Dodatek ¢. 1 ke Kupni smlouveé
ze dne 23. 1. 2024

Smluvni strany

Kupujici Kralovéhradecky kraj

se sidlem: Pivovarské namésti 1245, 500 03 Hradec Kralové
ICO 708 89 546

DIC CZ 708 89 546

zastupce Mgr. Martin Cervicek, hejtman kraje

bankovni spojeni: I

& Getu: —

dale jako , kupujici” a

Prodavajici Olympus Czech Group, s.r.0., ¢len koncernu

Obchodni spole¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka

93921

ICO 270 68 641

DIC CZ27068641

se sidlem Evropska 176/16, 160 41 Praha 6 - Vokovice
zastoupen Ing. Tomas Jedli¢ka, Radek Subotnik, prokuristé
bankovnispojeni
dislo uctu ]

dale jako , proddvajici”; kupujici a prodavajici spole¢né takeé jako , smluvni strany”

Shora uvedené smluvni strany se dohodly na uzavfeni dodatku ¢. 1 (dale jen ,dodatek") ke Kupni smlouvé ze
dne 23. 1. 2024, ktera byla uzavfena s prodavajicim jako vybranym dodavatelem vefejné zakazky nazvané:

Laparoskopicka véz pro Méstskou nemocnici Dviir Kralové nad Labem (dale jen , vefejna zakdzka®”).

I.
Vymezeni rozsahu zmén
1. Tento dodatek je dale uzaviran dle ¢l. X. odst. 10.1 ptvodni kupni smlouvy a v souladu s pfislusSnymi
ustanovenimi zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek ve znéni pozdejsich predpisu (dale
téz jako ,,zdkon”) v souvislosti se zménou u polozky insuflator Olympus UHI-4, ktery se nachazi na
globalni skladové blokaci do odvolani z dtivodu probihajiciho Setfeni tykajici se funkénosti pristroje.
Tento modul tedy neni mozné dodat, dokud nebude vydan oficialni zavér tohoto Setfeni a dokud

nebudou dodavky znovu obnoveny. Datum obnoveni dodavek neni znamé.

2. Priloha ¢. 1 informuje o pozastaveni dodavek. Pfiloha ¢. 2 popisuje divody probihajiciho Setfeni.
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Pavodni insufldtor bude zaménén za model insuflatoru dle pfilohy ¢. 3, ktery ma lepsi technické
parametry spliujici ticel, ke kterému mél slouzit ptivodni, spliiujici pozadavky technické specifikace, jez
byla soucasti vefejné zakazky. Jako soucast dodavky insuflatoru bude dodan i kompatibilni modul pro

odsavani elektrochirurgického koufte dle ptilohy €. 4, aby byla splnéna tato funkce.
Jedna se o zmény dle § 222 odst. 4 zdkona, které nemaji vliv kupni cenu.

Z davodu pozadovanych zmén se prodluzuje lhiita pro realizaci o 2 tydny.

II.
Vymezeni rozsahu zmén

CL IL odst. 2.1 piivodni smlouvy se méni a nové zni takto:

Prodavajici se zavazuje pfedat zbozi dle ¢l. I. Kupujicimu do 10 tydnii od doruceni vyzvy k zahajeni pInéni
od kupujiciho. Vyzva k pInéni bude u¢inéna nejpozdéji do 1 roku od nabyti ti¢innosti této smlouvy. Pokud
tato vyzva nebude ucinéna ve lhité podle véty prvni, smlouva bez dalsiho zanika.

CL III Kupni cena zbozi ptivodni smlouvy se neméni.

III.
Ustanoveni prechodna a zavérecna

Tento dodatek nabyva platnosti dnem podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, a¢innosti
nabyva uvefejnénim v registru smluv ve smyslu zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach
ucinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv).

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze se seznamily s celym obsahem tohoto dodatku vcetné jeho pfiloh a
s celym obsahem tohoto dodatku souhlasi. Zaroven prohlasuji, Ze tento dodatek uzavfely svobodné,
vazné, urcité a srozumitelné, nikoliv v tisni ¢i ndpadné nevyhodnych podminek a na dtikaz tohoto

pripojuji svoje podpisy.

Tento dodatek je ve smyslu § 211 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek ve

znéni pozdéjsich predpist v souladu se zdkonem ¢&. 300/2008 Sb. o elektronickych tkonech a

autorizované konverzi dokumentti, ve znéni pozdéjSich predpisii, uzavren elektronicky.

