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NA HOMOLCE

NEMOCNIC!

m

SMLUVNI STRANY

Obchodni firma: ADYTON s.r.o.

ICO: 45807051

DIC: CZ45807051

Sidlem: Katefinska 15, 120 00 Praha 2

Zastoupena: Vitézslav Bures, jednatel

Bankovni spojeni: Ceska spotitelna, a.s.

Cislo tétu: 6140522/0800

Sp. zn.: C12087 vedena u Méstského soudu v Praze
Datova schranka: xg6jk2

Kontaktni osoba ve vécech technickych: |
Kontaktni osoba ve vécech smlouvy: |G

dale jen jako ,,pujcitel

a

Néazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

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

Zastoupena: |
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Cislo uétu: 17734051/0710

Datova schranka: jbdgp8f

Kontaktni osoba ve vécech technickych a smluvnich: ||| G

dale jen jako ,,vypiujcitel”
spolecné téz jako ,,smluvni strany* nebo ,,strany“

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, v platném
znéni (dale jen ,,ob¢ansky zakonik*) nize uvedeného dne, mésice a roku

tuto

SMLOUVU O VYPUJCCE — CAST 2

(dale také ,,smlouva“)

Smluvni strany uzaviraji smlouvu na zaklad¢ vysledki zadavaciho fizeni (dale jen ,,vybérové Fizeni) na
vetejnou zakazku s nazvem ,,Sondy k ablaci srde¢nich arytmii zmraZenim béhem oteviené srdecni operace
— &ast 2, uverejnéného dne 15. 2. 2021 ve Véstniku verejnych zakazek pod ev. ¢islem: Z2021-005835, a
internim ev. ¢. zakazky 498/VZ/2020-OVZ v némz jako nejvyhodnéjSi nabidka byla vybrana nabidka
dodavatele uvedeného ve smlouvé na stran¢ pujcitele.

Smlouva se uzavira jako smlouva spojena s ramcovou dohodou na dodavky pfedmétu vybérového tizeni (dale
jen ,ramcova dohoda®), k jehoz aplikaci je nezbytné vybaveni vypuj¢ené na zakladé smlouvy.
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1. Postaveni smluvnich stran

1. Pujcitel je fyzickou osobou podnikajici na zaklad€ zivnostenského opravnéni nebo pravnickou osobou -
obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstiiku. Pujcitel prohlasuje, ze informace o ném obsazené
ve vefejném rejstiiku ke dni podpisu této smlouvy jsou aktualni a odpovidaji skuteCnému stavu. Pujcitel
prohlasuje, Ze je opravnén k plnéni predmeétu této smlouvy.

2. Vyptijéitel je statni pfispévkova organizace v piimé fidici ptisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, ztizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve znéni
zmén provedenych Opatienim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR 2610/2020-2/OPR ze

dne 4. 5. 2020.
I1. Pfedmét a acel smlouvy
1. Ugelem smlouvy je bezplatné poskytnuti movitych véci pajéitelem k bezplatnému do¢asnému uZivani

vypujéiteli a vznik prava vypujcitele véc po dohodnutou dobu bezplatné uzivat v souladu s podminkami
ve smlouvé dale uvedenymi.

2. Predmétem smlouvy je bezplatna vyptjcka nasledujicich movitych véci:
a) konzola, Kryochirurgicky ablaéni systém (AtriCure cryolCE BOX; Typ: ACM2, SN: 36021-07)’
a to véetné piislusenstvi a spolu s doklady, které jsou nutné k prevzeti véci a jejich fadnému uzivani (dale
jen ,,pfredmét vypijéky*). Pfedmét vypujcky je blize specifikovan v ptiloze ¢. 1 smlouvy.
3. Predmét vypijcky bude uzivan v sidle vypujcitele, na odd€leni Kardiochirurgie. V ptipadé potieby je
vypujcitel opravnén k presunu piedmétu vypijcky na jiné oddéleni.

4, Predmét vypijcky bude vypijciteli protokolarné predan nejpozdéji do 14 dni ode dne nabyti ucinnosti
smlouvy.
5. Podpisem piedavaciho protokolu vypujcitel potvrzuje, ze mu byl predmét vypujcky pfedan a ze jej

obdrzel ve stavu zplisobilém k uzivani, prohlédl si ho a potvrzuje, Ze je kompletni a do t€ miry do jaké
byl schopen to posoudit, i v dobrém a funkénim stavu, a ze pfedmét vypiajcéky odpovidd pozadované
specifikaci dle ptilohy €. 1.

=

Vyptujcitel prebira veskerou odpovédnost za zplsob, jakym je pfedmét vyptjcky uzivan, a za lékarska
rozhodnuti pfijata v souvislosti s jeho uzivanim.

II1. Prohlaseni

[um—

Pujcitel prohlasuje, ze je vlastnikem piredmétu vypijcky, a je opravnén poskytnout piedmét vyptjcky
vypujéiteli k uzivani v souladu se smlouvou.

N

Pijcitel se zavazuje vypujcit predmét vypujcky novy, nepouzity, nerepasovany nebo repasovany,
neposkozeny a funk¢ni s plnou servisni podporou, nezapiijceny a umoznit vypujciteli neruseny vykon
vypujcky. Pijcitel prohlasuje, ze vypljéenim piedmétu smlouvy neporusuje zadna prava tietich osob k
patentu nebo k jiné form¢ duSevniho vlastnictvi. Pujéitel dale prohlasuje, Ze ma veskera nezbytna
opravnéni k pfedmétim dusevniho vlastnictvi, jakoZz 1 pfip. licen¢ni opravnéni. V piipadé repasovaného
predmétu vypujcky se ptjcitel zavazuje k jeho bezplatné vyméné za novy po jeho uvedeni na trh.

98]

Pujcitel vyslovné prohlasuje, ze predmét vypljcky nema Zzadné vady, na které by mél vypujcitele
upozornit a je plné zpiisobily k uzivani za ti¢elem a za podminek dle smlouvy a v souladu s prislusSnymi
pravnimi pfedpisy. Pijcitel ¢ini toto prohlaseni predevsim s ptihlédnutim k povaze a prostredi uzivani
predmétu vypujcky (medicinské Gcely, 1ékarské prostiedi).

b

Pijcitel odpovida vypijciteli za jakoukoliv $kodu vzniklou z titulu nepravdivosti, netplnosti ¢i
nespravnosti prohlaseni dle smlouvy.

IV. Prava a povinnosti smluvnich stran

[

Pijcitel se zavazuje po celou dobu trvani vypijcky udrZzovat na sviij naklad predmét vyptjcky funkéni
a v provozu v souladu s pravnimi piedpisy, zejména pak:

! Ugastnik doplni obchodni nazev, typ a vyrobni &islo, jim nabizeného predmétu vyptjcky.
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bezplatné dodavat vypujciteli veskery spotfebni material a ostatni nutné ptisluSenstvi k predmétu
vypljcky a jeho fadnému uzivani, a to po celou dobu trvani vypujcky; za spotfebni materil se pro
tento ucel nepovazuji véci dodavané za tplatu dle ramcové dohody, v souvislosti s niz byla smlouva
uzaviena;

zajistit na vlastni ndklad proskoleni obsluhujiciho persondlu vypujcitele minimalné v rozsahu
odpovidajicimu pozadavklim pravnich predpist a pozadavkiim vyrobce a je-li to mozné povéfit tento
personal k provadéni instruktaze/skoleni nove ptichozich zaméstnanct vyptjcitele, pokud to vyrobce
piredmétu vypujcky umozni nebo zajistit kazdy rok po dobu trvani zaruky instruktaz nové ptichozich
zaméstnanci vypujcitele (v rozsahu maximalné 4 Skoleni za kalendaini rok).

nejpozdéji pti protokolarnimu predani predmétu vyptjcky vypujciteli dodat k pfedmétu vypujcky:

- predavaci protokol / dodaci list (zapis o kompletnosti a funkcénosti predmétu vyptjcky)

- protokol o proskoleni pracovniho personalu vypujcitele,

- doklad o pouceni osoby, kterd bude provadét piip. instruktaz personalu vypijcitele vyrobcem
predmétu vypijcky,

- prohlaseni o shod¢ a prokazat oznaCeni predmétu vypuajc¢ky znackou CE, vSe v rozsahu
vyzadovaném k pfedmétu plnéni pravnimi predpisy, zejména pak zakonem ¢. 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdé&jsich predpisi, zakona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdé&jsich piedpisti a v souladu s nafizenim vlady
¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prosttedky;

- pisemnou informaci o tfid€ rizika zdravotnického prosttedku,

- navod k pouziti zdravotnického prostiedku v Ceském jazyce (1x v tisténé podobé a 1x v
elektronické podobg¢),

- protokol se seznamem osob, které absolvovaly instruktaz,

- dalsi doklady pozadované k vyrobku platnymi pravnimi piedpisy;

po celou dobu trvani vypujcky zdarma zajistovat servis (plné servisni pokryti vcetné vsech
nahradnich dild a servisnich kitl), revize a bezpecnostné technické kontroly (dale jen ,,BTK*) dle
zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjsich predpist, na predmétu vypujcky;

sdelit vypujciteli v dostateCném piedstihu potiebu provedeni periodické revize ¢i BTK za ucelem
dohody terminu takové revize ¢i BTK;

bezuplatné poskytnout vypujciteli veskerou nezbytnou soucinnost, vyvstala-li by v souvislosti
s provozem predmétu vypijcky jeji potieba;

nahradit veSkeré Skody vzniklé v dusledku poruseni svych povinnosti stanovenych v pravnich
piedpisech a uvedenych ve smlouve;

bezplatné odstraiiovat vady a poruchy na predmétu vyptjcky na zédkladé oznameni ucinéného e-
mailem na adrese a to do 72 hodin od oznameni vady ¢i poruchy
vypujcitelem. Piip. zajistit dle povahy vady vyménu pfedmétu vypujcky tak, aby uzivani predmétu
vypujcky v rozsahu a za podminek dle smlouvy jakoz i s ohledem na ucel uzivani, nebylo Zadnym
zplsobem ohroZeno;

piedavat vypujciteli bezodkladné veSkeré doklady, kterymi je povinen jeho uzivatel ve vztahu
k predmétu vyptjcky disponovat.

2. Pijcitel je povinen provadét pravidelnou udrzbu predmétu vypijcky:

v rozsahu a za podminek stanovenych piisluSnou normou a vyrobcem,

provadéni veskerych kontrol, kalibraci, validaci ¢i podobnych ukonli vyzadovanych k provozu
zafizeni pfedpisy €i doporuCenimi vyrobce, zejm. pak bezpecnostné technickych kontrol, vcetné
elektrorevize a zkouSek dlouhodobé stability (,,ZDS*), ovéfovani, tlakové a plynové zkousky/revize
apod.

3. Pravidelnou udrzbu provadi pujcitel bez vyzvani. Planované odstavky pfedmétu vypujcky nezbytné pro
zajisténi preventivni udrzby, kalibraci, validaci, BTK, ZDS, zkou§ek provozni stalosti apod. ze strany
pujcitele nepiesahnou 12 pracovnich dni v roce; jejich konkrétni terminy budou dohodnuty s piedstihem
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alespon 40 dni. Piislusné protokoly o téchto tikonech je ptjcitel povinen doruéit vypujéiteli nejdéle do
14 dnti ode dne jejich provedeni na adresu: servis@homolka.cz.

4. Pujcitel je povinen vypujcitele informovat o zvlastni povaze predmétu vypujcky ¢i jeho uzivani,
v opa¢ném pripadé neodpovida vypijcitel za Skodu vzniklou na predmétu vypijcky.

5. Pujcitel neodpovida za funkcénost predmétu vypujcky v pripadé€ uziti jiného spotfebniho materialu, ani za
jakoukoliv skodu takto zptisobenou.

6. Pijcitel je pln€ odpovédny za veskeré Skody vzniklé vypujciteli Ci tieti osobé vadou (vadami) predmétu
vypujcky, které zatajil, vadou ¢i netplnosti pfedané dokumentace k predmétu vypujcky ¢i v dusledku
poruseni povinnosti pujéitele uvedenych v¢l. IV. smlouvy. Pujcitel vsak neodpovida za Skodu
zpusobenou vyptjcitelem porusenim jeho povinnosti dle smlouvy, nedbalostnim jednanim, omylem nebo
opomenutim.

7. Pujcitel se zavazuje zachovavat mlcenlivost o veskerych skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se
svoji ¢innosti na zaklad¢ smlouvy, v¢etné jednani pfed uzavienim smlouvy, pokud tyto skute¢nosti nejsou
bézné vetejné dostupné. Za duvérné informace a predmét mlcenlivosti dle smlouvy se povazuji rovnéz
jakékoliv osobni tdaje, podoba a soukromi pacientti, zaméstnanci ¢i jinych pracovnikd vypujcitele, o
kterych se pujcitel v souvislosti se svou ¢innosti pro vypajcitele dozvi nebo dostane do kontaktu, dale
veskeré informace, které jsou jako diveérné oznaceny anebo jsou takového charakteru, Ze mohou v piipadé
zvetejnéni privodit kterékoliv smluvni stran¢ Ujmu, bez ohledu na to, zda maji povahu osobnich,
obchodnich ¢i jinych informaci. Ustanoveni tohoto odstavce se vztahuji jak na obdobi trvani smlouvy,
tak na obdobi po jejim ukonceni.

8. Pujcitel se zavazuje prijmout takova technicka, personalni a jina potfebna opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zmén€, zniCeni ¢i ztraté,
neopravnénym pienosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich
udaju.

9. Pujcitel se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitinich pfedpisd, pfip. prostfednictvim zvlastnich
smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zaméstnanci a jiné osoby podilejici se na poskytovani sluzeb, budou
zachovavat mlcenlivost o osobnich udajich, se kterymi mohli pfi poskytovani sluzeb pfijit nahodile do
styku a o bezpe¢nostnich opatienich, jejichz zvetejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich udajt, a to i po
skonceni zaméstnani nebo ptislusnych praci u ptjcitele.

10.  Smluvni strany se pro ptipad zpracovani osobnich tidaji vychazejiciho z plnéni povinnosti dle smlouvy
zavazuji zavést vhodna technicka a organizacni opatieni tak, aby dané zpracovani spliiovalo pozadavky
Natizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu udaju.

11.  Pujcitel prohlasuje, Ze se pracovnici provadéjici servis, revize a BTK podrobi $koleni bezpe¢nosti a
ochrany zdravi pii praci u vypujcitele, a to pfed prvnim zahdjenim prace, a pak v rocnich intervalech,
popt. pted zahajenim prace, pokud v uplynulém roce nebylo $koleni realizovano.

12.  Vypujcitel se zavazuje:

a) predmét vypljcky uzivat fadné v souladu s ucelem, ke kterému je urcen a ktery byl sjednan, pfip.
zpasobem piiméfenym jeho povaze;

b) chranit pfedmét vyptjcky pred poskozenim, ztratou, nebo zni¢enim;

¢) informovat o jakékoli vadé ¢i poruse predmétu vypujcky;

d) na konci obdobi vyptjcky predmét vyptjcky vratit pujciteli ve stejném stavu, v jakém ho pievzal (s
piihlédnutim k bé&Znému opotiebeni), pokud se strany nedohodnou jinak;

e) pokud pajcitel oznacil predmét vypujcky identifikacni znaCkou nebo c¢islem, tyto nesmi byt
vypujcitelem odstranény ani jakkoli upraveny bez piedchoziho pisemného souhlasu ptjcitele.

f) neprenechat predmét vypujcky bez souhlasu pujcitele do uzivani téeti osoby.

