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EVROPSKA UNIE ’ MINISTERSTVO
Evropsky fond pro regionaini rozvoj A PRO M iSTNi
Integrovany regionainf operacni program ROZVOJ CR

KUPNI SMLOUVA &.%69[130[ 201

uzaviena dle § 2079 a nasl. obCanského zakoniku, ve znéni pozdéjsich pfedpisi mez:

Boston Scientific Ceska republika, s.r.o.

se sidlem: Karla Englise 3219/4, Smichov, 150 00 Praha
IC: 25635972
DIC: CZ25635972

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze oddil C, viozka
bankovni spojeni: Deutsche Bank, organizaéni slozka, Praha 1, &.0.: Deutsche Bank, organizacni slozka, Praha 1
zastoupena: Magr. Danielou Horakovou, MBA

(dale jen ,prodavajici)

Oblastni nemocnice Nachod a.s.

Purkyriova 446, 547 01 Nached

IC: 26000202

DIC: CZ699004900

zapsana v OR vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralove, oddil B, viozka 2333
zastoupena Ing. Ivanou UreSovou, MBA - piedsedkyné predstavenstva

(déle jen ,, kupujici®)

G« @

Prodavajici a kupujici jsou dale oznateni rovné? jako ,smiuvni strana® & spolecné jako ,smluvni strany".
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Preambule

1. Touto smlouvou je realizovan projekt kupujictho reg. ¢. CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001513 s nazvem
JPofizeni endoskopickych pristroj0* (ddle jen Projekt’), na jeho? realizaci pozadal kupujici o dotaci
z Integrovaného regionalniho opera¢niho programu, vyzva &. 31 .Zvyseni kvality navazné péce* (dale jen
,Dotacni program").

2. Z uvedeného Dotacniho programu byla kupujicimu pfislibena podpora v rozsahu 85% (dale jen ,Dotace”). Cast
kupni ceny dle této smlouvy, ktera mé byt hrazena z Dotace, Gini nejvySe 85%.

3. Podminky Cerpani Dotace upravuji Obecna pravidla pro Zadatele a pfijemee podpory v Integrovaném

regionalnim operaCnim programu, aktuéing G&inna verze dostupna na www.strukturalni-fondy.cz (dale jen

,Dotacni pravidla“).

4. Prodavajici byl kupujicim vyslovné upozornén na to, 7e pro Gerpani Dotace kupujicim k thradé &asti kupni ceny

die této smiouvy je nutné spinit zejména nasledujici povinnosti:

o dodrzet zplsob fakturace sjednany touto smiouvou,

e dodrZet sjednany termin pfedéni a prevzeti zbo.
Prodavajici bere na védomi, Ze nedodrzeni jakékoli z vyse uvedenych povinnosti mize ohrozit a/nebo
znemoznit Cerpani Dotace kupujicim a/nebo kupuijici bude povinen jiz poskytnutou Dotaci i jeji ¢ast vratit a
dale zaplatit sankce v podobé troku z prodleni & jiné sankce, a to i nad ramec ¢asti kupni ceny die téio smiouvy
hrazené z Dotace.

9. Tato smlouva se uzavira v souladu se zadavaci dokumentaci kupujiciho, a to na zakladé vysledku nadlimitni
vefejné zakazky na dodavky, rozdélené na ¢asti, nazev &asti 5 vefejné zakazky: ,Pofizeni endoskopickych
pristrojd — Endoskopicky systém k provadéni cholangioskopie" (dale jen ,vefejna zakazka"), zadané
v otevieném fizeni dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen
LZVZ) a déle v souladu s viastnimi Technickymi podminkami zbo3i, které prodavajici vioZil do své nabidky
v ramei vefejné zakazky, a které tvofi prilohu &. 1 této smlouvy a Technickymi podminkami zadavatele, které
prodavajici vlozil do své nabidky v ramci vefejné zakazky, a které tvofi pfilohu €. 2 této smiouvy.

6. Prodavajici prohladuje, e je piimo & prostiednictvim svych poddodavateld dritelem viech potfebnych
opravnéni a povoleni k realizaci pfedmétu vefejné zakazky a Ze disponuje vybavenim, zkusenostmi a
schopnostmi potfebnymi k véasné a fadné realizaci pfedmétu této smlouvy.

