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Nemocniční 898/20A 
728 80  Ostrava – Moravská Ostrava 

Městská nemocnice Ostrava, 
příspěvková organizace 

Evidenční číslo 
SM240067 
OP23M010691 
VZ2023105 
RS Evid.č.: Datum: 

 Smlouva o výpůjčce  
uzavřená níže uvedeného dne, měsíce a roku označenými smluvními stranami, dle ustanovení  
§ 2193 a následujících zák. č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku, ve znění pozdějších předpisů (dále 
jen „občanský zákoník“) 

(dále jen „smlouva“) 

Smluvní strany 
 
PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. 
Sídlo:  Juárezova 1071/17, 160 00  Bubeneč – Praha 6 
IČO:  25099019 
DIČ:  CZ25099019 
Bankovní spojení: ČSOB, 000166-0800060853/0300 
Zapsaná v obchodním rejstříku vedeném u Městského soudu v Praze, oddíl B, vložka 4492 
Zastoupená: 

ID datové schránky: k6sfuej 
dále jen „půjčitel“ 

a  

Městská nemocnice Ostrava, příspěvková organizace 
Sídlo: Nemocniční 898/20a, 728 80 Ostrava – Moravská Ostrava 
IČO:  00635162 
DIČ:  CZ00635162 
Bankovní spojení: 374027793/0300 
zřízená usnesením Zastupitelstva statutárního města Ostravy, zřizovací listina ve znění usnesení č. 
2509/1014/32 ze dne 21. 5. 2014, příspěvková organizace nezapsaná v Obchodním rejstříku; registrace 
poskytovatele zdravotních služeb rozhodnutím odboru zdravotnictví Krajského úřadu Moravskoslezského 
kraje, čj. MSK 85871/2023 z 28. 6. 2023 ve znění následných rozhodnutí o registraci 

Zastoupená: 

of.cz 

ID datové schránky: r45ztzu 
dále jen „vypůjčitel“ 

(půjčitel a vypůjčitel dále společně také jako „smluvní strany“) 
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I. Předmět smlouvy 
1. Předmětem smlouvy je závazek půjčitele přenechat vypůjčiteli níže specifikovaný předmět 

výpůjčky za účelem jeho dočasného bezplatného užívání.  

2. Půjčitel za podmínek v této smlouvě uvedených přenechává vypůjčiteli k bezplatnému užívání, 
na základě veřejné zakázky s názvem: „Systém pro mechanickou srdeční podporu“: 

Automated Impella Controller 

Výrobní model: 0042-0040-EU 

Výrobní č.: IC 10698   

Výrobce: Abiomed   

Země původu/výroby: USA/2024 

Pořizovací cena: 750000,- Kč vč. DPH pro evidenční účely, 

Určeno pro klinické pracoviště: Oddělení Kardiologie 

(dále jen „předmět výpůjčky“). 
 
Podrobná specifikace předmětu výpůjčky včetně příslušenství je uvedena v Příloze č. 1 této 
smlouvy.  

3. Předmět výpůjčky je ve smyslu zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a 
diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále jen 
„zákon“), zdravotnickým prostředkem.  

4. Půjčitel je povinen spolu s předmětem výpůjčky předat vypůjčiteli také příslušnou dokumentaci 
předepsanou pro distribuci a používání zdravotnického prostředku. 

5. Za podmínek uvedených ve smlouvě a dle příslušných ustanovení občanského zákoníku půjčitel 
přenechává vypůjčiteli předmět výpůjčky k bezplatnému užívání na sjednanou dobu. 

6. Půjčitel prohlašuje, že je výlučným a neomezeným vlastníkem předmětu výpůjčky, a je oprávněn 
předmět výpůjčky přenechat vypůjčiteli k dočasnému bezplatnému užívání pro sjednané účely.   

II. Práva a povinnosti smluvních stran 
1. Vypůjčitel je povinen: 

1.1. Umožnit používání předmětu výpůjčky pouze svým zaměstnancům, kteří jsou k tomu 
pověřeni a byli řádně zaškoleni půjčitelem (o zaškolení bude zpracován písemný záznam). 

