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Smlouva o vypujéce

I. Smluvni strany

. LACOMED, spol. s r.o.
se sidlem Voddarenska 699, Lobecek, 278 01 Kralupy nad Vitavou
zastoupené_jednatelem
spoleénost zapsana v OR vedeném u Méstského soudu v Praze sp.zn. 10546/C
IC: 46348875
DIC: CZ46349975

(dale jen , pujcitel”)

Institut klinické a experimentalni mediciny
statni pfispévkova organizace
se sidlem Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4 - Kré
zastoupené_ - feditelem
IC: 00023001
DIC: €Z00023001
(dale jen ,IKEM*)

Vyse uvedené smluvni strany uzaviraji tuto smlouvu o vypujéce ve smyslu ustanoveni § 2193

a nasl. zékona &. 89/2012., ob&ansky zakonik v platném znéni

I. Cestné prohlageni
1. Pujcitel prohladuje, Ze je vyluénym vlastnikem nife uvedené movité véci/souboru
movitych véci 'APLIKACNI JEDNOTKA VKR 3.0 ,, , vyrobni &islo VKR 3-00/08, inventarni
Eislo : 204 204, vyrobce VarioTec s.r.o. se sidlem V. Opatrného 300, 517 21 Tynisté nad
Orlici v u€etni hodnoté 123 500 K& bez DPH.
(dale jen , pFfedmét vypajcky*)



Pujcitel se na zakladé této smlouvy zavazuje bezplatné prenechat IKEM predmét
vypGjcky uvedeny v &l 1, a zavazuje se umoznit mu jeho bezplatné do€asné uZivani za
podminek déle stanovenych.

Na zakladé této smlouvy vznikne IKEM pravo bezplatné uZivat pfedmét vypajeky za

ucelem jejiho vyuZivani na pracovisti/tich IKEM.

lll. Trvdni smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou od 1.8.2018 do 1.8.2020.

Tato smlouva mize byt ukon&ena nésledujicimi zplsoby:

a) pisemnou dohodou smiuvnich stran,

b) pisemnou vypovédi kterékoliv ze smluvnich stran s vypovédni dobou v délce 1
mésice, pficem? tato pogne béZet prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici,
v némi byla vypovéd doruéena druhé smluvni strang,

¢) pisemnym odstoupenim, v pfipadech stanovenych v zakoné nebo uvedenych v této
smlouvé, cinky odstoupeni nastanou dorugenim druhé smluvni strané

d) v dalsich pfipadech stanovenych v zakoné

IKEM se zavazuje predmét vypljcky vratit pujciteli po uplynuti doby vypGjéeni v misté

sidla IKEM ve stavu odpovidajicim obvyklému opotiebeni za dobu jeho vyuzivani

s ohledem na povahu a déel uzivani. O vraceni predmétu vypujcky je pajéitel povinen

IKEM vystavit potvrzeni a toto odevzdat IKEM pfi zpétném prevzeti predmétu vypujcky.

IV. Prava a povinnosti smluvnich stran
Pujcitel je povinen predat IKEM pfedmét wypijeky ve stavu zphsobilém k jeho Fadnému
uZivani véetné jeho souéasti a vybaveni. O pfedani bude sepsan Protokol o pfevzeti s
uvedenim pfesného umisténi predmétu vypljcky. IKEM se zavazuje pfedmét vypajcky
uZivat pouze pro uéel, ke kterému obvykle slouZi. Do protokolu je pujcitel povinen
zahrnout informaci o pfipadnych vadach pfedmétu vypujeky, které nebrani jeho
Fadnému uZivani. Soudasti Protokolu o pfevzeti je také protokol o zatkoleni (instruktaz)

zdravotnického personalu IKEM provedeného v souladu s § 61 zakona 268/2014 Sb., o



zdravotnickych prostfedcich. Protokol o pfevzeti se smluvni strany zavazuiji vyhotovit ve
dvou stejnopisech, kdy po jednom obdr#i ka?da ze smiuvnich stran.

Pijcitel je povinen IKEM sezndmit s technickym stavem pfedmétu vypQjcky, s obsluhou
pfedmétu vypljeky, predat Prohldseni o shodé pro predmét vypujcky, Protokol o
provedeni bezpecnostné technické kontroly, Ndvod k obsluze v &eském jazyce a ptipadné
daldi relevantni doklady podle zdkona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.
Pujcitel dale prohlauje, Ze pfedmét vyplijeky byl opatfen ozna&enim CE.