7. Prodavajici déle prohladuje, Ze pied podanim nabidky na pinéni verejné zakazky realizované touto smlouvou
provefil, Ze pedloZené podklady tykajici se pfedmétu smlouvy nemaji Zjevné vady a nedostatky, neobsahuji
nevhodna feSeni, materiély a technologie, a Ze zbo! je tak mozno dodat za jim nabidnutou smiuvni cenu

uvedenou v Clanku lll. této smiouvy.
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I
Pfedmét smlouvy

Prodavajici se touto smlouvou zavazuje kupujicimu odevzdat predmét koupé a umoZnit mu nabyt viastnické

pravo k:
Endoskopicky systém k provadéni cholangioskopie

(dale tZ jen ,pfistroj", ,pfistroje” nebo spoleéné »200Z1") a kupujict se na zakladé této smlouvy zavazuje
zboZi prevzit a zaplatit prodavajicimu za dodané zbozi kupni cenu specifikovanou v ¢ 1ll. této smlouvy.
Pfesna specifikace zboZi je uvedena v piiloze &. 1 (Technické podminky prodavajicim nabizeného zhozi) a
v piiloze €. 2 této smlouvy (Technické podminky pozadované kupujicim). Prodavajici se zavazuje odevzdat

kupujicimu zboZi zplisobem dle odstavce 2. 2. této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi originalni, nové, nerepasovane a nepouZité. Prodavajici se zavazuje
dodat kupujicimu zbozi s odbornou pédi, v kvalitg, jez bude v souladu s touto smiouvou, pfislusnymi
platnymi pravnimi pfedpisy a technickymi, kvalitativnimi &i jinymi normami, a to jak v Ceské republice, tak i

v zemi vyrobce zboZi.

Prodavajici prohladuje, ze zbozi &i doklady, se kterymi bude zboi dodano, nebude poruSovat ani nebude

mit za nasledek poruseni jakéhokoliv prava dugevniho viastnictvi i jiného prava tfetich osob.

Ugel uziti zbozi kupujicim bude diagnestika zdravotniho stavu pacient(.

Il
Doba a misto dodani

Prodavajici se zavazuje piedat zboZi kupujicimu do 6 tydni ode dne Géinnosti této smlouvy na misto
dodéni: Oblastni nemocnice Nachod a.s., oddéleni Gastroenterologie. O konkrétnim terminu a &asu dodéani
musi prodavajici informovat povéfené p racovniky kupujiciho minimalng 3 pracovni dny pfedem. O pfedani
zboZi prodavajicim a jeho pevzeti kupujicim se strany zavazuji sepsat Pfedavaci protokol, dle zavazného
vzoru uvedeneho v pfiloze ¢. 3 této smiouvy. Pfedavaci protokol bude vzdy podepsany povéfenym
zastupcem prodavajiciho a dvéma povéfenymi osobami na strané kupujiciho, a to vzdy jednim z nize
uvedenych pracovnikli technického tiseku a povéfenou oschou z mista dodant, tj. pfisiudného oddélen,

kam se bude zboZi (konkrétni pfistroj) dodavat.

Poveéfenym zéstupcem prodavajiciho je: Jan Lantora, tel.: +420 778 760 086, email: jan.lantora@bsci.com
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Povérenymi zastupci kupujiciho jsou:

s pracovnici technického Gseku:
(i) Ing. Toma3 Bernard tel: 608 317 759 email: berard tomas@nemocnicenachod.cz, nebo;
(i) Lucie Rihova tel; 720 948 972, email rihova.lucie@nemocnicenachod.cz, nebo
e Bc. Michaela Kapustova, tel.: 727 986 414, email: kapustova.michaela@nemocnicenachod.cz
¢ Povéfena osoba z pfislusného oddéleni, kam se bude / - ou pfistroj / -e dodavat; MUDr. Zdenék

Papik, Ph.D. email: papik.zdenek@nemocnicenachod.cz, tel: 491 601 577
2.2 Zaradné pfedani zbozi se povazuje:

a) jeho dodani na adresu pfisludného zdravotnického oddéleni kupujiciho specifikovaného

v pfedchozim odstavci 2. 1. této smlouvy; a

b) montaZ, instalace, uvedeni do provozu vEetné ovéfeni jeho funkénosti, provedeni viech provoznich
testll (zejména vychozi elektrorevize apod.) a pfedepsanych pfejimacich zkousek, ovéfeni
deklarovanych technickych parametrii, dodavka mus spifiovat veskeré pozadavky na néj kladené

pravnimi pfedpisy Ceské republiky;

c) instruktaz zdravotnického persondlu a pracovnika oddéleni obsluznych Klinickych &innosti
zadavatele (dle § 61 zakona €. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona &.