1.2. Chránit předmět výpůjčky před poškozením, zničením, ztrátou, nadměrným opotřebením 
nebo zneužitím. 

1.3. Provádět uživatelskou údržbu dle instrukcí půjčitele; 
1.4. Bez zbytečného odkladu nahlásit půjčiteli potřebu opravy předmětu výpůjčky a umožnit mu 

její provedení; 
 
Vypůjčitel může konzultovat případné problémy a vady oznamovat půjčiteli na: 
Tel.:

Adresu:  
PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. 
Novodvorská 136 
142 00 Praha 4 
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Servisní středisko: Divize Intervenční radiologie a kardiologie 
 

1.5. Do 7 kalendářních dnů po skončení výpůjčky vrátit předmět výpůjčky ve stavu, v jakém ho 
převzal,  
s přihlédnutím k obvyklému opotřebení; 

1.6. Neprodleně informovat půjčitele o všech případech poškození, zničení či ztrátě předmětu 
výpůjčky. O poškození, zničení nebo ztrátě předmětu výpůjčky bude vyhotoven písemný 
zápis. 

1.7. Uhradit půjčiteli škody, které vzniknou na předmětu výpůjčky během trvání výpůjčky jeho 
zaviněním nebo neodborným zacházením s výjimkou obvyklého opotřebení a nezaviněných 
poruch (vad v době záruky).  
 

2. Vypůjčitel není oprávněn: 
2.1. Provádět na předmětu výpůjčky jakékoliv technické úpravy; 
2.2. Bez předchozího písemného souhlasu půjčitele pronajmout nebo jiným způsobem přenechat 

předmět výpůjčky nebo jeho část k užívání třetí osobě.  
 

3. Půjčitel je povinen:  
3.1. Předat vypůjčiteli předmět výpůjčky v bezvadném stavu spolu se všemi předepsanými a 

nezbytnými doklady, kterými osvědčí, že předmět výpůjčky je způsobilý k užívání v ČR pro 
účel poskytování zdravotní péče ve smyslu příslušných právních předpisů. 

3.2. Současně s předáním předmětu výpůjčky předat vypůjčiteli protokol o předání a převzetí 
předmětu výpůjčky (předávací protokol) a dále záznam o zaškolení zaměstnanců na 
formuláři vypůjčitele. Předávací protokol vždy podepíše oprávněná osoba půjčitele a 
pověřený zaměstnanec oddělení BMI vypůjčitele, spolu s pověřeným zaměstnancem 
pracoviště/klinického oddělení, které předmět výpůjčky bude užívat.  
 
Na pracovišti vypůjčitele předmět výpůjčky převezme: zástupce oddělení, pracovník BMI. 
 

3.3. Kromě výše uvedených dokladů předat vypůjčiteli v tištěné i elektronické podobě také: 
• prohlášení o shodě, 
• protokol o výstupní bezpečnostně technické kontrole („BTK“) s datem příští BTK, 
• u pevně instalovaných zdravotnických prostředků bude doložena výchozí elektrická 

revize, 
• kalibrační list, validační list, protokoly o měření (pokud předmět výpůjčky vyžaduje 

kalibraci, validaci nebo jiné měření), 
• originální zákaznickou dokumentaci (technické listy, „datasheety“ apod.), 
• návod k obsluze a údržbě v českém jazyce. 

3.4. Provést instalaci předmětu výpůjčky a jeho uvedení do provozu včetně ověření jeho 
funkčnosti, provedení všech předepsaných zkoušek, ověření deklarovaných technických 
parametrů. 

3.5. Zaškolit určené zaměstnance vypůjčitele, kteří budou předmět výpůjčky a jeho příslušenství 
obsluhovat, k jeho obsluze, ve shodě s návodem k obsluze včetně čištění, dezinfekce  
a sterilizace zařízení, seznámení s riziky spojenými s používáním a pořídit o tom záznam na 
formuláři vypůjčitele. 
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3.6. Na vyžádání provádět odbornou instruktáž obsluhy a poskytovat bezplatné poradenství 
k užívání předmětu výpůjčky.  

3.7. Pokud bude používání a provoz předmětu výpůjčky vyžadovat užití spotřebního materiálu, 
zajistí jeho bezplatné poskytnutí půjčitel/zavazuje se jej půjčitel dodávat v souladu se 
Smlouvou o dodávkách spotřebního materiálu, která byla mezi smluvními stranami 
uzavřena současně s touto smlouvou.  

