Méstska nemocnice Ostrava, Evidenéni ¢islo
prispévkova organizace SM240067

OP23M010691

VZ2023105

RS Evid.c.: Datum:

Smlouva o vypujcce

uzaviena niZze uvedeného dne, mésice a roku oznac¢enymi smluvnimi stranami, dle ustanoveni
§ 2193 a nasledujicich zak. ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,obcansky zakonik")

(déle jen ,smlouva®)

Smluvni strany

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.

Sidlo: Juarezova 1071/17, 160 00 Bubene¢ — Praha 6
1CO: 25099019

DIC: CZ25099019

Bankovni spojeni: CSOB, 000166-0800060853/0300

Zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil B, vloZzka 4492

Zastoupena: I

ID datové schranky: k6sfuej
déle jen ,pujéitel”

a

Meéstska nemocnice Ostrava, prispévkova organizace

Sidlo: Nemocnic¢ni 898/20a, 728 80 Ostrava — Moravska Ostrava
1CO: 00635162

DIC: CZ00635162

Bankovni spojent: 374027793/0300

zFizend usnesenim Zastupitelstva statutdrniho mésta Ostravy, ziizovaci listina ve znéni usneseni C.
2509/1014/32 ze dne 21. 5. 2014, prispévkovd organizace nezapsana v Obchodnim rejstiitku; registrace
poskytovatele zdravotnich sluzeb rozhodnutim odboru zdravotnictvi Krajského tradu Moravskoslezského
kraje, ¢j. MSK 85871/2023 z 28. 6. 2023 ve znéni naslednych rozhodnuti o registraci

Zastoupena: |

I o .

ID datové schranky: r45ztzu
déle jen ,,vypuajcitel”

(pujcitel a vyptjcitel dale spole¢né také jako ,,smluvni strany*)
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|. Pfedmét smlouvy

1.

Predmétem smlouvy je zavazek pijcitele prenechat vyptjciteli niZze specifikovany predmét
vypujcky za ticelem jeho doc¢asného bezplatného uzivani.

Pujcitel za podminek v této smlouvé uvedenych prenechava vyptjciteli k bezplatnému uzivani,
na zakladé verejné zakazky s nazvem: , Systém pro mechanickou srde¢ni podporu“:

Automated Impella Controller

Vyrobni model: 0042-0040-EU

Vyrobni ¢.: IC 10698

Vyrobce: Abiomed

Zemé puvodu/vyroby: USA/2024

Potizovaci cena: 750000,- K¢ vé. DPH pro evidencni tcely,

Urceno pro klinické pracovisté: Oddéleni Kardiologie

(dale jen ,,predmét vypujcky*).

PO(Ijrobné specifikace predmétu vyptjcky véetné prislusenstvi je uvedena v Priloze ¢. 1 této
smlouvy.

Predmét vyptjcky je ve smyslu zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
~zakon"), zdravotnickym prostfedkem.

Pjcitel je povinen spolu s predmétem vypujcky piredat vypujciteli také piislusnou dokumentaci
predepsanou pro distribuci a pouzivani zdravotnického prostredku.

Za podminek uvedenych ve smlouve a dle prislusnych ustanoveni obcanského zakoniku ptjcitel
prrenechava vyptjciteli predmét vyptjcky k bezplatnému uzivani na sjednanou dobu.

Pujcitel prohlasuje, Ze je vyluénym a neomezenym vlastnikem piredmeétu vypijcky, a je opravnén
predmét vyptijcky prenechat vyptjciteli k dotasnému bezplatnému uzivani pro sjednané ucely.

Il. Prdva a povinnosti smluvnich stran

1.

2/6

Vypujcitel je povinen:

1.1. Umoznit pouzivani predmeétu vypijcéky pouze svym zameéstnanciim, ktefi jsou k tomu
povéreni a byli fAdné zaSkoleni pijéitelem (o zaSkoleni bude zpracovan pisemny zaznam).

1.2. Chréanit pfedmét vyptjcky pred poskozenim, zni¢enim, ztratou, nadmérnym opottebenim
nebo zneuzitim.

1.3. Provadét uzivatelskou udrzbu dle instrukei pijcitele;

1.4. Bez zbyte¢ného odkladu nahlasit ptjciteli potiebu opravy predmétu vypiijcky a umoznit mu
jeji provedent;

Vyptjéitel mize konzultovat ptipadné problémy a vady oznamovat ptijciteli na:
Te ..

