatelé
UZivatelé jsou osoby, které jsou na zakladé své kvalifikace nebo odpovidajiciho
zaskoleni odborné kvalifikovanym personalem opravnény obsluhovat pfistroj a
pracovat na ném.

« Uzivateléjsou v pIném rozsahu odpovédniza bezpecné pouziti pfistroje v souladu

s ur€enym Ucelem.

1.3.3 Odborné kvalifikovany personal
Jako odborné kvalifikovany personal se ozna€uji autorizované osoby, které byvaji
zpravidla zaméstnanci provozovatele a:

« nabyly své znalosti odbornym vzdélanim v oboru Iékafské techniky,

« které jsou schopny svou vykonavanou ¢€innost posuzovali na zakladé profesnich
zkusenosti a zaskoleni do ustanoveni dileZitych z hlediska bezpetnosti a které
doké&Zou rozpoznat mozna rizika pfi praci.

V zemich, v nichz je certifikovan vykon €innosti v oboru Iékarské techniky, je
predpokladem pro zafazeni do odborné kvalifikovaného personalu prislusna
atestace.

1.4 Ookynyyroyroozovvatele

Procesni smémice  Tento pfistroj je vyroben podle aktualniho stavu techniky a je provozné bezpecny. |
presto se mliZe stat zdrojem rizik. Zejména pak tehdy, je-li obsluhovan nedostate¢né
vyskolenym personalem, nebo pokud se pouziva neodborné a v rozporu s uréenym
ucelem.

« Pristroj smi obsluhovat, €istit, dezinfikovat a opravovat vyhradné odborné
kvalifikovany personal.

55000-00012_013_01 - 2069446 — 2017-05-08 9



1 Ddlezité pokyny pro bezpeéné pouziti

1.4.1 Prvni uvedeni pfistroje do provozu
Pfedani  O~&dovaci systém musi byt predan provozovateli servisnim personalem instalaéni
spole€nosti v otestovaném stavu pfi prvnim uvedeni do provozu.
« PFitom musi byt provozovatel obeznamen s testovanim funk&nosti a vizualni
kontrolou, nastavovacimi pracemi a také ¢isténim a péci o svételny z%iroj v
souladu s platnym navodem k pouZziti.

Predani osvétlovaciho systému do provozu se musi uskuteénitv pisemné formé s
potvrzenim provozovatele.
Pfed prvnim pouZzitim je nutné pfistroj fadné vycistit a vydezinfikovat

Jestlize je pristroj schvalen k pouZiti, jsou pokyny obsazené v tomto navodu k
pouziti pro uzivatele zavazné.

1.4.2 Dostupnost navodu k pouziti
Povinnost poskynout informace  Tento navod k pouziti je soucasti pfistroje a musi byt proto uchovavan na misté v
bezprostredni blizkosti pfistroje, aby bylo mozné v ném kdykoliv dohledat
bezpe&nostni pokyny a dlilezité informace tykajici se pouziti pfistroje.
« Nepredavejte nikdy pfistroj bez platného navodu k pouZii tfetim osobam.
Ujistéte se podle identifikacniho Cisla a ¢isla verze, Ze jste k pristroji obdrzeli
aktudlnia platny navod k pouZziti.

1.4.3 Zaruka
Zaruka  Spole¢nost Trumpf Medical zaru€uje bezpe€nost a funk&nost pfistroje pouze za
podminky, Ze:
« bude pfistroj pouzivan vyhradné v souladu s uréenym ucelem a obsluhovan a
opravovan v souladu s Gdaji obsazenymi v tomto navodu k pouZiti,

se budou pouzivat pouze originalni a spole¢nosti Trumpf Medical schvalené
nahradni dily nebo pfislusenstvi,

na pristroji nebudou provedeny zadné konstruk&éni zmény,

se budou provadét kontroly a Udrzbarské prace v souladu se stanovenymi
casovymi intervaly,
bude provedeno prvni uvedeni do provozu a pristroj schvélen k provozovani na

zéakladé prohlaseni o jeho predani.

1.4.4 Udrzba a opravy
Udrzbu a opravy pfistroje, resp. ¢asti pfistroje smi provadét pouze:
« zékaznicky servis spole¢nosti “rum”f Medical,
« autorizované servisy zaskolené spole¢nosti Trumpf Medical,
< servisni persondl provozovatele, zaskoleny a autorizovany spole¢nosti Trumpf
Medical.

1.4.5 Zivotnost pnsrroje
« Produkty spole¢nosti Trumpf Medical jsou pfi dodrzovani véech bezpeénostnich
predpist a pfedpist o udrzb& dimenzovany na dobu Zivotnosti 10 let.
« Tato doba Zivotnosti zahrnuje funkénost produktu pfi pouZiti v souladu s Gdaji z
navodu k pouZiti, zajisténi servisu a zasobovani nahradnimi dily.

Spoleénost Trumpf Medical aplikuje na véechny podnikové procesy syrtém
managementu jakosti certifikovany podle normy DIN EN ISO 13485.

Toje zéruka:

— nejvyssi kvality,

- jednoduché obsluhy,

— funkéniho designu,

— optimaiizace pro dany ucel pouZziti.

55000-00012.013.01 - 2069446 - 20170S-08 10
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1.5 Dodani
Pred instalaci zkontrolujte, zdajsou dodané komponenty kompletni a jestli nedoslo k
jejich poskozeni béhem transportu.
« Dodané zbozi zkontrolujete tak, ze vybalite vSechny komponenty a provedete
jejich vizualni kontrolu.
« Komponenty mlzete identifikovat podle Cisla zakazky na dodacim listu a/nebo na
rozmérovém listu vydaném ke konkrétni zakazce.

1.5.1 Skody zplisobené pn pFepaavé zboZi

Naroky na nahradu 3kody ~ Naroky na nahradu $kody je mozné uplatnit pouze, pokud je spole¢nost Trumpf
Medical neprodlené informovana. V pfipadé 3kod zplsobenych pfi prepravé zbozi
anebo v pfipadé, Ze cokoliv chybi, je nutné zaslat spole¢nosti Trumpf Medical zpravu
ovzniklé skodé, kterd musi obsahovat tyto tdaje:

pravodni dokumenty « Protokol o $kodé s informacemi o $kodé, resp. zavadé.
« Hlavni sériové ¢islo pfistroje / soustavy nebo sériova ¢isla poskozenych
komponent,
Cislo zakazky (Ize zjistit z dodaciho listu a/nebo rozmérového listu vystaveného ke

konkrétni zakézce),
jméno a adresa zakaznika,
« pfijemce dodaného zhozi.

1.5.2 Adeesa pro pr*em zésilek
Vracené zasiky  V pfipadé vraceni zasilky pouZzijte pokud mozno originalni obal.
Vréacenou zasilku zaslete na adresu:
TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss-Strane 7-9
07318 Saalfeld
Némecko

1.6 Pokyny pro uzivatele

Dbejte prosim na to, Ze pfistroj smi obsluhovat pouze osoby s odpovidajicim
zaskolenim.

1.6.1 Zaskoleni na pfistroji
Zaskoleni  ZasSkoleni odborné kvalifikovanym personalem provozovatele nebo autorizovanym
montaznim technikem vyrobce musi probihat pfimo na pfistroji.
* Po ukonéeném zaskoleni musibyt pisemné dokumentovéano, Ze uzivatel pochopil
zvI&stni nezbytné Gkony obsluhy zaru€ujici pouZiti pfistroje v souladu s uréenym
Ucelem.

1.6.2 Povinnost uzivarele poslyttnoutinkormcft 3 provést kontrolu
ReSen' problémi  Aby se zabranilo moznym poranénim a vécnym $kodam, je nutné si pred prvnim
pouzitim pfistroje peclivé precist tento navod k pou?ziti.
« Pred kazdym pouzitim ¢i pfenechanim pfistroje k pouZti je nutné zkontrolovat
funkEnost a radny stav pfistroje.
« Beéhem pouzivani pfistroje je nutné bezpodmine¢né dodrZzovat pokyny uvedené v
tomto navodu k pouziti.
« Pokud se vysk”~nou specifické problémy, které pro vas nejsou dostatecné
podrobné feSeny v tomto navodu, pro vliastni bezpe€nost se obratte se svého

dodavatele.
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1 DulezZité pokyny pro bezpetné pouziti

1.7 Stanoveni G€elu pouziti pFistroje

1.7.1 Oznaceni

Vyrobce prohlaSuje, Ze tento vyrobek je ve shodé se zakladnimi pozadavky podle
evropské smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD) Priloha |, a doklada to
oznacenim CE a UL.

Oznaceni CE: Produkt je klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek prvni tii‘dy ve
smyslu evropské smérnice o zdravotnickych prostfedcich {Medical Device Directive -
MDD).

Oznaceni UL: pfistroj zkontrolovany laboratofi Underwriter Laboratories Ine. pro
oblast USA a Kanada v souvislosti s nebezpec¢im zasaZeni elektrickym proudem a
nebezpedi pozaru a dale nebezpediv dlsledku mechanickych vlastnosti pristroje.

MODICAL-CSHERAI. MSDICAL EOUIPMENT

AS TO ELECTKCAL SHOCK.
CAUTION Fine ANOMCCHANICAL HAZAROS OSLY
Federal law rostricts this device T 005,

to séle by or on tho order of a 1EC CMC1-22U 20M:

physician. CAN-CSA-C22.2 No. COW-1. 2008

UL COMi-t; CAWCSA-C22.2 Na 00- 1

1.7.2 Normy a smérnice
Pfistroj odpovida bezpe&nostnim pozadavk(im t&chto norem a smérnic:
MDD
« Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ernd 1993 o zdravotnickych prostfedcich
RoHS
* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/6S/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o
omezeni pouziti ur€itych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich
« EN 50581 Technickd dokumentace k posuzovani elektrickych a
elektrotechnickych vyrobkd z hlediska omezovani nebezpecnych latek
Elektricka bezpecnost
* EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje; ¢ast 1: VSeobecné pozadavky na
bezpecnost véetné podstatnych parametrd vykonu pfistroje
* EN 60601-1-2 (IEC 60601-1-2) - Zdravotnické elektrické pfistroje -
Elektromagnetick&d kompatibilita
* UL60601-1
* ANSI/AMI ES 60601-1
« CAN/CSA-C22.2 €. 60601-1
Kombinace s jinymi zdravotnickymi prostfedky
* UL60601-1
« EN 60601-1
= EN 60601-1-1

1.7.3 Pouziti k ur€enému ucelu
Svétla pro takanit osvojeni téla PACIENTU na podporu diagnostiky nebo o3etfenC
ktera mohou v pfipadé vypadku svétel peru&t provoz bez OHROZENI pro PACHTY
« Pracovni prostorje ve vzdalenosti mezi 70-150 cm od vySetfované oblasti.
« P¥istrojje vhodny pro trvaly provoz.
« Jakékoliv pouZziti pfistroje mimo ramec shora uvedenych podminek je
povazovano za pouziti v rozporu s uréenym Gcelem. Za takto vzniklé Skody ruci
vyhradné uzivatel nebo provozovatel
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Vysokd intenzita osvatleni

Interference svételnyech poli

VySetfeni v oblasti obliceje

Pouiiti v rozporu s urienym (lelem

QOmezeni

Dodr3ujte ndvady k poufiti kombinovanyzh
2dravotnickych grostfedkd

1.7.4 2vidStnosti
Aby byly zajistény dobré svitelné podminky, m3 svitelny zdroj vysokou intenzitu
osvétien(.

