Kupni smlouva
,,PFistroj pro vysetfeni sluchu novorozencu*

uzavrena na zakladé dohody smiluvnich stran podle ustanoveni § 2079 a nasledujicich zakona ¢. 89/2012

mezi

Sb., ob¢ansky zakonik, (dale jen ,0Z")

Fonika Medical s.r.o.

se sidlem namésti 14. fijna 1275/3, Smichov, 150 00 Praha 5

ICO: 28925050

zapsana v OR vedenym Méstskym soudem v Praze, odd. C, vlozka 153497

zastoupena: Ing. Daniel Henych, jednatel
bankovni spojeni:
Cislo uctu:

(dale jen ,prodavajici)

a

Nemocnice Trebi¢, prispévkova organizace

se sidlem Purkynovo nam. 133/2, 674 01 Trebi¢

ICO: 008 393 96

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil Pr, viozka 1441
zastoupena: Ing. Eva Tomasova, feditel

bankovni spojeni:
Gislo uctu:
(déle jen kupujici®)
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1 Predmét plnéni

Pfedmétem pInéni podle této smlouvy je zavazek prodavajici dodat, instalovat a uvést
do provozu kupujicimu novy a nepouzivany pristroj pro vysetreni sluchu novorozenct —
100340-SC-AT Sentiero Advanced TEOAE + ABR (dale take ,pfistroj* nebo ,zafizeni")
a provést montaz, zaskoleni a dal$i nezbytné prace, podle specifikace uvedené v pfiloze &. 1
této smlouvy. Prodavajici se zavazuje dodat nové zafizeni s tim, ze se nebude jednat o demo
nebo repasované zafizeni.

Prodavajici je povinen dodat a instalovat zafizeni v souladu s obecné zavaznymi pravnimi
predpisy, zejména zakonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjSich predpisu, a predpisy vyrobce, véetné zajisténi bezplatného autorizovaného servisu
po celou dobu trvani zaru¢ni doby.

Nedilnou soucasti dodavky zafizeni je provedeni fadného zaskoleni obsluhy prodavajicim
nebo jim povéfenou kvalifikovanou osobou, a to nejpozdéji v dobé predani zafizeni
kupujicimu.

Prodavajici je povinen pfi dodani zafizeni predat kupujicimu doklady nezbytné k prevzeti
a uzivani dle pfislusnych ustanoveni OZ a to v ¢eském jazyce.

Pfedmétem smlouvy je dale zavazek prevést na kupujiciho viastnické pravo k predmeétu
plnéni.
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Prodavajici se zavazuje dodat zafizeni, které neni zatizeno pravem (pravy) tieti osoby (tfetich
osob), zejména pravem zastavnim.

Prodavajici je povinen pfi dodani a instalaci zafizeni pfedat kupujicimu doklady nezbytné
k prevzeti a uzivani zafizeni dle prisluSnych obecné zavaznych pravnich predpisd, a to
v Ceském jazyce. Prodavajici prohlasuje, ze dodany pfistroj je novy a nepouzivany, odpovida
platnym technickym normam a predpistim vyrobce. Kvalita zafizeni je potvrzena Prohlasenim
o shodé dle zakona ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni pozdé&jSich predpisu, tato dokumentace bude
nezbytnou soucasti dodavky zafizeni. Dodané zafizeni musi byt uréeno pro ¢esky trh a musi
splhovat pfislusnou Ceskou legislativu.

Pfedmétem této smlouvy je téz zavazek kupujiciho zaplatit za pInéni cenu dle €l. 3 smlouvy.

2 Misto plnéni, predani a prevzeti plnéni, doba plnéni

Misto pInéni: Nemocnice Trebi€, pfispévkova organizace, Purkynovo nam. 133/2, 674 01
Trebi€, novorozenecké oddéleni.