13.  Vypujcitel neni povinen:
a) nasledné po skonceni vypiijcky, predmét vypijcky odkoupit;
b) nahradit pijéiteli Skodu na predmétu vypujcky, ktera vznikla béznym opotiebenim véci a které
nemohl dostupnymi prostiedky zabranit. Odpovédnost za §kodu je dana obecné zavaznymi pravnimi
predpisy.
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14.  Smluvni strany nejsou opravnény postoupit, pievést ani zastavit tuto smlouvu ani jakakoli prava,
povinnosti, dluhy, pohledavky nebo naroky vyplyvajici z této smlouvy bez piedchoziho pisemného
souhlasu druhé smluvni strany. Jakékoliv postoupeni v rozporu s podminkami této smlouvy bude neplatné
a neucinné.

V. Trvani vypujcky

[

Smlouva se sjednava na dobu urcitou, a to do doby ukonceni ramcové dohody.

N

Smlouvu muize ukoncit vypujcitel také vypovédi, kterd je ucinnd k 1. dni kalendainiho mésice
nasledujiciho po mésici, ve kterém je vypoveéd dorucena pujciteli. Vypovédi smlouvy nejsou dotéeny
vztahy smluvnich stran na zakladé rdmcové dohody.

[98)

Vypiujcitel se zavazuje predmét vyptjcky vratit pajciteli nejpozdéji do 30 dnii ode dne ukonceni smlouvy.

V1. Protikorupéni ustanoveni

1. Smluvni strany se zavazuji jednat tak a piijmout takova opatieni, aby nevzniklo zadné divodné podezieni
ze spachani trestného ¢inu a aby nedoslo ani k zddnému takovému spachani trestného ¢inu (véetné formy
ucastenstvi), a to ani jeho pfipravy ¢i pokusu, jeZ by mohlo byt kterékoliv ze smluvnich stran pfi¢teno
podle zékona €. 418/2011 Sb., o trestni odpovédnosti pravnickych osob a fizeni proti nim, jakoz aby ani
nevznikla trestni odpovédnost fyzickych osob (vCetné zaméstnanci) podle trestniho zakoniku, ptipadné
nebylo zahajeno trestni stihani proti kterékoliv smluvni strané véetné jejich zaméstnanct podle platnych
pravnich piedpist.

2. Pijcitel prohlasuje, ze se seznamil se zasadami, hodnotami a cili Interniho protikorupéniho programu
vypujcitele uveiejnéného na webovych strankach vypujéitele, viz
https://www.homolka.cz/data/upload/files/Interni_protikorupcni_program NNH 2019 1.pdf (dale jen
»IPP).

3. Pujcitel se zavazuje v co nejSirSim mozném rozsahu (pokud to povaha jednotlivych ustanoveni
nevylucéuje) tyto zasady a hodnoty IPP dodrzovat, a to na vlastni naklady a odpovédnost pfi plnéni svych
zavazki vzniklych z této smlouvy.

b

Pujcitel se zavazuje dodrzovat zasady a hodnoty IPP predevsim ve vztahu k protikorupénim opatfenim.
V této souvislosti se smluvni strany zavazuji si navzajem neprodlené oznamit divodné podezieni ohledné
mozného naplnéni skutkové podstaty nekterého z trestnych ¢intl, pfedevsim trestného ¢inu piijeti tplatku,
nepiimého uplatkarstvi ¢i podplaceni, a to bez ohledu na splnéni ptipadné zakonné oznamovaci
povinnosti a nad jeji ramec.

5. Smluvni strany se zavazuji a prohlasuji, Ze spliiuji a budou po celou dobu trvani této smlouvy dodrzovat
a spliovat kritéria a standardy chovani vyplyvajici z vySe uvedenych zasad a hodnot IPP.

6. Smluvni strany se dohodly, ze pfi plnéni této smlouvy budou vzdy postupovat Cestné a transparentné
a potvrzuji, Ze takto jednaly i v prib¢hu vyjednavani a po dobu tcinnosti této smlouvy.

7. Kazda ze smluvnich stran prohlaSuje, Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi Uplatek jinému nebo pro
jiného v souvislosti s obstaravanim véci obecného zéjmu ani neposkytne, nenabidne ani neslibi tiplatek
jinému nebo pro jiného v souvislosti s podnikanim svym nebo jiného, a Ze neposkytne, nenabidne ani
neslibi neopravnéné vyhody tfetim stranam, ani je nepfijima a nevyzaduje.

8. V této souvislosti se smluvni strany zavazuji si navzajem neprodlené oznamit diivodné podezieni ohledné
mozného jednani, které je v rozporu se zdsadami podle tohoto ¢lanku a mohlo by souviset s plnénim této
smlouvy nebo s jejim uzaviranim.

VII. Zavéreéna ustanoveni

1. Smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nema-li nabyt v souladu se
zakonem ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti nékterych smluv, uvefejniovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni, G¢innosti pozdéji. Smlouva nabyva
ucinnosti pouze za predpokladu, Ze smluvni strany uzaviou zarovei ramcovou dohodu.

Smlouva o vypujéce Strana 5 (celkem 6)
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2.

NEMOCNI

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 SMLOUVA O VYPUJCCE
Tel.: +420 257 271 111
1CO: 00023884

{7 NA HOMOLCE

Smluvni vztahy mezi smluvnim stranami zalozené smlouvou a ji vyslovné neupravené se ftidi
Vseobecnymi obchodnimi podminkami NNH, které tvoii Ptilohu ¢. 2 smlouvy a déale pak ceskym
pravnim fadem, pfedevsim pak pfislusnymi ustanovenimi ob¢anského zékoniku.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

o  Prilohacd. I: Specifikace predmeétu vypiijcky a prip. viastni dokumentace pujcitele, ktera
obsahuje veskeré technické iidaje, parametry zbozi predmétu vypiijcky ?,
o prilohac. 2: Vseobecné obchodni podminky NNH

Smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz pujciteli nalezi jedno vyhotoveni, a vypujciteli
nalezi dvé vyhotoveni.

Smluvni strany na zavér smlouvy vyslovné prohlasuji, ze jim nejsou znamy zadné okolnosti branici
v uzavieni smlouvy.

Smluvni strany prohlasuji, ze si smlouvu pfed jejim podpisem precetly, ze jsou opravnény uzavifit
smlouvu, Ze maji veSkera nezbytna platna povoleni a schvaleni, a shledaly, Ze jeji obsah pfesné odpovida
jejich pravé a svobodné vili, a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jednanim sledovaly,
a proto ji nize, prosty omylu, Isti a tisn¢ podepisuji.

V Prazedne...............
ADYTON s.r.o. Nemocnice Na Homolce
Vitézslav Bures
jednatel Naméstek 1é¢ebné a preventivni péce
Pijcitel Vypiijcitel

2 Specifikaci pfedmétu vypiijcky doda Gi¢astnik, musi byt viak patrné, Ze ptedmét spliiuje zdvazné pozadavky zadavatele
na predmét vypajcky stanovené ve vybérovém fizeni.

Smlouva o vypujéce Strana 6 (celkem 6)
Verze: 02,9/2020



Kryochirurgicka ablaéni konzola cryolCE BOX (ACM2)

CryolCE BOX (ACM2):

- CryolCE BOX (ACM2) je ovladaci konzola pro kryoablaéni katétr CryolCE (CRYO2) a CryoFORM
(CRYOF).
- Pracovnim plynem je N,O — vysoka tepelnd kapacita.
- Drzdk na 2 lahve je soucasti systému.
- Homogenni tvorba kryolézi na zacatku i konci Zivotnosti N,O tlakovych lahvi je zajisténa
kontrolou vnitfniho tlaku systému a automatickym ohfevem N,O tlakovych Iahvi.
- Ktvorbé kryolézi se pouziva linedrni flexibilni kryoablaéni katétr CryolCE (CRYO2), nebo
CryoFORM (CRYOF).
- Diky konstrukci z nékolika trysek je chlazeni kryoablacni ¢asti rychlé a homogenni.
pri teploté asi -40°C).
- Systém mad automaticky mrazici cyklus:
o Casovac pro tvorbu kryoléze se automaticky spusti po dosazeni pfednastavené teploty.
o Mrazici méd je po uplynuti ¢asovace automaticky pfepnut do rozmrazovaciho médu —
pro jednoduché a rychlé vyjmuti katétru ze zmrzlé tkané (neni tieba pouZit ohraty
fyziologicky roztok, ktery kromé kryokatétru ohfiva i zmrzlou tkan a tim muizZe vyrazné
snizit vysledny efekt kryoablace a/nebo snizit efekt studené kardioplegie).
- Diky ,rozmrazovacimu” mddu zabere vytvoreni abla¢niho setu lézi méné casu.
- Spusténi mraziciho cyklu je bud tlaéitkem, nebo noznim spinacem (toto tladitko/spinac slouzi i
k pferuseni mraziciho procesu v pfipadé potreby).
- Cely systém je dodavdan na specidlnim stabilnim voziku, ktery je kompatibilni i s dal$imi systémy

fy AtriCure — RF ablace, prepinaci box, dotekova obrazovka, ..

CryolCE BOX (ACM2)



CryolCE BOX (pfislusenstvi)

A —ohfivaci decka

B — noZni spinac

C — vyfukova hadice

D — manometr a ¢asticové filtry

CryolCE BOX (vozik)



CryoICE (Cryo2):

Délka flexibilni kryoablacni ¢asti je 10cm, délka nasady 20cm.

Kryoablacni ¢ast je dostatecné rigidni — udrzuje tvar pfti pritlaku na tkan.

Kryoablacni ¢3st je z hliniku — vysoka tepelnd vodivost.

Kryoablacni ¢ast je hladka — pro dobry kontakt a vedeni tepla mezi kryokatétrem a tkani (na
rozhrani kryokatétr-tkan nevznika led, ktery ma izolaéni vlastnosti).

Diky konstrukci je chlazeni kryoablaéni ¢asti rychlé a homogenni.

Kryoablacni ¢ast se chladi na -60 az -70°C, nebot ke kryonekréze srde¢ni tkané dochazi pfi teploté
asi -40°C. Pfi niZSich teplotach je vétsi riziko zmrazeni a poskozeni okolnich tkani.

Teplotni ¢idlo méfi teplotu prechodu katétr-tkan.

Doporuceni doba chlazeni je 2 minuty.

Katétr ma okruh pro ,aktivni” rozmrazovani — kryoablacni ¢ast se zahteje asi na 15°C aniz by

=

ohfivala kryoablaéni l1ézi a je moZno vyjmout ji z téla.

C,‘w"‘)/O\CE

CryolICE (Cryo2)

Reference:

Nicolas Doll: Freezing Equals Freezing? Performance of Two Cryoablation Devices in Concomitant Mitral Valve

Repair



CryoFORM (CryoF):

- Délka flexibilni kryoablacni ¢asti je 10cm, délka nasady 20cm.

- Kryoablacni ¢ast je dostatecné flexibilni — vhodna pro epikardialni a robotické pouziti.

- Kryoablacni ¢ast je vroubkovana — pro lepsi stabilizaci na srdci.

- Diky konstrukci je chlazeni kryoablaéni ¢asti rychlé a homogenni.

- Kryoablacni ¢ast se chladi na -60 az -70°C, nebot ke kryonekréze srdeéni tkané dochazi pfi teploté
asi -40°C. Pfi nizSich teplotach je vétsi riziko zmrazeni a poskozeni okolnich tkani.

- Teplotni ¢idlo méfi teplotu prechodu katétr-tkan.

- Doporuceni doba chlazeni je 2 minuty.

- Katétr ma okruh pro ,aktivni” rozmrazovani — kryoablacni ¢ast se zahteje asi na 15°C aniz by

ohfivala kryoablaéni lézi a je moZno vyjmout ji z téla.

CryoFORM (CryoF)
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PREDMLUVA

Tato pfirucka a popisované vybaveni jsou ur¢ené k pouZziti vyhradné kvalifikovanymi zdravotniky
vyskolenymi v pfislusné technice a planovaném chirurgickém zakroku. Jednotka AtriCure cryolCE
BOX je také oznacCovana jako AtriCure Cryo Module (ACM), ktera se sestava ze dvou model(:
ACM1 a ACM2.

UPOZORNENI
Federalni zakony (US) omezuji prodej tohoto prostifedku pouze na Iékare nebo na jeho predpis.

Peclivé si prostudujte veskeré informace uvedené v tomto dokumentu. NedodrZeni pokynt muze
vést k zavaznym chirurgickym komplikacim, véetné poranéni pacienta a peCovatele.

DULEZITE

Tato uZivatelska priruc¢ka obsahuje pokyny k pouziti systému AtriCure cryolCE BOX (sestava
A000896-3 a A0O00897-3/ A0D00898-3 a A0O00899-3 zabalena sestava) se sondami AtriCure
cryolCE a odnimatelnymi a dopliikovymi zafizenimi AtriCure (informace o jednotlivych Cislech
dilG viz strana 22 této pfirucky). Tato uZivatelska pfirucka nema slouzit jako navod

k chirurgickym technikam.

INDIKACE K POUZITi

AtriCure cryolCE BOX je nesterilni opakované pouzitelny prostifedek prevadéjici kryogenni
energii, specificky oxid dusny, do kryoablacnich sond AtriCure.

AtriCure cryolCE BOX je elektromechanicka chirurgicka jednotka dodavajici kryogenni zdroj energie
v podobé oxidu dusného (N20) do sondy cryolCE, ¢imz umozZiiuje vytvaret v tkdni ablacni linie.
Jednotka AtriCure cryolCE BOX je soucasti systému zahrnujiciho plynovou bombu s N>O, plynovou
hadici N0, odsdvaci hadici N;O, ohfivaci pas na bombu, volitelny nozni spina¢ a jednorazovou
sondu cryolCE. Systém generuje teploty nizsi nez -40 °C s typickymi provoznimi rozmezimi

-50 az -70 °C, které slouzi ke kontrolované tvorbé lézi.

Jednotka AtriCure cryolCE BOX je navrzena k provozu vyhradné se sondami cryolCE navrzenymi
a vyvinutymi spolecnosti AtriCure. Sonda AtriCure cryolCE bude v této uzivatelské pfirucce
oznacovana jako ,sonda cryolCE.”

UZivatelska prirucka popisuje jednotku AtriCure cryolCE BOX, jeji ovladaci prvky, obrazovky,
indikatory a provozni sekvence pro praci se sondou cryolCE. Tato uZivatelska prirucka také
obsahuje dalsi informace dlezité pro uzivatele. Informace o sondach cryolCE naleznete

v pokynech k pouziti sondy cryolCE.

Nepracujte se systémem AtriCure cryolCE BOX, dokud si tuto pfiruc¢ku peclivé neprostudujete.

INFORMACE O PATENTECH

MuZe byt kryto jednim nebo vice patenty.

v



VAROVANI A UPOZORNENI

Bezpecné a efektivni pouziti kryozafizeni a vybaveni vyznamné zavisi na faktorech fizenych obsluhou.
Spravné vyskolené pracovniky operacnich sall nelze ni¢im nahradit. Je nutné si prostudovat provozni
pokyny dodavané s jednotkou AtriCure cryolCE BOX, porozumét jim a dodrZzovat je.

VAROVANI

Poznamka: Nepracujte s jednotkou cryolCE BOX, dokud si tuto pfirucku peclivé
neprostudujete.

Poznamka: Nepouzivejte kryochirurgické vybaveni, pokud nebudete spravné vyskoleni ve
specifickém postupu. Tato pfirucka a popisované vybaveni jsou uréené k pouziti vyhradné
kvalifikovanymi zdravotniky vyskolenymi v pfislusné technice a planovaném chirurgickém
zakroku.

Nebezpeci pozaru: Nepouzivejte prodluzovaci kabely.

Nebezpedi klopytnuti: Standardnim postupem je nutné snizit riziko klopytnuti o kabel
nozniho spinace a odsavaci hadici N,O.

Vybaveni je zakazano upravovat.