634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist);

d) vystaveni protokolu o prodkoleni a protokolu opraviiujiciho provadét nasledné instruktaze

zdravotnického personalu v pouZivani zboZi pro uréeného pracovnika zadavatele;

e) pripojeni jednotlivych pfistrojd do IT infrastruktury dle poZadavkii zadavatele - stavajici PACS
(picture archiving and communication system), NIS (nemocniéni informa&ni systém), popf. extemi

zobrazovaci monitory pfipojené pfes HDMI;

f) dodani doklad(, které jsou potfebné pro pouZivani zboZi (event., které jsou kupujicim pozadovany
pro pripojent do IT infrastruktury NIS a PACS apod., licenéni ujednani ohledné dodanych SW a
operacnich systémi dodanych s PC, jsou-li soucasti dodavky. Kupuijici provozuje PC v sitové
doméné, proto poZaduje pro operacni systémy dodanych PC verzi podporujici pfipojeni do domény
(zadné home edition verze), a které osvédcuji technické pozadavky na zdravotnické prostredky,
jako napf. navod k pouZiti v Eeském jazyce (i v elektronické podob& na CD/DVD), pfislusné
certifikaty, atesty osvédCujici, ze kazdy dodavany piistroj je vyroben v souladu s platnymi
bezpe&nostnimi normami a CSN, kopii prohlageni o shodé (CE declaration) a dali die zakona o
zdravotnickych prostfedcich, v pfipadé zboZi se zdroji ionizujiciho zafeni i dokumentaci dle zakona
¢. 18/1997 Sb., atomovy zakon a zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon a provadécich predpist,
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zejména ,rozhodnuti o povoleni nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni, vé. zaplacenych spravnich

poplatk;
g)  likvidace obalového materialu, v nichZ bylo zboZf dodano:; a

h}  podpis Pfedavaciho protokolu o piedani a pfevzeti zbezi povéfenymi zastupci obou smluvnich

stran postupem dle pfedchoziho odstavce,
(vSe dale téZ ,pfedani zboZz(").

Kupujici neni povinen zboZi pfevzit, zejména pokud prodavajici nedoda zhoi v objednaném mnoZstvi nebo
druhovem sloZeni, pokud zboZi nebude v pfedepsané kvalité a jakosti nebo bude dodano v poskozeném
obalu, nebo prodavajici nedoda doklady nutné k pfevzeti a fadnému uzivani zbozi. Nepfevzetim zbozi die
tohoto odstavce neni kupujici v prodleni s prevzetim zboi. Prodavajici mé v takovém pfipadé povinnost
dodat bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji véak do 2 tydnii ode dne, kdy kupujici zboZi &i jeho ¢ast
v souladu s touto smlouvou nepfevzal, zboZi nové & dodat chybéjici zboZi v pozadovaném mnoZstvi. nebo
chybeéjici doklady v souladu s touto smiouvou. V takovém piipadé se opakuje pfejimaci fizeni v nezbytné
nutném rozsahu, kdyZ povinnost prodavajiciho dodat zboZi je v takovém pfipadé spinéna az po jeho fasném
predani. Narok kupujiciho na smluvni pokutu a nahradu Skody v pfipadé prodieni prodavajiciho s dodanim

zboZi neni timto ustanovenim dotéen.

Prodavajici odpovida za Cinnost svych poddodavateld tak, jako by pinil sam. Prodavajici je opravnén pouZit
jen ty poddodavatele, které uved! ve své nabidce na pnéni vefejné zakézky realizované touto smiouvou,
nedojde-li kjejich zméné vsouladu stimto odstavcem smiouvy. Zména poddodavatele, jehoz
prostfednictvim prodavajici prokazoval svou kvalifikaci k pinéni vefejné zakazky realizované touto
smlouvou, je mozné pouze ve vyjimeénych pfipadech (nem(Ze-li poddodavate! v diisledku objektivné
danych okolnosti pinit vefejnou zakézku v rozsahu, ve kterém se k jejimu pinéni ve smlouvé s prodavajicim
zavazal), a to se souhiasem kupujiciho. Podminkou souhlasu kupujiciho se zménou tohoto poddodavatele
je prokazani spinéni prisludné Easti kvalifikace novym poddodavatelem. Zména ostatnich poddodavatelli
uvedenych v nabidce prodavajiciho je mozna se souhlasem kupujiciho, pfiéemZ kupujici neni opravnén

souhlas se zménou téchto poddodavateli bez zavazného divodu odepiit.

Prodavajici se zavazuje zajistit, Ze zboZi nebude zatizeno vyhradou viastnického préva ve prospéch jakékoli

tfeti osoby.