Ke splnéni dodavky v rozsahu dle ¢l. 1.1 dochazi pfevzetim pfedmétu plnéni ze strany
kupujiciho jeho povéfenymi zaméstnanci na zakladé predavaciho protokolu nebo dodaciho
listu, ktery ve dvou vyhotovenich bude fadné vyplnén, a ktery podepiSe osoba povéfena
prevzetim predmétu pInéni. Jedno vyhotoveni zuUstane kupujicimu, druhé vyhotoveni
prodavajicimu.

Osobou povérenou jednat jménem kupujiciho ve vécech technickych a k prevzeti plnéni:

—

Osobou povérenou jednat jménem prodavajiciho ve vécech technickych a k pfedani plnéni:

Smluvni strany se vzajemné dohodly, Ze zména uvedenych osob opravnénych jednat
ve vécech plnéni bude oznamovana jednostrannym pisemnym sdélenim a neni potfeba
na jejich zménu uzavfit dodatek ke smlouve.

PInéni dodavky pristroje se sjednava do 13 tydnu od data ucinnosti této smlouvy. V uvedené
Ihaté je tfeba zafizeni instalovat, uvést do provozu a provést zaskoleni personalu. Prodavajici
soucCasné s dodavkou pfedmeétu pInéni doda navod k obsluze v Ceském jazyce.

Dle dohody smluvnich stran dochazi k prevodu vlastnického prava k predmétu pIinéni smlouvy
ve smyslu ¢l. 2.2 jeho pfedanim a pfevzetim.

Nebezpedi Skody na pfedmeétu kupni smlouvy pfechazi na kupujiciho sou€asné s nabytim
vlastnického prava, tedy ve smyslu €l. 2.2 téz jeho pfedanim a prevzetim.

3 Cena, platebni podminky

Kupni cena pfistroje je stanovena dohodou smluvnich stran za pfedmét pInéni v souladu
s ¢lankem 1 a pfilohou této smlouvy takto:

Celkova cena bez DPH 156 198,35 Ké
DPH (21%) 32 801,65 K¢
Celkova cena véetné DPH 189 000,00 K¢

Sjednana cena dle odst. 3.1 je cenou kone¢nou a nejvySe pfipustnou a zahrnuje veskeré
naklady souvisejici s dodanim a instalaci pfedmétu kupni smlouvy do mista plnéni a pfedani
dokumentace vztahujici se k pfedmétu kupni smlouvy. Cena zahrnuje téz zaSkoleni obsluhy
a likvidaci obalového odpadu.
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Smluvni strany se dohodly, Ze dojde-li v pribéhu plnéni predmétu této smlouvy ke zméné
zakonné sazby DPH stanovené pro pfislusné plnéni vyplyvajici z této smlouvy, je prodavajici
od okamziku nabyti u¢innosti zmény zakonné sazby DPH povinen uc¢tovat kupujicimu platnou
sazbu DPH. O této skute€nosti neni nutné uzavirat dodatek k této smlouvé.

Kupujici se zavazuje prodavajicimu uhradit kupni cenu ve Ihté 30 dnli od dodani bezvadného
zafizeni na zakladé darového dokladu vystaveného po dodani. Cena bude uhrazena
bezhotovostnim pfevodem na ucet prodavajiciho uvedeného v zahlavi této smlouvy. Kupni
cena je zaplacena dnem odepsani finanéni ¢astky z uctu kupujiciho. Kupujici nebude
poskytovat zalohy.

Prodavajici je opravnén fakturovat kupni cenu az po dodani a prevzeti predmétu pInéni
v souladu s €l. 2.5 kupni smlouvy kupujicimu bez vad, na zakladé potvrzeného dodaciho listu
¢i predavaciho protokolu dle ¢l. 2.6. Bude-li na faktufe uvedena doba splatnosti, musi
odpovidat dobg, v niz je kupujici povinen zaplatit kupni cenu dle pfedchoziho odstavce.

Kupujici maze prodavajicimu fakturu vratit v pfipadé, kdy obsahuje nespravné nebo neuplné
udaje a nesplfiuje pozadavky fadného ucetniho dokladu nebo obsahuje nespravné cenovée
udaje. Toto vraceni se musi stat do konce Ihity splatnosti faktury. V takovém pripadé vystavi
prodavajici novou fakturu s novou lhutou splatnosti, kterou je povinen dorucit kupujicimu
do 5 (péti) pracovnich dnl ode dne doruceni opravnéné vracené faktury.