Selektor napéti je nastaven z vyroby — uZivatel jej nesmi ménit. Nastaveni napéti

a nominalni parametry jistice musi odpovidat uvedenym specifikacim, aby nedoslo

k poruse systému cryolCE BOX a pripadnému poskozeni pfistroje.

Nebezpedi elektrického urazu: Pripojte napajeci kabel cryolCE BOX ke spravné uzemnéné
zasuvce. Nepouzivejte adaptéry do zasuvky.

Nebezpedi elektrického Urazu: Ke generatoru nepfipojujte vihké prislusenstvi.

Nebezpeci elektrického Urazu: Ujistéte se, Ze je sonda cryolCE spravné pfipojena k jednotce
cryolCE BOX a Ze z kabelu, konektoru ani sondy cryolICE netrci Zadné kabely termoclanku.

PoufZiti jiného prislusenstvi, ménict a kabell nezZ téch stanovenych nebo poskytnutych
spolecnosti AtriCure mlzZe mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo sniZzenou
elektromagnetickou odolnost jednotky cryolCE BOX, a tedy jeji nespravnou funkci.

Doporucuje se vyhnout pouziti jednotky cryolCE BOX v sousedstvi ¢i kontaktu s jinym
vybavenim, jelikoZ by mohlo mit za nasledek jeji nespravnou funkci.

Pfenosné vysokofrekvencni (VF) komunikacni vybaveni (véetné perifernich zafizeni jako
kabelové antény a externi antény) by nemélo byt pouZivano ve vzdalenosti kratsi jak

30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti systému cryolCE BOX, a to véetné kabell stanovenych
spolecnosti AtriCure. Pfi nedodrzeni vzdalenosti mize dojit ke zhorseni vykonnosti
tohoto vybaveni.

Poznamka: Z hlediska své emisni charakteristiky je vyrobek vhodny k pouzivani

v pramyslovych prostorach a ve zdravotnickych zatizenich (CISPR 11 tfida A). Pokud se
pouziva v obytnych prostorach (pro které se obvykle vyzaduje CISPR 11 tfida B), nemusi
poskytovat dostateCnou ochranu pro vysokofrekvenéni komunikacni sluzby. V takovém
ptipadé muze pomoci, kdyz uzivatel provede vhodné upravy, napfiklad zafizeni premisti
nebo pfesméruje.

Konektor vyfukové hadice ACM vyZzaduje specificky vakuovy anebo WAGD port.

A\



A UPOZORNENI

Pouzivejte vyhradné se sondami cryolCE ur¢enymi k pouZiti s jednotkou cryolCE BOX.

Neaktivujte rezim ZMRAZIT, dokud nebude sonda cryolCE spravné ulozena v misté
ablace.

Stavové indikatory systému a obrazovky predstavuji dulezité bezpecnostni funkce. Proto
indikatory ablace ani systémového stavu nezakryvejte.

Nesnimejte kryt jednotky cryolCE BOX — mohlo by dojit k urazu elektrickym proudem.
Servis prenechte autorizovanému personalu.

Napajeci kabel jednotky cryolCE BOX musi byt pripojen ke spravné uzemnéné zasuvce.
Nepouzivejte prodluzovaci kabely ani adaptéry do zasuvky.

Sondy cryolCE nesmi pfijit do kontaktu s VF zafizenimi.

Nebezpecdi spojené se stlacenym vzduchem: Nepouzivejte bomby N2O s tlakem vy3SSim
nez 6 900 kPa (1 000 PSIG).

PFipojeni oxidu dusného odpojujte pouze tehdy, kdyz je jednotka cryolCE BOX pfipravena
(rezim PRIPRAVENO) k poufiti a spravné odventilovana.

vi



Vyznam symbolit na systému AtriCure cryol CE BOX

Vypnout

Upozornéni

Sttidavy proud

Koncovka k vyrovnani potenciall — poskytuje prostredky
bezpecného propojeni uzemnéni jednotky AtriCure cryolCE BOX
s jinym uzemnénym vybavenim.

Aplikovany dil typu CF (sonda cryolCE)

PRIPRAVENO

Clle <[>0

ZMRAZIT

*

ROZMRAZIT

®

Meéfidlo plynu N,O

Casovat

Tlacitko navyseni ¢asovace

Tlacitko snizeni casovace

d P e ==

Teplota sondy cryolCE

Termoclanek/sonda

Ventil bomby zap/vyp

vil




Reset méridla plynu N20

RESET

Odsavani plynu

N2O "--'-."33

Potrebna udrzba

Porucha

Ohfivaci pas na bombu

NozZni spinac

Maximalni tlak

Vstup plynu

Vystup plynu

Nesterilni
STERILE
Vyrobce u
Katalogové ¢islo REF
Sériové &islo SN
Pouze na predpis Rx ONLY
Produkt splfiuje pozadavky smérnice 93/42/EHP gge?

Dodrzujte navod k pouziti

viil



90% 3r'c
Limity vlhkosti a teploty pro skladovani za-c/ﬂﬁm
15%

20°F

Odpadni elektrické a elektronické zatizeni (OEEZ) E

X




Klasifikace v souladu s normou IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

BEZPECNOSTNIi INFORMACE

+SS1%y LEKARSKE - VSEOBECNE LEKARSKE ZARIZENi,
v €»  POUZE CO SE TYKA URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM A MECHANICKYCH
NEBEZPECI,
G US V SOULADU s PODMiINKAMI NORMY ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1
(2012) CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 (2014) E509985
E509985

Kryogenni abla¢ni zafizeni, model AtriCure Cryo, modul ACM1 a ACM2, pfipojeno kabelem / spojka
zafizeni / pfenosné, nomindlni parametry: 115/230 VAC, 4/2 A, 50/60 Hz

1. Ochrana proti Urazu elektrickym vybojem: tfida I.

2. Stupen ochrany proti Urazu elektrickym vybojem: typ CF.

3. Stupen ochrany proti vniknuti vody: IPXO.

4. Zatizeni neni vhodné k pouZiti v pfitomnosti horlavych anestetickych smési se vzduchem nebo
kyslikem ¢i oxidem.

5. Provozni reZzim: kontinualni.

Podminky prostredi: normalni: 10—40 °C, relativni vlhkost 15-90 %, 980—1 050 mB.



1. PREHLED SYSTEMU
AtriCure cryolCE BOX

Tato ¢ast obsahuje podrobny popis jednotky cryolCE BOX, vcéetné jejich funkci a provoznich

prvka.

e Jednotka cryolCE BOX je elektromechanicka chirurgicka jednotka dodavajici kryogenni
zdroj energie v podobé oxidu dusného (N20O) do sondy cryolCE, ¢imz umozriuje vytvaret
v tkani ablacni linie. Jednotka cryolCE BOX je soucasti systému zahrnujictho bombu N0,
plynovou hadici N;O, odsavaci hadici N,O, ohfivaci pas na bombu, volitelny nozni spinac
a jednorazovou sondu cryolCE. Systém generuje teploty nizsi nez -40 °C s typickymi
provoznimi rozmezimi -50 az -70 °C, které slouzi ke kontrolované tvorbé lézi.

e K aktivaci a ukonceni kryoablacniho cyklu Ize kromé aktivacniho tlacitka na prednim
panelu jednotky cryolCE BOX pouZit volitelny noZni spinac.

e Jednotka cryolCE BOX je navrzena k provozu vyhradné se sondami AtriCure cryolCE.
Kompletni popis a indikace pouZiti téchto zafizeni naleznete v navodu k pouziti sondy
cryolCE.

Predni a zadni panely jednotky AtriCure cryolCE BOX —ilustrace a oznaceni

NiZe jsou uvedeny ilustrace predniho panelu (Obrazek 1) a zadniho panelu (Obrazek 2)
jednotky cryolCE BOX.

| |
AtriCure % < A v = cryolCE BOX.
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Obrazek 1: Predni panel jednotky AtriCure cryolCE BOX

1.  Aktivacni tlacitko 9. Port pro vystup plynu ze sondy cryolCE
Obrazovka indikatoru méfidla plynu N;O  10. Port pro vstup plynu do sondy cryolCE

N

3. Eﬁ/s:lj ﬁl:;gazovky indikatoru méfidla 11. Indikator stavu ablace

4. Zobrazeni ¢asovace ablace 12. Indikator ohtivaciho pasu na bombu
5. SniZeni ¢asovace ablace 13. Indikator Potfebna udrzba

6. Navyseni Casovace ablace 14. Indikator systémové chyby

7. Teplota sondy cryolCE 15. Indikator otevieného termoclanku
8. Pripojeni budouci sondy 16. Porty termoclanku sondy cryolCE
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Obrazek 2: Zadni panel jednotky AtriCure cryolCE BOX (pro tuzemsky - Nahore & pro zahranicni

trh - Dole)

17. Odsavaci port N.O 23. Elektrickd zasuvka
18. Knoflik manualniho odsavani N;O 24. Vypinac
19. Vstupni port N.O 25. Umisténi sitového jistice

.y L 26. Stitek se specifikaci jmenovitého napéti
20. Prepinac odsavani N,O jednotky cryolCE BOX
21 ssi:a%gpojenl aktivatniho noZniho 27. Koncovka k vyrovnani potencidl(i
22. Zasuvka kabelu ohftivaciho pasu 28. Datové pfipojeni (data), standard RS232



Provozni rezimy
Jednotka cryolCE BOX pracuje v jednom ze tfi rezimd: PRIPRAVENO, ZMRAZIT a ROZMRAZIT.
Tyto rezimy identifikuji indikatory LED stavu systému a indikatory LED stavu ablace v predni
Casti jednotky cryolCE BOX.

ReZim PRIPRAVENO

Do tohoto reZimu vstupuje pfistroj automaticky po provedeni samostatného testu
po spusténi, kdyz jednotku poprvé spustite, nebo po rezimu ROZMRAZIT, kdyz
sonda cryolCE dosahne teploty pfiblizné 10 °C a probéhne automaticka ventilace.
Systém je nyni pripraven k dalsi kryoablaci.

Rezim ZMRAZIT

Tento reZim se aktivuje z rezimu PRIPRAVENO, kdy? uZivatel aktivuje cyklus
kryoablace stisknutim a uvolnénim aktivacniho nebo nozniho spinace. V tomto
rezimu prochazi plynny N>,O pres sondu cryolCE, coz vede k poklesu teploty na
této sondé cryolCE.

Rezim ROZMRAZIT

Tento rezim se automaticky aktivuje z rezimu ZMRAZIT po vyprseni ¢asovace
ablace nebo jej mlze aktivovat obsluha ru¢né pomoci aktivacniho nebo nozniho

spinace v rezimu ZMRAZIT. V tomto rezimu je teplota sondy cryolCE aktivné
zvySovana smérem k teploté okoli.

Kdyz teplota sondy cryolCE prekroci pfiblizné 10 °C, jednotka cryolCE BOX znovu
aktivuje rezim PRIPRAVENO.

Poznamka: Jednotka cryolCE BOX neprovadi ¢asny prechod z reZimu ROZMRAZIT
do rezimu PRIPRAVENO ani rezimu ZMRAZIT stisknutim aktiva¢niho
tlacitka.

Poznamka: Teplota sondy cryolCE mUze po prechodu z reZimu ROZMRAZIT do
reZzimu PRIPRAVENO docasné poklesnout.

PORUCHA

Tento stav se aktivuje po zjisténi nefesitelné chyby béhem kteréhokoli rezimu.
;_“*,‘_n Systém nebude v tomto rezimu provozuschopny, dokud jednotku nerestartujete
a chybovy stav nepomine nebo se nevyresi.



2. TECHNICKE SPECIFIKACE

Mechanické specifikace
Velikost:  44,5cm (17,5“)—(3) x 68,6 cm (27,0“) — (h) x 11,4 cm (4,5) — (v) max.
Hmotnost: 20,4 kg (45 Ib) — absolutni maximum

Podminky prostiedi

Teplota Vihkost Atmosféricky tlak

Provozniteplota | +10°CaZ +40°C | relativni vlIhkost 980 az 1050 mB
+50 °F aZz +104 °F | 15% az 90 %

Uskladnéni —-28 °Caz +37 °C | relativni vihkost 980 az 1 050 mB
—20 °F aZz +100 °F | 15 % az 90 %

Preprava —28°Caz+37°C | relativni vihkost 980 az 1 050 mB
—20 °F az +100 °F | 15% az 90 %

Elektrické specifikace
AtriCure cryolCE BOX, model ACM1 — 115 (100-120) VAC, 4 A, 50/60 Hz

AtriCure cryolCE BOX, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz
Sitové jistice
AtriCure cryolCE BOX, model ACM1 — 115 (100-120) VAC, 4 A, 50/60 Hz
Vymeérnite jistice dle oznaceni: 4,0 A/ 250 V, T-lag, 5 x 20 mm, uznany UL, schvaleny IEC
AtriCure cryolCE BOX, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz
Vymérite jistice dle oznaceni: 2,0 A/ 250V, T-lag, 5 x 20 mm, uznany UL, schvaleny IEC

Specifikace nozniho spinace
Ochrana proti vihkosti: IP68
Typ zafizeni / klasifikace

Zarizeni tfidy 1



3. JEDNOTKA AtriCure cryolCE BOX, odnimatelna zarizeni
a prislusenstvi

Jak znazoriuje Obrdzek 3, systém sestdva z ndsledujicich ¢asti:
A: Ohfivaci pas bomby AtriCure cryolCE BOX (CMH15 nebo CMH22) — odnimatelny
: Sestava hadice nadoby bez sady kanystru AtriCure cryolCE BOX, standardni — odnimatelnd
: Odsdvaci hadice AtriCure cryolCE BOX N0 — odnimatelna
: Konektor vyfukové hadice AtriCure cryolCE BOX — odpojitelny
: Sestava hadice nadoby se sadou kanystru (volitelnd) AtriCure cryolCE BOX — odnimatelna
: AtriCure cryolCE BOX
: NoZni spinac AtriCure cryolCE BOX (volitelny — nezobrazen) — pfislusenstvi

I 600 mM mMmooO W

: Napdjeci kabel AtriCure cryolCE BOX (nezobrazen) — odnimatelny

Sonda AtriCure cryolCE s integrovanou sadou hadic (nezobrazeno) — Aplikovany dil typu CF
J: ProdluZovaci pruzina ohtivaciho pdsu AtriCure cryolCE BOX (nezobrazeno) — odnimatelna

Obrazek 3: Jednotka AtriCure cryol CE BOX, odnimatelna zarizeni a prislusenstvi
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Sestaveni a pfriprava systému AtriCure cryolCE BOX
Tato ¢ast popisuje predbéiné sestaveni jednotky cryolCE BOX, véetné instalace bomby,

ohfivaciho pasu, spusténi systému cryolCE BOX a resetovani méfidla bomby

v uzivatelském rozhrani cryolCE BOX.

Poznamka: Systém cryolCE BOX je nutné sestavit minimalné 15 minut pfed zakrokem, aby

mél ohfiva¢ dostatek ¢asu na zahrati bomby N,O na provozni teplotu.

Instalace bomby N.O

PouZivejte vyhradné plynny oxid dusny s obsahem vody max. 3 ppm. Oxid dusny uréeny
k pouZiti v automobilech neni v této indikaci vhodny vzhledem k obsahu sirovodiku.
Systém cryolCE BOX je navrZen k pouziti 9kg (20lb) bomb.

VZdy nainstalujte zcela plnou bombu, aby bylo mozné spravné urcit jeji pocatecni
obsah.

Pti instalaci nové bomby N0 nejdfive vyhledejte zadsuvku vedeni plynu N2O na zadnim
panelu a pfipojte tento konec k pfislusnému konci vedeni plynu N,O. Pfipojte

a zatlacte konektor do polohy, ve které ,zacvakne” na misto. Pfipojeni bude pIné
usazeno a zajisténo, jak znazoriuje obrazek 4 nize.

Obrazek 4: Pripojeni vstupu N>O

Poté pfiloZte protéjsi konec cerného knofliku vedeni plynu N2O k zavitovému portu na
nové bombé NO.