3.8. Provádět pravidelný bezplatný upgrade softwaru, je-li jím předmět výpůjčky vybaven. 

III. Odpovědnost půjčitele a vypůjčitele 
1. Po dobu trvání výpůjčky dle této smlouvy se půjčitel zavazuje zajišťovat a hradit všechny opravy 

předmětu výpůjčky, jejichž potřebu mu vypůjčitel oznámí, včetně všech náhradních dílů a kitů 
potřebných k BTK, údržbě, kontrolám atd. 

2. Hlášení všech poruch předmětu výpůjčky bude prováděno telefonicky na havarijní linku 
mobilního telefonu pracovníka půjčitele 234 nebo e-mailem na adresu 

3. Nástup na opravu bude realizován nejpozději do 3 dnů od telefonického nebo e-mailového 
nahlášení poruchy. Odstranění poruchy předmětu výpůjčky proběhne nejpozději do 5 dnů od 
nástupu na opravu. V případě komplikované poruchy, kdy poruchu není možné odstranit do 5 
dnů od nástupu na opravu, provede půjčitel odstranění poruchy nejpozději do 30 dnů od 
nástupu na opravu, nebude-li s vypůjčitelem písemně dohodnuta lhůta delší.  

4. V případě komplikované poruchy předmětu výpůjčky poskytne půjčitel vypůjčiteli nejpozději do 
60 dnů od nahlášení poruchy po dobu odstraňování poruchy jiný přístroj, který technickými 
parametry bude odpovídat předmětu výpůjčky. 

5. Půjčitel má právo na úhradu nákladů účelně vynaložených na opravu předmětu výpůjčky 
prokáže-li, že nutnost opravy a škoda na předmětu výpůjčky vznikla výlučným zaviněním 
vypůjčitele. 

6. Po dobu trvání výpůjčky bude půjčitel zajišťovat nebo provádět bezplatně bezpečnostně 
technické kontroly, verifikace, kalibrace na předmětu výpůjčky a další servisní úkony vyplývající 
z obecně závazného právního předpisu nebo pokynů předepsaných výrobcem včetně 
vyměňovaných dílů a spotřebních materiálů. Pokud budou předepsány i jiné kontroly, měření, 
kalibrace, metrologické ověřování či validace, budou rovněž provedeny zdarma. Protokoly nebo 
zprávy o provedení těchto bezpečnostně technický kontrol, verifikací, kalibrací bude půjčitel bez 
zbytečného odkladu zasílat pověřenému zaměstnanci oddělení biomedicínského inženýrství 
vypůjčitele.  

IV. Doba výpůjčky a ukončení smlouvy 
1. Výpůjčka se sjednává po dobu trvání závazku z Kupní smlouvy k veřejné zakázce s názvem: 

„Systém pro mechanickou srdeční podporu“. Dodání a instalace předmětu výpůjčky bude 
provedena po podpisu smlouvy, nejpozději do 7 kalendářních dní.  

2. Smlouva může být ukončena a výpůjčka podle smlouvy zaniká: 

• uplynutím sjednané doby výpůjčky; 

• výpovědí – výpověď může podat každá ze smluvních stran i bez uvedení důvodů. Výpověď 
musí být podána písemně a doručena druhé smluvní straně. Výpovědní doba činí jeden měsíc 
a počíná běžet prvním dnem měsíce následujícího po doručení výpovědi; 

• dohodou obou smluvních stran uzavřenou v písemné formě; 
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• z ostatních obecných důvodů zániku závazků podle občanského zákoníku.  

3. Půjčitel se zavazuje ve lhůtě podle čl. II odst. 1, bod 1.5 této smlouvy převzít a odvézt na své 
náklady předmět výpůjčky a potvrdit vypůjčiteli jeho vrácení v písemné formě. 

V. Závěrečná ustanovení 
1. Smlouva je uzavřena a nabývá platnosti a účinnosti dnem podpisu oběma smluvními stranami, 

není-li její účinnost podmíněna uveřejněním v registru smluv dle zákona č. 340/2015 Sb.,  
o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, uveřejňování těchto smluv a o registru 
smluv, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o registru smluv“). 