Prodavajici se zavazuje odvézt z mista dodani zbozi vedkeré obaly a balici materidl, v nichZ bylo zbozi
zabaleno a zajistit jejich likvidaci v sculadu s pravnimi predpisy.

Prodavajici se zavazuje pfi pinéni této smlouvy dodrzovat veskeré interni pfedpisy kupujiciho, jakoZ i
podminky pro pohyb v misté dodani zbozi, se kterymi bude kupujicim pfedem seznamen.
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Hl.

Kupni cena zbozi

Celkova kupni cena zbozi je 2 237 000,- K bez 21 % DPH, DPH &ini 469 770 K&, tj. 2 706 770,- K& vietné

DPH,

a)

b)

a z toho:
cast celkove kupni ceny ve vySi je 1 976 000,- K& bez 21 % DPH, DPH &ini 414 960 K&, . 2 390
960,- K¢ véetné DPH tvori kupni cenu za SpyGlass™ DS generator.
Cast celkové kupni ceny ve vysi je 180 000,- K& bez 21 % DPH, DPH gini 37 800 K&, tj. 217 800,-
KC vCetné DPH tvori kupni cenu za SpyScope™ Pfistupovy a zavadéci katétr.
cast celkové kupni ceny ve vySi je 81 000,- K& bez 21 % DPH, DPH &ini 17 010 K&, . 98 010,- K&
véetné DPH tvoif kupni cenu za Vyplachova pumpa SpyGlass™:
cast celkove kupni ceny ve vysi je 0,- K& bez 21 % DPH, DPH &ini 0 K3, tj. 0,- K& véetné DPH tvofi
kupni cenu za Spybite Biopsy Forceps;
Cast celkové kupni ceny ve vysi je 0,- K& bez 21 % DPH, DPH &ini 0 K&, tj. 0,- K& vetné DPH tvof

kupni cenu za Spyglass™ sada vyplachovych trubic;

Kupni cena je cenou nejvyse pfipustnou a nepiekroGitelnou a je cenou koneénou zahmujici veSkeré naklady

a Cinnosti, k nimz je prodavajici die této smlouvy povinen, zejména dodani zbozi do mista dodani v&.

dopravy, instalace (montaz) zboZi a uvedeni do provozu.

Kupni cena je zaplacena dnem odepséni piislusné &éstky ve prospéch Gétu prodavajiciho a pod variabilnim

symbolem uvedenymi na fakture.

Prodavafici je opravnén vylétovat kupni cenu na zakladé dariového dokladu (faktury). Datiovy dokiad musi

byt vystaven v souladu s ust. § 28 a spifiovat dalsi naleZitosti vedle néleZitosti dle ust. § 29 z&kona ¢.

235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty (dale jen zakon o DPH), zejména pak musi obsahovat:

identifikaci prodavajiciho a kupuiiciho,

den splatnosti,

oznaceni penézniho Ustavu a Cislo Uctu, ve prospéch kterého ma byt provedena platba, konstantni a
variabilni symbol,

odvolavka na tuto smlouvu,

razitko a podpis osoby opravnéné k vystaveni zalohového listu, dil&iho a koneéného Uidetniho dokladu,
soupis pfiloh,

Cislo Projektu CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001513 s nazvem ,Pofizeni endoskopickych pistroju*, atd.

Fakturu je prodavajici opravnén vystavit az po radném predani zbozi zplisobem dle odstavce 2.1, resp. 2.

2. této smiouvy. Soucasti faktury bude vzdy Pedavaci protokol o pfedani a prevzeti zbo3i podepsany

6
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poverenymi zastupci na strané prodavajiciho a na strané kupuijiciho, postupem die odstavce 2. 1. této
smlouvy.  Faktura  bude  kupujicimu  zaslana  velekironické  podob& na  adresu

fakturace@nemocnicenachod.cz.

V pfipadé, Ze darfiovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici naleZitosti a pfilohy dle piedchoziho
odstavce, je kupujici opravnén zaslat ho ve |hité splatnosti zpét prodavajicimu k dopinéni, aniz se tak
dostane do prodieni se zaplacenim. V takovém pfipadé pocing Ihita splatnosti béZet znovu od opé&tovného
zaslani nalezité dopinéného Ci opraveného dafiového dokladu (faktury). Daftovy doklad (faktura) musi byt

vystaven v ¢eské méné.
Kupujici neposkytne prodavajicimu zalohu na kupni cenu.