Nasroubujte vedeni plynu cryolCE BOX na misto utazenim knofliku rukou — viz Obrazek 5.
Nadmérné utaZeni tohoto konektoru pomoci klice maze vést k poskozeni s inikem
plynného N-2O.

Ventil plynové bomby oteviete pomalym otocenim knofliku v horni ¢asti bomby proti
sméru hodinovych rucdicek, jak znazornuje obrazek 6.
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Obrazek 5: Pripojeni cerného knofliku k zavitovemu konektoru

\

o T
Obrazek 6: Otevreni ventilu otacenim proti sméru hodinovych rucicek

e Poslouchejte, jestli nedochazi k Uniku. Pokud zjistite unik, utahnéte cerny
knoflik pomoci klice.

e Pokud se indikator nizkého tlaku rozsviti oranzové (viz obrazek 7), jednotka
cryolCE BOX nedetekuje spravny tlak. Ujistéte se, Ze je ventil plynové bomby
zcela otevren a Ze pfipojena bomba neni prazdna.



Obrazek 7: Indikator nizkého tlaku

Odsavaci hadice
e Poznamka: Ujistéte se, Ze je odsavaci hadice pevné pripojena k odsavacimu portu N,O
jednotky cryolCE BOX, viz obrazek 2, polozka 17.
e Pred pouzitim nasmérujte vypoustéci hadici N2O do bezpecné oblasti.
e Pripadny systém zpétného zachytavani musi byt schopen zvladat kontinualni tok 60 I/min.
Instalace ohrivaciho pasu
o Ujistéte se, Ze je jednotka cryolCE BOX spravneé pripojena k plynové bombé N,O.
e Nasadte ohfivaci pas s kabelem otocenym vzharu.
e Zajistéte vSechny pruzinové fixatory kolem plynové bomby; za¢néte spodnimi a hornimi
fixatory a pokracujte postupné ke stfednim fixatorim, jak znazornuje obrazek 8.
e Ohfivaci pas musi lezet méné nez 5 cm (2 palce) od spodni ¢asti bomby, aby byl N,O
efektivné ohfivan.
e Pripojte ohfivaci pas do pfislusné oznacené zasuvky na zadnim panelu jednotky
cryolCE BOX — viz obrdzek 9.
e Ujistéte se, Ze ikona ohtivaciho pasu bomby v pfedni ¢asti jednotky nesviti.
8



Obrazek 9: Pripojeni kabelu ohrivaciho pdsu do zasuvky
Spusténi jednotky AtriCure cryolCE BOX

e Pripojte jednotku cryolCE BOX do schvalené nemocni¢ni zasuvky.

e Spustte jednotku cryolCE BOX pomoci vypinace v zadni ¢asti — viz obrazek 10. Vypinac
je pouzivan k pripojeni jednotky cryolCE BOX k siti (spusténi) nebo k jejimu odpojeni ze
sité (vypnuti).

e Po spusténi se rozsviti aktivacni tlacitko v pfedni ¢asti rozhrani jednotky cryolCE BOX.
Pokud se tlacitko nerozsviti, zkontrolujte pfipojeni napajeciho kabelu a polohu vypinace.

9



Obrazek 10: Zapnuti jednotky AtriCure cryolCE BOX pomoci vypinace

Resetovani méridla plynu N,O

Meéfidlo plynu resetujte pouze po instalaci nové plné bomby.

Ujistéte se, Ze je systém cryolCE BOX zapnuty.

Ujistéte se, Ze je jednotka v rezimu PRIPRAVENO.

Napravo od obrazovky plynové bomby v predni ¢asti jednotky cryolCE BOX vyhledejte
tlacitko RESET — viz obrazek 11.

Stisknéte tlacitko RESET a na jednu sekundu jej podrzte stisknuté.

Poznamka: Jakmile je méfidlo plynu N,O resetované, m(iZze obrazovce trvat az nékolik
minut, neZ zobrazi zbyvajici objem v nadobé.

Meéfridlo Ize resetovat na plnou hodnotu pouze po restartovani nebo vyméné bomby. Pokud
po pouZiti stisknete tlacitko RESET, méfidlo se resetuje na odhadovany objem bomby.

Obrazek 11: Tlacitko RESET meridla plynu N>O

10



Vyznam indikatord méridla plynu, které uvadi Obrazek 12

Obrazek 12: Indikatory méridla N>O

3 segmenty sviti = zbyva pfiblizné 20-40 minut

2 segmenty sviti = zbyva pfiblizné 15-20 minut

1 segment sviti = zbyva pfiblizné 5-10 minut

1 segment blikd = zbyva pfiblizné 5 minut nebo méné — VYMENTE NADOBU

Kontrola systému

Zkontrolujte, Ze nesviti ikony Potfebna udriba ani Systémova chyba.

4. POUZITI ZARIZENI
Instalace sondy AtriCure cryolCE

1.
2.

Ujistéte se, Ze je jednotka cryolCE BOX spravné pfipojena k plynové bombé N;O.
Sondu cryolCE Ize pfipojit pred spusténim jednotky cryolCE BOX, béhem spousténi
jednotky cryolCE BOX nebo ve stavu, kdy je jednotka cryolCE BOX zapnuta a nachazi se
v rezimu PRIPRAVENO.

Pfipojte prislusné spoje k pneumatickym konektorlim dle obrazku 13 nize. Posuvny
prstenec bude nutné manualné zatlacit na oranZovy konektor.

Obrazek 13: Barevne kodované plastové konektory
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4. Ujistéte se, Ze je kazdy pneumaticky spoj plné usazen — po zasunuti jednotlivych
konektorl do zasuvek by se mélo ozvat ,,cvaknuti“. Jemné zatahejte za jednotlivé
hadicky a ujistéte se, Ze jsou spravné pfipojené.

5. Prislusny ¢erveny a Cerny spoj zapojte do konektor( termoclanku — viz obrazek 15.

v
L]

. !
="

Obrazek 14 Obrazek 15

6. lkona sondy cryolCE (uvedena vysSe na obrazku 14) zhasne, pokud bude sonda cryolCE
fungovat spravné, a na obrazovce teploty se zobrazi priblizna teplota v mistnosti
(typicky 10 az 25 °C). Na obrazku 16 je zobrazen ptiklad.

c U

Obrazek 16: Zobrazeni teploty sondy

7. Pred kazdym provozem doporucujeme provést zkusebni cyklus a ujistit se, Ze sonda
cryolCE a systém spravneé funguiji.
8. Pneumatické konektory odpojujte pouze tehdy, je-li systém cryolCE BOX v rezimu
PRIPRAVENO.
12



Nastaveni Casu ablace
1. Cas ablace je uveden uprostied rozhrani na jednotce cryolCE BOX; znazorfiuji jej také
hodiny pod obrazovkou. Obrazovka uvadi ¢as ablace v sekundach — viz obrazek 17.

Obrazek 17: Zobrazeni casu ablace

2. Pokud chcete zménit délku ablace, stisknéte Sipku nahoru nebo doll napravo od
obrazovky ¢asu. Casovac se bude ménit v krocich po 10 sekundach. Po zpracovani
jednoho cyklu se ¢asovac resetuje na vychozi nastaveni.

Spusténi ablace

1. Ujistéte se, Ze je jednotka cryolCE BOX zapnutd a sonda cryolCE a N0 jsou spravné
pfipojené.

2. Zkontrolujte, Ze se zobrazuje pozadovany ¢as ablace. V pfipadé potreby jej zménte.

3. Ablaci spustite stisknutim a uvolnénim aktivacniho tlacitka nalevo od zafizeni.
Zobrazeni teploty na prednim panelu uvadi teplotu sondy cryolCE. Systém vas na
dosaZeni terapeutické teploty (typicky -40 °C) upozorni dvojitym pipnutim. Casovaé
ablace zaCne odpocet. Jednou za 30 sekund se ozve kratké pipnuti. Série pipnuti
indikuje, Ze zbyva poslednich 5 sekund ablacniho cyklu.

5. Po skonceni ablacniho cyklu prejde jednotka cryolCE BOX automaticky do rezimu
ROZMRAZIT. Rozsviti se indikator ROZMRAZIT. Systém tak informuje, Ze se sonda
zahtiva, dokud nedosdhne teploty pfechodu, ¢imz se rezim ROZMRAZIT ukondi.
Jednotka poté automaticky prejde do rezimu PRIPRAVENO a provede ventilaci sondy.
Troji pipnuti béhem cyklu ROZMRAZIT uzivatele upozorni, Ze teplota sondy prekrocila
hodnotu 0 °C.
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5. SPECIALNI PRIPADY

Zruseni rezimu ZMRAZIT
Pokud chcete béhem cyklu ZMRAZIT ablaci zastavit, stisknéte a uvolnéte béhem ablace
aktivacni tlacitko. Systém prejde do rezimu ROZMRAZIT.

Zména Casu ablace béhem ablace
Pokud chcete zménit aktudlni ¢as ablace, mliZzete pomoci Sipek nahoru a dold pridavat
nebo ubirat ¢as v 10sekundovych krocich.

Nouzové zastaveni
Stisknutim aktivacniho tlacitka zastavite aktivaci a uvolnite tlak v sondé cryolCE v rezimu
ZMRAZIT nebo ROZMRAZIT. Probéhne ventilace sondy cryolCE, dokud systém cryolCE BOX
neaktivuje rezim PRIPRAVENO.

Jednotku Ize zastavit vypnutim napajeni v jeji zadni ¢asti nebo jejim odpojenim od
elektrické sité. Tok N,O se zastavi, plyn vSak zlistane zachycen v sondé cryolCE
a v jednotce cryolCE BOX. Tento plyn se odstrani pfi dalSim spusténi systému cryolCE BOX.

Nastaveni vychoziho €asu ablace

1. Ujistéte se, Ze je systém cryolCE BOX zapnuty.

2. Soucasné stisknéte a na jednu sekundu podrzte Sipky nahoru a doll — aktivuje se rezim
umoznujici zménit vychozi ¢as ablace.

3. Obrazovka casu bude blikat a pomoci Sipek nahoru nebo doll budete moct zménit
vychozi ¢as. Cas se bude ménit v krocich po 10 sekundéch. Cas nelze nastavit na
hodnotu mensi nez 20 sekund ani vyssi nez 270 sekund.

4. Nastaveny vychozi ¢as se uloZi, obrazovka prestane blikat po 5 sekunddach a zlstane
nastavena nova vychozi hodnota.

Provoz bez méreni teploty
Pokud jednotka cryolCE BOX nezobrazuje teplotu a sonda cryolCE je spravné pfipojena
(Cervené a ¢erné konektory), sondu cryolCE nepouzivejte. Pokud v takovém stavu
stisknete aktivacni tlacitko, jednotka cryolCE BOX bude 5 sekund blikat a pipat. Pokud
znovu stisknete aktivacni tlacitko béhem téchto 5 sekund, jednotka cryolCE BOX prejde do
rezimu ZMRAZIT a pocitadlo ihned zahdji odecet. Postup smi provadét lékar pouze po
dlikladném posouzeni stavu, jelikoZ nebude k dispozici zpétnd vazba o teploté.
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6. DEMONTAZ SYSTEMU PO POUZITI

Ujistéte se, Ze servisni ikona nesviti. Pokud sviti, pozadejte servis spolecnosti AtriCure

o vyreseni problému.

Odpojeni sondy AtriCure cryolCE

1. Sondu cryolCE Ize odpojit pouze v rezimu PRIPRAVENO.

2. Odpojte pneumatické spoje sondy cryolCE zatlacenim posuvného prstence na zasuvce
za soucasného tahu za boc¢ni stranu konektoru se sondou cryolCE.

3. Odpoijte Cerné a Cervené spoje od termoclanku.

Odpojeni bomby N;O

1. Vypnéte bombu N,O otocenim knofliku ve sméru hodinovych rucicek.

2. Vytlacte N2O ze systému stisknutim a podrzenim odsavaciho prepinace N,O v zadni
Casti jednotky. Sledujte tlakomér bomby a ujistéte se, Ze byl uvolnén veskery tlak.
Pokud je jednotka cryolCE BOX vypnuta, zatahnéte a podrzte knoflik manudlniho
odsavani N0, dokud se tlak neuvolni.

3. Odpojte vstupni tésnéni plynové bomby na zadni ¢asti jednotky cryolCE BOX
posunutim objimky dozadu.

4. Odpoijte hadici od bomby N;O odsroubovanim ¢erného knofliku.

5. Vypnéte napajeni a odpojte jednotku cryolCE BOX.
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7. PREVENTIVNI UDRZBA A CISTENI JEDNOTKY AtriCure cryolCE BOX

Pokyny k cisténi a dezinfekci
Poznamka: Nestrikejte ani nelijte tekutiny pfimo na jednotku.

Poznamka: Jednotku ani pfislusenstvi nelze sterilizovat.
VAROVANI: Zajistéte, aby byl isopropylalkohol (IPA) zcela vytien do sucha pied pouZitim

pristroje.
A UPOZORNENI: NepouZivejte Ziravé ani abrazivni istici prostiedky

Pokyny

Pro cisténi jednotky doporucujeme nasledujici postup. UZivatel je zodpovédny za spravné

posouzeni pfipadnych odchylek od tohoto postupu ¢isténi.

1. Pred cisténim odpojte jednotku nebo vozik od zdroje napajeni.

2. Pokud jsou jednotka a/nebo pfislusenstvi kontaminovany krvi nebo jinymi télnimi
tekutinami, musi byt vycistény dfive, nez kontaminace zaschne (do dvou hodin po
kontaminaci).

3. Vnéjsi povrchy jednotky a/nebo prislusenstvi musi byt vycistény otiranim pomoci
tamponu namoceného v 70-90% isopropylalkoholu (IPA) po dobu minimainé dvou
minut. Nedovolte, aby do Sasi pfistroje vnikly tekutiny.

4. Vénujte pozornost vSsem oblastem, kde se mohou shromazdovat tekutiny nebo
necistoty, napf. pod nebo okolo rukojeti nebo v tésnych stérbinach nebo drazkach.

5. Jednotku a/nebo pfrislusenstvi vysuste suchou bilou latkou, kterd nepousti viakna.

6. Provedte zavérecnou kontrolu ¢isténi vizualni kontrolou bilé latky na vyskyt zbytkd
necistot.

Pokud se na bilé latce vyskytuji necistoty, opakujte kroky 3 az 6.

