Nize uvedeného dne, mésice a roku uzavreli

Fakultni nemocnice Olomouc

statni prispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze
dne 25.11.1990, ¢.j. OP-054-25.11.90

se sidlem: Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

IC: 00098892

DIC: CZ00098892

Zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem

bankovni spojeni: 36334811/0710

na strané jedné jako ,vypujcitel”

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.

se sidlem: Judrezova 1071/17, 160 00 Bubeneé — Praha 6

IC: 25099019

DIC: €Z25099019

zastoupena: Pavlem Hanusem, predsedou predstavenstva

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym .soudem v Praze, oddil B, viozka4492

bankovni spojeni:CSOB, 000166-0800060853,/0300

na strané druhé jako ,pdjcitel”

(Uvedeni zdstupci obou stran prohlasuji, Ze podle stanov nebo jiného obdobného organizacniho predpisu jsou

oprdvnéni tuto Smlouvu podepsat a k platnosti Smlouvy neni tfeba podpisu jiné osoby.)

tuto

SMLOUVU O VYPUJCCE

podle ust. § 2193 obcanského zakoniku v platném znéni



Uvodni ustanoveni
Zucastnéné smluvni strany si navzajem prohlasuji, Ze jsou opravnény tuto smlouvu uzavfit a radné plnit zavazky

v ni obsazené, a Ze spliuji veskeré podminky a pozadavky stanovené zakonem a touto smlouvou.

Tato smlouva je uzavirana na zakladé vysledkd otevieného zadavaciho fizeni podle zdkona €. 134/2016 Sb., o
zadavani verejnych zakazek v platném znéni zahdjeného vypujcitelem jako verejnym zadavatelem s nazvem
»Podpora kratkodoba mikroaxilarni katetrova srdecni mechanicka pro L.IK“, evidencni ¢islo VZ-2024-000299.
V pfipadé, Ze je v této smlouvé odkazovano na zaddvaci dokumentaci, ma se na mysli zadavaci dokumentace
vztahujici se k uvedené verejné zakdzce. Smluvni strany se zavazuji plnit podminky obsazené v této smlouvé,
pficem? za zavazné se pro obé smluvni strany povaZzuje rovnéz zadavaci dokumentace a nabidka, kterou pujcitel

predlozil do zadavaciho fizeni.

I
Cestné prohlaseni
Pajcitel prohladuje, Ze je vyluénym vlastnikem nize uvedenych movitych véci 2X Automated Impella
Controller + 2x stojan. /identifikace, znacka pfistroje, pfip. vyrobce/ 0042-0010-EU, 0042-0040-EU
(kontrolér), 2x 0042- 0020 (stojan) vyrobni ¢isla...IC8404, 1C9428, v G¢etni hodnoté 1 480 000 ,- k¢
véetné DPH (dal jako ,vypUjcend véc”).
Pozn. predmét vypljcky Ize vymezit tak, Ze sestava movitych véci bude tvofit prilohu ¢. 1 k této smlouvé a jeji

nedilnou soucdst a v ¢lanku 1 smlouvy se bude na tuto prilohu odkazovat.

Il.
Pfedmét smlouvy
1. Pajcitel se na zakladé této smlouvy zavazuje bezplatné prenechat vypujciteli movitou véc uvedenou v ¢l. I. a
zavazuje se umoznit mu jeji bezplatné docasné uzivani.
2. Na zdkladé této smlouvy vznikne vypUjciteli pravo uZivat pfedmétnou véc za Ucelem jejiho vyuZivani na |.

Interni klinice - kardiologické vypljéitele.

1l.
Trvani smlouvy
1. Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to po dobu Gcinnosti kupni smlouvy uzaviené na zakladé
totoZného zadavaciho fizeni.
2. Tato smlouva mizZe byt ukonéena nasledujicimi zpUsoby:
2.1. pisemnou dohodou smluvnich stran;
2.2. pisemnou vypovédi vypujcitele s vypovédni dobou v délce 1 mésice, pficemz tato pocne bézet

prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd dorucena pujciteli;



2.3. pisemnym odstoupenim, v pripadech stanovenych zakonem a uvedenych v této smlouvé. Oznameni
o odstoupeni musi obsahovat diivod odstoupeni a musi byt doru¢eno druhé smluvni strané. Ucinky
odstoupeni nastanou okamzikem doruceni pisemného vyhotoveni odstoupeni druhé smluvni strané.