Faktura je splatna do 60 dni ode dne jejiho doruceni kupujicimu na zakiadé Fadného protokolu o predani
zbozi pedepsaného obéma smiuvnimi stranami, a to na bankovni Gget prodavajiciho, uvedeny na faktufe.

Lhita splatnosti faktury je sjednéana z diivodu nastavenych vnitinich schvalovacich pravidel.

Prodavajici dale prohladuje a potvrzuje, Ze k datu podpisu této smlouvy neni oznaden spravcem dané za
nespolehlivého platce a sou¢asné prohlaSuje a zavazuje se za to, Ze veskeré bankovni Gty jim uvadéné
pfi smiuvnim styku s kupujicim, jiz byly spravci dané fadné oznameny a jsou fadné zvefejnény v Registru

platct DPH v souladu se zékonem o dani z pridané hodnoty (dale jen ,spolehlivy bankovni Gget").

Vpfipadé, ze se (Cet prodavajiciho ukaze byt jinym ne? spolehlivym bankovnim uétem, nejedna se
v pfipadé vystaveni faktury dle dohody smiuvnich stran o fadné vystaveny dariovy doklad ve smyslu této

smlouvy a kupujici je opravnén takovy dariovy doklad odeslat zpét prodavajicimu k vystaveni nového

fadného dokladu.

Prodavajici se zavazuje v pfipadé, kdy nastane Ci se projevi jakakoli zména v prohladeni uvedeném v
odstavci 3. 8. a/nebo nastane &i se projevi jakakoli okolnost zakladajici potencialni rizike ruéent kupujiciho
za prodavajicim nezaplacenou dafn ve smyslu zakona o DPH, bez zbyteéného odkladu o takovéto
skuteCnosti pisemné informovat kupujictho a dale se zavazuje Zjednat co mozna nejdfive napravu tak, aby

spravce dané kupujiciho z titulu ruceni nevyzval k poskytnuti pinéni za prodavajiciho.

Smiuvni strany se dohodly, Ze pokud nastane jakakoli okolnost zakladajici riziko vzniku rudeni za
nezaplacenou dafi prodavajiciho predpokladana zakonem o dani z pridané hodnoty, zejména Ze prodavajici
bude oznacen v Registru platct DPH spravcem dané jako nespolehlivy plétce ¢i prodavajici bude Zadat
spinéni zavazku na jiny neZ spolehlivy bankovni Gcet, kupujici je opravnén nikoli viak povinen vyuzit
institutu zviastniho zpasobu zajisténi dané ve smyslu ust. § 109a zakona o dani z pfidané hodnoty (Ci
jakéhokoli jiného shodného ¢i obdobného nahrazujiciho institutu obsazeného v budoucich zménach

prislusného pravniho pedpisu) a zaplatit Cast svého zavazku odpovidajici vysi dané z pfidané hodnoty
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z konkrétniho zdanitelného pinéni na pfislusny depozitni &et spravce dané prodavajiciho. Postup dle

tohote odstavce se povaZuje za fadné spinéni zavazk( kupujictho uhradit sjednanou kupni cenu a

souvisgjicich pInéni dle této smiouvy.
V.
Nebezpeci $kody na zbozi a vlastnické pravo ke zbozi

4.1, Vastnické pravo i nebezpeci kody na zbozi pfechazi z prodavajiciho na kupujictho okamZikem predéani a

prevzeti zbozi die této smlouvy.

V.
Zéruka za jakost a Odpovédnost za vady
5.1, Prodavajici poskytuje na zboZi a véechny jeho soutasti plnou zaruku po dobu 24 mésict.

Prodavajici se zavazuje, Ze zboZi si po dobu zarudni doby zachova své viastnosti vymezené touto
smlouvou, zejména vechny viastnosti uvedené v pfilohach k této smlouvé, a Ze v prabéhu zarugni doby

bude zpisobilé ke kazdodennimu pouziti za (¢elem diagnostického nebo terapeutického vyuziti pfistroje.

Zarucni doba pocina béZet ode dne podpisu Pfedavaciho protokolu o predani a pievzeti zbozi povéfenymi
zastupci obou smiuvnich stran postupem dle odstavce 2. 1. této smlouvy. V pfipadé prevzeti zbo?i s vadami
zarucni doba neskondi dfive nez za 24 mésicl ode dne odstranéni posledni vady zjisténé pii prevzeti zbozi
s vadami. Zaruéni doba se automaticky prodluzuje o dobu, ktera uplyne mezi uplatnénim rekiamace a
odstranénim vady. Uvedend zéruéni doba se poskytuje také na prace a ty ¢asti zbozi, které se stanou

soucasti zbozi v disledku provedeni zaruénich oprav (fj. na vyménéné nahradni dily oballi zbozi apod.).