Po dokonceni Cisténi zapnéte jednotku a provedte automaticky test pfistroje po
zapnuti (POST). Pokud se vyskytnou jakékoliv chyby, kontaktujte spole¢nost AtriCure,
abyste zahajili proces vraceni pfistroje.
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Preventivni udrzba
Servisni zastupci spolecnosti AtriCure nebo nemocnicni biomedicinsky personal musi
zajistit kazdoroc¢ni preventivni idrzbu a zkontrolovat funkénost vSech soucasti systému
cryolCE BOX v souladu se specifikacemi v této priruc¢ce. Vénujte pozornost provoznim
a bezpecnostnim prvkam, véetné nasledujicich (mimo jiné):

e Elektrické napajeci kabely — jestli se netfepi, nejsou posSkozené a jsou spravné
uzemneéné.

e Sitovy vypinac.

e Veskeré poskozeni obrazovky na prednim panelu, véetné vypinacd, numerickych
zobrazeni a Indikatord.

e Poskozeni konektoru elektronického rozhrani sondy cryolCE, prasknuti nebo
nemoznost pripojeni a zajisténi konektoru sondy cryolCE.

e Poskozeni konektoru pneumatického rozhrani sondy cryolCE nebo nemoznost
pripojeni a zajisténi pneumatického konektoru sondy cryolCE.

e Poskozeni prfenosné rukojeti nebo nemoznost ji sklopit.

e Poskozeni gumovych nozek, prasknuti nebo nemoznost ulozit jednotku cryolCE BOX
stabilné na rovny povrch.

e Poskozeni gumového zarovnavaciho kalisku, prasknuti nebo nemoznost stabilné ulozit
ASB/ASU na jednotku cryolCE BOX a do zarovnavaciho kalisku.

e Poslouchejte, zda pfi zvySovani tlaku nedochazi k uniku.

e Jiné zdravotnické prostiedky pouZivané soucasné se systémem cryolCE BOX je rovnéz
nutné zkontrolovat a ovéfrit, Ze nejsou poskozené. Zejména zkontrolujte, zda neni
poskozena izolace elektrickych kabell a prislusnych konektord.
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Jednotka cryolCE BOX neobsahuje Zadné ¢asti, jejichZ servis m(iZe zajistit sdm uZivatel, vyjma
sitovych jisti¢l a vysouseciho filtru plynového vedeni u pfislusné vybavenych jednotek
systému cryolCE BOX. Se servisnimi zaleZitostmi se obracejte na spole¢nost AtriCure, Inc.:

Adresa spolecnosti AtriCure / bezplatna telefonni linka
AtriCure, Inc.
7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040 USA
+1 866 349 2342

Internetové stranky spolecnosti
www.atricure.com

Zakaznicky servis / dotazy na produkty
Telefon: +15137554100

+1 86 63 49 23 42 (bezplatna linka)
Fax: +15137554567

Vyména sitovych jistict
Nastroje a dily

¢ Tenké klesté.

Jistice
Model AtriCure v i Y. )
Typ jistice Vyrobce Cislo dilu
cryolCE BOX
ACM1 T4AL250V Schurter 0034.5049
ACM?2 T2AL250V Schurter 0034.5046

Jednotka cryolCE BOX je z vyroby prednastavena na jmenovité napéti 115 V (ACM1) nebo
230 V (ACM2). Stitek s nomindlnimi specifikacemi, ktery najdete pod napajecim modulem
na zadnim panelu jednotky cryolCE BOX, informuje o zvoleném vstupnim napéti dané
jednotky. Toto nastaveni smi upravovat vyhradné vyrobce nebo autorizovany technicky
servisni zastupce spolecnosti AtriCure.

Poznamka: Jednotku cryolCE BOX je nutné pred vymeénou jistiCe vypnout a odpojit.

Postup pfi vyméné sitovych jisti¢a
1. Dle cisla modelu jednotky cryolCE BOX nebo Stitku s nominalnimi specifikacemi

jednotky cryolCE BOX stanovte typ jistiCe.
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2. Pomoci tenkych klesti opatrné vytahnéte krabicku s jisti¢i z napajeciho modulu —
zatlacte na vy¢nélky krabicky s jisti¢i v otvorech (viz obrazek 18).

B

Obrazek 18: Vycneélky krabicky s jistici

3. Vyménte (2) dva jistice v krabicce s jistici. Ujistéte se, Ze jsou jistiCe spravné zarovnané.

Obrazek 19: Umisténi vodiciho vycnélku

4. Zarovnejte kazetu jisti¢e, aby vodici vycnélek sméroval ke strané vstupu napajeni.
Vratte krabicku s jisti¢i do napajeciho modulu a pevné ji zatlacte dovnitr.

6. Zkontrolujte provozni stav pripojenim a zapnutim jednotky cryolCE BOX. Ujistéte se, Ze
samostatny test probéhl bezchybné.
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Sestava hadice nadoby bez kanystrl — standardni
Instalace nové jednotky AtriCure cryol CE BOX

A001053 Baleno, pfislusenstvi ACM — domaci
A001054 Baleno, prislusenstvi ACM — mezinarodni

RozSifeni existujici jednotky AtriCure cryol CE BOX

A001056 Baleno, sestava hadice plynového vedeni — domdci
A001055 Baleno, sestava hadice nadoby — mezinarodni

s

Obrazek 20: Rozhrani bomby N>O Obrazek 21: Sestava hadice nadoby bez

kanystrit AtriCure cryol CE BOX
Nahradni dily
Soucast ,,C* Tésnéni Spicky AtriCure F021837
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Sestava hadice nadoby s kanystry — alternativni (nahrada za vysouseci filtr)
Tato ¢ast se vztahuje pouze k jednotkam cryolCE Box vybavenym sestavou hadice nadoby
se sadou kanystru.

Sestava hadice nadoby s kanystry, nahradni dily

Polozka Dodavatel Cislo dilu
Kazeta filtru AtriCure F021720
Prstenec filtru AtriCure F010924
Tésnéni Spicky AtriCure F021837
Lubrikant na AtriCure C002502
prstenec

Obrazek 22: Soucdasti plynového vedeni
e Kazeta vysouseciho filtru (A)
Poznamka: Vyménte kazetu vysouseciho filtru pokazdé, kdyz je vyménéna nddoba N,O.
o Krytfiltru (B)
e Tésnéni Spicky (C)
e Prstenec filtru (D)
Poznamka: Vymérnte prstenec filtru za nahradu kazety vysouseciho filtru.

Postup

1. Pred vyménou kazety vysouseciho filtru se ujistéte, Ze je sonda cryolCE odpojena od
pacienta a jednotka cryolCE Box vypnuta.
2. Odsroubujte kryt kazety filtru otoCenim proti sméru hodinovych rucicek. Viz obrazek
23 nize.
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Obrazek 23: Odpojeni krytu filtru

3. Odpojte kazetu vysouseciho filtru: ru¢né ji otocte proti sméru hodinovych rucicek
(nepoutzivejte k tomu Zadné nastroje). Viz obrazek 24 nize.

Obrazek 24: Odpojeni kazety vysouseciho filtru

4. Odpoijte stary Cerny prstenec z horni ¢asti upevnéni krytu filtru.

5. Zasunte novy prstenec do upevnéni krytu filtru a ujistéte se, Ze je plné usazen v horni
drazce.

6. Kolem nového prstence naneste tenkou vrstvu pfislusného lubrikantu.

7. Vyménte kazetu vysouseciho filtru za novou.

8. Vyménte kryt filtru: rucné jej zasroubujte po sméru hodinovych ruci¢ek (nepouzivejte
k tomu Zadné nastroje).

9. Odstranite staré tésnéni Spicky a nahradte jej novym.

Viz tabulka 1

Obrazek 25: Sestava konektoru vyfukove hadice — A001150
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Tabulka 1 — vakuové/WAGD konektory specifické pro oblast

Konektor Popis casti Oblast
A001150-1 | Zdravotnicky vakuovy konektor DISS x 1/4" MNPT us
A001150-2 | Zdravotnicky vakuovy konektor Chemetron x 1/4" MNPT | US
A001150-3 | Zdravotnicky vakuovy konektor PB x 1/4" MNPT us
A001150-4 | Zdravotnicky vakuovy konektor Ohmeda x 1/4" MNPT us
A001150-5 | WAGD konektor DISS x 1/4" MNPT us
A001150-6 | WAGD konektor Chemetron x 1/4" MNPT us
A001150-7 | WAGD konektor PB x 1/4" MNPT us
A001150-8 | WAGD konektor Ohmeda x 1/4" MNPT us
A001150-9 | Spojka (japonsky typ K) pro 0,250-18 NPT JPN
A001150-10 | Spojka (japonsky typ C) pro 0,250-18 NPT JPN
A001150-11 | Spojka (AGSS typ 1L) pro 0,250-18 NPT EU
A001150-12 | Sestava alternativni spojky AGSS EU
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Dalsi odnimatelna a doplitkova zavizeni

Polozka

Dodavatel

Cislo dilu v USA

7 vrs

Mezinarodni cislo

dilu
Nozni spinac ACM AtriCure | AO00708 A000708
Sestava hadice nadoby s kanystry AtriCure | AO00837 A000838
Sestava hadice nadoby bez kanystr( AtriCure | A001056 A001055
ProdluZovaci pruziny ohtivaciho pasu AtriCure | AO00836 A000836
(6 ks)
Odsavaci hadice N2O (15,2 m / 50 ft) AtriCure | C002051 C002051
Ohfivaci pds bomby (CMH15) AtriCure | A000728 A000728
pro zahranici Watlow | 120150509 nebo 120150509 nebo
SK025877-DWG7 SK025877-DWG7
Ohfivaci pds bomby (CMH22) AtriCure | A0O00727 A000727
v tuzemsku Watlow | 120220507 nebo 120220507 nebo
SK025877-DWG10 | SK025877-DWG10
Napajeci kabel AtriCure | C000262 C002090
125 VAC, 10A. 250 VAC, 10A.

(10 ft./3,3m)

(11,5 ft./3,5m)

Likvidace

Systém cryolCE BOX neobsahuje nebezpecéné latky. Pri likvidaci nebo recyklaci soucédsti

tohoto prostfedku postupujte podle mistnich natizeni a recyklacnich predpist. PouZitou

sondu cryolCE je nutné povaZzovat za nebezpecny biologicky odpad. DodrZujte nemocnicni

protokoly tykajici se likvidace.
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8. RESENi PROBLEMU

Problém Mozna pricina Kroky
Pfedni e Bez napajeni. e Zkontroluje vypinac v zadni ¢asti
obrazovka jednotky cryolCE BOX.
nesviti. C e,
e Zkontroluje pFipojeni zastréky
v zadni ¢asti jednotky cryolCE
BOX.
e Zkontrolujte, Ze je sitova zastrcka
v elektrické zasuvce.
o Ujistéte se, Ze je elektricka
zasuvka pod proudem.
e Elektrické selhani systému e Kontaktujte servis spolec¢nosti
cryolCE BOX. AtriCure.
Sviti ikona e Ohfivac neni pfipojen. e Zkontrolujte pfipojeni v zadni
ohtivaciho pasu ¢asti jednotky.
na bombu.
e Ventil bomby N,O je uzavren. e Zkontrolujte, Ze je ventil bomby
IT—— N.O otevien.
« e Prazdna bomba N;O. e Vymeénte bombu N;O.
e Extrémné studena bomba N;O. e Ponechte 15 minut ohrat.
e Ohfivac neni pfipojen k bombé e Pfipojte ohfivaci pds na bombu.
N>O.
e Porucha ohfivace. e Kontaktujte servis spolec¢nosti
AtriCure.
Teplota se e Sonda cryolCE neni pfipojena. e Zkontrolujte, Ze jsou svody
nezobrazuje. termoclanku sondy cryolCE

e Porucha sondy cryolCE.

e Porucha jednotky cryolCE BOX.

pevné usazeny v prislusnych
zasuvkach.

Vyménte sondu cryolCE.

Kontaktujte servis spole¢nosti
AtriCure.

Jednotka cryolCE
BOX je pfipojena
k napajeni, ale
nedokaze
aktivovat rezim
ZMRAZIT.

e Sonda cryolCE neni pfipojena.
® Prazdna bomba N;O.
e Ventil bomby N2O je uzavren.

e Vstupni ptipojeni plynu neni
zajisténo.

Pripojte sondu cryolCE.
Vymeénte bombu N,O.
Otevrete ventil bomby.

Ujistéte se, Ze je vstupni vedeni
plynu zcela usazeno.
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Problém

Mozna pricina

Kroky

Sonda cryolCE se

Ohfivaci pas neni spravné

Zkontrolujte instalaci ohfivace

dostatecné nainstalovén. a ikonu ohfFivace.
nevychladi.
e Bomba N;O je prazdna nebo e Vymeénte bombu N;O.
témér prazdna.
* Filtr odsavani je ucpan. e Vystupni konektor (oranzovy) je
namrznuty / ucpany ledem
(tekuty kondenzat neni
vzacnosti); kontaktujte servis
spolecnosti AtriCure.
Zobrazeni e Sonda cryolCE neni spravné e Zkontrolujte, Ze jsou Cerny
teploty uvadi pfipojena. a Cerveny konektor sondy
nespravné cryolCE ve spravnych zasuvkach.
hodnoty.
e Porucha sondy cryolCE. e Vymeénte sondu cryolCE.
e Elektromagnetickd interference. | e cryolCE BOX premistéte nebo
presmérujte.
e Porucha jednotky cryolCE BOX. e Kontaktujte servis spole¢nosti
AtriCure.
Blika spodni e Prdazdna bomba N;O. e Vyménte bombu za plnou.

segment ikony
N>O.

[

Studend bomba N-O.

Indikator se po vyméné bomby
neresetuje.

Ujistéte se, Ze je nainstalovana
ohtivaci pokryvka a Ze funguje.
Ponechte bombu zahtat, pokud
je studena.

Po vyméné sondy stisknéte
tlacitko RESET.

Blika méridlo
plynu N>O.

B

|

Tlak v bombé N-O je nizsi nez
44,8 bar (650 PSI).

Prazdna bomba N;O.

Ujistéte se, Ze je nainstalovana
ohtivaci pokryvka a Ze funguje.
Ponechte bombu zahtat, pokud
je studena.

Vyménte bombu za plnou.
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Problém

Mozna pricina

Kroky

OranzZovy
indikator nizkého
tlaku na ikoné
N,O blika.

*®

e Bomba N0 neni zapnuta.

e Ujistéte se, Ze je bomba N0
zcela zapnuta.

Problémy

s pfipojenim
sondy cryolCE
k jednotce
cryolCE BOX.

¢ N3O je zachyceny v systému.

* Rychly konektor mimo sekvenci,
pouzdro na modrém konektoru
je vepredu.

e Prstenec rychlého konektoru je
vyschly a/nebo zdufrely.

e Zapnéte jednotku cryolCE BOX,
¢imz se odstrani zachyceny plyn
pUsobici tlakem na konektor.

e Zatlacte pouzdro smérem
k jednotce cryolCE BOX do polohy,
ve které se zajisti zpét. (obvykle
cvakne)

e Lubrikujte vnitfek konektoru
pomoci lubrikacniho pfipravku na
prstenec na bazi silikonu, napr.
AtriCure (¢. dilu C002502).

Ikona kli¢e blikd
a uvnitf jednotky
cryolCE BOX se
ozyva cvakani,
mUze také blikat
obrazovka.

e Ohfivaci pas je prehraty kvdli
prazdné bombé N;O.

e Ohfivaci pas je prehraty, protoze
nedoseda tésné na bombu N;O.

e Odpojte ohfivaci pas. Pokud
cvakani prestane a/nebo
prestane blikat obrazovka,
zkontrolujte, zda je bomba tepld
na dotek — v takovém pripadé je
bomba pravdépodobné prazdna.
Vyménte ji za plnou. Vypnéte
a znovu spustte jednotku cryolCE
BOX —ikona klice se resetuje.

e Ohfivaci pas je prilis tésny a je
ulozZen ve spodni ¢asti bomby,

s kabelem na hornim okraji.
Pokud se problém vyse
uvedenymi dvéma kroky
nevyresi, vratte jednotku cryolCE
BOX a ohfivaci pas spolecnosti
AtriCure.
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Problém

Mozna pficina

Kroky

Sonda cryolCE je
chladnéjsi nez -
75 °C

a nerozmrazuje
se.

e Jednotka cryolCE BOX a systém
sondy jsou zaplaveny tekutym
N2O.

Pokud sonda nedosahne
pozadované teploty odmrazeni,
nalijte na tkan a oblast sondy dle
potieby teply sterilni fyziologicky
roztok.

Vyménte sestavu hadice nadoby,
ktera ma sadu kanystru, za
sestavu hadice nadoby bez sady
kanystru.

A001056 — domaci sestava
hadice nddoby bez kanystr(
A001055 — mezindrodni sestava
hadice nddoby bez kanystr(
Zapnéte jednotku cryolCE BOX do

nékolika minut od pouziti sondy
cryolCE, abyste minimalizovali
mnozstvi kondenzovaného N,O
v systému.

e Kvalita N2O neni dostate¢na
k pouZiti jako chladivo.