Smluvni strany jsou povinny zajistit, aby v pfipadé jejich rozdéleni, slouceni, jakékoliv jiné pfeméné nebo
prevodu prav na dcefiné spolecnosti byl pravni nastupce zavazan stejné jako smluvni strana této smlouvy

a aby v takovém pripadé nedoslo ke zkraceni prav druhé strany.

O uzavfeni tohoto dodatku rozhodl hejtman Kralovéhradeckého kraje na zdkladé usneseni Rady
Kralovéhradeckého kraje ¢. RK/6/193/2024.

Ptilohy:

Priloha 1_UHI-4_Shipping Hold announcement Letter EN

Priloha 2_CZ_FSN_QIL FY24-EMEA-19-FY24-OMSC-19 UHI-4 Overpressure_signed
Pfiloha 3_Tabulka pIlnéni minimalnich pozadavkt

Ptiloha 4_Insuflator WOM, modul odsavani koute ORVAC - technicky popis

2



Za prodavajiciho:

Za kupujiciho:

Mgr. Martin Cervidek Ing. Tomés Jedli¢ka, Radek Subotnik

hejtman prokuristé
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Olympus Europa SE & Co. KG, WendenstralRe 20, 20097 Hamburg

To Whom It May Concern

Delay in UHI-4 Insufflator Delivery due to Shipment Hold Hamburg, November 2023

Dear Valued Customer,

Thank you for your continued confidence and interest in Olympus and its portfolio in Surgical Endoscopy. This
letter informs you about a delivery delay due to a shipment hold until further notice on the HIGH FLOW
INSUFFLATION UNIT UHI-4.

Consequently, there will be longer delivery times for this product. Please understand that impravirng the supply

situation may take some time.

We value your patience and apologize for any inconvenience this delay causes. For further inquiries, please

feel free to reach out to your local regional sales representative.

Sincerely yours,

Yannick Sieker

Business Unit Manager Surgical Endoscopy EMEA
OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG

OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG

Wendenstralle 20 , 20097 Hamburg, P.O. Box 10 49 08, 20034 Hamburg, Phone
Commercial Register: Amtsgericht Hamburg HRA 116518 , General Partner: Olympus Europa Management SE
Managing Directors: Carl Constantin - Zangemeister (Executive Managing Director), Miquel -Angel Garcia, Marion Bonsch,
Dr. Christian Meyer , Nacho Abia
Chairman of the Administrative Board: Carl Constantin Zangemeister
Registered Office of General Partner: Hamburg , Commercial Register: Amtsgericht Hamburg HRB 126986



OLYMPUS

22. listopadu 2023
Olympus Reference: QIL FY24-EMEA-19-FY24-OMSC-19 UHI-4 Nadmérny tlak

URGENTNI BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI V TERENU

Vyrobek: VYSOKOPRUTOKOVA INSUFLACNi JEDNOTKA
Uréeno pro: Endoskopické oddéleni, chirurgické oddéleni, jednotka fizeni rizik

ID materialu | Model Popis UDI Sériova Cisla
N3829650 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240V 04953170435881 V8echna
N3829660 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240V 04953170324154 V8echna
N3829670 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240V 04953170324161 V8echna

Vazeni zakaznici,
Toto oznameni se tyka VYSOKOPRUTOKOVE INSUFLACNI JEDNOTKY Olympus UHI-4 a jeho

cilem je vas informovat o opatfeni uvedeném nize.

Jednotka UHI-4 je urCena k usnadnéni laparoskopického a endoskopického vySetfeni, stanoveni
diagnozy a léCeni. Pouziva se k insuflaci dutiny bfiSni a traCniku a zajiStuje automatické sani a
evakuaci koure.

VYSOKOPRUTOKOVA INSUFLACNI JEDNOTKA - UHI-4

..... 4

Spolec¢nost Olympus se dozvédéla o komplikacich u pacienttd zptsobenych nadmeérnou insuflaci,
vCetné arytmii hlaSenych jako ,kratké srdeéni zastavy®, plynové embolie a umrti béhem
chirurgickych zakroku, pfi nichz byly pouzity jednotky UHI-4.