Adresu:

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.
Novodvorska 136

142 00 Praha 4
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2.

3.
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1.5.

1.6.

1.7.

Servisni stfedisko: Divize Intervenc¢ni radiologie a kardiologie

Do 7 kalendainich dnii po skonceni vypijcky vratit predmeét vyptijcky ve stavu, v jakém ho
prevzal,

s prihlédnutim k obvyklému opotiebeni;

Neprodlené informovat pijcitele o vSech ptripadech poskozeni, zniceni ¢i ztraté predmétu
vypijéky. O poskozeni, zniceni nebo ztraté predmeétu vyptjcky bude vyhotoven pisemny
zapis.

Uhradit ptjéiteli Skody, které vzniknou na predmétu vypiijéky béhem trvani vyptijcky jeho
zavinénim nebo neodbornym zachazenim s vyjimkou obvyklého opotiebeni a nezavinénych
poruch (vad v dobé zaruky).

Vypujcitel neni opravnén:

2.1.

2.2

Provadét na predmétu vyptjcky jakékoliv technické apravy;

. Bez pfedchoziho pisemného souhlasu ptij¢itele pronajmout nebo jinym zptisobem pienechat

predmét vypiijcky nebo jeho ¢ast k uzivani treti osobé.

Pujéitel je povinen:

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Predat vyptjciteli predmét vypijcéky v bezvadném stavu spolu se vSemi predepsanymi a
nezbytnymi doklady, kterymi osvédéi, Ze predmét vypijeky je zptisobily k uzivani v CR pro
ucel poskytovani zdravotni pécée ve smyslu prislusnych pravnich predpisi.

Soucasné s predanim predmétu vyptjcky predat vypujciteli protokol o predani a prevzeti
predmétu vypujcky (predavaci protokol) a dale zaznam o zaskoleni zaméstnanc na
formulari vyptjcitele. Predavaci protokol vidy podepiSe opravnéna osoba pujcitele a
povéfeny zaméstnanec oddéleni BMI vyptjcitele, spolu spovéfenym zaméstnancem
pracovisté/klinického oddéleni, které predmét vypiijéky bude uzivat.

Na pracovisti vypiijcitele predmét vyptijcky prevezme: zastupce odd€leni, pracovnik BMI.

Kromé vyse uvedenych dokladt predat vypujciteli v tisténé i elektronické podobé také:

e prohlaseni o shodé,

e protokol o vystupni bezpec¢nostné technické kontrole (,,BTK*) s datem piisti BTK,

e U pevné instalovanych zdravotnickych prostiedkt bude doloZena vychozi elektricka
revize,

e kalibra¢ni list, valida¢ni list, protokoly o méfeni (pokud predmét vyptlijcky vyzaduje
kalibraci, validaci nebo jiné méreni),

e originalni zakaznickou dokumentaci (technické listy, ,,datasheety” apod.),

¢ navod k obsluze a tdrzbé v éeském jazyce.

Provést instalaci predmétu vyptjcky a jeho uvedeni do provozu véetn€ ovéreni jeho

funkénosti, provedeni vsech predepsanych zkousek, ovéreni deklarovanych technickych

parametr.

Zaskolit uréené zameéstnance vyptjcitele, kteti budou predmét vypiijéky a jeho prislusenstvi

obsluhovat, kjeho obsluze, ve shodé snavodem k obsluze véetné c¢isténi, dezinfekce

a sterilizace zarizeni, seznameni s riziky spojenymi s pouzivanim a poridit o tom zdznam na

formulafi vyptjcitele.

Nemocniéni 898/20A
728 80 Ostrava — Moravska Ostrava



Méstska nemocnice Ostrava,
prispévkova organizace

3.6. Na vyzadani provadét odbornou instruktaz obsluhy a poskytovat bezplatné poradenstvi
k uzivani predmétu vyptjcky.

3.7. Pokud bude pouzivani a provoz predmétu vypijcky vyzadovat uziti spotirebniho materialu,
zajisti jeho bezplatné poskytnuti ptjcitel/zavazuje se jej ptjcitel dodavat v souladu se
Smlouvou o dodavkach spotfebniho materidlu, ktera byla mezi smluvnimi stranami
uzavrena soucéasn€ s touto smlouvou.