S kryogennimi zafizenimi
AtriCure doporucujeme pouZivat
oxid dusny urceny k pouziti ve
zdravotnictvi, obsah vody max.

3 ppm.

e Bomba s N2O obsahuje sifonovou

nebo ponornou hadici.

Zkontrolujte, Zze bomba s N;0O
neobsahuje sifonovou hadici
nebo ponornou hadici. Télo
ventilu bomby musi byt prazdné
(bez znacky: S, DT nebo D).
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Chybové kody jednotky AtriCure cryolCE BOX
Pokud dojde k chybovému stavu, rozsviti se ikona Potfebna udrzba nebo Systémova chyba.
Obrazovka teploty sondy na prednim panelu bude pfi spousténi do¢asné uvadét nasledujici
chybové kody. Pokud dojde k jednomu z ndsledujicich stav(i, kontaktujte servis spolecnosti
AtriCure.

ID chyby | Chyba Pravdépodobna pfricina

001 Bez 24 VDC Jistic (F2)

002 Pfehrati bomby Ohfivaci pokryvka

003 Pretlak sondy Regulator tlaku

004 Nechtény tlak sondy Netésny ventil bomby

005 Bez 230 VAC Jisti¢ (F1)

008 Nadmérny tlak/teplota bomby Prehrata bomba
Aktivacni tlacitko / nozni

PPP Chyba pti samostatném testu po zapnuti spinac stisknuté béhem
spusténi
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9. TABULKY ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY

Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Jednotka AtriCure cryolCE BOX je urcena k poutZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo uZivatel jednotky AtriCure cryolCE BOX musi zajistit, Ze bude v takovém prostredi skute¢né pouzivana.

Jev Prostfedi odborného zdravotnického zafizeni 2
Vedené a vyzafované VF EMISE CISPR 11 (skupina 1, tfida A)
Harmonické zkresleni Viz IEC 61000-3-2 b) (tfida A)
Kolisdni napéti a blikani IEC 61000-3-3 ®)

a) Prostredi odborného zdravotnického zatizeni.

b) Tento test neni v tomto prostiedi relevantni, pokud zde pouZivana jednotka AtriCure cryolCE BOX nebude
pripojena k VEREJNE NAPAJECI SiTI a p¥ikon nebude v rdmci rozsahu zdkladniho standardu EMC (elektromagneticka
kompatibilita).

Elektromagneticka odolnost — port krytu

Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost portu krytu

Jednotka AtriCure cryolCE BOX je urcena k poutZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo uZivatel jednotky AtriCure cryolCE BOX musi zajistit, Ze bude v takovém prostiedi skute¢né pouzivana.

Testové urovné odolnosti
Zakladni standard EMC nebo testovaci v vu ’v - !
Jev Prostiedi odborného

metoda s v .
zdravotnického zafizeni

+ 8 kV kontakt
ELEKTROSTATICKY VYBOJ IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8kV, +15kV
vzduch

3v/m?
Vyzafovana VF EM pole @ IEC 61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz b
80 % AM pfi 1 kHz ©

Viz tabulka 9 v IEC 60601-1-2:2014
— Testové specifikace pro imunitu
portu krytu vGéi VF bezdratovym
komunikaénim zafizenim.

Separacni vzdalenost od VF
bezdratovych komunikacnich IEC 61000-4-3
zafizeni

Jmenovité hodnoty stfidavych 30A/m¢8
magnetickych poli e IEC 61000-4-8 50 Hz nebo 60 Hz

a) Rozhrani mezi simulaci fyziologickych signal PACIENTA, pokud je pouZito, a jednotkou AtriCure cryolCE BOX
musi byt umisténo v ramci 0,1 m svislé roviny nebo homogenity elektrického pole v jedné orientaci jednotky
AtriCure cryolCE BOX.

b) ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY, které pro sv(ij provoz zamérné pfijimaji VF elektromagnetickou
energii, musi byt testovany na frekvenci pfijmu. Testovani mGze byt provedeno na jinych modulacnich frekvencich
zjisténych PROCESEM RIZENI RIZIK. Tento test hodnoti ZAKLADNI BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST
zamysleného prijimace, kdyzZ je okolni signal v pasmu propustnosti. Rozumi se, Ze pfijimac béhem testu nemusi
dosahnout normalniho prijmu.

c) Testovani mize byt provedeno na jinych modulaénich frekvencich zjisténych PROCESEM RIZENI RIZIK.

d) Vztahuje se pouze na ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY s magneticky citlivymi souc¢astkami

a obvody.

e) Béhem testu mliZe byt jednotka AtriCure cryolCE BOX napajena pti jakémkoli IMENOVITEM vstupnim napéti, ale
o stejné frekvenci, jakou ma testovaci signal.

f) Pfedtim, neZ je pouZita modulace.

g) Tento test pfedpokladd minimalni vzdalenost mezi jednotkou AtriCure cryolCE BOX a zdroji stfidavého
magnetického pole alespori 15 cm. Pokud ANALYZA RIZIKA ukaZe, 7e jednotka AtriCure cryolCE BOX bude pouZita
ve vzdalenosti kratsi nez 15 cm od zdroji stfidavého magnetického pole, musi byt UROVEN TESTU ODOLNOSTI
vhodné pfizplsobena na minimalni oéekavanou vzdalenost.
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Elektromagneticka odolnost — port napajeni stfridavym proudem

Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost portu napajeni stfidavym proudem

Jednotka AtriCure cryolCE BOX je urcena k pouZiti v niZe specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo uZivatel jednotky AtriCure cryolCE BOX musi zajistit, Ze bude v takovém prostiedi skute¢né pouzivana.

Testové urovné odolnosti

Zakladni standard EMC nebo testovaci

Jev Prostiedi odborného
metoda . "
zdravotnického zafizeni
Elektrické rychlé prechodové jevy +2kV
/ skupiny impulzg 2V o) IEC 61000-4-4 100 kHz opakovaci kmitocet
1 a)b)j)o)
Narazy proudu IEC 61000-4-5 £0,5KkV, £ 1kV
Mezi vodici
4 a) b) j) k) o)
Narazy proudy - IEC 61000-4-5 £0,5KV, + 1KV, £2 kV
Mezi vodi¢em a uzemnénim
3vV/mm
Vedena ruseni 0,15 MHz - 80 MHz
IEC 61000-4-6 6 V/m My pasmech ISM mezi

H 4 ic)d)o)
indukovana VF poli 0,15 MHz a 80 MHz "

80 % AM pfi 1 kHz ©

0% Ur; 0,5 cyklu 8
PFi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°a 315°9

Poklesy napéti fir)") IEC 61000-4-11 0 % Ur: 1 cyklus

A

70 % Uq: 25/30 cykla M
Jednofazové: pfi 0°

Pferuseni napéti fl1) o)1) IEC 61000-4-11 0 % Ur: 250/300 cykla ")

a) Test muzZe byt proveden pfi jakémkoli vstupnim napéti v ramci rozmezi jmenovitého napéti jednotky AtriCure
cryolCE BOX. Pokud je jednotka AtriCure cryolCE BOX otestovana pfi jednom vstupnim napéti, neni potireba
opétovné testovat vsechna dalsi napéti.

b) Viechny kabely jednotky AtriCure cryolCE BOX jsou béhem testu pfipojeny.

c) Kalibrace zavadécich proudovych klesti musi byt provedena v systému o 150 Q.

d) Jestlize prochazeni frekvenci preskoCi pasmo ISM nebo amatérské pasmo, pokud jsou relevantni, musi dalsi
pouZzita testovaci frekvence byt v pasmu ISM nebo amatérském radiovém pasmu. To se vztahuje na kazdé pasmo
ISM a amatérské pasmo v udaném frekvencnim rozmezi.

e) Testovani mGze byt provedeno na jinych modulaénich frekvencich zjisténych PROCESEM RIZENI RIZIK.

f) Stejnosmérné ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY uréené pro pouziti s ménici stfidavého proudu na
stejnosmérny musi byt testovany za pouziti ménice, ktery odpovida specifikacim VYROBCE ZDRAVOTNIHO
ELEKTRICKEHO PRISTROJE nebo SYSTEMU. TESTOVE UROVNE ODOLNOSTI se aplikuji na vstupni napajeni ménice.
g) Vztahuje se pouze na ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY pfipojené k hlavni jednofazové stfidavé siti.
h) Napf. 10/12 znamend 10 period pfi 50 Hz nebo 12 period p¥i 60 Hz.

i) ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY s jmenovitym vstupnim proudem vét$im nez 16 A / fazi by mély
byt pferuseny jednou za 250/300 cykld pfi jakémkoli Ghlu a pFi vSech fazich v jeden ¢as (je-li to relevantni).
ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY se zaloZnimi bateriemi musi po skonéeni testu pokracovat v provozu
pfi napajeni ze sité. U ZDRAVOTNICH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a SYSTEMU s jmenovitym vstupnim proudem, ktery
nepresahuje 16 A, musi byt vsechny faze preruseny soucasné.

j) ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY, které nemaji ochranu proti narazéim proudu ve svém primarnim
silovém obvodu, mohou byt testovény pouze pfi + 2 kV (mezi vodi¢em a uzemnénim) a = 1 kV (mezi vodici).

k) Nevztahuje se na t¥idu 11 ZDRAVOTNICH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a SYSTEMU.

1) Méla by byt pouZzita pfima vazba.

m) Efektivni hodnota elektrickych veli¢in pfedtim, neZ je pouzita modulace.

n) Pasma ISM (pramysl, véda a lékafstvi) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz aZ 6,795 MHz; 13,553 MHz az
13,567 MHz; 26,957 MHz aZ 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz, amatérska radiova pasma mezi 0,15 MHz

a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az
10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz,

28,0 MHz aZ 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

0) Vztahuje se na ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY s IMENOVITYM vstupnim proudem mensim nebo
rovnym 16 A / fazi a na ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY s JMENOVITYM vstupnim proudem vét§im
nez 16 A / fazi.
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p) Vztahuje se na ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY s JMENOVITYM vstupnim proudem men$im nebo
rovnym 16 A / fazi.

q) P¥i nékterych Ghlech mize provedeni tohoto testu na ZDRAVOTNIM ELEKTRICKEM PRISTROJI s transformétorem
vstupniho napajeni zpUsobit otevieni zafizeni nadproudové ochrany. To se miZe stat v disledku saturace
magnetického toku v jadru transformatoru poté, co dojde k poklesu napéti. Pokud k tomu dojde, jednotka AtriCure
cryolCE BOX poskytne bé&hem a po skonéeni testu ZAKLADN{ BEZPECNOST.

r) U ZDRAVOTNICH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a SYSTEMU, které maji nékolik nastaveni napéti a schopnost
automatického nastavovani napéti, musi byt test proveden pii minimalnim a maximalnim JMENOVITEM vstupnim
napéti. ZDRAVOTNI ELEKTRICKE PRISTROJE a SYSTEMY s JMENOVITYM vstupnim rozmezim napéti mensim nez

25 % nejvyssiho JMENOVITEHO vstupniho napéti musi byt testovany pii jednom JMENOVITEM vstupnim napéti

v ramci daného rozmezi.

Elektromagneticka odolnost — port napajeni stejnosmérnym proudem — neuplatiiuje se

Elektromagneticka odolnost — port propojeni s pacientem

Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost portu propojeni s pacientem

Jednotka AtriCure cryolCE BOX je urcena k poufZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik

nebo uZivatel jednotky AtriCure cryolCE BOX musi zajistit, Ze bude v takovém prostiedi skutecné pouzivana.
Testové urovné odolnosti

Zakladni standard EMC nebo v vu ’v . :

Jev . Prostiedi odborného

testovaci metoda s Ls v .

zdravotnického zafizeni
+ 8 kV kontakt

ELEKTROSTATICKY VYBOJ © IEC 61000-4-2 £2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15 kV
vzduch
3vh
0,15 MHz — 80 MHz

Vedena rudeni indukovana VF poli? | IEC 61000-4-6 6V blv pasmech ISM mezi

0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pti 1 kHz

a) Uplatnuje se nasledujici:

- Véechny kabely pro PROPOJEN{ S PACIENTEM musi byt testovany, at u? jednotlivé, nebo ve svazku.

- Kabely pro PROPOJENI S PACIENTEM musi byt testovany s pouzitim proudovych klesti, jestlize jsou proudové
klesté vhodné. V pripadech, kdy nejsou proudové klesté vhodné, pouzijte elektromagnetické klesté.

- Mezi BODEM PROPOJENI S PACIENTEM a bodem zavadéni nesmi byt v 7adném pfipadé pouzito 74dné zamérné
rozpojovaci zatizeni.

- Testovani mdze byt provedeno na jinych modulaénich frekvencich zjisténych PROCESEM RIZENI RIZIK.

- Hadice, které jsou zamérné naplnény vodivymi tekutinami, jsou zamysleny pro propojeni s PACIENTEM a musi byt
povaZovany za kabely pro PROPOJENI S PACIENTEM.

- Jestlize prochazeni frekvenci preskoci pasmo ISM nebo amatérské pasmo, pokud jsou relevantni, musi dalsi
pouZzita testovaci frekvence byt v pasmu ISM nebo amatérském radiovém pasmu. To se vztahuje na kazdé pasmo
ISM a amatérské pasmo v udaném frekvenénim rozmezi.

- Pasma ISM (prdmysl, véda a lékarstvi) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az
13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; 40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérska radiova pasma mezi 0,15 MHz

a 80 MHz jsou 1,8 MHz aZ 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz aZ 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az
10,15 MHz, 14 MHz aZ 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz,
28,0 MHz aZ 29,7 MHz a 50,0 MHz aZz 54,0 MHz.

b) Efektivni hodnota elektrickych veli¢in pfedtim, nez je pouzita modulace.

c) Vyboje by mély byt aplikovany bez spojeni s umélou rukou a simulaci PACIENTA.

Simulace PACIENTA mdZe byt pfipojena po provedeni testu pro ovéreni ZAKLADNI BEZPECNOSTI a NEZBYTNE
FUNKCNOSTI.
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Zaruky

Omezeni odpovédnosti

Tato zaruka a prava a povinnosti z ni vyplyvajici budou interpretovany a fizeny zdkony statu Ohio, USA.

Spole¢nost AtriCure, Inc., poskytuje zaruku, Ze tento produkt bude prost vad materidlu a vyroby za normalniho
pouziti a preventivni udrzby pro prislusné zarucni obdobi uvedené nize. Povinnosti spolecnosti AtriCure dle této
zaruky jsou omezené na opravu nebo vyménu, dle jejiho uvazeni, jakéhokoli produktu nebo jeho casti, ktery byl
vracen spolec¢nosti AtriCure, Inc., nebo jejimu distributorovi v relevantnim ¢asovém obdobi uvedeném nize a jehoz
prozkoumani vedené spole¢nosti AtriCure potvrdilo vadu. Tato zaruka se nevztahuje na zadny produkt ani jeho ¢ast,
ktery byl: (1) nepfiznivé ovlivnén pouZitim se zafizenimi vyrobenymi a distribuovanymi stranami neautorizovanymi
spolecnosti AtriCure, Inc.; (2) opraven nebo pozménén jinde neZ ve vyrobnich prostorach spolecnosti AtriCure
zplGsobem, ktery dle dsudku spolecnosti AtriCure ovliviiuje jeho stabilitu nebo spolehlivost; (3) vystaven
nevhodnému zachazeni, zanedbavani nebo nehodé; nebo (4) pouzit jinak nez vsouladu sjeho konstrukci
a parametry poutziti, pokyny a doporucenimi pro produkt nebo s funkénimi, provoznimi normami nebo normami
prostredi pro podobné produkty obecné akceptovanymiv tomto odvétvi. Spolecnost AtriCure neni schopna ovlivnit
provoz, kontrolu, udrzbu ani poufiti jejich produktt po prodeji, pronajmu nebo pfevodu a neni schopna ovlivnit
vybér pacientli zakaznika.