« Rownék viditelné svitlo produkuje viivem fyzikilnich padminek teplo ve
vyZetiované oblasti. Dojde-ll k nedostateZnému prokrvenl nebo poginajleimu
vysouseni tkani, musf byt sniZena intenzita osvétleni,

« Pfi wietfenich v ablasti oblideje s nechrdnényma, otevienyma otima miis
vysoka JokaIni intenzita osvétleni vést k polkozeni zraku, OFi pacienta musi byt
22viené nebo chranéné {napt. ochrannyml brylemi s optickou hustotou min. 2.
stuphé, resp. dimenzovany podie stupné ochrany 6 podle normy EN168}.

1.7.5 Pouditl v rozporu s urféenym uéelem
VYSETROVACH SVETLO nenf uréeno k pouiit! na operagnich silech.
« DodateZné zatflani zivisu svitidla je nepfipustné.
s Nevystavuijte pfistroj silnym otfesim.
Piistroj nenf vhodny pro pravoz v ahlastech chroZenych vyhuchem.
Pi{stroj neni vhodny pro pouZitl v mistnostech &i oblastech, v nichZ se pouZivaji
hoilavé smési anestetik se vzduchem £l kysifkem nebo N20 {rajsky plyn}.
* Je zakdzéno pouZivat pfistroj v biizkostl silnych magnetickych poli.
= Pokud by se v okolf pristroje vyskytly v takto vysoké koncentraci smés) hoflavych
plyni 2 anestetik s kystikem nebo rajskym plynem, mize za uritych okolnosti
dojlt ke vznicenl. Oblast ohraZeni se podie normy EN 11197 wyivdii v prostoru
mezi S cm a 25 cm od mista proudéni nebo Gniku plynu.

1.8  Okolni podminky pro provoz a uskladnéni
Pro provoz a piechodné skladovanl pFistroje plati rozdilné okelni podminky.

1.8.1 Okolni podminky pro provez piistroje

« gkolni teplota: 10°Caid0"C;

« relativnf vihkest: 30% 3 75 %;

« tlak vzduchu: 700 kPa 2% 1060 hPa:

+ provozni vika do3000mn. m.
1.8.2 Okolnf podminky pro uskladnéni piistroje

= okolni teplota: -15°Cai60°'C;

» relativni vihkost: 5%ai95%;

= tlak vzduchu: 500 hPz 22 1 060 hPa.

1.9 Kombinace s jinymi zdravotnickymi prostiedky
= Soustava mize byt vybavena jinymi 2dravotnickymi prostiedky (napf.
maonitorovaci systémy) od jinych vyrobeil. Obsluha téchto pristroji je popséna v
prisluinych nivodach k pousit!.

« Xsoustavé sml byt pFipojeny pouze 1ékai'sky schvilené pifstroje podle normy IEC
60601-1, resp. UL 60601-1. Je-li i€kaisky piistroj instalovin dodatecné&, musi tak
byt u¢inéno pfi dodrieni normativi vyplyvajicich 2 norem IEC 60601-1 a IEC
60601-1-1, resp. Gdajl vyrohce. instalaci musf zajistit provadéjicl servisni
zaméstnanec.

Pfimo piipojeny nesml byt Zddné aplika®n( &sti typu BF, resp. CF podle normy |1EC
60601-1.

V okoll pacienta musl pfistro] jinych vyrobcd vykazovat shodnou Grovei
bezpeénosti jako naSe osvétiovad systémy Trulight 5000/3000.
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= Mimo okoli pacienta musi pflstroj jimych vrobel vykazovat drovef bezpeénosti,
ktera je adekvitnl pro pifstroje dadriujfcl préva platné bezpenostni normy IEC
nebo ISO.

1.10 likvidace
Likvidace p¥istroje musi prob&hnout podle pfedpisl specifickych pro pfisluinou zemi
na vhodném mistg, kde je zajifténa recyklace elektrickych a elektronickych pristrojd.
Shoda s RaHS « Pilstroj splfivje pofadavky smémice 2011/465/EU ROHS {0 omezeni poulit!
uréitych nebezpednych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich).
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2 Bezpetnostni pokyny

2.1 Struktura bezpec¢nostnich pokynd v tomto navodu k pouziti

V tomto navodu k pouziti Jsou dilezité pokyny vyznaceny piktogramy a signalnimi
slovy.

2.1.1 Oznaceni nebezpeci poranéni

Sign”ni s|ova Jato NEBE“™ECIi, VAROVANI nebo VYST&AHA oznaduj' stupefi mozn-~o
nebezpedi poranéni. Rlizné symboly v trojahelniku tento stupei ohrozeni opticky
podtrhuiji*.

NEBEZpECI upozorfiuje na bezprostfedné nebezpecnou situad, kterd ma v pripadg,
zeji nebude zabranéno, za nasledek smrt nebo vazné ublizeni na zdravi.

VAROVANI upo2oriuje na potencié I e nebezpe&nou situaci kterd ma v pfipadé Ze j'
nebude zabranéno, za nasledek smrt nebo vazné ublizeni na zdravi.

VYSHRAHA upozomuije na potenciataé nebezpeénou situad, kterd ma v pripad, Zej*
nebude zabranéno, za nasledek nepatrné nebo lehké zranéni.

2.1.2 Oznacenivécnych Skod

POZOR POZOR upozorfiuje na potencialné nebezpecnou situaci, kterd v pripadé, zeji nebude
zabranéno, vede k poskozeni véci.

2.1.3 Oznaceni dodatec¢nych informaci

UPOZORNEN;| UPOZORNENT poskytuje dodatecné mformace a uzite€né tipy pro bezpetné a
efektivni vyuziti pfistroje.

2.2 Dopliujici piktogramy k bezpe&nostnim pokyndm

Exploze plynu: varuje pred vybuSnym vznicenim plynnych smési.

Zasazeni elektrickym proudem: varuje pred zasazenim elektrickym proudem, které
mlze vést kt&zkému ublizeni na zdravi nebo dokonce i k amrti.

Vystreleni pruzinového ramene: varuje pred vystfelenim pruzinového ramene pfi
demontazi svételného zdroje/plochého displejového panelu.

2ficeni soustavy svitidel: varuje pred nahlym zficenim soustavy svitidel v diisledku
jejiho dodate¢ného zatizeni.

Ochrana zraku padenta: varuje pfed poskozenim zrakovych schopnosti pacienta pfi
vySetfenich nebo operacich v oblasti obliceje.

Skody na povrchu: varuje pfed pohozenim povrchu v “>ste”*u pouzit' nevhodnych
¢isticich a dezinfek&nich prostiedkd.

>>>> >
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2.3 Piktogramy umist&né na pristroji

Oznaceni shody CE: potvrzuje, Ze se pfistroj shoduje s poZadavky evropské smérnice
o zdravotnickych prostfedcich (Medical Device Directive, MDD).

Ridte se navodem k pouZiti: ol<azuje na tento navod k pouZiti.

Oznaceni UL: pfistroj otestovany laboratofi Underwriter Laboratories Ine. pro USA a
Kanadu. Klasifikace UL/cUL vztahujici se k nebezpecizasazeni elektrickym proudem a
pozaru a dale k nebezpetivychazejicimu z mechanickych vlastnosti pfistroje pouze
podle UL60601-1,1. edice, 26.04.2006, ANSI /AMI ES60601-1: 200S/(R) 2012 a CAN/
CSA-C22.2 ¢. 60601-1: 2008.

2.4  Prehled nejdilezit&jSich bezpecnostnich pokynl

PoZadavky na misto umisténi pfistroje

Exploze plynu

Osvétlovaci systém neni vhodny pro pouziti v prostfedi, v

némz se pouzivaji hoflavé smési anestetik s kyslikem nebo
rajsky plyn ve vysoké koncentraci.
V okoli pfistroje se mohou vyskytnout smési hoflavych plynd z anestetik s
kyslikem nebo rajskym plynem v tak vysoké koncentraci, Ze za ur€itych
okolnosti mtze dojit ke vzniceni.
Oblast ohroZeni se podle normy EN 11197 vytvaFiv prostoru mezi 5 cm a
25 cm od mista proudéni nebo Uniku plynu.

SlIna magneticka pole

Systémy nosnych ramen osvétlovaciho systému se nesmi pouzivat v
blizkosti silnych magnetickych poli.

Aplika¢ni ¢asti typu BF / CF
K systému nosnych ramen osvétlovaciho syrému nesmi byt pfipojeny
zadné aplikacni ¢asti typu BF nebo cF podle normy IEC 60601-1.

ZA Zasazeni elektrickym proudem

Aby se zamezilo nebezpeci zasazeni elektrickym proudem,
’ smi byt soustava svitidel pfipojena pouze k radné

uzemnénému napajeni elektrickym proudem s ochrannymi
vodici.

16
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VySetfeni v oblasti obliceje

Poskozeni zrakovych schopnosti

Pfi vySetfenich v oblasti obliceje pacienta mdze vysoka
intenzita osvétleni svételnych zdrojd vést k poskozeni
zrakovych schopnosti:
« Ornarite o€i pacienta, napf. ochrannymi brylemi.
- Nedivejte se pfimo do mist, odkud vychazi svétlo ze svitidel.

Silna svételna pole

Poskozenitkani pacienta

Vysoka intenzita osvétleni miize zplsobit poskozenitkani. Pii po&inajicim
vysouseni tkani snizte intenzitu osvétleni svételného zdroje.

Vyrovnani elektrostatickych naboj

Komplikace zpUsobené vyrovnanim nabojd
Aby se zamezilo komplikacim kv(li vyrovnani elektrostatickych nabojd

mezi ¢astmi pristroje a pacienty, nesmi se uzivatel dotykat sou¢asné
vySetfovaciho svitidla a pacienta.

Pridavné zatizeni

Zficeni soustavy svitidel

Neumistujte na soustavu svitidel Zzadna dal$i bfemena.

Intenzita osvétleni svételného zdroje

Vysazeni LED diod

Po vypadku tfeti LED diody z ¢innosti jiz svételny zdroj nedosahuje

uvedené intenzity osvétleni.

« Vyfadte osvétlovaci systém z provozu.

- Informujte zakaznicky servis spole¢nosti Trumpf Medical. Vyménu
svételného zdroje nebo opravy na osvétlovacim syttému smi provadét
pouze zékaznicky servis spole¢nosti Trumpf Medical anebo servisni

personal, ktery k tomu byl spole¢nosti Trumpf Medical vySkolen a
autorizovan.
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Otacivy pohyb svételného zdroje

w ew |

Nebezpeci poranéni v disledku nekontrolovaného
AA| otacivého pohybu svételného zdroje

Neni-li pruznost pruzinového ramene nastavena spravné,
mUze dojit k poranénim v ddsledku nekontrolovaného
otacivého pohybu pruzinového ramene.

Nebezpeci pfiskripnuti
Pfi otaceni svételného zdroje se ménivzdalenost mezi
Ctvrtinovym madlem a svételnym zdrojem:
- P¥i otaCeni svételného zdroje nestrkejte prsty mez! étvrtinové madio
a svételny zdroj.
« Svételny zdroj chytejte vyluéné pomoci sterilizovatelné rukojeti.

Cisténi a dezmfekce

Neodborné aplikované Cistici nebo dezinfekéni prostifedky

mohou ohrozit pacienta anebo poskodit produkty

Pokud nebudou respektovany, resp. dodrzovany nize uvedené Gdaje a
pokyny, mize dojit k ohroZeni pacienta kontaminaci nebo infekci anebo k
poskozeni produktu. Navic tim zanika jakykoliv narok na uplatnéni
zaruky!

- Jedinym mozZnym postupem pfi dezinfekci je dezinfekce stirdnim.

- Pristroj Cistéte a dezinfikujte tak, Ze jej otfete pouze navihéenym,
nikoliv v§ak mokrym hadfikem.

Chrtfc' a de2imfekeni prostfedky tavkuijte tak aby do spar nebo

otvor( operacniho svitidla, resp. do ¢asti nosného systému nevnikla
Zadna tekutina.
Prostiedky uréené k dezinfekci povrch(l pouzijte pouze v koncentraci

predepsané vyrobcem.