Celkovou a pro ucely fakturace rozhodnou cenou se rozumi cena véetné DPH.

4 Odpovédnost za vady, zaruka

Prodavajici odpovida za faktické i pravni vady pfedmétu pInéni dle ust. § 2099 a nasl. OZ.
Smluvni strany se dohodly, ze vadné pInéni ma vzdy povahu podstatného poruseni smlouvy.

Prodavajici po vzajemné dohodé s kupujicim dale pfijima zavazek stim, Ze poskytuje
na zafizeni tvofici predmét této smlouvy ve smyslu ustanoveni § 2113 OZ zaruku za jakost
(dale také ,zaruka“) se zarucni dobou v trvani 24 mésicu. Zaruka zacina bézet dnem predani
a prevzeti zafizeni zpisobem uvedenym v €l. 2.2, tj. odevzdanim véci kupujicimu.

Zaruka se vztahuje na pfistroj, veSkeré nahradni dily, praci a vyjezd servisniho technika.
Zaruka se nevztahuje na zavady zplUsobené svévolnym nebo neodbornym zachazenim
nebo zavady zpusobené v dusledku chybné obsluhy, nebo UpIného poSkozeni zafizeni
v dlsledku zasahu vy$$i moci (napf. pozaru, povodné, apod.).

Po dobu trvani zaruéni doby budou prodavajicim na jeho naklady pro kupujiciho bezplatné

zajistény technické prohlidky dle zakona ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zavady zarizeni budou hlaSeny na nasledujici kontaktni udaje v pracovnich dnech na tel.
d 8 do 16 hodin a na e-mail:

Prodavajici pfi vyskytu zavad na zafizeni v zaru€ni dobé zajisti:
— opravu zafizeni prostfednictvim odborné zpUsobilé osoby opravnéné provadét servis
zafizeni (dale také ,servisni technik®);

— zavada bude odstranéna nejpozdéji do 48 hodin od nahlaseni zavady, a to za pfedpokladu,
Ze oprava nebude vyzadovat pouziti nahradnich dilQ;

— v pfipadé, Ze odstranéni zavady bude vyzadovat pouziti nahradnich dili, zafizeni bude
zprovoznéno nejpozdéji do 96 hodin od nahlaseni zavady, pokud dily budou dostupné
v CR, do 30 dnu, pokud dily nebudou dostupné v CR;

— v pfipadé nemoznosti odstranit zavadu do 3 pracovnich dnli od nahlaseni zavady je
prodavajici povinen bezplatné zapujcit nahradni kvalitativné srovnatelné zafizeni po dobu
opravy vadného zafizeni;
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— sepsani protokolu o odstranéni zavady.
Kontakt na autorizovany servis v CR je uveden v pfiloze &. 2 této smlouvy.

O dobu od uplatnéni reklamace zafizeni az do odstranéni zavady a nasledného prevzeti
kupujicim se prodluzuje zaruéni doba. Smluvni strany se dale dohodly, Ze pfi vyskytu tfi
poruch na zafizeni v prubéhu zaruéni doby, na které se vztahuje zaruka, ma kupujici pravo
pozadovat vyménu zafizeni za nové. Pfi vyméneé zafizeni po€ina od jeho prevzeti kupujicim
bézZet nova zarucni doba.

Nezajisti-li prodavajici nastup servisniho technika k odstranéni reklamované zavady zafizeni,
na kterou se vztahuje zaruka, ani do 5 pracovnich dnli po obdrzeni reklamace kupuijiciho,
a souCasné nedojde k jiné dohodé mezi smluvnimi stranami o terminu odstranéni vady,
je kupujici opravnén podle vlastniho uvazeni zajistit opravu zafizeni prostfednictvim treti
osoby, ktera je odborné zpusobila k jejimu provedeni, a to na naklady prodavajiciho. Takto
vzniklé naklady je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu do sedmi dnd od doruceni faktury
za uvedenou opravu.