3.8. Provadét pravidelny bezplatny upgrade softwaru, je-li jim predmét vypijcky vybaven.

lll. Odpovédnost pujcitele a vyptijcitele

1.

Po dobu trvani vyptjcky dle této smlouvy se piijcitel zavazuje zajistovat a hradit vsechny opravy
predmétu vyptijcky, jejichz potfebu mu vyptjcitel oznami, véetné vSech nahradnich dilt a kit
pottebnych k BTK, udrzbé, kontrolam atd.

Hl4Seni vSech poruch predmétu vyptjcky bude provadéno telefonicky na havarijni linku
mobilniho telefonu pracovnika pijcitele |||l 234 nebo e-mailem na adresu
I

Néastup na opravu bude realizovan nejpozdéji do 3 dnti od telefonického nebo e-mailového
nahla3eni poruchy. Odstranéni poruchy predmétu vyptijcky probéhne nejpozdéji do 5 dnti od
nastupu na opravu. V pripadé komplikované poruchy, kdy poruchu neni mozné odstranit do 5
dni od nastupu na opravu, provede pujcitel odstranéni poruchy nejpozdéji do 30 dnd od
nastupu na opravu, nebude-li s vypijc¢itelem pisemné dohodnuta lhiita delsi.

V ptipadé komplikované poruchy predmétu vypijcky poskytne ptijcitel vypijciteli nejpozdéji do
60 dnti od nahlaseni poruchy po dobu odstranovani poruchy jiny pristroj, ktery technickymi
parametry bude odpovidat predmétu vypiijéky.

Pijcéitel ma pravo na thradu nakladt ucelné vynaloZenych na opravu piredmétu vypijcky
prokaze-li, ze nutnost opravy a Sskoda na predmétu vypijcéky vznikla vyluénym zavinénim
vypujcitele.

Po dobu trvani vyptjcky bude pujcitel zajiStovat nebo provadét bezplatné bezpecnostné
technické kontroly, verifikace, kalibrace na predmeétu vypiijcky a dalsi servisni tkony vyplyvajici
zobecné zavazného pravniho predpisu nebo pokyni predepsanych vyrobcem véetné
vymeénovanych dild a spotfebnich materiali. Pokud budou predepsany i jiné kontroly, méfeni,
kalibrace, metrologické ovérovani ¢i validace, budou rovnéz provedeny zdarma. Protokoly nebo
zpravy o provedeni téchto bezpec¢nostné technicky kontrol, verifikaci, kalibraci bude piijéitel bez
zbyte¢ného odkladu zasilat povéfenému zaméstnanci odd€leni biomedicinského inZenyrstvi
vyptjcitele.

IV. Doba vyplj¢ky a ukonéeni smlouvy

1.

4/6

Vyptijcka se sjednéava po dobu trvani zavazku z Kupni smlouvy Kk vefejné zakazce s nazvem:
»Systém pro mechanickou srde¢ni podporu“. Dodani a instalace predmétu vyptjcky bude
provedena po podpisu smlouvy, nejpozdéji do 7 kalendarnich dni.

Smlouva miize byt ukoncena a vypijcka podle smlouvy zanika:
¢ uplynutim sjednané doby vypujcky;

e vypovédi — vypoveéd muze podat kazd4 ze smluvnich stran i bez uvedeni divoda. Vypoved
musi byt poddna pisemné a doruc¢ena druhé smluvni stran€. Vypovédni doba ¢ini jeden mésic
a poc¢ina bézet prvnim dnem meésice nasledujiciho po doruceni vypoveédi;

e dohodou obou smluvnich stran uzavienou v pisemné formé;
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e 7 ostatnich obecnych divodii zaniku zavazki podle obéanského zakoniku.

Pijcitel se zavazuje ve lhiité podle ¢l. IT odst. 1, bod 1.5 této smlouvy prevzit a odvézt na své
naklady predmét vypiijcky a potvrdit vyptjciteli jeho vraceni v pisemné formé.

V. Zavérecna ustanoveni

1.