Zataji-li pajcitel IKEM vadu vypujéené véci, nepFeda-li potiebné doklady k pfedmétu
vypUjcky, nebo neseznami-li IKEM s provoznimi pokyny k uzivani pfedmétu vypuljcky a
v dusledku toho vznikne IKEM 3koda, je pdjcitel povinen tuto nahradit v piné vysi.

Pdjcitel se zavazuje na své naklady zajistit servis a pfipadné revize pfedmétu vypljeky
v souladu s ustanovenim hlavy IX zakona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.
IKEM se zavazuje chranit pfedmét vypjeky pfed pogkozenim nebo zni¢enim.

IKEM neni opréavnén prenechat pfedmét vypGjeky k uzivani treti osobé, neda-li k tomu
pujtitel vyslovny souhlas. Pokud IKEM poruii tuto povinnost, je pajcitel opravnén od této
smlouvy odstoupit. IKEM po odstoupeni ze strany pajcitele bez zbyteéného odkladu
preda plijciteli pfedmét vypajcky na jeho pisemné vyzadani v sidle IKEM.

Zjisti-li IKEM po protokolarnim prevzeti pfedmétu vypljcky, Ze véc ma vady, které brani
radnému uZivéni, je opravnén od této smlouvy odstoupit. V takovém pfipadé je pujcitel
povinen poskytnout IKEM veskerou potfebnou soutinnost k vraceni predmétu vypajéky.
V pfipadé, Ze je souéasti predmétu vyplijcky pocitaé (PC, notebook nebo obdobné
zafizeni), pak bude na Protokole o pfevzeti uvedena specifikace zafizeni a jeho
jednoznacnd identifikace (sériové &islo, atp.) véetné operaéniho systému.

Pajlitel prohlauje, 7e uZivéni softwaru ze strany |KEM nebrani jakakoliv prekazka

faktickd ¢i pravni, vyplyvajici zejména z pfedpish o pravu autorském.

V. Zavéreénd ustanoveni
Tato smlouva nabyva platnosti a G&innosti dnem jejiho podpisu smluvnimi stranami.
Jakékoli zmény nebo dopliiky této smlouvy je moZné pfijmout po vzdjemné dohodé

pouze formou pisemnych, &islovanych dodatkd.



3. Pokud v této smlouvé neni stanoveno jinak, Fidi se pravni vztahy z ni vyplyvajici
pfisluSnymi ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik v platném znénf.

4. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, po jednom vyhotoveni pro pijcitele a
IKEM.

5. Ulastnici této smlouvy prohladuji, e ujedndni vni uvedena odpovidaji jejich pravé
a svobodné vili a soucasné prohlasuji, Ze tato smlouva neni uzavirana v tisni, ani za jinak

nevyhodnych podminek. Na diikaz toho pfipojuji ke smlouvé své viastnoruéni podpisy.

Pfilohy: Navod k poufiti

31 -08- 2018

V Praze dne

Za IKEM:

jednatel feditel
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APLIKACNi JEDNOTKA VKR 3

Pouzité zkratky a symboly:

V navodu k pouziti:

1. ZP —zdravotnicky prostfedek

2. SUKL — Statni astav pro kontrolu 1&giv

3. SZU- Statni zkuSebni ustav

4. 1Z - ionizujici zareni

5. VKR 3 —typ aplikaéni jednotky (ZP), ktera je pfedmétem tohoto navodu

Na dalkovém oviadani:
V - snizovani prutoku vzduchu

a -zvySovani pritoku vzduchu
O - start/ stop zapnuti a vypnuti aplika¢ni jednotky

Na konstrukci aplikaéni jednotky:

7

A\
2N

- Nebezpecné napéti Publ. IEC 878 — 03 — 01

- Pozor, informujte se v prilvodni dokumentaci Publ. IEC 348

- Nebezpeéné ionizujici zafeni CSN ISO 3864
(nebezpedné neviditelné zafeni)

- Pfistroj typu BF
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APLIKAENI JEDNOTKA VKR 3

1. Popis aplikacni jednotky

Zarizeni je urfeno k aplikaci 1éCivého pfipravku — diagnostického radiofarmaka, kterym je
Radionuklidovy generator ' Rb/'™Kr. Toto l&&ivo je registrovanym, hromadné vyrabénym
pfipravkem, které je uzivateli doddvano autorizovanym distributorem v samostatném baleni,
v souladu se zasadami spravneé distribu¢ni praxe (Ié€ivo neni nedilnou sougasti VKR 3).