Béhem zaruéni doby je prodavajici povinen bezplatné odstranit veskeré vady, které se na zbozi vyskytnou,
véetné bezplatnych dodévek a vymény vdech nahradnich dili a sougastek. Prodavaiici je dale povinen

provadét béhem zaruéni doby bez vyzvani:

e vyrobcem pfedepsané kontroly a prohlidky, kalibrace a validace,

e odbornou Gdrzbu (periodické bezpetnostné technické kontroly) dle § 65 zakona o ZP,

* revize dle § 67 a 68 zakona o ZP,

e v piipadé zbozi se zdroji ion. zafeni zkousky dlouhodobé stability, die atomového zakona,

a za tim celem poskytnout nahradni dily a spotfebni materiél nutny k provadéni vye uvedenych kontrol a
prohlidek. Protokoly o vySe uvedenych prohlidkach predava prodavajici pracovnikovi technického tseku

kupujiciho.
8
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Vadou zbozi se rozumi zejména odchylka v kvalité dodévaného pfistroje od poZadovanych technickych

podminek, nebo adchylka proti objednanému druhu, mnoZstvi, vada obalu, ve kterém je zboZi dodavano a
dale rovnéz vada, ktera brani béznému provozu piistroje jako celku, ¢i kter4 brani provozu nékteré jeho
samostatné Casti v diagnostickém & léGebném procesu a navazujicich funkci, nebo ktera natolik
znesnadniuje uzivani pristroje, Ze jej kupujici nemize uzivat obvyklym zplisobem.

Zaruka se vSak nevztahuje na vady, které byly zplsobeny nespravnym nebo neopravnénym zasahem do
pristroje kupujicim nebo tfeti osobou, které byly zpisobeny vnéjsimi okolnostmi, jez nemaji piivod v pfistroji,
které byly zpisobeny nespravnym pouzivanim nebo tidrzbou, nebo které byly zpiisobeny jinymi okolnostmi,
které nelze pficitat k tizi prodavajiciho a/nebo pfistroje. Prodavajici se dale zavazuje poskytovat kupujicimu
béhem zaruéni doby potfebnou uZivatelskou podporu a poradenskou €innost pii odstrariovani vad,
problémt ¢i nefunkénosti, které se na pfistroji vyskytnou, a to t& formou telefonickych &i e-mailovych

konzultac!.

Pro soucasti zboZi (pfistrojii), které maji viastni zaruéni listy je zaruéni doba stanovena v délce tam

vyznacené, minimainé viak v délce dle pfedchoziho odstavee, pokud neni ve smlouvé uvedeno jinak.

Prodavajici se zavazuje v dobé zaruéni doby provadét opravy vad zbozi (zejména dle § 66 zakona o ZP) 4.
uvedeni zboZi do stavu piné vyuZitelnosti jeho technickych parametrd, provadét dodavky vSech nahradnich
dil a provadét standardni vylepseni zbozi dle pokynii vyrobce. Prodavajici se zejména zavazuje za to, Ze
oprava bude provadéna vyhradné zdravotnickymi pracovniky nejméné s rocni odbornou praxi a s odbornou
zplsobilosti nebo pracovniky nejméné s tFiletou odbornou praxi v oblasti oprav dodavaného zboZi nebo
zdravotnického prostfedku podobného druhu, nebo pracovniky osoby provéadéjici servis, a to s nejméné

tfimesicni odbornou praxi na pfislusném zboZi (pfistroji) nebo zdravotnickém prostredku podobného druhu.
Rekiamace zbozi a kontakty prodavajiciho:

3.5.1.  PoZadavek na odstranéni vady zboZi, kterd se vyskytne v zérucni dobé, kupujici uplatni u
prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu pa jejim zjiténi, nejpozdé;i posledni den zaruéni doby (dale
jen ,reklamace”). | reklamace uéinéna kupujicim posledni den zaruéni doby se povazuje za véas
uplatnénou. V reklamaci kupujici uvede popis vady nebo informaci o tom, jak se vada projevuje a
zpisob, jakym poZaduje vadu odstranit. Kupujici je opravnén pozadovat odstranéni vady:

e opravou, je-li vada timto zplisobem odstranitelna, nebo

¢ dodanim nového pinéni, je-li vada opravou neodstranitelna a jedna se vadu podstatnou, ktera
brani v uzivani véci nebo znemozriuje jeji uzivani; nebo

¢ slevou zceny vadné véci, je-li vada opravou sice neodstranitelna, avsak tato vada neni

podstatna a nebrani ani neznemozfiuje uzivani véci.
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V pripadé, Ze stejna vada vznikne v pribéhu zaruéni doby na jednom pfistroji nejmené podruhé
nebo vznikne-li na jednom pfistroji v priib&hu zaruéni doby vice ne? dvé rizné vady, je kupuijici
opravnén pozadovat odstranéni vady dodanim nového zboZi nebo odstoupit od této smlouvy, i

kdyZ druhé stejna nebo druha riizna &i posledni vada, je vada odstranitelna opravou.