Tyto komplikace mohly byt zpusobeny nadmérnou insuflaci bfidni dutiny v disledku pouziti UHI-4
béhem vykon(. To zahrnuje pfipady, kdy uzivatel uvedl, Ze zafizeni neaktivovalo alarm nebo jinak
neupozornilo uzivatele, a neupravilo nadmérnou insuflaci na nastaveny tlak. V dusledku toho
byste méli pfijmout nasledujici opatfeni:

e Do dokonceni Setfeni podstaty pfiCiny nepouzivejte jednotku UHI-4 a poCkejte na dalSi
pokyny od spole¢nosti Olympus.

e Zarizeni musi byt odstaveno z provozu a vhodnym zplsobem oznacéeno tak, aby nemohlo
byt pouzivano.

e Pokud va$e zafizeni nema k dispozici alternativni pfistroje, nebo je nemulze ziskat,
muzete se rozhodnout jednotku UHI-4 nadale pouzivat. V takovém pfipadé je nezbytna
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OLYMPUS

mimofadna opatrnost aje nutné zvazit potencialni vyhody vykonu vic&i pfipadnému
ohrozeni zdravi nasledkem nadmérné insuflace popsané nize.

Zdravotni riziko pro pacienta:

Spoleénost Olympus provedla zhodnoceni zdravotnich rizik, v€etné zkoumani nezadoucich
pfihod a stiznosti. Hodnoceni prokazuje, ze nadmérna insuflace muze vést k riznym posSkozenim
pacienta béhem vykonu, coz mliZze zahrnovat plynovou embolii, arytmie (bradykardie, asystolie
nebo srdecni zastava), pneumotorax, ledvinové nebo mocové problémy, hypoxii, podkozni

k umrti.

Pokyny pro do¢asné pouzivani:

Spoleénost Olympus poskytuje nasledujici informace, které vam pomohou s rozhodnutim
tykajicim se do€asného pouzivani, zatimco budete hledat alternativy k jednotce UHI-4:

PRED VYKONEM

o Nez zalCnete jednotku UHI-4 pouzivat, provedte kontrolu jejich funkci. Tu najdete
v Pfiloze A tohoto pfipisu a v navodu k pouziti zafizeni.
o PfezkouSejte konstrukéni bezpelnostni prvky zafizeni pro uvolnéni pfetlaku a znovu
s nimi seznamte tym operacniho salu:
1. Alarm nadmérného tlaku: Kdyz tlak v dutiné pfekroCi nastavenou hodnotu
o0 5 mmHg, rozsviti se vystrazna kontrolka nadmérného tlaku a zazni zvukovy
alarm.
2. Rezim uvolnéni: Kdyz tlak v dutiné pfekroCi nastavenou hodnotu o vice nez
5 mmHg, aktivuje se rezim uvolnéni, ktery otevie kanaly uvniti pfistroje a vypusti
vnitfni plyn, aby tlak v dutiné klesl na nastavenou hodnotu. Rezim uvolnéni maze
byt podle potfeby nastaven na ON (aktivni) nebo OFF (neaktivni). Vychozi
nastaveni je OFF (neaktivni).
3. Funkce automatického odsavani: Kdyz tlak v dutiné pfekro&i nastavenou hodnotu
0 5 mmHg na déle nez 10 sekund, aktivuje se funkce automatického odsavani,
které probiha, dokud tlak v dutiné neklesne na nastavenou hodnotu. (Viz kapitola
,9.14 Funkce automatického sani“ v navodu k pouziti.)

Tym operacniho salu se pfi zjisStovani nebo sledovani pretlaku nesmi spoléhat pouze na
tyto funkce.

e Vénujte pozornost pacientim s vySSim rizikem: Laparoskopické operace vyzaduji
peclivou aplikaci tlaku plynu v peritonealni duting, aby byla zajisténa potifebna viditelnost
a pracovni prostor. Béhem insuflace muze dojit k pfetlaku, ktery mlze vést k vaznym
zranénim pacienta. Pro nékteré pacienty maze byt riziko pretlaku vy$si, napfiklad:
- Obezita — Obézni pacienti mohou byt citlivéj$i na pretlak, protoZe insuflace muze
vést rychlejSimu narUstu tlaku kvali nadmérnému objemu tukové tkané
v peritonealni dutiné.
- Plicni_onemocnéni — Pacienti s chronickym plicnim onemocnénim (chronicka
obstrukeni plicni nemoc — CHOPN) mohou trpét zvySenym rizikem, protoze vysoka
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poloha branice pfi insuflaci muze snizit vitalni kapacitu plic a pfipadné zpUsobit
dychaci potize.