2. Smluvní strany se dohodly, pro případ, že na tuto smlouvu, její případné dodatky a související 
dokumenty, dopadá účinnost ustanovení zákona o registru smluv, bude smlouva uveřejněna  
v registru smluv, a to v celém jejím rozsahu. Uveřejnění informací o smlouvě v registru smluv 
zajistí bez zbytečného odkladu po jejím uzavření vypůjčitel. 

3. Změny a doplňky smlouvy lze provádět pouze se souhlasem obou smluvních stran, který musí 
být učiněn písemně ve formě dodatků, vzestupně číslovaných v chronologickém pořadí.  

4. Smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotoveních, z nichž každá ze smluvních stran obdrží po 
jednom. V případě elektronicky podepsané smlouvy je smlouva vyhotovena v jednom originále s 
platnými elektronickými podpisy obou smluvních stran. 

5. Obě smluvní strany prohlašují, že se podrobně seznámily s textem smlouvy, jejímu obsahu 
rozumí a souhlasí s ním a na důkaz toho smlouvu podepisují.  

 

Přílohy smlouvy 
Příloha č. 1 Specifikace předmětu výpůjčky včetně příslušenství, prohlášení o shodě 
 
 
 
 
Za půjčitele      Za vypůjčitele 
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Příloha č. 1 
Specifikace předmětu výpůjčky 
 
Následuje níže 



 

 

Automated Impella Controller (AIC) 

Automatizovaná řídící jednotka Impella  
 
AIC je řídící jednotka systému Impella kompatibilní s katetry Impella 2.5, Impella CP, Impella 
CP Smart Assist, Impella 5.0, Impella 5.5 Smart Assist a Impella RP. 

• Poskytuje rozhraní pro monitoraci a  ovládání katetrů Impella.   
• Poskytuje proplachování katetrů Impella. 
• Poskytuje záložní napájení katetrů Impella v případě odpojení od elektrické sítě. 

Je napájeno interní lithium-ion baterií o nominální hodnotě napětí 14.4V DC s výdrží 
minimálně 60 minut při plně nabitém stavu, což předpokládá nabíjení v délce alespoň 5ti 
hodin. 
 
Propojení AIC kontroléru s katetrem Impella je zajištěno pomocí elektrického kabelu 
s integrovaným optickým vláknem. 
 
AIC řídící jednotka podporuje funkce Smart Assist , která umožňuje:  

• měření tlaku v levé komoře pomocí mikro-axiálního motoru - LVEDP 
• možnost repozice bez použití zobrazovacích metod při dislokaci do komory 
• přesnější a rychlejší rozlišení alarmu přisávání, vyhodnocení selhávání pravé komory 
• asistence při posouzení hemodynamického stavu pacienta – aortální tlaková křivka 

umístění, levokomorová tlaková křivka, total cardiac output, power cardiac output 
• vedení při odvykání (weaningu) pomocí zobrazení trendů - střední aortální tlak, 

LVEDP, cardiac output, průtok, nativní cardiac output 

AIC jednotka podporuje funkci Impella Connect, která umožňuje jednosměrný zabezpečený 
přenos informací z kontroléru přes cloudové úložiště až do koncových zařízení typu tablet, 
chytrý telefon, notebook, kde tato data může zobrazit v reálném čase nebo ze záznamu a 
v případě aktivních alarmů je možno nastavit také notifikaci. 
 
Elektrická specifikace: 
Napájení v síti: 100-230V AC, 47-63Hz, 1.1A  
Příkon: 120VA 
Jištění: 2 Amp. 250 V. 5 mm x 20 mm s pomalou vypínací charakteristikou 
Baterie: Lithium-ion, nominální hodnota 14.4V DC, výdrž minimálně 60 minut při plném 
nabití. 
(Plné nabití baterie nejdříve po 5ti hodinách nabíjení) 
Konektory: AC, VGA, USB, Service, CAT5 Ethernet, zemnící 
Vypínač baterie, vypínač kontroleru. 
 