V platné klasifikaci SUKL je légivy ptipravek zafazen jako zdravotné nezavadny, lékovou
formou je plyn kinhalaci. Aplikaéni jednotka i I&givy pfipravek jsou uréeny k vyhradnimu
pouziti na odbornych lékafskych pracovistich nuklearni mediciny.

V aplikaci slouzi VKR 3 jako zdroj proudu eluéniho vzduchu, ktery je pfivadén do systému
radiofarmaka viozeného do kontejneru aplikaéni jednotky. Zde se eluéni vzduch smésuje se
stopovym mnozstvim Géinné latky lécivého pripravku a je dale veden hadiékou o malém
prameru do sméSovaciho ventilu vnéjsiho vzduchu, predfazeného obli¢ejové masce nebo
naustku pacienta. Z tohoto prostoru pacient vdechuje okolni vzduch spolu s pfidechovanou
diagnostickou smési.

Eluéni vzduch postupné prochazi (viz funkéni schéma v pfiloze &.1) zvihéovaéem, dopravnim
vzduchovym &erpadlem, vstupnim mikrobialnim filtrem, vnitinim obalem Iégivého pfipravku,
kde se obohacuje o stopové mnozstvi radioaktivniho plynu, a déle je veden smésovacim
systémem a vystupnim mikrobidlnim filtrem do obli¢ejové masky nebo naustku.

Aplikaéni jednotka sestava ze &tyF zakladnich celkd:

- Nosny rdm vybaveny pojezdovymi koly

- Stinici kontejner z Pb s tloustkou stén 50 mm

- Ovladaci skiinka

- Vstupni a vystupni plynova vedeni s ventily, filtry a obliGejovou maskou nebo naustkem.

Nosny ram je svafovana konstrukce, vyrobena z konstrukéni oceli tF.11. Pojezdova kola jsou
volena s ohledem na pozadavek snadné Gistitelnosti. Povrchova Uprava je provedena

technologii spékani praskové barvy (komaxit). Konstrukce ramu je feSena tak, aby splriovala
pozadavky ergonomie.

Stinici kontejner je proveden z Pb o tloustce 40 mm- valec, 20mm-dno a viko. Jeho
zakladni funkci jako provozniho prvku je potlageni pozadi z rozptyleného I1Z pii méfeni gama
kamerou. Kontejner sekundarné slouzi jako pfidavné stinéni radiofarmaka a zvysuje tak
ochranu personalu.

Kontejner ma tfi funkéni podskupiny. Dno, valcovou &ast a viko upevnéné oto¢né na éepech
v nosném ramu. Pohyb vika je (pro jeho znaénou hmotnost) uleh¢ovan rotaénim ulozenim
s aretaci. Hrany vstupniho otvoru kontejneru, kterym obsluha vklada generator v obalovém

souboru, jsou (stejné jako dno kontejneru) chranény pfed mechanickym poskozenim volbou
materialu — provedeni nerez ocel.

V ovladaci skfifice umisténé na nosném ramu jsou kromé dopravniho vzduchového
Cerpadla a bakterialniho filtru situovany také vSechny ovladaci a signalizaéni prvky. Ovladaci
panel zobrazuje jasnym zpUsobem (pomoci barevnych LED diod) $kalu dodavaného
mnozstvi vzduchu. Dodavané mno3stvi je mozno regulovat (tlagitky nebo dalkové) v rozsahu

1 az 3 I/min. PFistupové viko skfifiky je odnimatelné pouze pomoci ru¢niho nafadi. Pristupna
kovova ¢ast je spojena se zemnicim vodiéem sité.