5 Sankce, odpovédnost za Skodu

Pokud nebude pfistroj dodan prodavajicim ve |lhaté dle ¢l. 2.5 této smlouvy, mize kupujici
uplatnit a vyuctovat prodavajicimu dohodnutou smluvni pokutu ve vysi 0,02 % z ceny dodavky
vCetné DPH uvedené v ¢l. 3.1 za kazdy den prodleni. Nedodanim se rozumi i neprovedeni
instalace a zprovoznéni zafizeni €i zaskoleni personalu.

Pokud nesplni prodavajici jakykoli, byt i diléi zavazek vyplyvajici z této smlouvy, muze
kupujici uplatnit a vyuctovat prodavajicimu dohodnutou smluvni pokutu ve vysi 2 000,- K¢ za
kazdy jednotlivy pfipad a to za kazdé jednotlivé poruSeni podminek této smlouvy vcetné
poruseni aspektl odpovédného zadavani dle ¢l. 7.

V pripadé prodleni kupujiciho se zaplacenim fadné vystavené a dorucené faktury na kupni
cenu je prodavajici opravnén uctovat kupujicimu zakonny urok z prodleni z nezaplacené
Castky v souladu s ustanovenim § 2 nafizeni vlady €. 351/2013 Sb., kterym se uréuje vyse
urokl z prodleni a nakladu spojenych s uplatnénim pohledavky, urcuje odména likvidatora,
likvidaéniho spravce a Clena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a upravuji
nékteré otazky Obchodniho véstniku a verejnych rejstfik( pravnickych a fyzickych osob.

Smluvni pokuty jsou splatné dnem nasledujicim po dni, kdy na né vzniknul narok.

Kazda ze stran odpovida druhé strané za Skodu, ktera ji vznikne v dusledku poruseni
povinnosti vyplyvajici z této smlouvy resp. zavazkového vztahu. Zaplacenim smluvni pokuty
neni dot€en ani omezen narok kupujiciho na nahradu pfipadné Skody.

6 Prohlaseni a ujisténi prodavajiciho

Prodavajici prohlasuje, Ze:

— kupujicimu oznamil vSechny okolnosti vyznamné pro realizaci zavazkového vztahu dle této
smlouvy, které jsou mu znamy, a které by zasadné mohly ovlivnit rozhodnuti objednatele
uzavfit tuto smlouvu;

— na zarizeni tvorfici pfedmét této smlouvy nevazne zadné omezeni €i pravo tretich osob;

— ma vSechna potfebna povoleni a potfebnou kvalifikaci k zajisténi plnéni dle této smlouvy,
tak jak dokladoval zejména v pribéhu vybérového fizeni;

— 2z titulu své podnikatelské Cinnosti je fadné pojistén pro pfipad své odpovédnosti za vznik
Skody, v€etné Skody, které by mohla vzniknout kupujicimu;



6.2

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

— proti nému nebylo zahajeno insolvencni Ffizeni, exekucni fizeni ¢i obdobné soudni
i spravni fizeni, které by mohlo ovlivnit jeho schopnost pinit zavazky z této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje v ramci plnéni této smlouvy nevyuzivat v rozsahu vy$$im nez 10%
ceny poddodavatele, ktery je:

a. fyzickou ¢i pravnickou osobou nebo subjektem &i organem se sidlem v Rusku;

b. pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery je z vice nez 50% pfimo i nepfimo
vlastnén nékterym ze subjektl uvedenych v pismeni a. tohoto odstavce, nebo

c. fyzickou nebo pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery jedna jménem nebo
na pokyn nékterého ze subjektl uvedenych v pismeni a. nebo b. tohoto odstavce.