PouZzivejte pouze dezinfekeni prostfedky, které jsou vyrobcem
schvéleny k pouZiti na tyto materialy:

polykarbonat (PC), polyamid (PA), akrylonitrilbutedienstyren (AB5),
polystyrol (PS), polyuretan (PUR), polyfenylsulfon (PPSU),
polybutylentereftalat (PBT) a silikony.

Pfipadnou silngjsi vrstvu prostiedku uréeného k dezinfekci povrchtl
ddkladné vycistéte.

Vzhledem k tomu, Ze hrozi nebezped&i poskozeni povrchi:

- nepouzivejte ostré, Spicaté ani drsné predméty,

- nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky ani prostiedky, které
zplisobuji tbytek materialu,

- nepouzivejte rozpoustédla, benzin, fedidla laku ani alkalické Cistici
prostfedky nebo Cistici prostfedky obsahujici kyseliny resp. aldehydy,
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— nepouzivejte prostiedky obsahujici derivaty glykolu, fenol, derivaty
fenolu nebo ¢tyfslozkové slouceniny.
— aby se zamezilo poSkozeni laku nebo rezivéni, pouzivejte pouze
prostiedky bez chloridd nebo halogenidd.
« Bezpodminecné dodrzuijte hygienické smérnice provozovatele.

Sefizovaci prace

Provedeni sefizovacich praci

Vyrobce zaru€uje bezpe€nost a bezchybnou funkci pfistroje pouze za
podminky, Ze sefizovadi prace budou provedeny autorizovanym
technikem nemocnice nebo osobou se srovnatelnou kvalifikaci.

Demontaz v servisnim pfipadé

Vystfeleni pruzinového ramene
Pokud je demontovan svételny zdroj, aniz by bylojesté
predtim nastaveno pruzinové rameno do nej*vy3si dorazové
polohy, vystieli pruzinové rameno nahoru a miize zpdsobit
tézké ublizeni na zdravi:
« Demontéz svételného zdroje smi proto provadét vyhradné
zékaznicky servis spole¢nosti Trumpf Medical.

Uvedeni pristroje do provozu

Prvni uvedeni pfistroje do provozu pfed jeho pouzitim

NezZ se zagne pfistroj pouzivat v béZném provozu zdravotnického zafizeni,

musi byt soustava svitidel pfedana provozovateli v otestovaném stavu

formou prvniho uvedeni pfistroje do provozu.

= Prvniuvedeni pfistroje do provozu zahrnuje zkousku funkénosti a
bezpe&nosti kompletni soustavy svitidel.

« O predani musi byt sepsano prohlaSeni o predani pfistroje do

provozu.
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3.1 Svételny zdroj

Obsluha  Svételny zdroj se ergonomicky nastavi pomoci nesterilniho ovladaciho panelu na
svételném zdroji.

Intenzita osvétleni  Intenzitu osvétleni Ize nastavit v rozmezi od 30 % do 100 %. Snizenim (utlumeni/
stmivanim) intenzity osvétleni se neméni barevna teplota svétla.

3.2 LED diody

Soustava svitidel je vybavena moderni LED diodou (dioda emitujici svétlo).

Doba provozu  LED diody se oproti béZnym halogenovym zarovkdm nebo vybojkam vyznacuiji velice
dlouhou Zivotnosti.

Nizké tvorbatepla  DalSivyhodou LED diod je nizka tvorba tepla zasluhou odstranéni IR (infracerveného)
zareni a UV (ultrafialového) zareni poskozujiciho tkané.

Vysoka spolehlivost proti vypadku  PouZzitim vice LED diod mé& svételny zdroj vysokou odolnost proti vypadku.
Vypadek jednotlivych LED diod nemé negativni vliv na funkci svételného zdroje.

Homogenni barevna teplota  Vybaveni svételného zdroje LED diodami umoziiuje homogenni barevnou teplotu v
rozmezi 4500 Kelvind.
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Obrazek 1 4.1 Pouzivani sériovych Cisel a
typovych Stitka
Osvétlovaci systém je oznaCen typovym
Stitkem a sériovymi €isly.

« Typovy Stitek (1) obsahuje spedfické
udaje o pfistroji a hlavni sériové &islo.
Hlavni sériové ¢islo predstavuje
specifické oznaceni celého pfistroje
vzhledem ke konkrétni objednavce.
Pomoci hlavniho sériového ¢isla
dokaze zakaznicky servis spolecnosti
Trumpf Medical identifikovat rovnéz
komponenty bez zviastniho sériového
¢isla, diky ¢emuz je mozné dodat
vhodné nahradni dily
triova Cisla @ oznacuJi jednothvé

komponenty pristroje.

4.1.1 Oznaceni na stropni verzi
A Stropni verze
« Typovy Stitek @ s hiavnim sériovym
Eislem na stropni trubce.
triova ¢i*a (2) jeidnothvych komponent

jsou vyznacena na:

- svételném zdroji

- Ctvrtinovém madle

- stropni trubce

- oto€ném rameni s pruzinovym
ramenem

4.1.2 Oznaceni na nasténné verzi
B Né&sténna verze
« Typovy Satek (1) s Havnim s€émovym
Cislem na krytu nasténného loziska.
- triova ¢isla @ jednotHvych komponenl:
jsou vyzna€ena na:
- svételném zdroji
- Ctvrtinovém madle
- oto€ném rameni s pruzinovym
ramenem
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4 |dentifikace osvétlovaciho systému

4.1.3 Oznaceni na mobilni stojanové

verzi

€ Mobilni stojanova verze

Typovy Stitek (j) s hlavnim sériovym
¢islem na krytu nasténného loziska.
S”riova asfa ©e”notlfych kompotem:
jsou vyznacena na:

- sveételném zdroji

— Ctvrtinovém madle

- trubce stojanu s pruzinovym ramenem
- noze stojanu
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5

Popis pristroje a jeho funkci

51 Popispfistroje — stropni

verze

Komponenty stropni verze

Stropni verze je provedena jako:

Jednoramenny systém nosnych ramen se

svétek.ym zdrojem ® na Ctvrtinovém

madte (s).

Systém nosnych ramen se sklada z:

- baldachynu (1),

- centralni osy (2) s horizontalné
oteinym ramenem (6),

- horizontalné a vertikalné
nastavitelného pruzinového ramene

Napajeni elektrickou energii

pod baHachynem (T) se nachazi' upevnén' na
strop a také komponenty pro napajeni
osvétlovaciho systému elektrickou energii.

Ovladaci panel svételného zdroje
Ovladad panel ® k zapnuti / vypnuti
svételného zdroje a k regulaci intenzity
osvétleni:

- Ttaotto @ k zapnuti/ vypnuti',
- ‘flaotko (S) ke sndien' mtenzlty

osvétleni,
- 'Tlacitko® ke zvySeni mtenzrty

osvétleni.

Intenzita osvétleni je nastavitelna ve tfech
stupnich:

- 30%
- 60%
- 100%

Rukojet’
Stetihzovate” rukojet ® ke sterNnimu
polohovani svételného zdroje.
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5 Popis pristroje a Jeho funkci

5.2 Popis funkce systému
nosnych ramen stropni verze
PohybH vost systému nosnych ramen
Horizontal oto¢né rameno © spoletné s
horizontalné a vertikalné nastavitelnym
pruzinov/m ramenem umoruji' sta’Mni'
polohovan' svételného ztiroje (3) v ramci

akéniho radia systému nosnych ramen.
Ctvrtinové mario © umoziiuje presné

vyrovnani svételného zdroje nad
vySetfovanou oblasti.

Rozsahy otacen' / naklapénf systému
nosnych ramen
Pokud Je k sousednim st&énam nebo objektim
dostate¢né velka vzdalenost, je mozné otacet
a naktap&t nosna ramena t&mito zplsoby:

« Otocné rameno © na stropn' trubce (2),
kloub C:
Uplné torizontaln' otogen'
(> 360%).
PruZinovi; rameno @ na otocném
ramen ©, Idoub B:
Uplné horizontato' otogen'
(> 3607).
Vertikalni naklopeni v rozsahu: +35* az
45,
Ctvrtinové madh © na ipruzrovém
ramern ©, kloub A:

ijptoé vertikatd' otopni

(> 360%).

Svétel zdroj na lofisku osy Idout, O:
Vertikalni otoceni > 300°.

Rozsahy ota€en' / naklapén'jsou stanovené z
vyroby a nelze je ménit.

Tuhost pruziny pruzinového ramene
Hmotnost svételného zdroje se vyrovnava
pruzinou, kterd je nainstalovana v pruzinovém
rameni (4), Pokud pruzinové rameno se
svételnym zdrojem samo klesd, je nutné
nastavit tuhost pruziny (viz kap. 11.1).

Brzdna sila kloubl

Stabilizace horizontalni polohy otacen'
nosnych ramen v kloubech B a C a také
stabilizace vertikalni polohy otaceni
svételného zdroje v kloubech Aa O je
zajisténa tfecimi brzdami v kazdém kloubu.
Brzdnou silu Ize regulovat pouze na kloubu A
(viz kap. 11.2).
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5

Popis pfistroje a jeho funkci

5.3 Popis prssrroje — nssténna
verze

Soucasti nasténné verze

Nasténna verze je provedena jako:

« Dvojramenny systém nosnych ramen se
svétehym zdrojem (*) na Ctvrtinovy/
madle (3).

« SyStém nosnych ramen se sklada z:

— nasténného tozfcta (4),

- tarizont&né otoén“>o ramene (S),

- horizontalné a vertikéainé
nastavitelného pruzinového ramene

Napéajeni elektrickou energif
Napajeni nasténné verze elektrickou energif
Ize realizovat prostrednictvim tii typd
pfipojeni:
« A: napéjec' box (7) s pevnou pfipojkou
100 Vv-240V (6),
« B: napdjeci' box (7), nap¥eny piivodnfo
kabelem s pfistrojovou sitovou zastrékou
100V -240V (§),

- C: p'méa pevna pi'pojka 24 V (9).

Ovladaci panel svételného zdroje
Ovfadac' panel @ k zapnuti/ vypnuti
svételného zdroje a k regulaci intenzity
osvétleni:

- Tlaéitko © kzapnuti / upnuti

— ‘Haiitko @ ke snizen' mtenzty
osvétlen’,

- Tlagitko © ke zvySeni mtenzty
osvétlen'.

Intenzita osvétlenije nastavitelna ve tfech
stupnich:

- 30%

- 60%

- 100%

Rukojet’

~erihzovatetaa rutojet @ ke sterilnimu
polohovani svételného zdroje.
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Popis pfistroje a jeho funkci

54 Popis funkce systému
nosnych ramen nasténné
verze

Pohyblivost systému nosnych ramen
Horizontalné otocné rameno © spoleéné s
horizontalné a vertikalné nastavitelnym
prvzinovym ramenem @ umoziuji staMn'
polohovan' svételh”™o zdroje (1) v rdmci
a}kéniho radia systému nosnych ramen.
Ctvrtinové mad|o (3) umo¥uje presné
vyrovnani svételného zdroje nad
vySetfovanou oblasti.
Rozsahy otaceni / naklapéni systému
nosnych ramen
Pokud je k sousednim sténdm nebo objektlim
dostatecné velka vzdalenost, je mozné otacet
a naklapét nosna ramena t&mito zpusoby:
« Oto¢né rameno (7) na ndstonném kozsku
kloub c:
Horizontalni oto€eni (180").
e pruZinové rameno @ na oto¢ném
rameni (7), ldoub B:
Uplné horizontem oto&eni' (> 36°%).
Vertikalni naklopeni v rozsahu: +35* az
-45%,
« Ctvrtinové madlo (3) na pruzinovém
rameni (2), kloub A:
UplIné vertika ' otogen' (> 360%),
Svételny zdroj na bZslcu osl/ ©, Mouci b

Vertikalni otoc¢en' > 300".
Rozsahy otaceni / naklapénijsou stanovené z
vyroby a nelze je ménit.
Tuhost pruziny pruzinového ramene
Hmotnost svételného zdroje se vyrovnava
pruzinou, ktera je nainstalovana v pruzinovém
ramem (2). Itolmd pruftnové rameno se
svételnym zdrojem samo klesa, je nutné
nastavit tuhost pruziny (viz kap. 11.1).
Brzdna sila kloubt
Stabilizace horizontalni polohy otacen'
nosnych ramen v kloubech B a C a také
stabilizace vertikalni polohy otacen'
svételného zdroje v kloubech Aa D je
zajisténa tfecimi brzdami v kazdém kloubu.
Brzdnou silu Ize regulovat pouze na kloubu A
(viz kap. 11.2).
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Obrazek 7 55 Popis prstkoje — moblIni
stojanova verze

Komponenty mobilni stojanové verze
Mobilni stojanova verze je provedena jako:

« Jednoramenny systém nosnych ramen se
svétetaym zdrojem © na Ctvrtinov&
made (7).