Produkty spolecnosti AtriCure maji zaruku po nasledujici dobu od odeslani plvodnimu kupujicimu:

Jednotka AtriCure CryolCE BOX ...ccccuiiiiicieee et e eetee e rree e e rttee e e tre e e saaee e e v e e e ensae s e eanes jeden (1) rok
OhFivaci pas DOMDBY ALFICUIE......c.uiieecieee ettt et e e st e e e etae e e snaeeeeereeeeans jeden (1) rok
Sestava hadice plynového vedeni AtrCUIE .......ccceceiieecceetier et ceavreeesereeeas jeden (1) rok
Uzemneény elektricky Kabel.........ooviiiiiie e jeden (1) rok
NOZNT SPINAC ALFICUIE CIrY0 ..ceouieiiiieiiee et ettt ettt ettt et e sbe e sne e e sbe e et e e sbaeenneeeas jeden (1) rok

TATO ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE JINE ZARUKY, VYSLOVNE CI IMPLIKOVANE, VCETNE ZARUK PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO DANY UCEL, A VSECHNY DALSi POVINNOSTI NEBO ODPOVEDNOST ZE STRANY SPOLECNOSTI
ATRICURE, INC., APREDSTAVUJE VYHRADNi OPRAVNY PROSTREDEK KUPUJICIHO. ZA ZADNYCH OKOLNOSTI
NEPONESE SPOLECNOST ATRICURE, INC., ODPOVEDNOST ZA SPECIALN{, NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY, VCETNE,
MIMO JINE, SKODY V DUSLEDKU ZTRATY POUZITI, ZISKU, OBCHODU NEBO DUVERY.

Spole¢nost AtriCure, Inc., nepfebird ani nepovoluje jiné osobé prebirat jejim jménem jakoukoli odpovédnost ve
spojitosti s prodejem nebo pouZitim jakychkoli produktl spolecnosti AtriCure, Inc. Neexistuji Zadné zaruky
presahujici uvadéné podminky, pokud pred uplynutim pGvodni zaruky nebude zakoupena roziitend zaruka. Zadny
zprostiedkovatel, zaméstnanec ani zastupce spolecnosti AtriCure nema pravo ménit vyse uvedené ani prebirat Ci
zavazat spolecnost AtriCure k dalSim zavazkiim ¢i odpovédnosti. Spolecnost AtriCure, Inc., si vyhrazuje pravo na
zmény produktd konstruovanych a/nebo prodavanych touto spole¢nosti, ato kdykoli bez vzniku jakychkoli
povinnosti provést stejné nebo podobné zmény produkt( jiz vytvofenych a/nebo prodanych touto spole¢nosti.

ZREKNUTI SE PRAV

Je véci uzivatele, aby se pred pouzitim vyrobku presvédcil, ze jsou podminky pro pouziti vyrobku
vhodné, a aby zajistil, Ze se bude vyrobek pouzivat vyhradné podle tohoto navodu. Spole¢nost
AtriCure, Inc. neprejima odpovédnost za Zadnou vedlejsi, zvlastni nebo naslednou skodu, ztratu
nebo vylohy, jez by byly disledkem UmysIiného nepatficného poufZiti, a to véetné Skody, ztraty
nebo vyloh v souvislosti s Urazem osob nebo poskozenim majetku.
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NAHOMOLCE

NEMOCNICI

m

Vseobecné obchodni podminky
Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ustanovenim § 1751 a nasl. zakona ¢. 89/2012
Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisl, jsou soucasti vSech smluv NNH, jejichz jsou pfilohou.
Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich
podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze ustanoveni smlouvy, kterd se odchyluji od téchto VSeobecnych
obchodnich podminek, maji pred VSeobecnymi obchodnimi podminkami prednost.

2. Nemocnice Na Homolce je statni prispévkovd organizace v pfimé fidici plsobnosti Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, zfizend 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
2610/2020-2/0PR ze dne 4. 5. 2020. Nemocnice Na Homolce je pfislusna hospodafit s majetkem, ktery ji
byl svéfen.

Il. Vyklad pojmu a zkratek

1. Zddvodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dalSich pojmi budou v téchto Vseobecnych
obchodnich podminkdach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

— NNH - Nemocnice Na Homolce,

— dodavatel - druha smluvni strana, bez ohledu na odliSné oznaceni smluvnich stran ve smlouveé. Pokud
vystupuje ve smlouvé vice smluvnich stran, vztahuji se vySe uvedend oznaceni na jednotlivé vSsechny
smluvni strany odliSné od NNH obdobné,

— VOP - Vseobecné obchodni podminky NNH,

— smlouva - smlouva véetné jejich pfipadnych dodatk ¢i pfiloh, kde smluvni stranou je NNH a kde VOP
takovou smlouvu doplfuji,

— objednavka - poptavka po dodavce nebo sluibé pro jednorazové ucely mensiho rozsahu nebo
napliovani rdmcovych smluv.

2. Vtéchto VOP jsou ddle uzivany nasledujici zkratky a odkazy na pravni predpisy:

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

b) zékon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv
a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o registru smluv”),

c) zéakon ¢. 89/2012 Sh., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,obéansky zakonik“),

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

e) zakon ¢. 91/2012 Sh., o mezindrodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjsich predpis (dale jen
LZMPS“),

f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., kterym se urcuje vySe Urok( z prodleni a nakladd spojenych
s uplatnénim pohledavky, urcuje odménu likvidatora, likvidaéniho spravce a ¢lena organu pravnické
osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky Obchodniho véstniku a verejnych rejstfikl
pravnickych a fyzickych osob a evidence svéfenskych fondl a evidence Udaji o skutecnych majitelich,
ve znéni nafizeni vlady ¢. 434/2017 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen ,nafizeni vlady
¢.351/2013 Sbh.“).

lll. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

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

2. U koupé véci provedenych na zakladé objednavky je kupni smlouva uzaviena potvrzenim objednavky ze
strany dodavatele. Vlastnické pravo prechazi na NNH dodanim predmétu koupé a podpisem dodaciho
listu kontaktni osobou NNH.
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3. Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a ndsl. ob¢anského zakoniku, pficemz

véc si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou vyminény v kupni smlouvé. Zarucni
doba je zpravidla sjedndna v kupni smlouvé, a to i odchylné od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni
smlouvé tato doba sjedndna, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohlasenim zaruku delsi, poskytuje

dodavatel tuto zaruku za jakost:

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace léCiv Ci zdravotnickych
prostredkl), po dobu této exspirace,

b) umovitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZzitelnosti, a které nepodléhaji rychlé zkaze,
24 mésica,

c) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které podléhaji rychlé zkaze,
se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho predpisu, nebo neni-li ujednana v kupni smlouvé.

U

4. Pokud je predmétem kupni smlouvy hromadné vyrdbény lécCivy pFipravek, pozaduje NNH, aby doba
exspirace ode dne dodani ¢inila alespon 12 mésicl.

IV. Doba trvani, zména a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani smlouvy musi byt vidy stanovena ve smlouvé.
Ucinnosti nabyvéa smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nema-li nabyt v souladu se zdkonem
o registru smluv Ucinnosti pozdéji. Vtakovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zdkona o registru smluv a smlouva nabyla ucinnosti
bez zbyte¢ného odkladu po jejim uzavreni.

2. Jakékoli zmény a doplfiky smlouvy lze provadét pouze dodatky ke smlouvé. Dodatky musi mit pisemnou
podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako
,dodatek” a vzestupné Cislovany v poradi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny
dodatek mél vidy cCislo nizsi, nez dodatek pozdéjsi. To neplati u zmén adres pro dorucovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich udajd, které jsou Ucinné doru¢enim pisemného ozndmenim této

zmény druhé smluvni strané.
3.  Smlouva muZe byt ukoncena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto ptipadé platnost a G¢innost smlouvy konci
ke sjednanému dni,

b) odstoupenim od smlouvy v dlsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, z VOP nebo z obecné
zavaznych pravnich predpis(l, pokud druha strana nezjednda ndpravu ani v dodatecné pfimérené lh(té,
kterou ji k tomu opravnénad strana poskytne v pisemné vyzvé ke splnéni povinnosti, pficemz tato lhita
nesmi byt kratsi nez deset (10) kalendarnich dnd od doruceni takovéto vyzvy,

c) odstoupenim od smlouvy v dlsledku zahdajeni insolvencniho Fizeni vici druhé smluvni strané.

4. Odstoupeni od smlouvy nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané.
V pfipadé, Ze odstoupeni od smlouvy neni mozné dorucit druhé smluvni strané ve |h(té 10 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 U¢innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna prdva a povinnosti smluvnich stran
ze smlouvy. Pfi ukonéeni smlouvy jsou smluvni strany povinny vzdjemné vyporadat své zavazky, zejména
si vratit véci predané k provedeni dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

6. V dusledku zaniku smlouvy nedochazi k zaniku narok( na nahradu skody vzniklych porusenim smlouvy,
narokl na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, kterd podle projevené vile stran nebo
vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. Néktera ustanoveni o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit dodavateli za plnéni vidy az na zakladé vystaveni a doruceni dafiového dokladu
(faktury). Dodavatel je povinen vystavit dafnovy doklad do 15 dnl po uskutecnéni zdanitelného plnéni
a nejpozdéji do dvou pracovnich dnl po jeho vystaveni dorudit tento danovy doklad do datové schranky
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NNH ¢i na elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit dariovy doklad také
na adresu sidla NNH. V pfipadé opozdéného zaslani dariového dokladu je dodavatel povinen NNH uhradit
vzniklou Skodu v plné vysi. To se vztahuje zejména na pripady prenesené danové povinnosti, kdy by NNH
byla v dusledku nevystaveni dariového dokladu fadné a vcéas v prodleni s odvedenim dané.

Ucetni dariové doklady museji obsahovat néleZitosti stanovené pfislusnymi pravnimi predpisy, a to
zejména zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskutecnéni
zdanitelného pInéni a zdkonem ¢&. 563/1991 Sb., o Géetnictvi, ve znéni platném k témuz datu. Uletni

a danovy doklad musi obsahovat zejména tyto ndleZitosti:

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

b) cislo dokladu,

c) specifikace zbozi (kéd 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) uctovanou ¢astku, sazbu DPH, Uétovanou ¢astku ve. DPH,

g) divod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, ¢islo smlouvy NNH,

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

i) seznam priloh.

Nedilnou soucasti dariového dokladu musi byt potvrzeni o fadném splnéni zavazku (dle typu plnéni zejm.

dodaci list, predavaci protokol dila, potvrzeny vykaz prace, zjistovaci protokol apod.), ktery musi byt

potvrzen osobou opravnénou jednat za NNH.

V pfipadé, Ze danovy doklad nebude mit naleZitosti dariového dokladu nebo na ném nebudou uvedeny
Udaje specifikované ve smlouvé, nebo bude jinak neldplny ¢i nesprdvny, je jej NNH oprdvnéna vratit
k opravé ¢i doplnéni, nejpozdéji vsak do 20 pracovnich dnl od data jeho prevzeti. Tim se NNH nedostava
do prodleni s Uhradou ceny. V takovém pfipadé zacind béZet |h(ta splatnosti aZz dnem doruceni
opraveného danového dokladu NNH za obdobnych podminek jako u ptvodniho dariového dokladu.

Pokud se danoveé doklady vztahuji k plnéni za dodané zboZi ¢i poskytnuté sluzby, které vychazi ze smlouvy
z verejné zakazky, je dodavatel povinen uvést v dafiovém dokladu identifikaci smlouvy NNH ¢i identifikaci
pfedmétné verejné zakazky.

Sohledem na skute¢nost, & 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 zboii,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zbozi,

c) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zboZi,

e) informace o misté vyroby zboZi,

f) hmotnost a dalsi udaje v mérnych jednotkach o zboZi ke kazdému kédu standardni klasifikace.

Splatnost danového dokladu musi byt stanovena ve smlouvé alespon v délce 60 dni ode dne doruceni
fadného danového dokladu do NNH.

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

NNH neposkytuje zdlohové platby.

Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz veskeré cenové udaje
budou v této méné.

Z davodu ochrany NNH jako pfijemce zdanitelného plnéni budou v pfipadé navrhu na uzavieni smlouvy
tykajici se ndkupu dodavek zbozi nebo sluzeb, s vyjimkou stavebnich praci dle § 92 pism. a) a §92 pism. e)
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zdkona €. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisd, zahrnuta do smlouvy
nasledujici ustanoveni s odpovidajicim oznacenim smluvnich stran:

»NNH je oprdvnéna, v pfipadé, Ze dodavatel je v okamZiku uskutecnéni zdanitelného plnéni veden v
registru nespolehlivych pldtci dané z pridané hodnoty, uhradit ¢dstku odpovidajici vysi dané z pridané
hodnoty na ucet spravce dané za dodavatele. Uhrazeni ¢dstky odpovidajici vysi dané z pfidané hodnoty na
ucet spravce dané za dodavatele bude povaZovdno v tomto rozsahu za splnéni zdvazku NNH uhradit
sjednanou cenu dodavateli.

Veskeré platby mezi smluvnimi stranami se uskutecriuji prostfednictvim bankovniho spojeni uvedeného
v hlavicce této smlouvy. Dodavatel prohlasuje, Ze uvedené Cislo jeho bankovniho uctu splriuje poZadavky
dle § 109 zdk. ¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty, v platném znéni, a jednd se o zverejnéné Cislo
uctu registrovaného pldtce dané z pfidané hodnoty.”

VI. Ustanoveni k zajisténi kvality a pfedavani Gdaju o kvalité

1. Pokud je pfedmétem smlouvy dodavka &i sluzba?, nebo je pfedmétem smlouvy bezuplatné uZivani movité
véci, pak se dodavatel zavazuje, Ze:

a) predd NNH veskeré Udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi predpisy, nebo (b) byly
pozadovany NNH v ramci zaddvacich podminek, na jejichz zdkladé NNH uzaviela smlouvu
s dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZadovana ustanovenimi smlouvy, nebo (d) jsou
pozadovdna NNH po uzavieni smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve smlouvé nebo
pracovnikd NNH s jejichz ¢innosti vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, idrzba nebo kontrola kvality
plnéni ze smlouvy,

b) v pfipadé neschopnosti dodrzZet své povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, zejména plnit predmét smlouvy
v kvalité stanovené smlouvou a v souladu s technickymi podminkami stanovenymi v ramci zaddvacich
podminek, které byly podkladem pro uzavieni smlouvy (jsou-li takové), bude o této skutecnosti
neprodlené prokazatelné informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni smlouvy timto
nejsou dotéena,

c) ozndmi NNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji k plnéni pfedmétu
smlouvy a které zjisti v prlibéhu plnéni smlouvy. V takovém pripadé NNH muze uplatnit prava
z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédéla,

d) v dostatecném predstihu prfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postupl ¢i pouZitych
materiald, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni predmétu smlouvy, bude NNH o této skutec¢nosti
informovat a umoZni NNH ovéreni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni
smlouvy.

2. NNH je oprdvnéna v pfipadé zjisténi nedostatkl pfi plnéni smlouvy (zjisténych napf. v ramci hodnoceni),
zahdjit s dodavatelem neprodlené jednani smétujici k ndpravé vzniklého stavu.

3. Vpfipadé rozporu splnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude NNH uplatriovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se smlouvou a pfislusSnymi pravnimi predpisy.

VII. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. V pripadé vice dluznych uhrad dodavatele vi¢i NNH bude jakékoliv pInéni dodavatele vidy zapodéteno
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.

2. Zapocet pohledavky dodavatele vici NNH lIze provést jen na zédkladé pisemného souhlasu NNH.

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

1Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a 2 ZZVZ
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4. 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 ¢astky bez dané
z pfidané hodnoty.