7 Socialné odpovédné zadavani

Prodavajici se zavazuje zajistit dodrzovani pracovnépravnich predpisu, zejména zakona
€. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozdéjSich predpist (se zvlastnim zietelem na
regulaci odménovani, pracovni doby, doby odpoCinku mezi sménami atp.), zakona
€. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve znéni pozdéjSich predpisl (se zvlastnim zfetelem na
regulaci zaméstnavani cizincl), a to vii¢i vSem osobam, které se na plnéni zakazky podileji a
bez ohledu na to, zda jsou prace na pfedmétu plnéni provadény bezprostfedné prodavajicim
¢i jeho poddodavateli. Prodavajici se také zavazuje zajistit, Ze vSechny osoby, které se na
plnéni pfedmétu smlouvy podileji, jsou vedeny v pfislusnych registrech, jako napf. v registru
pojist&nct CSSZ a maji prislusna povoleni k pobytu v CR. Prodavajici je dale povinen zajistit,
ze vSechny osoby, které se na pInéni zakazky podileji, budou proskoleny z problematiky
BOZP a Ze jsou vybaveny osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky dle uc¢inné legislativy
a to v8e bez ohledu na to, zda budou €innosti provadény prodavajicim ¢i jeho poddodavateli.

Prodavajici se zavazuje pfi své Cinnosti v maximalni mife naplhovat pozadavky, vyplyvajici
z usneseni vliady Ceskeé republiky ze dne 24. ervence 2017 &. 531, o Pravidlech uplathovani
odpovédného pristupu pfi zadavani vefejnych zakazek a nakupech statni spravy a
samospravy, které zohlednuje socialni resp. SirSi spoleCenské a zejména take
environmentalni aspekty sméfujici k prospéchu pro spole¢nost a ekonomiku a minimalizaci
negativnich dopadu na zZivotni prostredi.

V ramci plnéni pfedmétu smlouvy se prodavajici zavazuje dodrzovat predpisy z oblasti
ochrany zivotniho prostredi, odpadového a vodniho hospodarstvi zejména zakon ¢€. 17/1992
Sb., o Zivotnim prostiedi ve znéni pozdéjSich predpist, zakon €. 541/2020 Sb., o odpadech a
zakon €. 477/2001 Sb., o obalech a 0 zméné nékterych zakon(, ve znéni pozdé&jsich predpisu.
PFi realizaci pfedmétu smlouvy se prodavajici tedy zavazuje zejména na vlastni ucet a
v souladu s platnymi pravnimi predpisy provést odvoz a zadnou ekologickou likvidaci vSech
odpadl a oball vzniklych pfi ¢innostech prodavajiciho u kupujiciho. Naklady na tyto €innosti
jsou zahrnuty v cené za pfedmét smlouvy uvedené v ¢l. 3.1 této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje kdykoliv v pribéhu pInéni poskytnout kupujicimu na zakladé jeho
zadosti doklady a udaje tykajici se jeho Cinnosti ve smyslu prokazani naplfiovani shora
uvedenych socialnich a environmentalnich aspekti odpovédného zadavani.

Prodavajici je povinen respektovat bezpecnostni politiky kupujiciho zavedené v ramci jeho
systému fizeni bezpecénosti informaci v€etné jejich naslednych zmén, a to po celou dobu
ucinnosti smlouvy. Aktualné platné politiky budou sdéleny prodavajicimu v terminu instalace
zafizeni, pfipadné nasledné zmeény politik, vyzadované kupujicim, pak vzdy min. 1 mésic pred
datem jejich Gc€innosti. Pribézné béhem celé doby ucinnosti této smlouvy je prodavajici
povinen identifikovat a FeSit kybernetické bezpec€nostni zranitelnosti souvisejici s dodanym
zafizenim, softwary a sluzbami. Prodavajici se zavazuje neprodlené reagovat na kybernetické
bezpecnostni zranitelnosti, které mu budou oznameny ze strany kupujiciho a zajistit
nezbytnou soucinnost.