« Systém nosnych ramen se sklada z:

- nohy stojanu ® se ¢tyrmi ko ~ky,
obé predni‘ kioteCta ® jsou aretovana
zamkem ®,

- trubky stojanu (9) s rukojeti ® pro
manipulaci se stojanem,

- si'tového zdroje ®,

- horizontalné a vertikalné
nastavitelného pruzinového ramene

Napéjeni elektrickou energif

Napajeni stojanové verze proudem se
reatizuje na snovém zdroji ®

prostfednictvim:

« pfivodniho kabelu s pfistrojovou sitovou
zasltrckou @ pro pripojeni do pi‘strojové
sftové zasuvky © na sit'ovém ztiroji (na
strané vpravo) a zastréky s ochrannym
kontaktem ® pro pripojen’ do sitové
zasuvky.

Pokud je pfipojeny pfivodni kabel, je
napéajen' elektrickou energii v
pohotovostnim rezimu.

Ovladaci panel svételného zdroje
°vladaci panel @ k zapnuti / vypnuti
svételného zdroje a k regulaci intenzity
osvétleni:
- Tlaatko ® k zapnuti/ vypnuti,
— Thatko @ ke smzen' intenzity
osvétleni,
- Tla¢'tko (3) ke zvySen' intenzity
osvétleni.
Intenzita osvétlenije nastavitelna ve tfech
stupnich:
- 30%
- 60%
- 100%

Rukojet’

SteriHzovate™a rukojet © ke sterHmmu
polohovani svételného zdroje.
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5 Popis pfistroj'e a jeho funkci

S.6 Popis funkce systému
nosnych ramen mobilni
stojanové verze

Pohyblivost systému nosnych ramen
Pojizdna noha stojanu © nabizi*neomezenou
mobilitu. Horizontalné a vertikalné
nastavitelné pruzinové rameno ® na trubice
stojanu @ umoziuje statun' polotioran'
svételnér}o ztJroje (s) v rdmo akxnHio radw
stojanu. Ctvrtinové mad'o @ umoZfiuje
pfesné vyrovnani svételného zdroje nad
vySetfovanou oblasti.
Rozsahy ota€en'/ naklapéni systému
nosnych ramen
Pokud je k sousednim objektim dostate¢né
velka vzdalenost, je mozné pohybovat
nosnymi rameny t&mito zplsoby:

« druzinové rameno ® na trubce stojanu
@ kloub B:
Horizontalni otoceni v rozsahu:
+30* az -30*.
Vertikalni naklopeniv rozsahu: +35* az
-45*,
Ctvrtinové madlo (7) na pru”*novém
ramern @&, ldoub A:
Uplné vertikaln' otogen'
(> 360",
~éte”y zdroj na tafoku osy ®, doub C:

Vertikalni otocen' > 300*
Rozsahy otacen' / naklapénijsou stanovené z
vyroby a nelze je ménit.
Tuhost pruziny pruzinového ramene
Hmotnost svételného zdroje se vyrovnava
pruzinou, ktera je nainstalovana v pruzinovém
ramern ®. Pokud pruzinové rameno se
svételnym zdrojem samo klesd, je nutné
nastavit tuhost pruziny (viz kap. 11.1.).
Brzdna sila kloubl
Stabilizace horizontalni polohy otacen’
pruzinového ramene v kloubu B a také
stabilizace vertikalni polohy otaceni
svételného zdroje v kloubech A a Cje zajisténa
tfecimi brzdami v kazdém kloubu.
Brzdnou silu Ize regulovat pouze na kloubu A
(viz kap. 11.2).
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6 Uvedeni pfristroje do provozu

6.1 Kontrola osvétlovaciho systému

U vSech verzi osvétlovaciho systému je nutné provést pred
pouZzitim nebo minimalné jednou tydné zkousku funkci a
vizualni kontrolu.

Kontaminace a nebezpeciinfekce pro
pacienty

Uvolnéné nebo poskozené €asti mohou spadnout
do mista rany. Kvdli bezpeénosti pacienta proto
pred kazdym pouzitim pfistroje zkontrolujte
komponenty osvétlovaciho systému:

- zda nejsou uvolnéné dily ve svételném zdroji

= zda neni nékde vidét néjaké poskozeni,
zejména pak na krycfch sklech (2) sviStehého
zdroje a na sterHizovatetaé rukojeti (5\

zda je sterilizovatelné rukojet bezpe¢né
upevnéna (8).

Zasazeni elektrickym proudem

P¥i kontaktu s poSkozenymi
elektrickymi dily nasténné verze /
mobilni stojanové verze hrozi riziko
zasazeni elektrickym proudem:

« V pfipadé posazenych zastréeir @ resp. @
nebo pohozenych sffovych kabeté @
nepripojujte osvétlovaci systém k elektrické
siti.

P¥i vyskytu vySe uvedenych nebo jinych poskozeni jiz
neni bezpe€ny provoz osvétlovaciho systému:

Osvétlovaci systém uvedte do stavu bez napétina hlavnim
vypinaci nebo vytahnéte zastréku s ochrannym
kontaktem.

Hlavni vypina¢ nebo zéstréku s ochrannym kontaktem
zajistéte proti neumyslnému zapnuti/ zasunuti do
zasuvky.

Oznacte osvétlovaci systém napisem PORUCHA!
Informujte zakaznicky servis spolecnosti Trumpf Medical.

Silnd magneticka pole

SyStémy nosnych ramen osvétlovaciho systému se
nesmi pouzivat v blizkosti silnych magnetickych
poli.
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Aplikaéni ¢asti typu BF / CF

K systému nosnych ramen osvétlovaciho systému
nesmi byt pfipojeny zadné aplikacni ¢asti typu BF
nebo CF podle normy IEC 60601-1.

Obrazek 10 6.1.1 Nebezpeci priskFipnut pfi polohovani
osvétlovaciho systému
Polohovéani osvétlovacich systémlij'e pro obsluhu bezpegné. |
piesto v3ak pfi ném mdze dojit k pfiskfipnuti.

Nebezpeci priskfipnuti
Pii ota€en’ svételného zdroje se sniZzuje
vzdalenost mezi ¢tvrtinovym madlem a
svételnym zdrojem:
« P¥i otaCeni svételného zdroje nestrkejte prsty
mezi &tvrtjnové mado (Z) a svétetay zdroj (1).

Svételny zdroj poiohujte vyluéné pomoci
sterihzovate” rutojet* (3).

6.1.2 Nebezpecdi kolize pFi polohovani

Osvétlovaci systém méa na povrchu ochranny poviak odolny
v0ci narazdm. | presto viak mize dojit pfi srazkach k poskozeni
osvétlovaciho systému.

POZOR

Poskozeni pfistroje

Rozsah nakiopeni osvétlovaciho systému mlze byt

omezen jinymi souc¢astkami nebo sousednimi

sténami. Kolize nosnych ramen nebo svételného

zdroje mlze vést k poskozeni:

* Zabrarite kolizi s jinymi objekty nebo
sousednimi st&nami.

« Pred vySkovym nastavenim zkontrolujte, jestli
je k dispozici dostate¢na vzdalenost ke stropu,
a ujistéte se, Ze se nad svételnym zdrojem
nenachazeji zadné dalsi objekty.
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Obrazek 11 6.1.3 Polohovani stropni /7 nasténné verze

U stropni a nasténné verze se docili nejlepsi mozné
pohyblivosti nosnych ramen pfi ,rozmisténi do V*.

Pracovni vzdalenost

Umistéte svételny zdroj na sterilizovatelné rukojeti do
pracovni vzdalenosti 70 -150 c¢cm od vySetfované oblasti u
pacienta.

VySetfeni v oblasti obliceje

Poskozeni zrakovych schopnosti
Pii vySetfenich v oblasti obliceje
pacienta mliZe vysoka intenzita
osvétleni svételnych zdroja vést k
poskozeni zrakovych schopnosti:
« Chrarite oi pacienta, napf. ochrannymi
brylemi.
+ Nedivejte se pfimo do mist, odkud vychazi
svétlo ze svitidel.
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Obrazek 12 6.1.4 Napdjeni nasténné verze elektrickou energif -

kabelova pripojka
Napéjeni nasténné verze s kabelovou pfipojkou elektrickou
energU' se reakzuje prostrédrnctvirn pnvodniho kabelu (3) s

pristrojovou sitovou zastrékou a zastrékou s ochrannym
kontaktem.

[

Zasazeni elektrickym proudem

Pfi kontaktu s poSkozenymi

elektrickymi dily hrozi riziko zasazeni
elektrickym proudem:

« V pripadé pohozenych zastréek @/@ nebo
poskozeného sftovéta katselu @ nepfipojujte
osvétlovaci systém k elektrické siti.

« Oznacte pristroj napisem PORUCHA a
informujte zakaznicky servis spolecnosti
Tnumpf Medical.

Pripojeni osvétlovaciho systému
1. Zkontrolujte pfipadné poskozeni pfistrojové sitové
z>reky (2), sitové zastrcty © a pKvodnfoo kalselu @.
2. poloitte privodnikabel @ od napéajeciho boxu © tak,
aby na kabel nemohly plisobit tahové sily.

Zh

Zasazeni elektrickym proudem

V pripadé elektrického zkratu snizuje
elektrické uzemnéni riziko zasazeni
elektrickym proudem:
« Nasténna verze (tfida ochrany 1) smi byt
pripojena pouze k fadné& uzemnéné ochranné
zasuvce.

3. Zkontrolujte, jestli odpovida sitové napé&ti udajim
uvedenym na typovém Stitku. V pfipadé pochybnosti se
zeptejte prislusného dodavatele elektfiny nebo odborné
firmy v oboru elektro.

4. Zafr€te pnstrojovou sitovou zastrhhu @ do pifctrojové
sitové zasuvlty (5) na spodrn strané naiodjedho boxu ©.

5. Sitovou zastrtku @ zastrfte do zasuvky s obrannym
kontaktem instalované a uzemnéné v souladu s predpisy.

6. Piitstroj je pfepnuty do pohotovostniho rezimu.
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Obréazek 13 6.1.5 Polohovani mobilni stojanové verze

Mobilni stojanova verze ma vysokou bezpeénost proti
prevrhnuti. | pfesto vSak musi byt pfi polohovani mobilni
stojanové verze dodrZzovana nasledujici zakladni opatreni.

Prevrhnuti stojanu

Zabezpeceni mobilni stojanové verze proti

prevrhnuti mize byt ohrozeno prejetim predméth

lezicich na zemi, nerovnosti podlahy nebo prejetim

sitového kabelu

« Stojanem najizdéjte k mistu jeho pouziti vzdy s
hlavici svitidla nasmérovanou ve sméru jizdy.