Srdeéni onemocnéni — Zvyseny intraperitonealni tlak muze snizit zpétny Zilni tok
do srdce a nizsi srde¢ni vykon, ktery mlze zhorsit existujici srde¢ni onemocnéni
(méstnavé srdecni selhani, arytmie, ischemicka choroba srdecni).

Téhotenstvi — Téhotné pacientky mohou byt citlivéjSi na pretlak, protoze
peritonealni dutina obsahuje rozSifenou délohu a insuflace muze vést
k rychlejSimu narlstu tlaku, pfipadné branit pratoku krve do délohy a ohrozit matku

snaze rozsifit, mohou vyzadovat nizsi tlak, nez se pfedpoklada z odpovidajici
vizualizace.

Abdominoplastika — Pacienti, ktefi podstoupili kosmeticky chirurgicky zakrok pro
zlepSeni tvaru avzhledu bficha, mohou mit bfisni sténu méné poddajnou
a nasledkem toho muze byt vyzadovan vyssi insuflacni tlak.

Stari nebo Spatné zdravi — Pacienti se snizenymi fyziologickymi rezervami nebo
riznymi komorbiditami jsou vystaveni vy$Simu riziku kvuli nizsi toleranci vuci
nepfiznivym udalostem.

Détsti pacienti — Kvuli mensi abdominalni dutiné téchto pacientt mize byt potfeba
mnohem mens$iho objem insuflacniho plynu nez u pacientl s normalni postavou.

BEHEM VYKONU

Vénujte pozornost klinickym faktordm, které mohou zmirnit riziko pfipadné nadmérné
insuflace:

v v

tlak dostateény pro dosaZeni vhodné vizualizace a souasné pozornost, aby
nedoslo k pretlaku v peritonealni dutiné.

Vénujte pozornost nasledujicimu aktualizovanému varovani:

L,Doporucuje se pouZivat nejnizsi mozny intraabdominalni tlak umoZriujici
adekvatni vizualizaci operacniho pole pro kazdy vykon, aby se snizilo riziko
komplikaci  souvisejicich s nadmérnou insuflaci. Komplikace souvisejici
s nadmérnou insuflaci zahrnuji: vzduchovou embolii, arytmie (bradykardie,
lééby, pneumotorax, hypoxii, podkoZni emfyzém, ledvinové nebo mocové
probléemy. Tyto komplikace mohou potencialné vést az k umrti.

Pokud si vS§imnete, Ze jednotka zpUsobuje nadmérnou insuflaci opera¢niho pole, t.j. ze
tlak v dutiné bfiSni pfekracuje tlak nastaveny bez rozliseni, pfestarite jednotku pouzivat,
vymeénite zafizeni za alternativni a informujte Olympus.

Stav Setieni spolecnosti Olympus:

Spoleénost Olympus proSetfila komplikace, ke kterym doSlo b&éhem pouZzivani jednotky UHI-4,
a v tomto okamziku nemuze potvrdit Zadnou zavadu jednotky UHI-4, ktery by mohla zpUsobit
pretlak nebo nadmérnou insuflaci nebo pfispét k jejich vzniku.

Spoleénost Olympus pokracuje v rozsahlém proSetfovani podstaty pfi¢iny nadmérné insuflace
abdominalni dutiny v operacnich vykonech, pfi kterych byla pouzita jednotka UHI-4. To zahrnuje
soubé&zné pouzivana zafizeni, stav pacientll a specifika hlasenych udalosti v€éetné udalosti, kdy
uzivatel uvedl, Ze zafizeni neaktivovalo alarm nebo jinak neupozornilo uZivatele a neuvolnilo
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nadmérnou insuflaci na nastaveny tlak. Spole¢nost Olympus vas bude informovat o zavéru téchto
Setfeni v€etné nezbytnych napravnych opatfeni.

Jak by mél postupovat koncovy uzivatel:

Dle naSich zaznam( jste si pofidili jednu nebo vice jednotek Olympus UHI-4. Spole¢nost
OLYMPUS vas 7ad3a, abyste pfijali nasledujici opatfeni:

1. Zkontrolujte svlj inventar a najdéte vSechny vysokopritokové insuflaéni jednotky UHI-4.
Odstavte vase jednotky z provozu a vhodnym zplsobem je oznaéte v misté instalace, aby
nemohly byt pouzivany. Pokud va3e zafizeni nema k dispozici alternativni pfistroje, nebo je
nemuze ziskat, muzete se rozhodnout jednotku UHI-4 pouzivat. Pfitom je nezbytna
mimofadna opatrnost a je nutné zvazit vySe uvedené informace.