Prodavajici je povinen v pfipadé, Ze plnéni pfedmétu smlouvy vyuzije poddodavatele,
zabezpelit v ramci férovych podminek v dodavatelském Fetézci, aby smlouvy mezi
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prodavajicim a jeho poddodavateli obsahovaly nejvySe obchodni podminky obdobné, jako
jsou obchodni podminky této smlouvy. Pozada-li o to kupujici, je prodavajici povinen
poskytnout kupujicimu do 3 tfi pracovnich dnl od doru€eni pisemné vyzvy kupujiciho udaje
o vSech svych poddodavatelich a na zakladé jeho zadosti pfedlozit kupujicimu ke kontrole
smlouvy uzaviené s témito poddodavateli.

Prodavajici je povinen zajistit fadné a v€asné plnéni finannich zavazkil svym
poddodavatelim, kdy za fadné a v€asné plnéni se povazuje pIné uhrazeni poddodavatelem
vystavenych faktur za plnéni poskytnuta k pInéni verejné zakazky, a to vzdy do 15 pracovnich
dnu od obdrzeni platby ze strany kupujiciho za konkrétni pIinéni.

8 Zavérecna ustanoveni

Tuto smlouvu Ize ménit pouze formou pisemnych dodatki podepsanych opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran.

Tato smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, z nichz jeden je ur€en pro prodavajiciho
a jeden pro kupujiciho.

Vztahy smluvnich stran touto smlouvou blize neupravené se Fidi OZ.

Tato smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho zvefejnéni v Registru smluv a je zavazna
pro pfipadné pravni nastupce obou smluvnich stran.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou pfilohy: Priloha ¢. 1 — Specifikace technickych
a funkénich vlastnosti, Pfiloha €. 2 — Kontakt na autorizovany servis.

Prodavajici prohlasuje, Ze se pfed uzavienim smlouvy nedopustil v souvislosti se zadavacim
fizenim sam nebo prostfednictvim jiné osoby Zadného jednani, jez by odporovalo zakonu
nebo dobrym mravim nebo by zakon obchazelo, zejména Ze nenabizel zadné vyhody
osobam podilejicim se na zadani vefejné zakazky, na kterou s nim zadavatel uzavrel
smlouvu, a zZe se zejména ve vztahu k ostatnim U&astnikim nedopustil Zzadného jednani
narusujiciho hospodarskou soutéz.

Kupujici ma pravo vypovédeét tuto smlouvu v pfipadé, Ze v souvislosti s plnénim ucelu této
smlouvy dojde ke spachani trestného €inu. Vypovédni doba ¢ini 3 dny a zacina bézet dnem
nasledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni vypovédi doru¢eno prodavajicimu.

Uhrada za pInéni z této smlouvy bude realizovana bezhotovostnim prevodem na Udet
prodavajiciho, ktery je spravcem dané (finanénim uradem) zvefejnén zplsobem umoznujicim
dalkovy pfistup ve smyslu ustanoveni § 98 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o DPH®).

Pokud se po dobu ucinnosti této smlouvy prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu
ustanoveni § 106a zakona o DPH, smluvni strany se dohodly, Zze kupujici uhradi DPH za
zdanitelné pInéni pfimo pfislusenému spravci dané. Kupujicim takto provedena uhrada
je povazovana za uhrazeni pfislusné ¢asti smluvni ceny rovnajici se vysi DPH fakturované
prodavajicim.

Prodavajici na sebe podle § 1765 odst. 2 ob&anského zakoniku pfebira nebezpeci zmény
okolnosti.

Prodavajici vyslovné souhlasi se zvefejnénim celého textu této smlouvy v informaénim
systému verejné spravy — Registru smluv. Smluvni strany se dohodly, ze zakonnou povinnost
dle § 5 odst. 2 zakona o registru smluv splni kupujici.
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Ing. Eva Tomasova
feditel
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Priloha €. 1 — Specifikace technickych a funkénich vlastnosti

Technické parametry Path Medical Sentiero Advanced

Nabizena konfigurace: 100340-SK-AT Sentiero Advanced ve slozeni:

Sentiero Advanced hardware, licence pro automatické vySetfeni BERA a screeningovy test TEOAE
a komunikaci s PC + PC databazovy software MIRA, novorozenecka zahnuta sonda EP-DP s
vymeénnym cistitelnym zakon&enim sondy, startovni sada zakon&eni sondy a usnich koncovek pro
novorozence (vSechny dostupné velikosti), elektrodovy kabel, 1 baleni elektrod, kuffik k pfenaseni,
nabije¢ 230 V, USB kabel a MIRA software.