. Vypljcitel se zavazuje vypujcenou véc vratit pajciteli po uplynuti doby vypUQjceni v misté sidla vypujcitele ve
stavu odpovidajicim obvyklému opotfebeni za dobu jejiho vyuZivani s ohledem na povahu a tGcel uzivani véci.
O vraceni vypujcené véci je pljcitel povinen vypUijciteli vystavit potvrzeni a toto vypujciteli odevzdat pfi

zpétném prevzeti véci.

Iv.

Ostatni ujednani
Pujcitel je povinen predat vypUjciteli movitou véc uvedenou v ¢l. I. ve stavu zpUsobilém k Fadnému uzivani ve.
jejich soucasti a vybaveni.
O predéani vypGjcené véci pljcitelem vypUjciteli sepisi smluvni strany protokol. Do protokolu je pujcitel
povinen zahrnout informaci o pripadnych vadach vypUjcené véci, které nebrani jejimu fadnému uZivani.
Soucasti protokolu o predani a prevzeti vypljcené véci je také protokol o zaskoleni zdravotnického personalu
vypujcitele provedeného pujcitelem. Pisemny protokol o predani a prevzeti vypljéené véci se smluvni strany
zavazuji vyhotovit ve dvou stejnopisech, kdy po jednom obdrzi kazdd ze smluvnich stran.
Pujcitel je povinen predat vypujciteli spolu s vypujcenou véci vSechny doklady nutné k fadnému a ucelnému
vyuzivani vypujcené véci v ceském jazyce (certifikaty, ndvod k pouZiti apod.) a soucasné je povinen seznamit
vypujcitele s technickymi a provoznimi pokyny vyrobce vypujcené véci. Vypujcitel se naproti tomu zavazuje
tyto technické a provozni pokyny dodrzovat.
Zataji-li pujcitel vypajciteli vadu vypujcené véci, nepfeda-li vypuljciteli potfebné doklady k vypljéené véci,
nebo neseznami-li vypujcitele dle predchoziho ustanoveni s provoznimi pokyny k uzivani vyptjcené véci a
v disledku tohoto vznikne vypuijciteli Skoda, je pUjcitel povinen tuto nahradit vypujciteli v pIné vysi.
Pujcitel se zavazuje nahradit vypujciteli veskeré naklady vynaloZené na opravy a servis vypujcené véci.
Vypujcitel se zavazuje na pozadani puljcitele predloZit mu doklady svédcici o ucelném vynaloZeni téchto
nakladd.
Pujcitel je opravnén pribéiné kontrolovat zpUsob uZivani vypujcené véci vypujéitelem. Kontrolu zplsobu
uzivani véci je pQjcitel opravnén provést v terminu uréeném predchozi domluvou s vypUjcitelem.
. Vypujcitel neni oprdvnén bez souhlasu pUjcitele prenechat vypajcenou véc do uzivani treti osobé.
Pokud vypljcitel porusi podminky sjednané touto smlouvou tim, Ze vypUj¢enou véc bez souhlasu pUjcitele
prenecha do uzivani tfeti osobé, nezajisti jeji dostate¢nou ochranu anebo nebude-li véc uzivat dle provoznich
pokynd, se kterymi pujcitel vypujcitele seznamil, je pljcitel oprdvnén od této smlouvy odstoupit. Vypuijcitel
po odstoupeni ze strany pujcitele bez zbytecného odkladu preda plijciteli vypljéenou véc na jeho pisemné
vyzadani v sidle vypujcitele.
. Zjisti-li vypUjcitel po protokolarnim predani a prevzeti vypljcené véci, Ze véc ma vady, které brani jejimu
radnému uzivani, je opravnén od této smlouvy odstoupit. V takovém ptipadé je pUjcitel povinen poskytnout

vypujciteli veskerou potfebnou soucinnost k vraceni vypQjéené véci. Neposkytne-li pujcitel vypujciteli



k tomuto potfebnou soucinnost, nebo odmitne-li vypuljcéenou véc bez zdvainych dlivodd a bez zbyte¢ného

odkladu prevzit zpét, je vypujcitel opravnén véc uskladnit, nebo nechat uskladnit na naklad pujcitele.

V.
Zavérecna ustanoveni

1. Neni-li vtéto smlouvé stanoveno jinak, fidi se prava a povinnosti obou smluvnich stran pfislusnymi
ustanovenimi zak. ¢. 89/2012 Sb., oblanského zakoniku v platném znéni, zvlastnich pravnich predpis(,
kterymi se provadi obcansky zakonik a zvlastnich pravnich predpist souvisejicich.