_
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APLIKACNI JEDNOTKA VKR 3
1.1. Ovladaci a signaliza&ni prvky
'Oznageni| Barva Prvek Popis ( Text na ovl. panelu) ' Funkce
ST (¢end) |Tlagito  Zapivyp | spinat napajeciho napéti
iSTZ | (gervena) | Tiagitko Start/Stop Uvedeni &erpadla do chodu
' ST3 (€erna) Tlacitko Prutok ZvySovéni pratoku vzduchu
| ) . T ] < s oL a1
ST4 (erna) Tladitko Pritok ¢ SniZovani pritoku vzduchu |
01 (Gervend) | Signalka Chod podavaciho Cerpadia | -—- B i 7
’02 (zelena) | Signalka Pfitomnost napajeciho | - !
\ ‘ napeti B ’
! 03 (Zluta MIN | Signalizace pritoku vzduchu | Minimalini pratok vzduchu
LED) !
| , _
03 (zelena Signalizace pratoku vzduchu | Stfedni pritok vzduchu
LED) 7 7 B
i 03 i (Gervena | MAX Signalizace prutoku vzduchu | Maximalni pritok vzduchu
) LED) B
1.2. Jistici prvky
@Znaé?m Typ o | Funkce - o 7 |
FU1;FU2 pristr. pojistka F1A/250V Jisténi primarniho obvodu oddélovaciho
transformatoru ,
,fU3;FU4 pristr. pojistka F 400mA/250V | Jisténi motoru vzduchového &erpadia |

Vedeni vzduchu dodavaného od do
obalu pfipravku a odtud k oblicejové masce

Hadice,obli¢ejova maska a v8echny s

pravniho vzduchového &erpadla ke vstupu do vnitiniho

pro pouZiti v medicinskych provozech.
Zarizeni se vyrabi pouze v jedné zakladni variants.

2. Klasifikace pfistroje

(zafazeni dle CSN EN 60601-1:1990)

2.1

2.2.
2.3.
2.4.
2.5,

jinych hoflavych smési.

2.6.

. RTEC
VARL@

]

VGGl | S (T

ZP napajeny z vné&jsiho zdroje el. energie tfidy .
Stupen ochrany pfed urazem el. proudem BF.
Stupen ochrany pred $kodlivym vniknutim vody — obyCejny pfistroj.
Metody sterilizace nebo dezinfekce ~ viz Predpis pro ¢&isténi ZP.
Pfistroj nevhodny k pouziti v pfitomnosti

RezZim provozu - kratkodoby provoz.

je provedeno hadi¢kami ze silikonove pryze.
pojovaci prvky pro pfivod vzduchu jsou bézného typu

hoflavé smési anestetika a vzduchu nebo

Gislo v kusovniku:

PT 296-4-2 Icelkem lista: 10
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3. Zplsob vyuziti

V aplikaci slouzi VKR 3 jako zdroj proudu eluéniho vzduchu, ktery je pfivadén do systému
radiofarmaka vlioZeného do kontejneru aplikaéni jednotky. Zde se eluéni vzduch smésuje se
stopovym mnozZstvim uginné latky léCivého pfipravku a je dale veden do smésovaciho ventilu
vnejsiho vzduchu, pfedfazeného obli¢ejové masce nebo naustku pacienta. Z tohoto prostoru
pacient vdechuje okolni vzduch spolu s pfidechovanou diagnostickou smési.

Smeés je po dobu 1~ 5 minut vdechovana vysetfovanym. Nejéast&jsi indikaci k vysetieni jsou
respiraéni onemocnéni - plicni embolie, obstrukéni choroby dychacich cest, abnormality

vymeény plyna nebo predoperaéni vysetreni.

4. Pfiprava k provozu

4.1. Provozni podminky ;

- VKR 3 je uréen k provozu na oddélenich nuklearni mediciny. Musi byt provozovan
8kolenou obsluhou — odbornym zdravotnickym personalem nebo lékafem. VKR 3 e
uréen pro praci v gistém prostfgdi 0 teploté 15 az 28 °C a primérné relativni vihkosti
55 %. ;

- Pfistroj mGze byt pouZivan pouze v souladu stimto navodem k obsluze. Vyrobce
neodpovida za vliv nebo Géinky nespravného napajeciho sitoveho napéti provozovatele.
Opravy a zasahy do VKR 3 mlze provadét pouze osoba povéfena vyrobcem.

- VKR 3 neobsahuje Zzadny toxicky materidl a neklade Zadné dalsi naroky na provozni
podminky. Likvidaci VKR 3 provede dodavatel.

- Predpokladana Zivotnost zafizeni je 2500 pracovnich cyklu.