Nepfijizdéjte pfes pfedméty lezici na zemi,
pfes nerovnosti podlahy, prahy ani pfes sitovy
kabel.

« Kuvili pojezdu se stojanem vytahnéte zastréku
sitového kabelu ze zasuvky a navirite sitovy
kabel (4) na rukojetistojanu (3).

U kolecek s aretad (§) m&e nadméme vadnuti

slly na pruzlnové rameno @ nebo na svi-tetay

zdroj ® vést k pfevrtauti' stojanu:

- Zabranite plsobeni pakové sily na pruzinové
rameno nebo na hlavici svitidla.

- Neupeviiujte na pruzinové rameno zadné dalsi
bfemena.

UPOZORNENI

Aretovani nohy stojanu

Obé predni kote™a (6) Ize znehybnit za Gcetem

aretace nohy stojanu.

« KvlU aretad sesUprite zamek @ na obou
prednich koleckach.

« KviU uvolnéni zvedn”e nataru zamek (7) na

obou prednich koleckéach.

Polohovani stojanu
1. Uvolnéte aretovani obou prednich kolecek.
2. Uchopte stojan za rutojet” stojanu (3) a jedte se
svétetoym zdrojem © smérem k mistu pouzrti.
3. Umfatéte svéte”y zdroj @ na steriKzovatetaé rukojeti do
pracovni vzdalenosti 70 - ISO cm od vySetfované oblasti.
4. Zapojte mobilni stojanovou verzi do elektrické sité.
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Obrézek 14 6.1.6 Elektrické napajeni mobilni stojanové verze

Elektrické napéajeni mobilni stojanové verze se realizuje
pomoct' sitového kabe”™ @ s pi'strojovou zastrékou a
zastrékou s ochrannym kontaktem.

Z fl

Zasazeni elektrickym proudem

Pfi kontaktu s poskozenymi

" Sleklrigtymisibuaug rviko zasazent
« V pi'padé poskozeni zastréek (3)/45)énebo v
piipadé pohozem' si'tového kabelu @
nepripojujte osvétlovaci systém k elektrické
siti.
« Oznacte pristroj ndpisem PORUCHA a
informujte zakaznicky servis spole¢nosti
Trumpf Medical.

Pripojeni osvétlovaciho systému

1. Zkontrolujte pfipadné poskozeni pristrojové sitové

zastreky (3), sftbvé zastrtlty (5) a sitového kabeh (4).

2. Polozte siTovy kaiael @ tak, aby se o néj nemoMo
zakopnout, a aby na n&j nemohly plisobit tahové sily.
Zkontrolujte, jestli odpovida sitové napéti tdajim
uvedenym na typovém Stitku. V pfipadé pochybnosti se
zeptejte prislusného dodavatele elektfiny nebo odborné
firmy v oboru elektro.

L

Uzemnéni zasuvky

V pripadé elektrického zkratu snizuje elektrické

uzemnéni riziko zasazeni elektrickym proudem:

* Mobilni stojanové verze (tfida ochrany I) smi
byt pfipojena pouze k fadné& uzemnéné
ochranné zasuvce.

4. Zastréte postrojovou s'tovou zastréku @ do postrojové
s'tové zasuvky @ na pravé strané s'tového zdroje (T).
5. Sitovou wstréku (5) zastréte do Vsuvky s ocfirannym
kontaktem instalované a uzemnéné v souladu s predpisy.
6. Pristroj je pfepnuty do pohotovostniho rezimu,
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7.1 Pravidla prace

Dodrzujte bezpegnostni piedpisy ~ Aby byla obsluha osvétlovaciho systému bezpecna a abyste ochranili sebe a pacienty
pred ublizenim na zdravi, je nutné precist si bezpegnostni pokyny a béhem pouziti
osvétlovaciho systému je také dodrzovat.

7.2 Pripravna opatreni

Opatfeni, na néz je nutné pamatovat predtim, neZ se osvétlovaci systém zacne
pouzivat.

Kontrola osvétlovaciho systému
Vizualni kontrola U v3ech verzi osvétlovaciho systému je nutné provést pred pouzitim nebo miniméalné
jednou tydné zkousku funkci a vizuélni kontrolu.

Kontaminace a nebezpeci infekce pro pacienty

Uvolnéné nebo poskozené ¢asti mohou spadnout do mista rany. Kvali

bezpe&nosti pacienta pred kazdym pouzitim pfistroje zkontrolujte

komponenty osvétlovaciho sy rému:

« zda nejsou uvolnéné dily ve svételném zdroji,

« zda neni nékde vidét néjaké poskozeni, zejména pak na krycich
sklech svételného zdroje a na sterillzovatelné rukojeti.

< zdaje sterilizovatelna rukojet bezpe¢né upevnéna.

/\ Zasazeni elektrickym proudem

Pn kontaktu s poskozenymi elektrickymi dily nasténné verze 7
mobilni stojanové verze hrozi riziko zasazeni elektrickym
proudem:
- V pfipadé poskozenych zastréek anebo poskozenych sitovych kabell
nepfipojujte osvétlovaci systém k elektrické siti.
« Pristroj vyfadte z provozu a oznacte jej napisem PORUCHA.

Vysazeni LED diod

Po vypadku tfeti LED diody z €innosti jiz svételny zdroj nedosahuje
uvedené intenzity osvétleni.

« Vyfadte osvétlovaci syrtém z provozu.

Vyfazeni pfistroje z provozu

Pfi vyskytu vySe uvedenych nebo jinych poSkozenijiz neni bezpecny

provoz osvétlovaciho systému:

« Osvétlovaci systém uvedte do stavu bez napéti na hlavnim vypinaci
nebo vytahnéte zastréku s ochrannym kontaktem.

« Hlavni vypina¢ nebo zastréku s ochrannym kontaktem zajistéte proti
nedmysinému zapnuti 7 zasunuti do zasuvky.

« Oznacte osvétlovaci sytfém napisem PORUCHA!

Informujte zakaznicky servis spolecnosti Trumpf Medical.
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VySetfeni v oblasti obliceje

Poskozeni zrakovych schopnosti
P¥i vySetienich v oblasti oblieje pacienta mize vysoka
intenzita osvétleni svételnych zdrojl vést k poskozeni
zrakovych schopnosti:

« Chraiite o€i pacienta, napf. ochrannymi brylemi.

« Nedivejte se pfimo do mist, odkud vychazi svétlo ze svitidel.

7.3 Chovani pFi pouzivani osvétlovaciho systému

Opatieni, na néz se musi pamatovat béhem pouziti osvétlovaciho systému.

Silna svételna pole

Poskozeni tkani pacienta

Vysoka intenzita osv&leni mize zplsobit poskozeni tkani. Pfi poinajicim
vysu$ovani tkani:

* Snizte intenzitu osvétleni svételného zdroje.

Vyrovnani elektrostatickych naboj

Komplikace zplsobené vyrovnanim nabojd
Aby se zamezilo komplikacim kvali vyrovnani elektrostatickych naboj
mezi Castmi pfistroje a pacienty, nesmi se uzivatel dotykat sou¢asné

vySetfovaciho svitidla a pacienta.

$500(W0012_013_01 - 2069446 - 2017-05-08
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7.4 Nasazeni / sejmuti sterilizovatelné
rukojeti

SteriHzovatetad rukojelf © je upevnéna k a™ptéru rukojeti

® kultovou poj~tkou (2).

Kontaminace a nebezpeci infekce pro

pacienty

Zkontrolujte rukojet, jestli neni poSkozen material

nebo jestli na ni nejsou praskliny ¢i deformace.

« Uvolnéné ¢astice materialu mohou padat do
oblasti rany.

* Nepouzivejte dal poskozené rukojeti.

Nespravna obsluha

Sterilni polohovani svételného zdroje je mozné jen

s nasazenou rukojeti.

* Pro |ékarské GcCely pouzivate pouze svételny
zdroj s nasazenou rukojeti.

Nasazeni sterilizovatelné rukojeti
« Zasuiite sterHwovatehou rukojeti © na adaptér rukojeti
© a stiafrjte ji nahoru, dokud kuhckora poji'stka (z)
slySite™> nezapadne do Uctiytu s otvorem ©.
« Zkontrolujte, zda je sterilizovatelna rukojet bezpecné
upevnéna.

Seemuti sterilizovatelné rukojeti
« Zatiacte tcuhkovou pojitku (2).
« Vytahnéte sterihzovatetoou rukojeti © z adaptéru
rukojeti (T).

7.5 Poiohovani svételného zdroje
* Um'stéte svételny zdroj na sterilirovate|né rukojeti ©) do
pracovnivzdalenosti 70 -150 cm od vySetfované oblasti u
pacienta.
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7.6 Zapnuti / vypnuti svételného zdroje

Stropni verze osvétlovaciho systému je zdsadné pripojena k
napéjeni elektrickou energii pomoci pevné pripojky.

Pripojeni zdroje napéti
Stropni a nasténna verze s pevnou pripojkou:
« Zapnéte hlavni vypinac ve vySetfovaci mistnosti.

Néasténna verze a mobilni stojanova verze s kabelovou
pfipojkou:
« Sitovym kabelem pfipojte napéjeni elektrickou energif
(viz kap. 6.1.4 7 kap. 6.1.6).
-> Napéjeni pfistroje elektrickou energiije v pohotovostnim
rezimu.

Zapnuti svételného zdroje
« Stisknéte tlathko ZAP 7 VYP (T) na ovtddaam panelu (4).

-> Svételny zdroj za¢ne svitit.

Vypnuti svételného zdroje
« Stisknéte tlacftko ZAP 7 VYP (1) na ovtadadm panelu
-> Svételny zdroj zhasne.

Odpojeni zdroje napéti
Stropni a nasténna verze s pevnou pripojkou:
* Vypnéte hlavni vypina¢ v operaénim séle.
-> Os/étlovaci systém je odpojen od pfivodu proudu.

Nasténna verze a mobilni stojanova verze s kabelovou
pripojkou:
* Vytahnéte sitovou zastrcku (viz kap. 6.1.4 7 kap. 6.1.6).
-> Osvétlovaci systém je odpojen od pfivodu proudu.

7.7 Nastaveni intenzity osvétleni
Intenzitu osvétleni svételného zdroje Ize nastavit ve tfech
stupnich:

- 30%

- 60%

- 100%
Aktualné nastavena intenzita osvétlenije oznacena svitici LED
diodou.

SnizZeni intenzity osvétleni:
« Stisknéte tiacftko @ na ovUdadm panelu @.
-> Rozwiiti se LED dioda aktualné nastavené intenzity
osvétleni.
ZvySeni intenzity osvétleni:
« Stisknéte ttaCitko @ na ovtadaam paneto @.
-» Rozsviti se LED dioda aktualné nastavené intenzity
osvétleni.
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8 Cisténi a dezinfekce

Aby bylo pouziti opera¢nich svitidel bezpecné, je nezbytné je pravidelné Eistin a
dezinfikovat vhodnymi €isticimi 7 dezinfek&nimi prostfedky.

$5000-00012_013_01—2069446 — 2017-0S-08

Z Zasazeni elektrickym proudem
P¥i doteku &asti pristroje pod napétim mize dojist k zasazeni
elektrickym proudem.
= Pred cisténim a dezinfekci odpojte pfistroj ze sité:
« Dbejte nato, aby do pfistroje a systému nosného ramene nevnikl
Cistici nebo dezinfekéni prostredek.
« Nezavadéjte do otvord pristroje zadné predméty.