Smlouva je uzaviena a nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami,
neni-li jeji Géinnost podminéna uverejnénim v registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb.,
0 zvlastnich podminkach tcinnosti nékterych smluv, uverejniovani téchto smluv a o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o registru smluv®).

Smluvni strany se dohodly, pro ptipad, Ze na tuto smlouvu, jeji pripadné dodatky a souvisejici
dokumenty, dopada ucinnost ustanoveni zdkona o registru smluv, bude smlouva uverejnéna
v registru smluv, a to v celém jejim rozsahu. Uverejnéni informaci o smlouvé v registru smluv
zajisti bez zbytec¢ného odkladu po jejim uzavieni vypijcitel.

Zmeény a dopliikky smlouvy lze provadét pouze se souhlasem obou smluvnich stran, ktery musi
byt u¢inén pisemné ve formé dodatki, vzestupné ¢islovanych v chronologickém poradi.

Smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich, z nichz kazd4 ze smluvnich stran obdrzi po
jednom. V pripadé elektronicky podepsané smlouvy je smlouva vyhotovena v jednom originale s
platnymi elektronickymi podpisy obou smluvnich stran.

Obé smluvni strany prohlasuji, Zze se podrobné seznamily s textem smlouvy, jejimu obsahu
rozumi a souhlasi s nim a na dtikaz toho smlouvu podepisuji.

Prilohy smlouvy

Priloha ¢.1  Specifikace predmétu vyptijcky véetné prislusenstvi, prohlaseni o shodé

Za pujcitele Za vypujcitele
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Priloha €. 1
Specifikace piredmétu vypujcky

Nésleduje nize
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Automated Impella Controller (AIC)

v

Automatizovana ridici jednotka Impella

AIC je fidici jednotka systému Impella kompatibilni s katetry Impella 2.5, Impella CP, Impella
CP Smart Assist, Impella 5.0, Impella 5.5 Smart Assist a Impella RP.

e Poskytuje rozhrani pro monitoraci a ovladani katetrti Impella.

e Poskytuje proplachovani katetrti Impella.

e Poskytuje zaloZni napajeni katetrt Impella v pripadé odpojeni od elektrické sité.

Je napajeno interni lithium-ion baterii o nominalni hodnoté napéti 14.4V DC s vydrzi
minimalné 60 minut pfi pIné nabitém stavu, coZ predpoklada nabijeni v délce alespon 5ti
hodin.

Propojeni AIC kontroléru s katetrem Impella je zajiSténo pomoci elektrického kabelu
s integrovanym optickym vldknem.

AIC ridici jednotka podporuje funkce Smart Assist , ktera umoznuje:

e meérenitlaku v levé komore pomoci mikro-axialniho motoru - LVEDP

e moznost repozice bez pouZiti zobrazovacich metod pfi dislokaci do komory

e presnéjsi a rychlejsi rozliSeni alarmu pFisavani, vyhodnoceni selhavani pravé komory

e asistence pfi posouzeni hemodynamického stavu pacienta — aortalni tlakova kfivka
umisténi, levokomorova tlakova krivka, total cardiac output, power cardiac output

e vedeni pti odvykani (weaningu) pomoci zobrazeni trend( - stfedni aortalni tlak,
LVEDP, cardiac output, pratok, nativni cardiac output

AIC jednotka podporuje funkci Impella Connect, kterd umoznuje jednosmérny zabezpeceny
prenos informaci z kontroléru pres cloudové ulozZisté az do koncovych zafizeni typu tablet,
chytry telefon, notebook, kde tato data mliZe zobrazit v redlném ¢ase nebo ze zaznamu a

v pripadé aktivnich alarmu je moZno nastavit také notifikaci.

Elektricka specifikace:

Napajeni v siti: 100-230V AC, 47-63Hz, 1.1A

Pfikon: 120VA

Jisténi: 2 Amp. 250 V. 5 mm x 20 mm s pomalou vypinaci charakteristikou

Baterie: Lithium-ion, nominalni hodnota 14.4V DC, vydrz minimalné 60 minut pfi plném
nabiti.

(PIné nabiti baterie nejdfive po 5ti hodinach nabijeni)

Konektory: AC, VGA, USB, Service, CAT5 Ethernet, zemnici

Vypinac baterie, vypinac kontroleru.