4.2. Postup pfi pfepravé a skladovani

VKR 3 se pfepravuje dopravnimi prostiedky ve stejné poloze v jaké je pouzivan - stoji na
koleckach. Pro pfepravu je nutno opatiit VKR 3 Jjednoduchym pfipravkem, ktery zajistuje
polohu stiniciho kontejneru viéi ocelové nosné konstrukci. Pfipravu VKR 3 k pfepravé
zajistuje vyrobce. Pfi pfepravé musi byt VKR 3 fadné zajistén proti pohybu na lozné plose.
Za upevnéni VKR 3 na lozné ploe dopravniho prostiedku zodpovid4 dopravce.

VKR 3 se skladuje v suchém a &istém prostiedi. Doba skiadovani nema viiv na jeho funkci.
Pro uloZeni do skladu musi byt dodrzena poloha — stejna jako provozni.

4.3. Postup pfi vkladani radionuklidového generatoru do VKR 3

Obsluha provede v uvedeném poradi tyto ukony:

- Priprava radiofarmaka v pfepravnim obalu do blizkosti VKR 3

- Otevieni vika kontejneru VKR 3 do aretované polohy

- Vyjmuti plechovky s radiofarmakem z piepravniho obalu, otevieni plechovky

- VloZeni stiniciho kontejneru obsahujiciho radionuklidovy generator do kontejneru VKR 3
- \F;&szgjeni zkratovanych luerovych spojii generatoru a Jejich propojeni s protikusy spojli
- Uzavfeni vika VKR 3 :

4.4. Pfipojeni na sit’ |

Aplikaéni jednotka se pfipojuje na sit 230 V, 50 Hz piipojovaci $trou jejiz délka je max.
5 m. Nevyzaduje zadnych zvlastnich podminek.

\ T T R Y
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5. Uvedeni do provozu

5.1. Ruéni oviadani

Po pfipojeni k siti pfistroj zapneme otoénym vypinatem VYP/ZAP. Na panelu se musi
rozsvitit zelend kontrolka, na sloupcovém indikatoru probé&hne bod a poté je nastaven
nejmensi pritok. Zlutd kontrolka musi byt zhasnuta. Tim je indikovana pfipravenost
k provozu. Nyni muzZeme nastavit pozadovany prutok pomoci &ernych tlaéitek Pritok ¢
Pratok 4 . Nastavena hodnota pritoku je indikovana na sloupcovém indikatoru
vrozmezi MIN - MAX (Zluta dioda znaci min. pratok vzduchu pokraéuje v béznych barvach
pifes zelenou, ktera znadi stfedni hodnotu prutoku aZz po c“:erven*u, kterd znazoriuje
max.pratok vzduchu). Dokud drzi obsluha stisknuté tlagitko Pritok |, pratok se plynule
zvySuje. Trvalym stiskem tlacitka Pritok ¢ se pritok plynule snizuje. Po nastaveni zadané
velikosti pratok u vzduchu pfistroj uvedeme do chodu tervenym tlagitkem START/STOP.
Po stisknuti tladitka se rozsviti Zluta kontrolka, ktera indikuje chod vestavéného vzduchového
Cerpadla. Pfistroj zastavime dal$im stiskem tlagitka START/STOP, piicemz Zluta kontrolka
zhasne. Nastaveni velikosti pritoku je moZno provést popsanym zplsobem i za chodu
Gerpadia.

5.2. Dalkové ovladani

Pristroj je vybaven dalkovym ovladanim. Senzor dalkového ovladani je umistén v doini &asti
sloupcového indikatoru (signalizace pritoku vzduchu - LED) a pii obsluze pomoci dalkového
ovladani musi byt vysila¢ namifen do této dolni &asti indikatoru. Po zapnuti pfistroje
vypinatem VYP/ZAP je zplsob nastaveni priitoku a uvedeni pfistroje do chodu stejné jako
v ruénim rezimu.

Pfistroj je vybaven ochranou proti poskozeni motoru regulovaného zdroje vzduchu —
dopravniho vzduchového Eerpadla. Pokud se motor dopravniho vzduchového Cerpadia
nerozebéhne nebo se za chodu na cca 15 s zastavi, ochrana pfistroj vypne. Tento stav je
indikovan zhasnutim &ervené kontrolky a blikanim celého sloupce sloupcového indikatoru.
Indikaci chyby zru$ime stiskem tladitka START/STOP na panelu nebo na dalkovém
oviadani. Na sloupcovém indikatoru je opét zobrazena nastavena hodnota pratoku a pfistroj
je uveden do zakladniho stavu - pfipraven ke spusténi.