Neodborné aplikované €istici nebo dezinfekéni
prostfedky mohou ohrozit pacienta anebo poskodit
produkty
Pokud nebudou respektovany Gdaje a pokyny uvedené v této kapitole,
mdZe dojit k ohroZeni pacienta kontaminaci nebo infekci anebo k
poskozeni produktd. Navic tim zanika jakykoliv narok na uplatnéni
zaruky!
. Ci"|cf a dezmfekéni prostf“™ky dekujte tak, aby do spar nebo
otvor( opera¢niho wrtldla resp. ¢asti syttému nosného ramene
nevnikla zadna tekutina.
Prostiedky uréené k dezinfekci povrchd pouZzijte pouze v koncentraci
predepsané vyrobcem.
Pouzivejte pouze dezinfekéni prostredky, které jsou vyrobcem

schvéleny k pouziti na tyto materialy:
polykarbonét (PC), polyamid (PA), akrylonitrllbutadlenstyren (ABS),
polystyrol (PS), polyuretan (PUR), polyfenylsulfon (PPSU),
polybutylentereftalat (PBT) a silikony.
= Pripadnou silnéjsivrstvu prostfedku uréeného k dezinfekci povrch(
dlkladné vycistéte.
* Vhledem ktomu, Ze hrozi nebezpeéi podkozeni povrchi:
— nepouzivejte ostré, Spi¢até ani drsné pfedméty,
— nepouZzivejte abrazivnl €istici prostredky ani prostfedky, které
zpUsobuji Gbytek materialu,
— nepouzivejte rozpoustédla, benzin, fedidla laku ani alkalické Cistici
prostfedky nebo Cistici prostfedky obsahujici kyseliny resp. aldehydy,
—nepouZzivejte prostfedky obsahujici derivaty glykolu, fenol, derivaty
fenolu nebo &tyfsloZzkové slouceniny,
— aby se zamezilo poskozeni laku nebo rezivéni, pouZivejte pouze
prostiedky bez chloridd nebo halogenidu.
« Bezpodmine&né dodrzujte hygienické smérnice provozovatele.
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Provedeni odbornym pracovnikem hygieny

pouzivejte pouze schvalené Cisticia
dezinfekéni prostfedky

Dukladné Gisténi pfed dezinfekci

apllkujte pouze dezinfekci stirdnim

otirani pouze vihkym hadrikem

zabrarite vzniku vrstvy
Cistén' minighalng jednou za mésic

Priibéh ¢isténi

S5000-00012_013_01 - 2069446 - 2017-05-08

8 Cisténi a dezinfekce

8.1 Cisténi a dezinfekce

8.1.1 VSeobecné

Cissit a dezinfikovat operacn'svitidfa sm' pouze odborny pracovri'k hygfeny nebo j'm
zaSkolena osoba.

K Cislténi a dezinfekci se smi pouziv-"t pouze spole¢nosti Trumpf Medical schvalené a z
hlediska snéasenlivosti materiald otestované prostiedky nebo chemikalie podle
kapitola 8.1.3. Jestlize na tomto seznamu néjaky prostfedek chybi, musi se upustit
od jeho pouziti, protoZe jinak by mohlo dojit ke zmé&nam anebo poskozeni
funkcionalnich komponent.

Pfed vlastni dezinfekci musi byt provedeno diikladné ocisténi od viditelnych nedistot,
napf. zpsobené télesnymi tekutinami.

« Pi ¢isténi se nesmi pouzivat ostré, Spicaté nebo drsné predméty ani abrazivni
Cistici prostiedky nebo prostiedky, které zplsobuji Ubytek materialu, protoze
jinak hroz' nebezpeti poskozeni povrchd.

Poskozené povrchy by se mohly plisobenim chemickych substanci rozloZit a
znicit.

Pfi silném a Gporném znecisténi pouzijte pouze mékky karta€ek a jemny €istici
prostfedek nebo Cistici dezinfekeni prostfedek. Pokud jiz nejsou vidét zadné
necistoty, je mozné pfistoupit k dezinfekci.

Jedinym moZnym postupem pfi dezinfekci je dezinfekce stiranim. Dezinfekce
ozafenim UV svétlem nebo naparovanim je nepfipustna.

UPOZORNENI(
N&rok na zaruku
Pii nedodrzovani predpist tykajicich se ¢isténi a dezinfekce zanika
jakykoliv narok na uplatnéni zaruky. Neru¢ime za Skody, které vzniknou
pouzitim nevhodnych Cisticich nebo dezinfekénich prostredkd.

Zaruka plati pouze na nepoSkozené povrchy!

8.1.2 Dezinfekce stiranim

U svételnych zdrojl a systém0 nosnych ramen se pouziva dezinfekce stiranim.
Svételny zdroj se sm' €ii"ltit a dezinfikovat pouze za studena.

K vyc€isténi a dezinfekci otirejte komponenty pfistroje pouze vihkym, ale ne mokrym
hadfikem. P¥i otirdni smi byt nanesena pouze slaba vrstva tekutiny a po setfeni smi
z(stat pouze slaba souvisla vihka vrstva. Tato vrstva je z hlediska mikrobiologické
ucinnosti naprosto dostacujici. Neni nutné, aby tekutina stala na povrchu.
Pokud se pfi dezinfekci nanese na plochu pfilis velké mnoZzstvi tekutiny, zastavaji po ni
na produktu stopy.. Aby se netvorila vrstva se zbytky dezinfekéniho prostredku, je
nutné pravidelné provadét ¢isténijemnym vicetcelovym Cisticem.
Pravidelnost ¢isténi zavisi na €etnosti dezinfekci, musi byt ale provedeno minimainé
jednou za mésic.
Operacni svitidla Cistéte pouze vlhkym, ale ne mokrym hadfikem.

1. Odpojte napdjeni ze sité.

2. Vyckejte, dokud svételné zdroje nezchladnou. Svételné zdroje Cistéte /
dezinfikujte pouze ve studeném stavu.
Hadfik navihéete pridanim malého mnoZstvi ¢&iciho nebo dezinfekéniho
prostfedku. Operacni svitidlo otfete vlhkym, ale ne mokrym hadfikem.

w
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Nebezpedi pozaru nebo vybuchu v disledku pouzitych
dezinfek&nich prostredkl

Pfi manipulaci s dezinfek&nimi prostiedky mdze kvili vyskytu
plyndi, par nebo mlh vzniknout atmosféra s rizikem pozaru
nebo vybuchu.

* Nepouzivejte snadno vznétlivé dezinfek&ni prostfedky.

« Neprovadéjte velkoploSnou dezinfekci.

- Horké plochy nechte pfed dezinfekci vychladnout.

- Elektrické zafizeni mistnosti - pokud moZno — uvedte do stavu bez
napéti, popf. zajistéte, aby béhem dezinfekce nebyly provadény nebo
neprobihaly zadné spinaci procesy, zejména pak ne ty automatické.

« Po dezinfekci otfenim pockeijte, dokud dezinfekéni prostredek tplné
nevyschne.

* Pohfrejte se o dostate¢né vyvétrani misnosti.

UPOZORNENI
Dodrzujte narodni smérnice
Provozovatel musi dodrzovat pozadavky pfislusného narodniho grémia

pro hygienu a dezinfekci.

8.1.3 Doporucené dezinfekéni prostfedky
Nize uvedené dezinfekéni prostfedky doporucuje spole¢nost Trumpf Medical pro

ruéni pouziti:
Vyrobce Néazev
B. Braun Melsungen AG Mellseptol
Diverse 70% 2-Propanol-alkohol
Schulke & Mayr GmbH Perform 0,5 %
Bode Chemie GmbH & Co. KG Dismozon pur 0,75 %
Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide deaner Disinfedtant Wipes
Kesla Pharma Wofasteril 0,5 %

« Seznam povolenych dezinfek&nich prostfedkd se neustéle aktualizuje a je mozné
jej najitv ¢asti pojmenované ,Pfiloha k ndvodu k pojziti*“ operaéni svitidla”,
kterou si Ize stahnout z aplikace OIS.
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Material jsou z umélé hmoty polyfenylensulfon (PPSU), kteréa je teplovzdorna a
odolna vagi narazdm.

UPOZORNENI
Narok na zaruku

Pii nedodrzovani predpist tykajicich se sterilizace zanika jakykoliv narok
na uplatnéni zaruky.

Nepfebirame zaruku za Skody, které vzniknou pouzitim nevhodnych
sterilizacnich metod.

Dodrzujte narodni smérnice

Provozovatel musi dodrzovat pozadavky prislusného narodniho grémia
pro hygienu a dezinfekci.

9.1 PFiprava

— Pripadné necistoty na povrchu operacnich svitidel odstrarite jednorazovym
hadfikem/papirovym kapesnikem.

— Hrubé necistoty na rukojeti odstrarite ihned po pouziti (do 2 hodin).

— Uschovejte rukojet pro pozdéjsi ¢isténi v zachytném zafizeni, v némz
zlistanou nectistoty stale vihké.

— Zamezte situacim, pfi nichz mize dojit k znegisténi vnitini plochy rukojeti
nebo poskrabani kryciho skla.

9.2 Cisténi a dezinfekce

UPOZORNENI

Chyby pri sterilizaci vedou k poskozeni produktu
Pokud nebudou respektovany, resp. dodrzovany nize uvedené udaje a
pokyny, mlZze to vést k podkozeni produktu. Navic tim zanika jakykoliv
narok na uplatnéni zaruky!
« NepouZivejte u rukojeti sterilizaci horkym vzduchem.
9.2.1 Cist&ni
R"'<jeti je mozné irtit mirné alkalickymi €istici bez aktivniho chléru. Trumpf Medical
doporucuje neodlsher medIClean (forte) s koncentraci 0,5 % (5 ml/l).
1. Vytahnéte rukojet z adaptéru rukojeti.
2. Vycistéte rukojet Cisticim prostfedkem.
3. Cistici prostfedek diikladné opladinéte vodou.

9.2.2 Dezinfekce
Jako postup pfi dezinfekci se pouziva dezinfekce stiranim / rozpraSovanim. Trumpf
Medical doporu€uje produkty na béazi alkoholu nebo aldehydu, které jsou vyrobcem
schvaleny pro pouziti na PPSU.
4. Vydezinfikujte rukojet.
5. Zkontroluijte, jestli neni poSkozen material rukojeti nebo jestli na ni nejsou
praskliny ¢i deformace, a poskozené rukojeti vymérite.

o

. Zkontrolujte kryci sklo (je-Il k dispozici), jestli pevné sedi, a pfipadné rukojet
vyméiite.
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Pro cissténi/dezinfekci by se mél pouZit strojni postup (desinfelrtor) podle DIN EN 1SO
15883-1. Uginnost pouZitého postupu musi byt v zasadé uznana (napf. je uvedena v
seznamu dezinfekénich prostfedk( a postup( otestovanych a uznanych institutem
Robert Koch--nstitut/ DGHM ) a v zasadé platna.

PFi pouZziti jinych metod {napf. ru€ni metoda) je nutné dolozit zasadni G€innost
metody v rdmci validace.

V ramci pouZziti strojniho ¢idténi mdze byt bran v Gvahu program standardniho gisténi
Vario-TD firmy Miele nebo takové programy, které dodrzuji nize uvedené hodnoty
Casu a teploty:

Faze Teplota Cas
Oplachovani pred 20*C 60s
cisténim
Cisteni 20-55*C 300's
Neutralizace 24-55'c 60s
Prib&zné oplachovani 20-24°C 60s
Dezinfekce 93+*C 300s
Vysouseni 100 *C 25 min.

9.3 Sterilizace

9.3.1 VSeobecné pokyny
= Postupy pri sterilizaci musi byt platné podle DIN EN ISO 17665-1 a
DIN EN ISO 17665-2;
« pouzit pouze frakéni predvakuum;
« nesmi byt pfekroéeny teploty 135 °C.

Nebezpeéi kontaminace, resp. infekce pro pacienty

Po rterilizaci rukojeti zkontrolujte, jestli u nich nedoslo k poskozeni

materialu, zda nejsou nékde praskliny a deformace, protoZe uvoliiujici se

¢astice materidlu se mohou dostat do rany.