Mechanicka specifikace:
Vaha 11.8kg

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s +420 221595 M Vefejny rejstiik Spisova znacka: B 4492
Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedena u Mestskeho soudu v Praze
142 00 Praha 4 www.promedica-praha.cz
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Provozni Teplota: 10°C - 40°C

Skladovaci Teplota: -15°C—50°C

Relativni vlihkost: 95%

Atmosféricky tlak: Provozni 750hPa — 1050hPa, Skladovaci 500hPa — 1050hPa
Rozméry: Vyska 351mm, Sitka 443mm, hloubka 236mm

Trida rizika - llb

Certifikat - CE 2817GB410190207

Katalogové cislo — 0042-0000-EU, 0042-0010-EU (Smart Assist), 0042-0040-EU (Smart Assist
a Connect)

AIC odpovida standardiim:

« |EC 60601-1 (1998) 2. vydani Zdravotnické elektrické pf¥istroje Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost + (dodatek 1-1991) (CENELEC EN 60601-1: 1990) + (dodatek 2-
1995) (oprava —1995)

e IEC 60601-1-1 (2000), 2. vydani Zdravotnické elektrické pfistroje Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecénost — skupinova norma: Bezpeénostni poZzadavky na zdravotnické
elektrické pfistroje

« |EC 60601-1-4 (2000), vydani 1.1 slouc¢ené vydani, Zdravotnické elektrické pristroje Cast 1-
4: VSeobecné pozZadavky na bezpecnost — skupinovd norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické ptistroje

e [EC 60601-1:2007, Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Vseobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita — PoZzadavky a zkousky

« |EC 60601-1-2 (2001), Zdravotnické elektrické p¥istroje — Cést 1-2: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost — skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a zkousky

* [EC 60601-1-6 (2010), 3. vydani Zdravotnické elektrické pFistroje Cast 1-6: Vieobecné
pozadavky na bezpecénost — skupinova norma: Pouzitelnost

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s +420 221595 M Vefejny rejstiik Spisova znacka: B 4492
Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedena u Mestskeho soudu v Praze
142 00 Praha 4 www.promedica-praha.cz
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* IEC 60601-1-6 (2004), Zdravotnické elektrické p¥istroje — Cést 1-6: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost — skupinova norma: Pouzitelnost

* IEC 60601-1-8 (2006), 2. vydani Zdravotnické elektrické pFistroje Cast 1-8: Vieobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vlastnosti — VSeobecné poZzadavky, zkousky a
pokyny pro poplasné systémy v zdravotnickych elektrickych zafizenich a zdravotnickych
elektrickych systémech

* IEC 60601-1-8 (2003), Zdravotnické elektrické p¥istroje — Cést 1-8: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost — skupinovad norma: Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro poplasné
systémy v zdravotnickych elektrickych zafizenich a zdravotnickych elektrickych systémech

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s +420221595M Vefejny rejstiik Spisova znacka: B 4492
Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedena u Mestskeho soudu v Praze
142 00 Praha 4 www.promedica-praha.cz
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KLASIFIKACE ZARIZENI

Typ ochrany proti elektrickému vyboji

Stupen ochrany proti elektrickému vyboji pro
automatizovanou fidici jednotku Impella®

Provozni rezim

Stupen ochrany proti riziku exploze

Stupen ochrany proti
skodlivému vniknuti vody

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.
Novodvorska 136
142 00 Praha &

Distribuce a logistika
ve zdravotnictvi

IEC60601-1: tfida ochrany |, stupen ochrany: CF, odolny vili defibrilaci as vnitinim napdjenim. Vychdzi nejenom
ze zakladni izolace proti vyboji, zahrnuje také dali ochranu. DosaZeno pripojenim zafizeni k ochrannému
zemnéni pevné elektroinstalace instalace zpisobem branicim primému svodu elektrického proudu pres
pristupné kovové dily, pokud zakladni izolace selze.

Zaiizeni tridy |

Nepretrzity
Neni vhodné k pouziti v pritomnosti hoilavyich anestetickych smésise vzduchem nebo kyslikem ¢i oxidem
dusnym. Také nenivhodné k pouziti v atmosféfe se zvysenym obsahem kysliku.