Pozorné si precCtéte obsah tohoto bezpe€nostniho upozornéni (FSN).

Zajistéte, aby se vesSkery personal seznamil s obsahem tohoto FSN a na jeho zakladé prosel
ddkladnym Skolenim.

4. Na odpovédnim formulafi uvedte, Ze jste toto bezpecnostni upozornéni v terénu obdrzeli a
porozuméli jeho obsahu. Vyplnény odpovédni formulai naskenujte a odeSlete jej na
emailovou adresu ales.chlupac@olympus.com nebo do datové schranky spoleCnosti
Olympus (644rdaw) nejpozdéji do 6. 12. 2023

5. Pokud jste dotéena zafizeni distribuovali mimo pracovisté, upozornéte na tuto skute¢nost své
zakazniky a neprodlené jim predejte toto bezpeénostni upozornéni. Proces oznameni nalezité
zdokumentujte a poskytnéte nam zpétnou vazbu od koncového zakaznika.

Spole¢nost Olympus vas zada, abyste ji veskeré stiznosti, v€etné jakychkoli zranéni souvisejicich
s nadmérnou insuflaci béhem vykonu s jednotkou UHI-4, oznamili. Stiznosti nahlaste svému
zastupci spolecnosti Olympus. Nezadouci pfihody, které se vyskytly v souvislosti s pouzivanim
tohoto vyrobku, Ize rovnéZz oznamit Statnimu uradu pro kontrolu 1éCiv.

Spole¢nost Olympus se omlouva za pfipadné komplikace a velmi si ceni Vasi spoluprace na
feSeni této situace. Pokud potfebujete v této souvislosti dal$i informace, nevahejte mne
kontaktovat na telefonnim Cisle 722 970 274, nebo na adrese: ales.chlupac@olympus.com.

S pozdravem,

Ale$ Chlupac
Regulatory Affairs Specialist
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PRILOHA A:
Dulezita upozornéni k navodu k pouziti

1. Jak je uvedeno v kapitole 4.6 navodu k pouziti, po zapnuti jednotky se ujistéte, ze se
vSechny kontrolky rozsvitily na 2 sekundy a zaznély tfi tony. Pokud se kontrolky nerozsvitily na
2 sekundy nebo nezaznély tfi tony, zafizeni mize byt vadné. Okamzité vypnéte sitovy spinac,
odpoijte elektricky kabel a obratte se na spole¢nost Olympus.

2. Jak je uvedeno v kapitole 5.2 navodu k pouZiti, po zapnuti pfistroje se vyvola nastaveni
tlaku a pratoku, které bylo pouzito naposledy (nastaveni obou modl ,cavity (t€lesna
dutina)* ,NORMAL (NORMALNI DUTINA)* a,SMALL (MALA DUTINA)‘. Pfed spusténim
insuflace se ujistéte, ze nastaveni jsou spravna.

3. Jak je uvedeno v souhrnu funkci zafizeni v navodu k pouziti, rezim uvolnéni maze byt
podle potieby nastaven na ON (aktivni) nebo OFF (neaktivni) (viz kapitola 5.13 ,Modus ,relief
(odleh&eni)*). Informace o konfiguraci hadic naleznete v navodu k pouziti, abyste se ujistili, ze je
rezim uvolnéni vhodné nakonfigurovan na ON (aktivni) nebo OFF (neaktivni) podle potieby. Vice
informaci najdete v souhrnu funkci zafizeni v navodu k pouziti. KdyZ je rezim uvolnéni nastaven
na ON (aktivni) a tlak v dutiné je o vice nez 5 mmHg vysSi nez nastavena hodnota, plyn se
uvolfiuje vnitfnim kanalem, dokud tlak v dutiné nedosahne nastavené hodnoty.

4. PFistroj zobrazuje nastaveny tlak (ukazatel nastaveného tlaku) a aktualni tlak v dutiné
(ukazatel naméreného tlaku) nize uvedenym zplsobem. Jak je uvedeno v kapitole 5.10 navodu
k pouziti, kdyz tlak v dutiné pfekro¢i nastavenou hodnotu o5 mmHg, rozsviti se vystrazna
kontrolka nadmérného tlaku a zazni zvukovy alarm.