Dalkové ovladani je napajeno bé&znymi bateriemi typ AA, které jsou pfistupné po
odsSroubovani spodniho krytu dalkového oviadani.

6. Udrzba

Aplika¢ni jednotka VKR 3 nevyzaduje zadnou provozni udrzbu. Provozovatel provadi pouze
bézne Cisténi povrchii podle Predpisu k &isténi a meéni spotfebni dily (viz 9.). Vyrobce
doporuéuje jednou ro&né provést kontrolu stavu a preventivni udrzbu. Tento servis provadi
povéreny pracovnik vyrobce (distributora) na pisemnou vyzvu provozovatele. Prvni kontrola
stavu se provadi po 6-ti mésicich od uvedeni do provozu vramci zaruc¢nich podminek
vyrobce zdarma. Provozovatel je povinen vyzvat vyrobce (distributora) k provedeni zaruéni
prohlidky s dostate¢nym &asovym predstihem (3 tydny).

Provozovatel je povinen kazdych 12 mésici pisemné preventivni prohlidku a udrzbu VKR 3.
Tuto prohlidku a udrzbu provadi vyrobcem (distributorem) povéfeny pracovnik — servisni
technik. Provozovatel je povinen podklady o prohlidkach a Gdrzbé archivovat.

Otevirat oviddaci skfifiku a provadét jakekoli zasahy do fidiciho nebo pohonného systému

pfistroje neni dovoleno. Poruchu je nutno neprodlené oznamit dodavateli, ktery zajisti
navstévu servisniho technika.
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7. Pokyny pro &isténi, dezinfekci a sterilizaci

7.1. Kovové souéasti .

Kovové sougasti aplikaéni jednotky se nesterilizuji. Cisténi se provadi neabrazivnim
prostiedkem a vihkym tamponem s naslednym otfenim povrchil istou vodou. Zavéretny
otér vngjsich &asti i dostupnych vnitinich ploch se provede 70%-nim etanolem. Cisténi se
provadi pokazdé po skonceni denniho provozu aplikacni jednotky.

7.2. Soucasti pfivodniho potrubi

Soucasti pfivodniho potrubi — hadice a tvarovky se nesterilizuji. Jejich &idténi se provadi
oplachem roztokem saponatu a Fadnym proplachem vodou. Zaveéreény proplach se provede
70%-nim etanolem a hadice se necha fadné vyschnout. Ci§téni se provadi pokazdé po

skoné&eni denniho provozu aplika&ni jednotky.

7.3. Systém filtrace

Aplikagni systém je vybaven &tyfmi mikrobialnimi filtry o velikosti p6ra 0,045 mm.

- Prvni filtr je zafazen na vystupu vzduchového Cerpadla a slouZi k ochrané systému
léCiveho pfipravku. Tento filtr méni servisni technik pfi pravidelnych prohlidkach zafizeni.

- Druhy filtr je souéasti systému légiva a slouzi po celou dobu exspirace pfipravku
k ochrané vstupu pfivodniho potrubi. Kazdy generator ma svij viastni filtr, integrovany
vyrobcem do systému léciva.

- Treti filtr, umistény tésné& pred aplika¢ni maskou/naustkem, slouzi k ochrané aplikacéniho
systému pied kontaminaci ze strany pacienta. Tento filtr je tfeba ménit pro kazdého
pacienta.

- Ctvrty filtr je na vstupu vzduchu do aplikagni jednotky na levé strané oviadaci skfiné.

7.4. Aplikacni maska/naustek

Zasadou je, aby kazdy pacient dostal nezavadnou vdechovaci pomicku. Preferujeme
pomicky pro jednorazové pouziti. Alternativou Je pecliva dezinfekce pomiicek uréenych
k opakovanému pouziti. Ty je treba pred pouzitim umyt vodou a neabrazivnim prostiedkem a
osetfit vSechny jeji soudasti (. uchytné pasky, dosedaci plochu, latexovou gumu
ichloroprenové pfipojeni) otfenim 70% - nim etanolem nebo dezinfekénim prostiedkem
ve spreji.