Mechanická specifikace: 
Váha 11.8kg 



 

 

Provozní Teplota: 10°C - 40°C 
Skladovací Teplota: -15°C – 50°C 
Relativní vlhkost: 95% 
Atmosférický tlak: Provozní 750hPa – 1050hPa, Skladovací 500hPa – 1050hPa 
Rozměry: Výška 351mm, šířka 443mm, hloubka 236mm 
 
Třída rizika  - IIb 

 

Certifikát - CE 2817GB410190207 
 
Katalogové číslo – 0042-0000-EU, 0042-0010-EU (Smart Assist), 0042-0040-EU (Smart Assist 
a Connect) 
 
 
 
 
 
AIC odpovídá standardům: 

• IEC 60601-1 (1998) 2. vydání Zdravotnické elektrické přístroje Část 1: Všeobecné 
požadavky na bezpečnost + (dodatek 1-1991) (CENELEC EN 60601-1: 1990) + (dodatek 2-
1995) (oprava –1995) 

• IEC 60601-1-1 (2000), 2. vydání Zdravotnické elektrické přístroje Část 1: Všeobecné 
požadavky na bezpečnost – skupinová norma: Bezpečnostní požadavky na zdravotnické 
elektrické přístroje 

• IEC 60601-1-4 (2000), vydání 1.1 sloučené vydání, Zdravotnické elektrické přístroje Část 1-
4: Všeobecné požadavky na bezpečnost – skupinová norma: Programovatelné zdravotnické 
elektrické přístroje 

• IEC 60601-1:2007, Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1: Všeobecné požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost – skupinová norma: Elektromagnetická 
kompatibilita – Požadavky a zkoušky 

• IEC 60601-1-2 (2001), Zdravotnické elektrické přístroje — Část 1-2: Všeobecné požadavky 
na bezpečnost – skupinová norma: Elektromagnetická kompatibilita – Požadavky a zkoušky 

• IEC 60601-1-6 (2010), 3. vydání Zdravotnické elektrické přístroje Část 1-6: Všeobecné 
požadavky na bezpečnost – skupinová norma: Použitelnost 



 

 

• IEC 60601-1-6 (2004), Zdravotnické elektrické přístroje — Část 1-6: Všeobecné požadavky 
na bezpečnost – skupinová norma: Použitelnost 

• IEC 60601-1-8 (2006), 2. vydání Zdravotnické elektrické přístroje Část 1-8: Všeobecné 
požadavky na základní bezpečnost a základní vlastnosti – Všeobecné požadavky, zkoušky a 
pokyny pro poplašné systémy v zdravotnických elektrických zařízeních a zdravotnických 
elektrických systémech 

• IEC 60601-1-8 (2003), Zdravotnické elektrické přístroje — Část 1-8: Všeobecné požadavky 
na bezpečnost – skupinová norma: Všeobecné požadavky, zkoušky a pokyny pro poplašné 
systémy v zdravotnických elektrických zařízeních a zdravotnických elektrických systémech 

 
  

 

 

• IEC 60601-1-6 (2004), Zdravotnické elektrické přístroje — Část 1-6: Všeobecné požadavky 
na bezpečnost – skupinová norma: Použitelnost 

• IEC 60601-1-8 (2006), 2. vydání Zdravotnické elektrické přístroje Část 1-8: Všeobecné 
požadavky na základní bezpečnost a základní vlastnosti – Všeobecné požadavky, zkoušky a 
pokyny pro poplašné systémy v zdravotnických elektrických zařízeních a zdravotnických 
elektrických systémech 

• IEC 60601-1-8 (2003), Zdravotnické elektrické přístroje — Část 1-8: Všeobecné požadavky 
na bezpečnost – skupinová norma: Všeobecné požadavky, zkoušky a pokyny pro poplašné 
systémy v zdravotnických elektrických zařízeních a zdravotnických elektrických systémech 
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- IEC 60601—1—6 (2004), Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1-6: V§eobecné poiadavky
na bezpeénost — skupinové norma: Pouiitelnost

- IEC 60601—1—8 (2006), 2. vydéni Zdravotnické elektrické pFI'stroje Cést 1—8: Véeobecné
poiadavky na zékladm’ bezpeénost a zékladnl’ vlastnosti — Véeobecné poiadavky, zkou§ky a
pokyny pro poplaéné systémy v Zdravotnickych elektricch zafizem’ch a Zdravotnickych
elektricky'lch systémech