IEC60529IPX1 chranéno proti kapajici vode

+420221595M Verejny rejstiik Spisova znacka: B 4492
info@promedica-praha.cz vedena u Méstskeho soudu v Praze
www.promedica-praho.cz
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA
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Idravotnicke elektricke zarizeni vyzaduje specialni opatreni vztahujici se k EMC. Priinstalaci a uvadeni do provozu je nutné dodrzovat
informace o elektromagnetické shode (EMC) uvadéné v tomto dokumentu.

Prenosna a mobilni RF komunikacni zatizeni mohou ovliviovat zdravotnicka elektricka zarizeni.

[arizeni nebo systém nepouzivejte v tésné blizkosti jiného zarizeni nebo ve stohované konfiguraci s nim. Pokud je nutné zarizeni Ci
systém pouzivat v tésné blizkosti jiného zarizeni nebo ve stohované konfiguraci s nim, zafizeni nebo systém je nutné sledovat a ovérit
normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivano.

Pouziti jinych kabelii nez kabelli prodavanych spolecnosti Abiomed miize vést ke zvyeni emisi nebo snizeni odolnosti
automatizované ridici jednotky Impella®.

Automatizovana ridici jednotka Impella® pouziva k identifikaci proplachovaci kazety a ke komunikaci s ni RFID (radiofrekvencni
identifikaci). Jina zafizeni mohou automatizovanou fidici jednotku Impella® rusit, i kdyz tato zafizeni spliuji emisni pozadavky CISPR.

Béhem prepravy miize automatizovana fidici jednotka Impella® prijit do kontaktu se silnéjSim elektromagnetickym rusenim nez pri
pouziti v nemocnicnich podminkdch. V disledku silného elektromagnetického ruseni se na automatizované ridici jednotce Impella®
mohou zobrazovat softwarova tlacitka, kterd uzivatel nezvolil. Obsluha nesmi zapominat, ze tyto podminky nemaji vliv na provozni
parametry. Uzivatel nemusi nijak zasahovat. Sledujte priitok katétrem Impella® a hemodynamické parametry pacienta a ujistéte se

tak, Ze zarizeni pracuje normalné. Stav se vyresi, kdyz se automatizovana fidici jednotka Impella® dostane mimo vliv daného ruseni.

TABULKA 201
Pokyny a prohlaseni vyrobce — emise, viechna zafizenia systémy

Automatizovana ridici jednotka Impella® je urcena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel automatizované ridici jednotky Impella® musi zajistit jeji pouZiti v takovém prostredi.

Test emisi Soulad Elektromagneticky vykon — pokyny
RF emise Skupina 1 Automatizovana ridici jednotka Impella® pouziva RF energii pouze ke svym internim
CISPR 11 Trida A funkcim. Z toho diivodu jsou RF emise velice slabé a neni pravdépodobné, 7e by
zplisobovaly ruseni okalnich elektronickych zarizeni.
Harmonické emise Trida A Automatizovana ridici jednotka Impella® je vhodna k pouziti ve vsech budovach jinych
IEC61000-3-2 nez obytnych a budovach primo pripojenych k verejné nizkonapétové elekrické siti
napajejici budovy pouzivané k obytnym ticelim.
Flicker Spliuje
IEC61000-3-3
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TABULKA 202

Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost

Automatizovana fidici jednotka Impella® je urcena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
L&kaznik nebo uzivatel automatizované ridici jednotky Impella® musi zajistit jeji pouZiti v takovém prostedi.

Test odolnosti Testova urovei [EC 60601 Urovei shody Elektromagnetické prostredi — pokyny
Elektrostaticky vyboj (ESD) +6 kV pii kontaktu +8 kV pii kontaktu Podlahy by mély byt dievéné, betonavé nebo kryté keramickou dlazbou. Pokud jsou
IEC61000-4-2 8 kY vaduch 15KV vzduch podlahy syntetické, relativni vihkost musi byt minimalné 30 %.
Elektricke rychlé prechodové jevy / +2kV hlavni napajeni +2kV hlavni napajeni Kvalita hlavniho napajeni musi odpovidat typickému komercnimu nebo
vyboje +1 KV pro vstupni/vystupni vedeni +1kV pro vstupni/vystupni vedeni nemocnicnimu prostied.
IEC61000-4-4
Prepéti +1kV rozdil 1 kV rozdil Kvalita hlavniho napajeni musi odpovidat typickému komercnimu nebo
IEC61000-4-5 +2kV béiné +2KV béiné nemocnicnimu prostfedi.
Poklesy napéti, kratkodobd preruseni > 95% pokles na 0,5 cyklu > 95% pokles na 0,5 cyklu Kvalita hlavniho napajeni musi odpovidat typickému komercnimu nebo
TABULKA 203