Ukazatel nastaveného tlaku Ukazatel naméfeného tlaku
7 .y s N\
( OLYMPUS \ /
UHI-4 W\ RELIEF &i\umu O o\ EXCESSNVE PRESSURE O =% TUBE OBSTRUCTED
C \‘ Pncssu’ti: ) C FLOW RATE Y C_vowme )
= [15]] 10)E 2= LIBE L2
- E ® MED E
SUCTION = / U = O Low = o
Ll cj-c:» = mmHg - L/min L
|NS%F2?1:0N R 0&_‘ + mmHg @ ggc RESET @
GHHD - ( cawrymooe ) (C SMOKEEVAC. )
ey ©® NOAMAL |a O HIGH — @® START
) [ ° =Rl = ® )
e AN
5. Jak je uvedeno v pfiloze tohoto dopisu, nadmérna pritokova rychlost anebo nadmérny

tlak mohou zpUsobit nadmérnou absorpci CO2 anebo plynovou embolii. Dutina bfisni mize byt
nalezité rozSifena pfi pouziti maximalniho tlaku 20 mmHg. Malokdy je nutné pouzit tlak v dutiné
vySSi nez 20 mmHg. Pfi téchto hladinach by se méla objevit mala intravazace. Tlak vy$Si nez 20
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mmHg je zfidka nutny a zvySi mnozstvi a rychlost intravazace plynu. Adekvatni respirace pomuze
vyhnout se potizim, které plsobi CO2.

operadéniho pole pro kazdy vykon, aby se snizilo riziko komplikaci souvisejicich s nhadmérnou
insuflaci. Komplikace souvisejici s nadmérnou insuflaci zahrnuji: plynovou embolii, arytmie

[é8by, pneumotorax, hypoxii, podkozni emfyzém, ledvinové nebo modové problémy. Tyto
komplikace mohou potencialné vést az k tmrti.
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ODPOVEDNi FORMULAR - QIL FY24-EMEA-19-FY24-OMSC-19 UHI-4 Nadmérny tlak

[ ] Timto potvrzuii pfijeti upozornéni tykajici se bezpeénosti v misté vykonu.
[ ] Seznamil jsem s obsahem pfilozeného FSN véechna dotéena oddéleni, kterych se tato akce tyka.
[ ] Rozumim nutnosti diisledné dodrzovat navod k pouZziti.

[] Distribuovali jsme tyto vyrobky dale a predali jsme tento dopis témto zafizenim.

[ ] Tento vyrobek uz nemame v naem zafizeni.

[Nazev a adresa nemocnice/zdravotnického zafizeni]

[Odd./zodp. osoba]

[Datum]

Podpis

Jméno (tiskacim pismem)

Pozice

Vyplnény papirovy odpovédni formulaf naskenujte a odeslete jej na emailovou adresu
nejpozdéji 6. 12. 2023.
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Pfiloha €. 3: Tabulka plnéni minimalnich poZadavkd

Tabulka plnéni minimalnich pozadavki

INazev v2 Laparoskopicka véz pro Méstskou nemocnici Dviir Kralové nad Labem

Stavia: Nastavba operaénich saldi a sterlizace na dvornim traktu laboratofi Méstské nemocnice a.s. Dviir Krélové nad Labem

Nazey fimy: | [i%: o R
_Insuflétcr 1ks ANQO
Insufiator CO2 ANO
Hadice pro pfipojeni na centralni rozvod ANO
Nastavitelna rychlost pinéni o nejvyssi rychlosti min. 45 I/run ANQ nejvyssi rychlost pinéni az SO I/min
Volitelna velikost insufiovane dutiny ANO
Nastaveni tlaku min. v rozsahu 3-25 mmHg ANO 1-30 mmHg
Autgmat)lcké kontrola a regulace insuflace k nastavené hodnoté tlaku media {ochrana proti pfeplnéni AT
pacienta

Zvukovy a vizualizani bezpeénostmi ndikator {napf. pfi neprachodnosti insufiacéni hadice, nedostateény