- IEC 60601—1—8 (2003), Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1-8: V§eobecné poiadavky
na bezpeénost — skupinové norma: Véeobecné poiadavky, zkouéky a pokyny pro poplaéné
systémy v Zdravotnickych elektricch zaFI’zenI'ch a zdravotnicch elektricky'lch systémech
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C) promedico

KLASIFIKACE ZARiZENi

Typ ochrany proti elektrickému vyboji

Stupefi ochrany proti elektrickému viboji pro
automatizovanou fidicfjednotku Impella“

Provozni reiim

Stupefi ochrany proti riziku exploze

Stupefi ochrany proti
ékodlivému vniknutl' vody

PROMEDICA PRAHA GROUP. 0.5.
Novodvorskd 136
M2 00 Prohc: a

Distribuce a logistika
ve zdravotnictvi

IEC 60601-1: tfida ochrany I, stupefi ochrany: CF, odoln)? vfiEi defibrilaci a s vnitfnim napéjenim. Vychézf nejenom
ze zékladnl' izolace proti vyboji, zahrnuje také dal§i ochranu. Dosaieno pfipojenl'm zafizeni k ochrannému
zemnénipevné elektroinstalace instalace zpfisobem bréniu'm ph’mému svodu elektrického proudu pies
pfistupné kovové dl'ly, pokud zékladnl' izolace selie.

Zafl'zeni tfidy |

Nepfetriit)?

Nenl'vhodné k pouiitl'v pfl’tomnosti hoflavych anestetickych smésise vzduchem nebo kysll'kem Ei oxidem
dusnym. Také nenivhodné k pouiitiv atmosféfe se zv9§en9m obsahem kysliku.

IEC 60529 |PX1 chrénéno proti kapajl'civodé

+1420 221 595111 Vefejnv rejstfik Spisovd znaéku: B 41492
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ve zdravotnictviC) promedico Distribuce a logistika

ELEKTROMAGNETICKR KOMPATIBILITA
9

9
9

9
9

Zdravotnické elektrkké zaFizenI'vyiaduje specia’lnl' opatfeni vztahujl'cl'se k EMC. Pfi instalaci a uvédénl' do provozuje nutné dodriovat
informace o elektromagnetické shodé (EMC) uvédéné v tomto dokumentu.

Pfenosné a mobilm’ RF komunikafinizafizem’ mohou ovlivfiovatzdravotnické elektrické zah’zenl'.

Zafizeni nebo systém nepouiivejte v tésne' blizkosti jiného zafizenl' nebo ve stohované konfigurati s nim‘ Pokud je nutné zafi'zeni Ei
syste'm pouéivat v tésné blizkosti jiného zafizeni nebo ve stohované konfiguraci s nim, zafizeni nebo systém je nutné sledovat a ovéfit
norma’lni provoz v konfiguraci, ve které bude pouiiva'no.

Pouiitfjinich kabelfl nei kabelfi prodévanych spoleEnostiAbiomed mfiie vést ke zvfiem’emisi nebo snl'ieniodolnosti
automatizované fl’dicijednotky Impella'a,

Automatizované fididjednotka Impella" pouiivé k identifikaci proplachovaci kazety a ke komunikaci s ni RFID {radiofrekvenéni
identifikaci). Jina’ zafl'zeni mohou automatizovanou Fidicijednotku Impella® ru§it, i kdyitato zafl'zenl' splfiuji emisnl' poiadavky CISPR.

Béhem pfepravy mfiée automatizované fl'dicfjednotka ImpellaD pfijl't do kontaktu se silnéjéim elektromagnetickflm ru§enim nei pfi
pouiitiv nemocniEm’ch podminkéch. V dfisledku silného elektromagnetického ruéenise na automatizované fididjednotce Impellae
mohou zobrazovat softwarové tlaEI'tka, ktera' uiivatel nezvolil. Obsluha nesml'zapoml'nat, fie tyto podml'nky nemajl'vliv na provozni
parametry. Uiivatel nemusi nijak zasahovat. Sledujte prfltok katétrem Impella“ a hemodynamické parametry pacienta a ujistéte se
tak, ie zafl'zeni pracuje normélné. Stav 5e vyfe§1,kdyise automatizované fl’dicfjednotka Impellaa dostane mimo vliv dane'ho ruéeni.