Pokyny a prohlaseni vyrobce — emise,
zafizeni a systémy zajistujici podporu Zivotnich funkci

Automatizovana ridici jednotka Impella® je urcena k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel automatizované ridici jednotky Impella® musi zajistit jeji pouziti v takovém prostred.

Test odolnosti Testova drovei IEC60601  Urovei shody Elektromagnetické prostredi — pokyny

Prenosna a mobilni RF kemunikacni zarizeni je treba od ridici jednotky Impella® oddélit minimalné doporucenou
separacni vzdélenosti vypoctenou/uvedenou nize:

Vedené RF 10 Vrms 10 Vrms d:0,35\{P
IEC 61000-4-6 150 kiz a2 80 MHz
Vyzarované RF 10V/m 20V/m d=06\P
IEC61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz 80 MHz az 800 MHz
d=12Vp
800 MHzaz 2,5 GHz

Kde P je maximalni nominalni vyken ve wattech a d je doporucena separacni vzdalenost v metrech.

Sila pole z pevnych vysilact dle elektromagnetického priizkumu lokality® by méla byt nizsi nez droven shody
v jednotlivych frekvenénich pasmech

V blizkosti zarizeni oznacenych nasledujicim symbolem mize dochazet k ruseni:

®)

POZNAMKA 1: Pfi 80 a 800 MHz plati vy frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2: Tyto pakyny nemusf byt relevantni ve viech situacich. Na sifeni elektromagnetického zafeni mé vliv absorpce a odraz od struktur, objekti a osob.

@ Intenzity pole z pevnych vysilaci, jaka jsou zakladni stanice pro radiové (mabilni/bezdratove) telefony a mobilni radiostanice, amatérské rédiové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze presné predvidat.
Elektromagnetické prostredi zplisobené pevnymi vysilaci lze stanovit elektromagnetickym priizkumem lokality. Pokud namérené intenzity poli na misté pouziti automatizované ridici jednotky Impella® prekrodi relevantni
troven RF shody uvedenou vyse, automatizovanou fidici jednotku Impella® je nutné sledovat a ovefit normélni provoz. Pokud dojde k abnormalnimu provozu, mohou byt nutna dalsi opatreni jako tprava orientace nebo
presun automatizované fidici jednotky Impella®.

®) Ve frekvenénim pasmu 150 kHz a2 80 MHz by mély byt intenzity poli nizsi nez 10 V/m.
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TABULKA 205

Doporucované separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
RF komunika¢nimi zafizenimi a automatizovanou fidici jednotkou Impella®,
zafizenim a systémy zajistujicimi podporu Zivotnich funkci

Automatizovana fidici jednotka Impella® je urcena k pouziti v elektromagnetickém prostredi s rizenym vyzarovanym rusenim. Zakaznik nebo uzivatel
automatizované ridici jednotky Impella® miize napomoct zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi
amobilnimi RF komunikacnimi zarizenimi a automatizovanou fidici jednotkou® dle nasledujiciho doporuceni na zakladé maximalniho vykonu komunikacniho
vybaveni.

Nominalni maximalni Doporucované separacni vzdalenosti pro automatizovanou Fidici jednotku Impella® (m)
vykon 150 Kz a2 80 MHz 80 Mhzaz 800 MHz 800 MHzaz2,5 GHz
Vykon vysilace (watty) d= O,BSJP d= U,6V‘P d= LNP
0,01 0,04 0,06 012
01 0,11 0,19 038
1 0,35 06 1.2
10 1,11 19 3,8
100 35 6,0 12

Pro vysilace s nomindlnim maximalnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucovanou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) stanovit pomoci rovnice pro
frekvenci vysilace, kde P je maximalni nominalni vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvencni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi byt relevantni ve viech situacich. Na Sifeni elektromagnetického zafeni ma vliv absorpce a odraz od struktur, objekidi a osob.
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