Po ukongeni denniho programu je tieba v8echny opakované pougzitelné aplikacni sougasti
Cistit a tepeiné sterilizovat podle navodu vyrobce.
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8. Pracovni hodnoty.

Maximalni pritok vzduchu — 5,5 I/min — bez zatizeni (0 bar)
- 3 I/min - pfi pfiPojeném Iédivém pfipravku —
generatoru *'Rb/*™Kr

9. Seznam volné vyménitelnych soucasti:

, Nazev soucasti S’;L‘;g‘%"ﬁs Dodavatel Typové oznaceni
| Adaptor 92 | VBM Lékafska technika CHLLM30
_ Adaptor 93 VBM Lékarska technika B CHLLF3707W (
! Haditka 94 VBM Lekarska technika 68-030-10 |

10. Priivodni dokumentace

Seznam priivodni dokumentace: -
1. Navod k pouZziti s adresou vyrobce zafizeni o B
2. Pribalova informace pro Lékafe B -

11. Klasifikace Aplikaéni jednotky plynnych diagnostickych
radiofarmak

Nize uvedena klasifikace se fidi pfiruckou SUKLU Pokyny pro piihlasovatele prostredku
zdravotnické techniky, Pfiloha | (Annex IX Smérnice 93/42/EHS), vydané jako mimofadna
monotematicka publikace ve Véstniku SUKL roku 1995 (dale jen Pokyny). Aplikaéni jednotka
méa dvé funkce:

1. Slouzi jako zdroj proudu vzduchu, ktery dopravuje ke vstupu do vnitfniho obalu
léCiveho pfipravku, jimZ prochazi a odnasi sebou stopové mnostvi radioaktivhiho
plynu (vlastni radiofarmakum).

2. Tvofi vedeni vzduchu obohaceného radiofarmakem do obliejové masky/naustku
vySetfovaného pacienta.

Z Casti | (Definice pro klasifikaéni pravidla) v pfiloze | Pokynii plyne, Ze aplikacni jednotka je
neinvaznim aktivnim prostiedkem zdravotnické techniky s pfechodnou dobou pouziti, nebof:
1) nepronika zcela, &i z&asti, do t&la ani télesnym otvorem, ani povrchem téla,

2) jeji provoz zavisi na zdroji elektrické energie,
3) nepfretrzité pouziti nepievysuje nikdy dobu 60 minut.
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Jako neinvazni prostfedek zdravotnické techniky je Aplikaéni jednotka zafazena podle
Pravidel a | obsaZzeného v &asti Ill (Klasifikace) Prilohy | Pokyni do tFidy I. nebot:

1) neni urena pro vedeni a uchovavani krve, télesnych tekutin nebo tkani. texut~
nebo plynl pro pfipadné inflzni Uely, podavané/zavadéné do téla (Pravidio 2,

2) neni urena pro ménéni biologického nebo chemického sloZeni krve. inyc-
teélesnych tekutin urenych pro infusi do téla a neni uréena pro lécbu. kters
spociva ve filtraci, odstfedovani nebo vyméné plynit nebo tepla (Pravidlo 3),

3) nepfichazi do styku s poranénou pokozkou (Pravidlo 4).

Jako aktivni prostfedek zdravotnické techniky je Aplikaéni jednotka VKR 3 zafazena podie
Pravidla 11 obsaZeného v &asti I (Klasifikace) Prilohy | Pokynd do tidy lla, nebot je uréena
k podavani vzduchu obohaceného o stopové mnozstvi radiofarmaka do prostoru pred
obli¢ejovou maskou vysetfovaného pacienta, ktery pfi vy$etieni vdechuje okolni vzduch.

Celkové Ize tedy zarfadit Aplikacni jednotku VKR 3 do tfidy lla prostfedk( zdravotnické

techniky.
Veskeré informace poskytne vyrobce.

Vyrobce zafizeni:

Distributor:

|
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VarioTec s. r. 0.

V. Opatrného 300

PSC 517 21 Tynisté nad Orlici
ICO 60915889

LACOMED, spol. s r. 0.
Vodarenska 699, Lobetek
PSC 278 01 Kralupy nad Vitavou

ICO 463
3 datum: éisio v kusovniku: h list 1 0“
10.04.05 PT 296-4-2 , celkem fistiz 10