TABULKA 201
Pokyny a prohla'ieni virobce — emise, viedma zafizeni a systémy

Automatizované Fidicijednotka Impellaflje urEena k pouiitl'v niie specifikovaném elektromagnetickém prost‘redl'.
Za'kaznik nebo uiivatel automatizované fididjednotky Impellaa musizajistitjejl'pouiitl'vtakovém prostfedi.

Test emisi Soulad Elektromagneticki vikon — pokyny
RF emise Skupina 1 Automatizované fidicijednotka Impellae pouiivé RF energii pouze ke svjrm intern I'm
CISPR 11 Th’da A funkcim. Ztoho dfivodu jsou RF emise velice slabé a neni pravdépodobné, ie by

zpfisobovalyru§en10kolnich elektronickych zafizenk

Harmonické emise Tfl’da A Automatizované fidicijednotka Impellafije vhod na' k pouiitl' ve véech budovéch jinYch
IEC 61000-3-2 nei obytnfmh a budovéch pfl'mo pfipojenjkh kvefejné nizkonapét'ové elektrické siti

napéjejl'cf budovy pouil'vané kobytnYm fléelfim.

Flicker Splfiuje
IEC 61000-3-3
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TABU ”(A 202
Pokyny a prohlé ienl’ vy'robce — odolnost

Automatizované fidicijednotka Impellagje urEena k pouiitiv niie specifikovaném elektromagnetickém prostfedi.
Zékaznik nebo uiivatel automatizované fidicijednotky Impella‘E musizajistitjejl' pouiitl’vtakovém prostfedl'.

Test odolnosti Testova' I'Irovefi IEC 60601 Urovefi shady Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Elektrostaticky voj (ESD) i6 kV pfi kontaktu :8 kV pFi kontaktu Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo kryté keramickou dlaibou. Pokud jsou
|E( 61000—4—2 :8 kV vzd uch $15 kV vzduch podlahy syntetické, relativnivlhkost musi by't minimélné 30 %.

Elektrické rychlé pfechodovéjevy/ i2 kV hlavni napéjenl' i2 kV hlavnl' napéjenl’ Kvalita hlavniho napéjenl' musiodpovidat typickému komerénimu nebo
v9boje i1 kV pro vstupni/stupnI' vedenl' i1 kV pro vstupni/tupnivedeni nemocniinl’mu prostfedi.
|E£ 61000—4—4

Pfepétl’ i1 kV rozdl’l :1 kV rozdl'l Kvalita hlavniho napéjenl' musiodpovidattypickému komerénimu nebo
|EC6100044—5 iZkéiné iZkéiné "emocménfm" P'OSfied‘r
Poklesy napétl’, krétkodoba’ pferuienl' > 95% pokles na 0,5 cyklu > 95% pokles na 0,5 cyklu Kvalita hlavnl'ho napéjenl' musiodpovidattypickému komerénimu nebo

TABU "(A 203
Pokyny a prohla’geni virobce — emise,

zaiizeni a systémy zajiit’ujici podporu iivotnich funkti

Automatizovana’ fididjednotka Impellaaje urEena k pouiitl' v nl'ie specifikovaném elektromagnetkkém prostfedi.
Zékaznl'k nebo uiivatel automatizované fidid jednotky ImpellaE0 musizajistitjeji pouiitivtakove’m prostfedl'.