9.5.2.  Prodavajici timto oznamuje kupujicimu nasledujici kontaktni udaje, na kterych je povinen piijimat

pozadavky na reklamaci: servisni informacni systém na tel. ¢.: 296 331 921, e-mail: customer.

service@bsci.com, irena.dudackova@bsci.com. [Pracovni doba prodavajiciho musi zahrnovat
Casovy lsek od 7.30 hod. do 16.30 hod. v pracovnich dnech. Za okamzik uplatnéni reklamace se
povazuje okamzik odeslani emailové zpravy na vy$e uvedenou emailovou adresu nebo telefonicky
hovor na vyse uvedené &islo. Prodavajici nenese odpovédnost za nedostupnost telefonni linky v
pfipade, Ze dojde k vypadku poskytovanych telekomunikaénich sluzeb a prodévajici tuto okolnost
kupujicimu prokaZe. Kupujici je opravnén k telefonické reklamagi podpdmé nahlasit nefunkénost
Ci jinou vadu zboZi téZ zaslanim emailové zpravy na vy$e uvedenou emailovou adresu.

5.5.3.  Vpfipadé uplatnéni reklamace zboZi se prodavajic zavazuje, Ze doba nastupu servisniho technika
na opravu bude maximalné do 16 hodin od uplatnéni reklamace viici prodéavajicimu, a to do mista
umisténi vadného zboZi (pfistroje). Nastup servisniho technika bude ve Ihité dle pfedchozi véty
uskutecnén v pracovni den mezi 7.30 - 16.30 hod. nebo do 12.00 hod. nasledujiciho pracovniho
dne, pokud bude reklamace uplatnéna v dobé po 16.30 do 7.29 hodin pfislusného dne, nebo pokud
k nahlaSeni dojde v mimopracovnich dnech. Za pracovni hodinu se povazuje hodina, ktera spada

do Casoveho rozmezf od 7.30 hod. do 16.30 hod. v pracovnich dnech.

9.6.  Jde-li 0 vadu odstraniteinou, zavazuje se prodavajici tuto odstranit a uhradit vekere souvisejici naklady
nejpozdeji do 48 hodin od nastupu servisniho technika na opravu die pfedchoziho odstavce 5. 5. 3. v
pfipadé, Ze potfebné nahradni dily jsou na skladé kupujiciho nebo prodavajiciho. V pfipadé, Ze je nutné
dodat néhradni dily ze zahraniéi, neni prodavajici v prodleni, odstrani-li zavadu ve Ihité do 72 hodin

pocitanych od néstupu servisniho technika na opravu.

5.7. V pfipadé, Ze charakter, zavaznost a rozsah vady neumozni Ihiitu k odstranéni vady prodavajicimu spinit,
mize byt pisemné dohodnuta piiméfené delsi Ihita. V takovém pripadé se prodavajici zavazuje, Ze
poskytne kupujicimu bez zbyte¢ného odkiadu od uplynuti Inity k odstranéni vady aZ do doby plného
vyfizeni reklamace nahradni pfistro] ve stejné jakosti, provedeni a kvalité, a to bezplatné. Dovoz a odvoz

nahradniho zboZi zajistf prodavajici na viastni naklady.

5.8.  Ukaze-li se reklamovan4 vada jako neodstranitelna, zavazuje se prodavajici bez zbytedného odkladu o této
skutecnosti informovat kupujiciho a v pfipadé, Ze se jedna o vadu natolik podstatnou, ktera brani v uzivani

RS

véci nebo znemoZiuje jeji uzivani, zavazuje se prodavajici dodat kupujicimu v co nejkrat$im terminu
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bezplatné nahradni zboZi (pfistroj), nejpozdéji viak do 6 tydni ode dne uplatnéni reklamace u prodavajiciho

a prevést vlastnické pravo k nahradnimu zbozZi na kupujiciho.