Technicka dokumentace obsahuje:

o Cesky preklad éasti technické specifikace, kde naleznete bliz$i tidaje o modulech TEOAE
a ABR - tento dokument nize

e Navod k pouziti v ceském jazyce (oficialni ¢esky preklad na strankach vyrobce, zde
naleznete obecné technické udaje o hardware pristroje - sledujte prosim Sentiero ,pfenosny*
- a o vlastnostech PC aplikace MIRA (licence ulozena v pfistroji Sentiero))

Popis zafizeni, technické udaje

Popis zafizeni

Predmétem nabidky je modulovy diagnosticky pfistroj Sentiero Advanced némeckého vyrobce Path Medical.
Jedna se o ruéni diagnosticky pfistroj s dotykovym barevnym displejem na akumulatorové napéjeni, ktery
v nabizené konfiguraci beze zbytku splfuje pozadavky zadani VZMR. Technicka data jsou uvedena dale.

otoakustickych emisi a akusticky evokovanych potenciall mozkového kmene. V nabizené konfigurace se
jedna se diagnosticky pfistroj pro screeningové vySetfeni novorozencd metodou TEOAE a AABR
(automatické screeningové vySetfeni BERA).

Z hlediska samotného pracovniho postupu si Ize pfipravit v PC pacientska data vSech pacientd (napf. vSech
novorozencu, ktefi budou dany den vySetfovani), nahrat seznam do pfistroje, samotny pfistroj snadno prenést
k pacientim a autonomné zméfit jejich sluch — a to screeningovymi automatickymi testy TEOAE a ABR.
Bé&hem vysetfeni se pfistroj ovlada z dotykové obrazovky pomoci menu z piktogramt (tam, kde je pouzit text,
je mozné nastavit uzivatelské rozhrani v pfistroji i spolupracujicim PC na &estinu, anglictinu i dal$i jazyky).
VSechny vysledky testll jsou spolu s redlnym c¢asem vySetfeni uloZzeny ke jménu pacienta, ktery byl
vySetfovan. Pamét pfistroje pojme az 1000 pacientd. Po vraceni se na pracovisté se pfistroj pfipoji k PC a
vSechna data se mohou naraz prenést pfes USB rozhrani do databaze PC (program MIRA). Lze pfenaset
pouze i jednotlivé pacienty. Data Ize i exportovat do formatu PDF, MS Excel nebo do formatu GDT a dalSich.
Zalohovani dat: jediny soubor databaze SQL Expres. PFistroj umoznuje i pfimy tisk po pfipojeni k PC
s vyuzitim libovolné tiskarny, ktera s danym PC spolupracuje. PFistroj obsahuje galvanicky oddéleny USB port,
je mozné ho béhem mérfeni ovladat z pfipojeného PC.

Zarucéni doba: 24 mésicl ode dne uvedeni do provozu/protokolarniho prevzeti.

Technické parametry:
Klasifikace pfistroje a aplikované normy

. Zafizeni tfidy lla (podle smérnice 93/42/EEC, pfilohy 9)
Aplikaéni ¢ast BF
Smérnice 93/42/EEC o pozadavcich na zdravotnicka zafizeni (1993, zména
2007/47/EU)

Medizinproduktegesetz MPG, 2002

EN ISO 9001:2008, EN I1SO 13485:2010, EN ISO 14971:2009, EN ISO 10993-
1:2010

EN 60601-1:2007, EN 60601-1-2:2007, EN 60601-1-4:2001, EN 60601-1-6:2010
EN 60601-2-40:1998, EN 1041:2008, EN 980:2008

EN 60645-1:2002 (audiometrie), EN 60645-6:2010, EN 60645-7:2010

EN 389-1:2000, -2:1996, -3:1999, -4:1999, EN 62304:2007



V8echny zakony, smérnice, normy a nafizeni jsou aplikovany ve svém poslednim
Zneéni.
Oznaceni CE
o P¥istroj a navod jsou oznaceny znackou shody CE s €islem notifikované osoby 0124 (Dekra Certification
GmbH). Tato znacka vyjadfuje shodu s vySe uvedenymi zakony, smérnicemi, normami a nafizenimi.