Test odolnosti Testova' I'Irovefi IE( 60601 Urovefi shady Elektromagnetické prostiedl’ - pokyny

Pfenosna' a mobilni RF komunikaénl'zah'zenl'je tfeba 0d fididjednotky Impella“3 oddélit minima'lné doporuEenou
separaénivzdélenosti vypoitenou/uvedenou nI'Ze:

Vedené RF 10 Vrms 10Vrms d:0,35\/P
IEC 61000—4—6 150 kHZ ai 80 MHZ

VyzaFovanéRF 10V/m 20 V/m d:0,6\/P
IEC 61000-4-3 80 MHZ ai 2,5 GHZ 80 MHz ai 800 MHz

d : 1,2«1?
800MHz a2 2,5 GHZ

Kde Pje maxima’lni nomina’lnl’ vykon ve wanech a d je doporuéena’ separafnl’ vzdélenost v metrech.
Sila pole z pevnYch vysilaEfi dle elektromagnetického prfizkumu lokality‘” by méla by’t ni2§i nei L'Irover'l shody
vjednotlivych frekvenénl'ch pésmechf‘”
V bll'zkosti zafizenioznafenYch nésledujl'dm symbolem mfiie dochézet k ruienl’:

(«A»)
POZNAMKA 1: PH 80 a 800 MHz plati vyéfil' frekvenEm’ pésmo.

POZNAMKA 2: 1o pokyny nemusi byt relevantnl' ve v§ech situackh. Na §ifenI’elektromagnetického za’feni ma’ v|iv absorpce a odraz 0d struktur, objektfi a osob.

(a) Intenzity pole z pevnfmh vysilaEi'J, jakojsou zékladnl’ stanice pro rédiové (mobilni/bezdrétové) telefony a mobilni radiostanite, amatérské rédiové vySI'Ia' nI' v pa'smu AM 3 FM 3 Ieleviznivysiléni, nelze pfesné pFedvidat.
Elektromagnetické prostfedl' zpfisobené pevnYmi vysilaii Ize stanovit elektromagnetickym prflzkumem IokalityA Pokud naméfené intenzity poll’ na misté pouiiti automatizované fidicijednotky Impella03 pfekroEi relevantni
drovefi RF shody uvedenou vyie, automatizovanou fidicijednotku Impella“ je nutné sledovat a ovéfit normélni provoz. Pokud dojde kabnormélnimu provozu, mohou bYt nutné dalél’ opatfenl’jako Uprava orientate nebo
pfesun automatizované fl’dicijednotky Impella“.

(b) Ve frekvenEnim pésmu 150 kHz a2 80 MHz by mély bYI intenzity poli niiél‘ nei 10V/m.
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TABU ”(A 205
Doporuiované separaéni vzda'lenosti mezi pienosnfmi a mobilnimi

RF komunikainimi zaiizenimi a automatizovanou fiditl’jednotkou lmpella°,
zail'zenl'm a systémy zajiit'ujitimi podporu iivotnich funkci

Automatizované fididjednotka Impella‘é’je urEena k pouiitiv elektromagnetickém prostfedis fizenym vyzafovanjzm ruéenim. Zékaznik nebo uiivatel
automatizované fididjednotky Impella® mflie napomoctzabrénit elektromagnetickému ruéenidodriova'nim minimélnivzda’lenosti mezi pfenosny’rmi
a mobilnl’mi RF komunikaEnim‘I zafizenimi a automatizovanou Fidicijednotkou® dle nésledujl’ciho doporuéem’ na zékladé maximélniho vykonu komunikaém'ho
vybaveni.

Nominélni maximélnl' Doporuéované separaéni vzdélenosti pro automatizovanou iidicijednotku lmpellao (m)

”m“ 150KH2 ai 80 MHz 80 MHz ai800 MHz 800 MHz ai 2,5 GHz
Vikon vysilaie (watty) d : 0,35VP d : 0,6\/P d : 1,2NIP

0,01 0,04 0,06 0,12

0,1 0,11 0,19 0,38

1 0,35 0,6 1,2

10 1,11 1,9 3,8

100 3,5 6,0 12

Pro vysilaEe s nominélnim maxima’lm’m vykonem neuvedenym vyée Ize doporuéovanou separaEni vzda'lenost (d) v metrech (m) stanovit pomod rovnice pro
frekvenci vysilaée, kde Pje maximélni nominélni vykon vysiIaEe ve watteth (W) dle vyrobce vysiIaEe.

POZNAMKA 1: Pfi 80 a 800 MHz plati separaénl'vzda'lenost pro vyéél'frekvenéni pésmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi byt relevantni ve v§echsituac1ch, Na iifeni elektromag netického zéfenl' mé vliv absorpce a odraz 0d struktur, objektfi a 0500
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