. které jsou poskozené, které prosly maximalné 3S0 cykly
parni sterilizace nebo jsou starsi nez 1,5 roku, okamzité vyméiite.

9.3.2 Parni sterilizace
Rullojeti mohou bez jakéhokoliv poSkozeni projit az 350 cykly sterilizace parou, pokud
jsou dodrzeny tyto poZzadavky:

« Rukojeti postavte rovné otevienou stranou smérem dold, pfitom dbejte na to,

aby sklo rukojeti s funkci ALC nebo kamerou neleZelo pfimo na oplachovacim
zafizeni (nebezpeci poskrabani);
Rukojeti sterilizujte samostatné v obalech vhodnych pro sterilizaci parou;
Sterilizaéni obal musi byt pro rukojet dostatecné velky, aby nebyl uzavér obalu
pod napétim.
pri sterilizaci vice rukojeti vjednom cyklu sterilizace dbejte na to, aby nebylo
pfekro¢eno maximalni naplnéni sterilizatoru.
Sterilizace parou pfi 132 *c (270 *F):

« Doba sterilizace = 4 minuty,

« Doba schnuti = 20 minut.
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9 Sterilizace

Sterilizace péarou pfi 135 "C (275 *F):
« Doba steriiizace = 3 minuty,
« Doba schnuti = minimalné 16 min.

9.3.3 Obal pro sterilizaci
Rukojeti se vloZi do vhodného steriliracniho obalu (jednorazovy sterilizacni obal,
napr. féliové / papirové sterilizaéni sacky; jednoduchy nebo dvojity obal podle DIN EN
1SO 11607, vhodné pro sterilizaci parou) a poté se sterilizuji.
7. Predem vycisténé a vydezinfikované rukojeti viozte do stfriliracnihn obalu.
8. Provedte sterilizaci rukojeti pfesné podle normativd.
9. Po sterilizaci rukojet zk"iNtrolujte, jestli u ni nedoslo k poskozeni materialu nebo
jestli na ni nejsou praskliny ¢i deformace, a poskozené rukojeti vyméiite.
10. Zkonttoouijje kryci sklo (je-H k diifr(*niriit, jesstl pevné secdi a pii|™c™ié rukoj*et’
vymeérite.
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Kazdy pfistroj podléha Easové podmin&nému opotiebeni. Ve Ihdtach stanovenych
pro zkousky a Udrzbu musi byt proto provéfena bezpecnost a funkce pristroje.
Opakované zkousky musi byt provedeny podle predpist specifickych pro pfislusnou
zemi.
Ooporucujeme uzavfit servisni smlouvu.
Teeefon na servisni sluzby

Zakaznicky servis  Telefon: +49 3671 S86—-41911
Fax: +49 3671 SBfr-41175

e-mall  Service.vwvo@tfumpfmedidal.com

10.1 ZkouSky za provozu

Zkouska jednou zatyden  Pfed kazdym pouZztim osvétlovaciho systému pro bé&zny provoz ve zdravotnickém
zafizeni, ale minimalné jednou tydné&, musi by provedena zkouska funk&nosti a
vizualni kontrola.

Nebezpeci kontaminace a infekce pro pacienty

Uvolnéné nebo poskozené tasti mohou spadnout do mista rany. Kvdli

bezpecnosti pacienta pfed kazdym pouzitim pfistroje zkontrolujte

komponenty osvétlovaciho systému:

- zda nejsou uvolnéné dily ve svételnych zdrojich.

- Zda neni nékde vidét néjaké poskozeni, zejména pak na krycim skle
svételného zdroje a na sterllizovatelné rukojeti.

zda je sterllizovatelna rukojet bezpe¢né upevnéna.

Porouchané pristroje

Porouchané pristroje nebo funkénijednotky musi byt neprodlené jasné
oznaceny a vyfazeny z provozu.

V pfipadg, Ze se vyskytne poskozeninebo porucha, informujte zakaznicky
servis spole¢nosti Trumpf Medical anebo autorizovaného servisniho
partnera.

10.2 Vizudlni kontrola jednou ro¢né
Vizudlni kontrolajednou roéng  Jednou za rok musi odborné kvatifikovany personal provozovatele provést vizuaini
kontrolu kompletniho osvétlovaciho systému. Pfi této vizuaini kontrole je nutné
z'<itrolovatijestli nedo$lo ke zmé&né material(, a to zejména u t&chto ¢asti pristroje
a komponent:
« deformace soucastek svételného zdroje a nosného systému,

« poskozeni laku na kompletnim systému nosného ramene a na svételnych
zdrojich,

« absence plastovych komponent a malych soucasti, napf krytd, zatek, atd.,

« tvorba prasklin a zkfehnuti plastovych dil(,

Citelnost typovych &titkd.

« Poskozené nebo zdeformované soucastky musi by vyménény.
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Udrzba jednou za dva roky

Prezkouseni funk&nosti

Autorizované servisy

Opakované zkouska
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1 0 Zkousky, Udrzba a opravy

10.3 Udrzba jednou za dva roky

Udrzbu “'stroje sm' prov/ ét pouze z” aznicly servfc spoteénost Trumpf Medical
nebo autorizovani partnefi.

DodrZujte intervaly Gdrzby
Kontrola pfistroje se musi zaméfit na:
- Prezkou$eni funkénosti

« Prezkouseni elektrické bezpec¢nosti

Prezkou$en' funkénosti zahrnuje zejména tyto kontroly u systému nosného ramene:

schopnost pretaceni nosnych ramen, nastaveni dorazd, popi. opravit
lehkost chodu u kloub(, popf. domazat,

poloha vyskovych dorazd, popf. znovu nastavit,

usazen' bezpeénostnich segmentd, popf. namazat

poloha a tvar pojistnych krouzkd na konzole a pruzinovém ramenu,
pusobeni pruznosti, popf. znovu nastavit,

vizualni kontrola, jestli nejsou nékde Skody po kolizi,

vizualni kontrola, jestli se netvori praskliny v oblasti svarovych mist.

UPOZORNENI

Zkraceni interval( udrzby

Po 10 letech provozu pfistroje je nutné provadét prezkouseni funkénosti
osvétlovaciho systémujednou ro¢né.

Dokumentace podle nafizeni pro provozovatele zdravotnickych
prostiedkd (MPBetreibV)

Prezkouseni bezpecnosti a provedeni servisnich a tdrzbarskych praci
musfi byt podle némeckého narizeni MPBetreibV dokumentovano v
deniku zdravotnického prostfedku. Tertfo denik zdravotnického
prostfedku musi byt uchovavan v misté pouziti pfistroje.

10.4 Opravy

V pfipadé poruchy se obratte na zékaznicky servis spole¢nosti Trumpf Medical.

V pripadé potfeby jnapf. pfi vypadku svitidel) obdrzite odpovidajici nahradni svételny
zdroj, ktery mize byt vyménén vyskolenym odborné kvalifikovanym personalem. K
tomu si prectéte dodany navod k instalaci (viz kapitola: Montaz svitidel na systém
nosného ramene).

Neodborné opravy

Pfistroj mize byt opravovan pouze zékaznickym servisem spole¢nosti
Trumpf Medical, vySkolenym personalem nebo autorizovanymi servisy.

Opakovana zkouska

Po vyméné svételného zdroje jnapf. po vypadku diody) je nasledné nutné
méfeni

(podle DIN EN 62353 -Opakovana zkouska a zkouska po opravé
zdravotnickych elektrickych pristrojd).
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11 Sefizovacti prace

11.1 Nastaveni tuhosti pruzinového

ramene

Hmotnost svételného zdroje se vyrovnava pruzinou, ktera je
nainstalovana v pruzmovém ramern (1). Pokud [pruzcové
rameno se svételnym zdrojem samo klesd, je nutné nastavit
tuhost pruziny. Sefizovaci Sroub pro nastaveni tuhosti pruziny
je nainstalovan u:
= stropni a nasténné verze: na kloubu oto€né rameno 7/
pruzinové rameno,
« mobilni stojanova verze: na kloubu trubka stojanu 7
pruzZinové rameno.

1 Tenkym ostfim opatrné zvednete krycivfeo (3) z [doubu
pruzinového ramene.
2.0tocte pruiinové rameno (1) do horni koncové pototy

(+35 ).
Nekontrolovany otacivy pohyb
pruzinového ramene
r > Nebezpeti poranéniv dlsledku

nekontrolovaného otacivého pohybu:

« Pokud se pfilis zvysi tuhost pruziny, mize
pruzinové rameno vystrelit,

= Pokud se prilis snizituhost pruziny, mze
pruzinové rameno klouzat dol(i vahou
svételného zdroje.

« Opatrné pootocte stavécim Sroubem, pfitom
neustale kontrolujte polohovou stabilitu
otacivého pohybu.

Poskozeni nastavovaciho mechanismu

Pokud se prilis silné zasroubuje stavéci Sroub, mlze
se poskodit nastavovaci mechanismus a tim je
pruzinové rameno nepouzitelné.

3. Nastaveni' tuhosti pruziny otelenim Sroubu s drazkou (2)

pomoci Sroubovaku:
- Zesiieni tuhosti pruznosti: VySroubuijte Sroub s

drahou @ proti sméru otacen' liodmovy™ ruféek

— Snizenituhosti pruznosti: ZaSrouhute Sroub s

drdZtou @ ve sméru otacen' hodinovych ruacek

4. Nasadte a pntista&e kryc'v'ko (3) #a kfoub.

47



ATrumpf
Medical

Obrazek 18

55111-10012 113_01 — 2169446 —2017-15-18

1 1 Sefizovaci prace

11.2 Nastaveni brzdné sily Cvrrtinoéhha madla

Pokud zdroj svétla nezlistava stabilni ve vertikalni poloze
otaceni, je nutné sefidit brzdnou silu ota€eni zdroje svétla na
kloubu pruzinhvé rameno (1) / €rvrrinhvé madto @. Treci'

brzda ¢tvrtinového madla plsobi tfeci silou stavéciho Sroubu
(Sroub s drazkou (3)) na ¢ep Etvrtinov~o mada.

1. Nastaveni brzdné sily oto€enim Sroubu se zarfezem
pomoci Sroubovaku:
— ZvySeni brzdné sfly: ~Srouhujte Sroub s drézkou (3)
ve sméru otaceni hodinovych rucicek.
— Snfiieni brzdné sHy: 'VySroubujte 5roub s drazkou (3)
proti sméru ota€eni hodinovych rucicek.
2. Zkontrolujte funkci tfeci brzdy v nékolika polohach
otaceni.
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Rukojeti a blokovaci Srouby

Soucastka podléhajici rychlému taptola
opotiebeni
Sterilirovatelra rukojet pro svételné viz kapitola 7.4 0337642

zdroje; plast jv baleni po 3 kusech)

Sroub btady s drazkou; na &tvrtinovém  viz kapitola 11.2 4025239
madle (brzda svételného zdroje);
M10 x 1 mm o délce 1 Imm (2 ks)
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Opakované zavady

Pokud se bude néjakéa zavada opakovat nebo ji nebude mozné odstranit, vyfadte pfistroj 2 provozu a informujte

13

UPOZORNENI

zékaznicky servis spole¢nosti Trumpf Medical.

Chyba
Zavéseni 7 pohyblivost

Svételny zdroj klesa dol( /
stoupé nahoru

Svételny zdroj je
s tézkym 7 lehkym chodem

P¥iciny zavad a jejich odstrafiovani

Mozna pricina

Prili§ mala 7 pfilis velka
pruznost v pruzinovém
rameni

Brzdy jsou aZ moc / méalo
utazené.