5. Smluvni pokuty v neprospéch NNH, které nejsou sjednany ve smlouvé, se nepovazuji za platné sjednané.

6. |v pripadé, kdy dodavatel plni sv(ij zavazek prostrednictvi tfeti osoby, je dodavatel odpovédny za radné
a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.

7. Préva vznikla ze smlouvy nesmi byt postoupena bez predchoziho pisemného souhlasu NNH. Jakékoliv
postoupeni v rozporu s VOP se povaZzuje za neplatné a neucinné.

8. Ujedndni o omezeni rozsahu nahrady Skody v neprospéch NNH, které neni sjedndno ve smlouvé, se
nepovazuje za platné sjednané.

VIII. Salvatorni klauzule
1.  Smluvni strany si k naplnéni Ucelu smlouvy poskytnou vzdjemnou soucinnost.

2. Smluvni strany sjednavaji, Ze pokud v dlsledku zmény ¢i odliSného vykladu pravnich predpisti anebo
judikatury soudd bude u nékterého ustanoveni smlouvy shledan ddvod jeho neplatnosti, smlouva jako
celek nadale plati, pficemz za neplatnou bude moZné povaZovat pouze tu ¢ast, které se diivod neplatnosti
primo tykd. Smluvni strany toto ustanoveni doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat
aktualnimu vykladu pravnich predpist a smyslu a Gcelu smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a smlouva by byla neplatna jako celek,
strany bezodkladné po tomto zjiSténi uzaviou novou smlouvu, ve které bude pripadny divod neplatnosti
odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou zapoditana na plnéni stran podle této nové smlouvy.
Podminky nové smlouvy vyjdou pfitom z pivodni smlouvy.

IX. Reseni spord, rozhodné pravo

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze smlouva a prdva a povinnosti z ni
vyplyvajici se fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejména pfislusnymi ustanovenimi obcanského
zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ¢eského pravniho radu se pfitom nepfihlizi.

3. Poutiiti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve kterych smluvni strany
podnikaji, na zavazky zaloZzené smlouvou se vylucuiji.

X. ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudl, prorogace

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, Ze mistné prislusSnym soudem k projednani
a rozhodnuti spord a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZzeného pravniho vztahu, jakoz i ze
vztah(ll s timto vztahem souvisejicich, je v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud,
Méstsky soud v Praze a v ptipadé, Ze k projednani véci je vécné pfislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

XI. Podminky dorucovani

1. Kontaktni udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy a pro vyfizovani pisemnosti tykajicich se smlouvy,
budou doruéovany nasledujicimi zplGsoby:

a) prostfednictvim drzitele postovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavi¢ce smlouvy;
b) prostfednictvim povérenych zaméstnancl dodavatele, a to faxem, datovou schrankou, emailem
uvedenym v hlavi¢ce smlouvy ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.
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2. Smluvni strany budou dorucéovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy. Dohodnutou dorucéovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené smluvni strany uvedend v hlaviéce smlouvy,
ptipadné jind kontaktni adresa uvedena v hlavicce smlouvy. 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
dotcené smluvni strany nové sdélena adresa.

3.  Smluvni strany jsou povinny pravidelné pfebirat postu, pripadné zajistit jeji pravidelné prebirani na své
dorucovaci adrese. Smluvni strany berou na védomi, Ze poruseni povinnosti fadné prebirat postu dle
tohoto ¢lanku muiZe mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno.

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

XIl. Miéenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji mlcenlivost o veskerych skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zdkladé smlouvy, véetné jednani pred uzavienim smlouvy, pokud tyto skutecnosti nejsou
bézné verejné dostupné. Za dlvérné informace a predmét mléenlivosti dle smlouvy se povaZuji rovnéz
jakékoliv osobni Gdaje, podoba a soukromi pacient(l, zaméstnanct ¢i jinych pracovnikd NNH, o kterych se
dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozoriuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zakona o registru smluv,
a jako takovy ma povinnost zverejiiovat smlouvy v registru smluv. S ohledem na skutecnost, Ze pravo
zaslat smlouvu k uverejnéni do registru smluv ndlezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim
stranam, dohodly se smluvni strany za uUcelem vyloucéeni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy
k uverejnéni do registru smluv na tom, Ze smlouvu zasle k uvefejnéni do registru smluv NNH, kterd bude
ve vztahu ke smlouveé plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smluv.

Xlil. Protikorupcni ustanoveni

1. Smluvni strany se zavazuji jednat tak a prijmout takova opatieni, aby nevzniklo Zddné dlivodné podezieni
ze spachani trestného Cinu a aby nedoslo ani k Zddnému takovému spachani trestného ¢inu (véetné formy
Ucastenstvi), a to ani jeho pfipravy ¢i pokusu, jez by mohlo byt kterékoliv ze smluvnich stran pfi¢teno
podle zdkona ¢. 418/2011 Sb., o trestni odpovédnosti pravnickych osob a Fizeni proti nim, jakoZz aby ani
nevznikla trestni odpovédnost fyzickych osob (véetné zaméstnanci) podle trestniho zakoniku, pfipadné
nebylo zahdjeno trestni stihani proti kterékoliv smluvni strané véetné jejich zaméstnancl podle platnych
pravnich predpisu.

2. Dodavatel prohlasuje, Ze se seznamil se zasadami, hodnotami a cili Interniho protikorupéniho programu
NNH umisténého na webovych strdnkich NNH na adrese https://www.homolka.cz/da
ta/upload/files/Interni protikorupcni program NNH 2019 1.pdf (dale jen , IPP“).

3. Dodavatel se zavazuje v co nejSirSim moZném rozsahu (pokud to povaha jednotlivych ustanoveni
nevylucuje) tyto zasady a hodnoty IPP dodrzZovat, a to na vlastni naklady a odpovédnost pfi plnéni svych
zadvazk( vzniklych ze smlouvy.

4. Dodavatel se zavazuje dodrZovat zdsady a hodnoty IPP pfedevsim ve vztahu k protikorupénim opatrenim.
V této souvislosti se smluvni strany zavazuji si navzdjem neprodlené oznamit diivodné podezieni ohledné
mozného naplnéni skutkové podstaty nékterého z trestnych ¢ind, predevsim trestného Cinu prijeti
Uplatku, nepfimého uplatkarstvi ¢i podplaceni, a to bez ohledu na splnéni pfipadné zakonné oznamovaci
povinnosti a nad jeji ramec.

5. Smluvni strany se zavazuji a prohlasuji, Ze splfiuji a budou po celou dobu trvani smlouvy dodrZovat
a spliiovat kritéria a standardy chovani vyplyvajici z vySe uvedenych zasad a hodnot IPP.
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6. Kazdd ze smluvnich stran prohlasuje, Zze neposkytne, nenabidne ani neslibi Uplatek jinému nebo pro jiného
v souvislosti s obstardvanim véci obecného zajmu ani neposkytne, nenabidne ani neslibi Gplatek jinému
nebo pro jiného v souvislosti s podnikdnim svym nebo jiného, a Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi
neopravnéné vyhody tfetim stranam, ani je nepfijima a nevyZzaduje.

7. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi plnéni smlouvy budou vidy postupovat Cestné a transparentné
a potvrzuji, Ze takto jednaly i v prlbéhu vyjednavani a po dobu Ucinnosti smlouvy.

8. Vtéto souvislosti se smluvni strany zavazuji si navzdjem neprodlené oznamit diivodné podezieni ohledné
mozného jedndni, které je v rozporu se zasadami podle tohoto ¢lanku VOP a mohlo by souviset s plnénim
smlouvy nebo s jejim uzavirdnim.

XIV. Ustanoveni o formé, poctu stejnopisti smlouvy a jejim zvefejnénim
1. Pro NNH museji byt vyhotoveny vZdy alespon dvé origindlni vyhotoveni smlouvy.

2.  Smlouva musi byt sepsdna v ¢eském jazyce. Je-li smlouva sepsdna ve vicejazyéném znéni, je rozhodné
znéni smlouvy v ceském jazyce.

3. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvefejnénim vSech nalezZitosti smluvniho vztahu, zaloZzeného
smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé smlouvy. Pokud z objektivnich ddvodl dodavatel trvd na

nezverejnéni smlouvy Ci nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni ¢asti smlouvy, které nemaji byt zverejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni smlouvy.

4. Dodavatel bere na védomi, Ze jednotkové ceny zbozi mohou byt zverejnény v registru smluv, pokud neni
ve smlouvé sjedndno jinak nebo pokud dodavatel nebo drzitel registrace lécivého ptipravku predem
pisemné neozndmi NNH, Ze povaZuje jednotkovou cenu za predmét obchodniho tajemstvi dle § 504
obcanského zakoniku. Na zdkladé tohoto pisemného oznameni NNH posoudi, zda jednotkova cena
napliuje objektivni znaky obchodniho tajemstvi.

XV. Ustanoveni o objednavce
1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a doru¢ena zpét NNH.

2. Potvrzeni objednavky musi byt u¢inéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni objednavky je
zachovdna i pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi technickymi prostredky
umoznujicimi zachyceni jeho obsahu a urceni jednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v rdmcové dohodé (smlouvé) dohodnout pouzivani jiné formy objednavky a to
s ohledem ucel a pfedmét této ramcové dohody (smlouvy).

XVI. Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zakladé zaddavaciho fizeni, vybérového fizeni
verejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni verejné soutéze, budou vykladat smlouvu s ohledem na
jednani stran v fizeni, na zakladé kterého byla smlouva uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky
dodavatele, zadavaci podminky a odpovédi na pripadné Zadosti o informace ktémto zaddvacim
podminkam.

2. Smluvni strany vylucuji pouZiti ustanoveni § 1799 a 1800 obc¢anského zakoniku.

3. NNH vyluéuje vici dodavateli jakoukoliv predsmluvni odpovédnost NNH a vyslovné vylucuje aplikaci
ustanoveni § 1729 obcanského zakoniku.

4. Dodavatel na sebe prebira nebezpeli zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 ob¢anského
zadkoniku.

5. Zfizeni predkupniho prava, zastavniho prava &i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je ve smlouvé
zakazano.
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6. Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni smlouvy byla jakdkoliv prava
a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni smlouvy.

7. Smluvni vztahy se Fidi VOP platnymi a uc¢innymi ke dni uzavieni smlouvy.

8. Tyto VOP nabyvaji u¢innosti dne 1. 11. 2020.
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INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

Cilem tohoto textu je poskytnout Vam jako subjektu udaj informace o tom, jaké osobni (daje organizace
shromazd'uje, k jakym Gceldm je vyuziva, a kde mizete ziskat informace o Vasich osobnich Udajich, které
organizace zpracovava.

Kontakt na Spravce osobnich udaju:

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

. 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 téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné
narizeni o ochrané osobnich (daju; dale jen ,Nafizeni“) a dale v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy v oblasti ochrany osobnich dajd.

Vedeme databazi osobnich a citlivych Gdaji subjektl a jsme spravci téchto Gdaju:

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

o osobni Udaje k jednoznacné a nezaménitelné identifikaci,

o osobni Udaje umoznujici organizaci kontakt s Vami,

o osobni Udaje souvisejici se vzajemnymi vztahy organizace a zakaznikd.

Osobni Udaje organizace zpracovava v pripadé plnéni zakonnych povinnosti po dobu stanovenou pravnimi
predpisy; v pripadé 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 pripadé
zpracovani na zakladé souhlasu subjektu daji po dobu uvedenou v souhlasu ¢i do jeho odvolani. Po
skonceni doby opravnéného zpracovani organizace prestava Vase osobni daje zpracovavat a zajisti jejich
likvidaci v souladu s relevantnimi pravnimi predpisy.

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

Pro (cely realizace smluvniho vztahu se subjektem Gdaju pri 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 zajmu spravce (zejména zajisténi a uplatnéni pravnich narokd ze smlouvy).

Pro svou vnitfni 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., o nékterych sluzbach informacni
spolecnosti, ve znéni pozdéjsich predpisi, a to na zakladé dobrovolné poskytnutého souhlasu se
zpracovanim osobnich Gdajd.”

* V pripadé dobrovolného poskytnutého souhlasu je pouze na Vasem svobodném rozhodnuti, zda sv(j souhlas
v nami navrzeném rozsahu poskytnete. Rozsahem poskytnutého souhlasu je organizace vazana. Poskytnuty
souhlas je mozné kdykoliv odvolat. V pripadé, Ze souhlas odvolate, je organizace povinna ukoncit zpracovani
Vasich osobnich Udaji zpracovanych na zakladé poskytnutého souhlasu v primérené dobé, ktera odpovida
technickym a administrativnim moznostem organizace. Souhlas se zpracovanim osobnich udaji mizete
opétovné organizaci udélit.
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3. KOMU ORGANIZACE MUZE ANEBO MUSI VASE OSOBNi UDAJE POSKYTNOUT?
« statnim organizacim, které vstupuji do procesu;

» NaSim zpracovatellm, ktefi pro organizace provadéji ¢astecné ¢i Uplné zpracovani osobnich (dajd na
zakladé prislusné smlouvy;

+ Statnim organim, resp. subjektim verejné moci v pripadech, kdy organizace poskytnuti osobnich (dajd
ukladaji zakony - jde zejména o organy statni spravy, soudy, organy cinné v trestnim rizeni, organy
dohledu, exekutory, notare, insolvencni spravce apod.;

» DalSim subjektim, je-li to nezbytné pro ochranu nasich prav, napf. pojistovnam, soudim, soudnim
exekutordm, drazebnikim; rozsah poskytnutych osobnich (dajl je omezen na (daje nezbytné pro Uspésné
uplatnéni naroku;

e DalsSim subjektim, a to s Vasim souhlasem.
4. JAKA MATE PRAVA VE VZTAHU KE ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU ORGANIZACI?

Vyzadat si informaci o tom, jaké osobni (daje o Vas organizace zpracovava, jakozto uplatnit i dalsi nize
uvedena prava mlzete na adrese:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5

dpo@homolka.cz

Jako subjekt dajll jste opravnén pozadovat informaci, zda osobni Udaje, které se Vas tykaji, jsou ¢i nejsou
organizaci zpracovavany, a pokud je tomu tak, mate pravo ziskat pristup k témto osobnim Gdajim
a k informacim o:

- Ucelu zpracovani osobnich Udaju,

- kategorii dotcenych osobnich (daju, prijemci nebo kategorii prijemc( osobnich daj,

- dobé, po kterou budou osobni idaje uchovavany,

- zdrojich osobnich udaju,

- skutecnosti, zda dochazi k automatizovanému rozhodovani, véetné profilovani.
Organizace Vam poskytne prvni kopii zpracovavanych osobnich (daji bezplatné. Za dalsi kopie ¢i v pripadé,
Ze je Zadost zjevné nedlvodnad nebo neprimérena, mizZe organizace pozadovat Uhradu nakladd spojenych
s poskytnutim informace, napr. naklady na postovné.

Pokud zjistite nebo pokud se domnivate, Ze pfi zpracovani Vasich osobnich (daji doslo ze strany organizace
k poruseni Vasich prav ¢i k poruseni povinnosti stanovenych Narizenim ci vnitrostatnimi pravnimi predpisy v
oblasti ochrany osobnich Udajli, miZete se domahat napravy s vyuZitim vSech prostfedkd, které subjektu
Udaju k tomu platna pravni Uprava poskytuje, zejména mlzete organizaci pozadat o:

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

Organizace Vas vzdy bez zbyteéného odkladu, v kazdém pripadé do jednoho mésice od obdrZeni zadosti, bude
informovat o vyrizeni Vasi zadosti.

Se svymi podnéty se miizete obratit i pfimo na Ufad pro ochranu osobnich udajti.
5. ZMENA VASICH OSOBNICH UDAJU

Pro nalezité a spravné zpracovani je tfeba organizaci oznamit jakoukoliv zménu Vasich osobnich Gdaju, ke
které dojde.
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