7 — A
pfivod insuflaénino media) 92
Zafizeni disponuje funkci evakuace elektrochirurgického koufe, kterd je spousiéna elektrochirurgickou ) e L
B ,J - E 18 sp § ANOQ pomaci kompatibilniho modulu pro odsavani elektrochirurgickeho koufe
Jednotkou pfi jefim pou?iti
Integrované vyhfivani plynu pfed vstupem do pacienta, piipadné pomoci kompatibilniho externino zafizeni .
% ’ ‘V 1 plynu p up p piip p i patibiini i i ANO Fitegrovans
{soucésti dodavky)
Resterilizovatelné pfisluSenstvi pro insuflaci a msuflaci s pfedehievem plynu ANO
Bez omezeni poctu resterilizaci pomoci {ipu € jiné technologie ANO
V insuflaénim okruhu je zafazen filtr (min. 10 ks soucasti dodavky}) ANO 20 ks
Soutasti dodavky bude insuflaéni hadice s pfedehievem plynu resteriiizovatelnd, bez omezeni resteriizaénich ANG
cyklQ, 2 ks
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Technicky popis

Insuflator CO2 (1 ks)
50L-Insufflator

4 'Barlatric Mode G_

i)
@. Insufflating ;
(@ 185 @Fﬂ

Ovladani na ¢elnim panelu pomoci intuitivniho dotykového display

Volitelna velikost insuflované dutiny

Integrovany modul pfedehiivani insuflacniho média (CO2) ptfed vstupem do pacienta. Soucasti
dodavky jsou 2 ks resterilizovatelné insufla¢ni hadice s pfedehfevem

Informace o tlaku i prutoku, automaticka kontrola a regulace k nastavené hodnoté tlaku (ochrana
proti pfeplnéni pacienta)

Zvukova a vizualiza¢ni indikace (pfi neprichodnosti insufla¢ni hadice, nedostatecny piivod
insuflacniho media)

Desuflace (evakuace elektrochirurgického kouie) pti pouziti elektrochirurgického nastroje a
elektrochirurgického generatoru je zajisténa kompatibilnim modulem OR-VAC (viz. nize), ktery
datové komunikuje s nabidnutym elektrochirurgickym generatorem a pii jeho pouziti je spusténo
odsavani kouie

K dispozici je resterilizovatelné piisluSenstvi pro insuflaci a insuflaci s pfedehfevem CO2

Max. prutok 50 I/min.

Volitelna rychlost priatoku

Pratok plynu nastavitelny v rozsahu 1-50 I/min

Nastavitelny tlak v rozsahu 1-30 mmHg

Véetné zékladniho piislusenstvi standartnich insufla¢nich hadic (2x hadicovy set
resterilizovatelny, 1x baleni jednorazovych insuflacnich hadic o 20 ks v¢. 20 ks filtru)

Hadice pro pfipojeni na centralni rozvod CO2 soucasti dodavky

Odsavacka chirurgického koure 1 ks)

OR-VAC

(%




Ptistroj ur€eny pro odsavani chirurgického koute, ktery vznika pii disekci tkani za pouziti
elektrochirurgie, laseru nebo ultrazvukové energie. OR-VAC minimalizuje pasobeni takto vzniklého
biologického a vysoce toxického kouie na zdravotni persondl na operacnich salech, 1ékaiskych
ordinacich ¢i v ambulantnich chirurgickych centrech a chrani tak jeho zdravi. Jde o G¢inny a efektivni
pristroj, ktery je vybaven Ctytstupiiovou filtraci ULPA zachycujici Castice a mikroorganismy od 0,1
do 0,2 mikront pfi t¢innosti 99,999%. OR-VAC poskytuje uc¢innou chirurgickou evakuaci koute s
zivotnosti filtru az 35 hodin. Variabilitu a v§estranné vyuziti ptistroje zajist'uji tfi urovné nastaveni
pritoku odsavani a patentované vymeénitelné filtry se tfemi rizn€ velkymi porty opatienymi krytkami.
K pfistroji se vyrdbi mnozstvi ptisluSenstvi v€etné hadic a nahradnich filtrd, které zajist'uji plnou
funk¢nost pro rizné typy operaci, jak klasickych tak i laparoskopickych.

o Komunikuje s dodanou jednotkou ESG-400 datovym propojeni, automaticky odsava pii pouziti
elektrochirurgického generatoru a je pln¢ kompatibilni se vSemi komponentami dodavané sestavy

Soucasti dodavky:

e Kartuse s ULPA filtrem s Zivotnosti az 35 provoznich hodin

e Set jednorazovych hadic pro laparoskopickou operativu (4 baleni po 12ks)
e Filtr pro zachyceni vznikajici vlhkosti, jednorazovy (40ks)
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