2. Jakakoli pisemnost podle této smlouvy bude povazovana za dorucenou dnem:

- jejiho fyzického preddani oznameni (komunikace), je-li doru¢ovano prostiednictvim kuryra nebo osobné (za
podminky, Ze je dorucovano na pfislusSnou adresu prislusné druhé smluvni strany uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na jinou po podpisu této smlouvy pisemné ozndmenou adresu);

- nebo dnem doruceni potvrzenym na tzv. dodejce, je-li ozndmeni (komunikace) zasildano doporucenou postou
(za podminky, Ze je doru¢ovano na pfislusnou adresu pfislusné druhé smluvni strany uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na jinou po podpisu této smlouvy pisemné ozndmenou adresu).

V pochybnostech se ma za to, Ze pisemnost byla druhé smluvni strané dorucena patym dnem po jejim
prokazatelném odeslani.

3. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a Gcinnosti dnem zverejnéni
v registru smluv.

4. Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla sepsdna na zakladé pravdivych Gdaja a jejich svobodné, pravé
a vainé vile a mUZe byt ménéna pouze pisemné formou chronologicky Cislovanych dodatkd, které se
podpisem obéma smluvnimi stranami stdvaji nedilnou soucasti této smlouvy.

5. Smluvni strany poté, co si smlouvu precetly v jejim doslovném znéni, prohlasuji, Ze s jejim obsahem souhlasi

a Ze jejimu obsahu zcela porozumély, pficemz tuto skute¢nost stvrzuji svymi podpisy.

Seznam pfiloh:
-specifikace predmétu vypujcky

V Olomouci dne .......c......... V Praze dne viz el. podpis
Digitalné podepsal N .

prOf' MUDr. prof. MUDr. Roman Pavel BNg~(c:‘cz,pz.g.4Z7I:ZTRCIZH-15099019,

e 0=PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.,
Roman Havlik, Ph.D. ou=1, cn=Pavel Hanug, sn=Hanus,

. Datum: 2024.06.21 v givenName=Pavel,

Havlik, Ph.D. e vomee Hanus e .,
Za vyplijcitele Za pujcitele
prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D. Pavel Hanus, predseda predstavenstva

reditel Fakultni nemocnice Olomouc PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.
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Technicka specifikace
Automated Impella Controller (AIC)

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 katetri Impella.

e Poskytuje proplachovani katetrti Impella.

e Poskytuje zaloZni napajeni katetrti 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 tidici jednotka podporuje funkce Smart Assist , kterd umoznuje:

e mérenitlaku 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 ulozisté az do koncovych zatizeni typu tablet,
chytry telefon, notebook, kde tato data mlzZe zobrazit v redlném ¢ase nebo ze zaznamu a

v pripadé aktivnich alarmu je mozZno nastavit také notifikaci.

Elektricka specifikace:

Napdjeni 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 nejdrive po 5ti hodinach nabijeni)

Konektory: AC, VGA, USB, Service, CATS5 Ethernet, zemnici

Vypinac baterie, vypinac kontroleru.

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 2215951 Vefejny rejstfik Spisovd znacka: B 4492
Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedend u Méstskeho soudu v Praze
142 00 Praha 4 www.promedica-praha.cz
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Mechanicka specifikace:

Vaha 11.8kg

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 - Ilb

Certifikat - CE 2817GB410190207

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

AIC odpovida standardim:

e [EC 60601-1 (1998) 2. vydani Zdravotnické elektrické ptistroje Cast 1: Veobecné
pozadavky na bezpecnost + (dodatek 1-1991) (CENELEC EN 60601-1: 1990) + (dodatek 2-
1995) (oprava —1995)

* [EC 60601-1-1 (2000), 2. vydani Zdravotnické elektrické ptistroje Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecénost — skupinova norma: Bezpecnostni pozadavky na zdravotnické
elektrické pfistroje

* [EC 60601-1-4 (2000), vydani 1.1 sloué¢ené vydani, Zdravotnické elektrické pfistroje Cast 1-
4: VSeobecné pozadavky na bezpeénost — skupinova norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické pristroje

« |EC 60601-1:2007, Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita — PoZadavky a zkousky

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

« |EC 60601-1-6 (2010), 3. vydani Zdravotnické elektrické p¥istroje Cast 1-6: Vieobecné
pozadavky na bezpeénost — skupinova norma: Pouzitelnost

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s. +420 2215951 Vefejny rejstfik Spisovd znacka: B 4492
Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedend u Méstskeho soudu v Praze
142 00 Praha 4 www.promedica-praha.cz
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* |EC 60601-1-6 (2004), Zdravotnické elektrické p¥istroje — Cést 1-6: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost — skupinovd norma: Pouzitelnost