Opticky syrtém 7 svételna technika

PFili$ nizka intenzita osvétleni

Nehomogenni svételné pole

Svittdlo nesviti

Sterilizovatelna rukojet’

RukoOeti jsou poskozené,
nebojsou na nich praskliny
Prili§ kratkéa zivotnost
sterilizovatelnych rukojeti

Intenzita osvétlenije
nastavena na pfili$ nizkou
hodnotu

Shi<eln® zdroj se nachazi
mimo pracovni prostor

Vyrnuty hlavni vypinac ve
vySetfovaci mistnosti

Svétdny zdroj byl vypnut na
ovladacim panelu

Neni zafr€en sitovy kabel
mobilni stojanové verze

Neni zapojeny sitovy kabel
nasténné verze

Porucha na elektronice

Mistni napéjenije pferuseno

Kon¢i doba jejich
pouZzitelnosti

Nespravny postup pfi
sterilizaci
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Jak odstranit

Nastaveni pruznosti

Sefidte brzdy

Zvyste intenzitu osvétleni

Nastavte svételny zdroj do
pozadované polohy

Zapnéte hlavni vypinaé

Stisknéte tlacitko ZAP/VYP

Zastréte sitovy kabel do
zasuvky

Zastréte sitovy kabel do
zasuvky

Informujte zakaznicky servis
spole€nosti Trumpf Medical

Zkontrolujte mittni pojistky a
dodavku proudu

Vyméite rukojeti

Zkontrolujte postup pfi
sterilizaci

Vyhledavani zavad

Kaplhtola

viz kapitola 11.1

viz kapitola 11.2

viz kapitola 7.5

viz kapitola 7.7

viz kapitola 7.6

viz kapitola 7.6

viz kapitola 6.1.6

viz kapitola 6.1.4

viz kapitola 7.4

viz kapitola 9.3
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14.1 Udaj'e o pfistroji

Niztv

PFipojné napéti na sitovém z<'roji

Elektrické Udaje

Napéjeci napéti napajeni stejnosmérnym proudem

Max. pfikon celé soustavy

Jmenovita frekvence

Vystupni proud pfi sekundarnim napéti 24 V

Vnitfni pojistka (pouze u mobilni stojanové verze)

Max. tepelna zatéz svételného zdroje

Primérné zivotnost LED

Klasifikace podle MPG (zdkona o zdravotnickych prostfedcich)

Nazev

Udaje svéte B techn|ky

C<MAini intenzita osvétleni v definované vzdalenosti (1 m)

Stmivatelné od/do

Nastavitelna velikost s/ete”~ého pole dlO ve vzdalenosti 1 m

Pomér d50/d10
Barevna teplota
Index podani barev Ra

Index podani barev R9

Celkova intenzita ozareni pfi vzdalenosti 0,85 m

Nazev

Praimér svételnych zdrojd

Udaje k medianfckym vtastnostem

Plocha skelného zdroje ve sméru proudéni

Plocha pro vystup svétla

Hmotnost s/cteeného zdroje (V€. Etvrtinového madla)
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14 Technické parametry

Elektrické tdaje
100V ACn 240 VAC, 50/ 60 H2
24VDC (+ 11 %),
SOVA
50/60 Hz
15A
M2,0A
20w
>50000 h
Trida |

Udaje svétel tectafty
80 000 Luxti
30'100 %
pfiblizné 160 mm
0,57
4500 K
Ra 95
90
319 W/m2

Udaje k mechanickym vlastnostem
300 mm
340 cm2
240 cm2

2,4 kg
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14.2 Udaje o elektjomagnetické kompatibiiité (EMC)

Pokyny k elektromagnetické kompatibilité
Soustava svitidel je uréena k provozu v nize specifikovaném prostredi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je povinen zajistit, aby se
soustava pouzivala v takovémto prostiedi.

Mé&feni rusivého vyzarovani Shoda Komentar
Vysokofrekvenéni vyzarovani podle Skupina 1 Soustava svitidel pouziva vysokofrekvenéni energii
CISPR 11 vYhradné pro sstfety svych vlastnich vnitfn>ich FUNKd'.

Proto je u n'VF vyzafovani velmi nizké a je
nepravd&podobné, ze by dochazelo k ruseni pristrojd v

jejim okoli.

Vysokofrekvenéni vyzarovani podle Tfida B Soustava svitidel je vhodné k pouZzitiv jinych zafizenich
CISPR 11 nez obytnych oblastech a takovych, které jsou pfipojeny
L . . 9 pfimo k VEREJINE DISTRIBUCNI SITl, jeZ zasobuje té2

Vyzarovani harmonickych slozek podle  Tfida A . S o
budovy uréené k obytnym Gcellim.
IEC 61000-3-2

Vyzafovani zplsobené kolisanim napéti/ je ve shodé
flikru podle normy IEC 61000-3-3
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Smérnice a prohlaSenivyrobce - Odolnost vici elektromagnetickému ruseni

Soustava svitidel je ur€ena k provozu v nize specifikovaném prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje je povinen zajistit, aby se

soustava pouzivala v takovémto prostiedi. Systém nosného ramene nesmi provadét nezamyslené pohyby za pdsobeni rusivych
vlivi. Podttatné vykonnostni charaHerirtiky EMC u soustavy svitidel:

Z&vada / kontrola odolnosti
vici ruseni
Elektrostaticky vyboj (ESD)

podle
IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické prechodné
jevy/skupiny impulzd (burst)
podle IEC 61000-4-4

Rézova napéti (razové
impulzy (surges)) podle IEC
61000-4-5

Poklesy napét', kratkodobé
preruseni a kolisani sitového
napéti podle normy

IEC 61000-4-11

Magnetické pole sitového
kmito€tu (50/60 Hz) podle IEC
61000-4-8

Zku$ebni Grover
podle IEC 60601

kontaktni vyboj +6 kV
vzdusny vyboj +8 kV

+2 kV pro sitové
vedeni

+IkV pro vstupnia
vystupni vedeni

+1 kV protifazové
napéti

+2 kV soufazové
napéti

100% pokles UN po
dobu 1 periody
60% pokles UN

po dobu 5 period
30% pokles UN

po dobu 25 period
100% pokles UN po
dobu 250 period

Poznamka:

UN je sitové stridavé
napéti pred aplikaci
zkuSebni drovné.

3A/m
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Oroverni shody

kontaktni vyboj +6 kV
vzdusny vyboj +8 kV

+2 kV pro sitové vedeni
+lkV pro vstupni a
vystupni vedeni

+1 kV protifazové napéti
+2 kV soufazové napéti

100% pokles UN po dobu
1 periody

60% pokles UN

po dobu 5 period

30% pokles UN

po dobu 25 period

100% pokles Un po dobu
250 period

Poznamka:

UN je sitové stfidavé
napéti pred aplikaci
zkuSebni urovné.

3 A/m

Okoli / smérmice

Podlahy by mély byt ze dfeva nebo
betonu anebo opatfeny keramickou
dlazbou. Pokud je na podlaze krytina ze
syntetického materialu, musi relativni
vlhkost vzduchu ginit nejméné 30 %.

K~\lita sitového napéti by méla
odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocniénimu prostredi.

Itolita sitového napéti by méla
odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocniénimu prostredi.

Krallta sitového napéti by méla
odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi. Jestlize
uzivatel soustavy svitidel potfebuje
zajtait, aby soustava fungovala
nepretrzité i v pripadé preruseni
dodéavek energie, doporu¢ujeme pouZzit
kjejimu napajeni nepferusitelny zdroj
proudu nebo baterii.

Magneticka pole sitového kmitoctu by
méla odpovidat obvyklym hodnotam,
které se vyskytuji v komerénim nebo
nemocniénim prostredi.
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Smeérnice a prohlaSeni vyrobce — Odolnost v(ici elektromagnetickému ruseni 7 pie-
nosné a mobilni radiové pfistroje
Prenosné a mobilni radiové pfistroje by se nemély pouZivat v takové vzdalenosti od souttavy svitidel véetné kabeld, ktera je
mensi nez doporuc¢enda bezpecna vzdalenost vypocitana z rovnice pfislusné pro vysilaci frekvenci.
Doporucend bezpecna vzdalenost:

Zavada / kontrola odolnosti  ZkuZebni Grovefi podle IEc  Urovei shody Okoli 7 smérnice
vaéi ruseni 60601
Vedena VF ruseni podle IEC 3Veff 150 kHz az 80 MHz 3Veff D = 127P
61000-4-6
Vedena VF ruseni podle IEC 3V/m 80 MHz az 2,5 GHz 3V/m D = 12«/P pfi:
61000-4-3 80 MHz az 800 MHz «
D = ~3jfr pfi:

800 MHz az 2,5 GHz *

* Piitemz P je jmenovity vykon vysilate ve wattech (W) podle tdajli vyrobce vysilace a d je doporu¢ena bezpeénostnivzdalenost
v metrech (m). Intenzta pole stacionarniho radiov/™o vysflace by méla byt na vfccln frekvencfch podle rjirténi v misté3 ntfs nez

kompatibilni droven.
bV bytosti ~'strojii ozna”™>ny”™ résletdujidm symtotem je mozny vyskyt ruseni:

Vysvéthvky k3 a b:

3 Intenzfta pd’stadonarni™ vys"ac jako jsou n”“nktad zakltdnhvé stanice rad|ovych tetefond a mo-™n' ph*emni bezdratové
pfirtroje, amatérské radiostanice a rozhlasové vysilace operujici v pAsmech AM a FM a televizni vysilace, se neda teoreticky
pfesné predvidat. Aby se dalo zjistit elektromagnetické prostfedi v{i¢i stacionarnimu vysilagi, mélo by se zvazit vypracovani stu-
die daného stanovisté.

Pokud namérené intenzity pole v misté, kde budou vySe uvedend zafizeni pouzivana, presa’iuu’' vySe uvedené hodnoty kompa-
tibilni Grovné, méla by byt soustava svitidel sledovana. Je mozné, Ze budou potfebnéa dal§i opatfenti, jako napfiklad zména ori-
entace nebo prfemisténi pfistroje najiné stanoviste.

b U tretoenéniho pasma 150 kHz az 80 MHz by méla byt inrenritt pote mens' nez 3 V/m.

Poznamky:

P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vét§i hodnota.

Tyto smérnice nemuseji byt aplikovatelné ve vSech pfipadech. Na Sifeni elektromagnetickych vin mé vlivjejich pohlcovani budo-
vami, pfedméty a lidmi a jejich odrazy od budov, predmétd a lidi.
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1 4 Technické parametry

Osvétlovaci systém je ur€en pro provoz v elektromagnetickém prostfedi, kde jsou kontrolovany VF poruchové veli€iny. Zakaznik
nebo uzivatel vySe uvedeného pfistroje miize zabranit elektromagnetickému ruseni tim, ze bude dodrzovat minimalni vzdale-
nost, jak uvedeno niZe, mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi telekomunikaénimi pfistroji (vysilaci) a vySe uvede-

nym pfistrojem v zavislosti na vystupnim vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity vykon vysilace / Bezpecnostivzdalenost podle vysilaci frekvence

150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz
D = 12jP D = 12-/P
0,01 0,12 0,12
0,1 0,38 0,38
1 12 1,2
10 3,8 3,8
100 12 12

800 MHz az 2,5 GHz
D = 2,3JP

0,23
0,73
2,3
7,3
23

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vykon ve vy3e uvedené tabulce chybi, mize byt doporu&ena bezpe&nostnivzdalenost
d v metrech (m) stanovena pouZitim rovnice naleZejici k danému sloupci v tabulce, pfi¢emz pj'e maximalnijmenovity vykon vysi-

lage ve wattech (W) podle Gdajd vyrobce vysilace.

Poznamky:

Pro 80 MHz a 800 Hz plati vétsi frekvenéni rozsah. Tyto smérnice nemuseji byt aplikovatelné ve vSech pfipadech. Na Sifen' elek-
tromagnetickych vin ma vlivjejich pohlcovani budovami, predméty a lidmi a jejich odrazy od budov, pfedmétd a lid'.
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