Pfistroj
Rozméry pfistroje: 209,3 x 98,0 x 34,8 mm
Hmotnost v€. akumulatorového bloku a sondy: 660 g
Hodiny realného ¢asu
Akumulatorovy blok: Zivotnost > 2 roky
Rozhrani: RS232 do 115kbaudd, USB
Displej: 240 x 320 bodu, graficky dotykovy (odporovy) LCD 3,5 (9 cm)
Nastavitelny jazyk (véetné ¢estiny)
Vnitfni pamét pfistroje nejméné na 1000 mé&feni
PFikon: maximalné 2 W (400 mA)

Nabije€, akumulatorovy blok
Napajeni: automatické fizeni podsviceni, automatické vypnuti, dvojité fizeni napéti
Maximalni doba provozu na pIné nabité akumulatory: 8 hodin
Akumulatorovy blok: 4,8V NiMH
Vstupni napéti nabijece: 100-240V, 47-63Hz, 0,16-0,29A
Vystupni napéti nabije€e: 8-11V stejnosmérné, max. 12W
Maximum nabijecich cykli: 500-1000
Maximalni doba nabijeni: 2 hodiny

Skladovani a pfevoz

Prosime, ukladeijte pfistroj do dodané ho transportniho kuffiku, aby byl se svym pfislu$enstvim ochranén pred
vnéj$imi silami a narazy. Extrémni skladovaci a pracovni podminky mohou zpusobit popraskani dotykového
displeje (extrémné vysoké mrazy) nebo neplatnost kalibrace pfistroje.

Teplota skladovani: 0-40°C
Pracovni teplota: 10-40°C
Relativni vihkost / tlak vzduchu: 20-80% / 900-1030 hPa

Moduly — specifikace méficich modul(i v dodavce

TEOAE Quick

Vzorkovaci frekvence: 16 kHz

Intenzita stimul(: cca 85 dB peSPL

Typ stimulu: nelinearni ,klik*

Statistické kritérium zastaveni testu (binomicka analyza, 8 hodnot s ménicim se znaménkem spliujici
kritérium 3 sigma, které predstavuje 99.7 % statisticky vyznam)

Okno analyzy: 5-13 ms po stimulu

Vysledek: PASS/REFER

Stimulace: sonda OAE

ABR Quick

Typ stimulu: Sirokopasmovy ,chirp” (1 az 8 kHz)

Polarita: stfidava

Intenzita stimuld: 25 dB nHL az 55 dB eHL (v 5 dB krocich — Ize nastavit na dotaz na intenzitu pfed
testem, pro screening PECC-01: max. intenzita 40 dB eHL)

Opakovaci frekvence: 85 Hz s rozprostfenym spektrem (k potlaceni sitového ruseni)

Vysledek: PASS/REFER

Parametry:

Rozprostifené spektrum, automatické zastaveni

Vahovany zprimérovaci algoritmus pro potlaceni artefakt

Nepfetrzité monitorovani impedance elektrod (i béhem méfeni, pfi problémech s elektrodami se
pfistroj zastavi a po prelepeni elektrod Ize ve vySetieni pokracovat beze ztraty jiz zméfenych dat)



Zobrazeni ulozenych kfivek, impedance, zbytkového Sumu, pramérd
Automatické vyhodnoceni validity odpovédi
Stimulace: sonda OAE



Priloha €. 2 — Kontakt na autorizovany servis

Fonika Medical s.r. o.
namésti 14. fijna 1275/3, 150 00 Praha 5 — Smichov