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

* |EC 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. +420 2215951 Vefejny rejstfik Spisovd znacka: B 4492
Novodvorska 136 info@promedica-praha.cz vedend u Méstského 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.
Novodvorskda 136
142 00 Praha 4

Distribuce a logistika
ve zdravotnictvi

IFC60601-1: tfida achrany |, stupen ochrany: CF, odolny viici defibrilaci a s vnitinim napdjenim. Vychdzi nejenom
7 zakladni izolace proti vyboji, zahrnuje také dalsi ochranu. DosaZeno pripojenim zafizeni k ochrannému
zemnéni pevné elektroinstalace instalace zpfisobem branicim primému svodu elektrického proudu pres
pristupné kovové dily, pokud zakladni izolace selze.

Laiizeni tridy |

Nepretrzity
Nenivhodné k pouziti v pritomnosti hoilavyich anestetickych smésise vzduchem nebo kyslikem ¢i oxidem
dusnym. Také neni vhodné k pouziti v atmosfére se zvysenym obsahem kysliku.

IEC60529 IPX1 chranéno proti kapajici vode

+420 2215951 Vefejny rejstiik Spisova znacka: B 4492
info@promedica-praha.cz vedend u Méstského soudu v Praze
www.promedica-praha.cz
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

> B>

Idravotnické 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, zarizeni nebo systém je nutné sledovat a overit
normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivano.

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

Automatizovand fidici 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® piijit do kontaktu se silnéjSim elektromagnetickym rusenim nez pri
pouziti v nemocnicnich podminkach. V disledku silného elektromagnetického ruseni se na automatizované ridici jednotce Impella®
mohou zobrazovat softwarova tlacitka, kterd uzivatel nezvolil. Obsluha nesmizapominat, 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, ze by
zplisobovaly ruseni okolnich elektronickych zarizeni.
Harmonické emise Trida A Automatizovana ridici jednotka Impella® je vhodna k pouziti ve vsech budovach jinych
IEC61000-32 nez obytnych a budovach primo pripojenych k verejné nizkonapétové elektricke siti
napajejici budovy pouzivané k obytnym ticeltim.
Flicker Spliuje
IEC61000-3-3
PROMEDICA PRAHA GROUP, as. +420 221595 111 Vefejny rejstiik Spisova znacka: B 4492
Novodvorskda 136 info@promedica-praha.cz vedend u Méstského soudu v Praze

142 00 Praha 4

www.promedica-praha.cz
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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 fidici jednotky Impella® musi zajistit jeji pouZiti v takovém prostedi.

Test odolnosti Testova urovei IEC60601 Uroveii shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Elektrostaticky vyboj (ESD) +6 kV pii kontaktu +8 kV pii kontaktu Podlahy by mély byt dievéné, betonavé nebo kryté keramickou dlazbou. Pokud jsou
IEC 61000-4-2 +8 KV vaduch +15KkV vzduch podlahy syntetické, relativni vihkost musf byt minimalné 30 %.
Elektrické rychlé prechodové jevy / +2kV hlavni napajeni +2kV hlavni napajeni Kvalita hlavniho napajeni musi odpovidat typickému komercnimu nebo
vyboje 1KV pro vstupni/wjstupni vedeni +1 kV pro vstupni/vystupni vedeni nemocnichimu prostiedi.
IEC61000-4-4
Prepéti +1 kV rozdil 1 kV rozdil Kvalita hlavniho napajeni musi odpovidat typickému komercnimu nebo
IEC61000-4-5 +2KV béiné +2KV béiné nemocnicnimu prostfedi.
Poklesy napéti, kratkodoba 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 komunikacnimi zafizenimi a automatizovanoufidici jednotkou Impella®,
zafizenim a systémy zajistujicimi podporu zZivotnich funkci

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

Nominalni maximalni Doporucované separacni vzdalenosti pro automatizovanou fidici jednotku Impella® (m)
viken 150 KHz a2 80 MHz 80 MHz a7 800 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
Vykon vysilace (watty) d= O,BNP d= 0,6\/P d= 1,2\jP
0,01 0,04 0,06 0,12
0,1 01 0,19 0,38
1 0,35 06 1.2
10 11 19 3,8
100 35 6,0 12

Provysilace s nominalnim maximalnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucovanou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) stanovit pomoci rovnice pro
frekvendi 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 Sieni elektromagnetického zafeni ma vliv absorpce a odraz od strukiur, objekifi a osob.
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