Nahradni zboZ (pfistroj) musi splfiovat veskeré poZadavky kupujiciho na jakost, provedeni a kvalitu, jakez
[ dalst specifikace a podminky stanovené touto smlouvou pro pivodné dodany pfistroj, pfi zachovani
totoZnych ¢i lepSich parametrd. V takovém pripadé pocina bézet na nahradni pfistroj nova zaruéni doba dle
odstavce 5. 1. této smlouvy. Veskeré naklady na odvoz, demontaz a piipadnou odbormou likvidaci v souladu
s pfisluSnymi pravnimi pfepisy pavodné dodaného pfistroje a dodavku nahradniho pfistroje za podminek

dle této smlouvy véetné vedkerych souvisejicich nakladu hradi prodavajici.

v pripadech, kde prodavajici rekiamaci neuzna, je povinen vadu odstranit - v takovém pfipadé prodavajici
pisemné kupujiciho upozorni, Ze vzhledem k neuznani reklamace se v pfipadé, Ze se prokaZe, ze se jednalo
0 neopravnéné reklamovanou vadu, bude domahat Ghrady nékladii na odstranéni vady od kupuijiciho.
Pokud prodavajici reklamaci neuzna, bude opravnénost reklamace ovéfena znaleckym posudkem, ktery
obstara kupujici. Bude-li reklamace timto znaleckym posudkem oznacena jako opravnéna, ponese naklady
na odstranéni reklamované vady i znaleckého posudku prodavajici, ktery se je zavazuje kupujicimu bez
zbyteCného odkladu po pfediozeni jejich vyGétovani zaplatit. Prokaze-li se, Ze kupuiici reklamoval vadu
neopravnéng, je kupuijici povinen uhradit prodavajicimu prokazatelné a Udelné vynaloZené naklady na

odstranéni neopravnéné reklamované vady.

Neodstrani-li prodavajici reklamovanou vadu, nebo pokud prodavajici odmitne vady odstranit, je kupujici
opravnén odstranit vadu na své naklady sam Ci prostiednictvim tieti osoby a prodavajici je povinen
kupujicimu uhradit naklady vynaloZzené na odstranéni vady, a to do 21 dni od jejich uplatnéni u
prodavajiciho. V pfipadech, kdy ze zaruéniho listu vyplyvé, Ze zarugni opravy miize provadét pouze
autorizovana oscba, nebo kdy neautorizovany zasah je spojen se ztratou prav ze zaruky, smi kupujici vadu

odstranit pouze vyuzitim sluZeb autorizované osaby.

Prodavajici je povinen v ramci odstranéni vad zboZi pouzit pouze takové nahradni nebo montazni dily a
material, které jsou originaini nebo oficiainé doporugené (schvalené) vyrobcem zboZi, nedohodnou-li se

strany vyslovné jinak.

2

Dalsi prava kupujiciho vyplyvajici ze zaruky za jakost die obecnych pravnich predpist, zejména §§ 2 a nasl.
obCanského z&koniku nejsou ujednanimi této smlouvy dotéena ani omezena.

Dalsi préva kupujiciho z vadného plnéni dle obecnych prévnich predpist, zejména §§ 2099 a nasl.

ob¢anského z&koniku nejsou ujednanimi této smlouvy dotéena ani omezena.

VI
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Ostatni prava a povinnosti stran smlouvy

Prodavajici se zavazuje zajistit po dobu osmi (8) let po uplynuti zaruéni doby dostupnost nahradrich dild
zbozi pro Gzemi Ceské republiky. Zavazek spociva vtom, Ze prodavajici predioZi kupujicimu do 1
(jednoho) mésice od doruden! Zadosti informaci, kde jsou v Ceské republice vedkeré nahradni dily pro
fadnou opravu nebo jiné odstranéni vady nebo poskozeni zboi dostupné. Za tuto dostupnost nahradnich

dild (dostupny nahradni dil) se zejména nepovazuie:

a) pokud nahradni dil bude moZné pofidit pouze vyrobou konkrétniho jednotiivého nahradniho dilu

provedenou na zakézku,

b) pokud bude moZné dodat nahradni dil pouze za cenu, ktera bude pfevySovat obvyklou hodnotu
tohoto nahradniho dilu, pfip. obvyklou hodnotu nahradniho dilu daného druhu, stanovenou
znaleckym posudkem o vice jak 10 %, a/nebo

c) pokud od vysloveni pozadavku kupujiciho bude mozné dodat kupujicimu tento nahradni dil pouze
ve hité pfevysujici 30 dni.

Prodavajici se zavazuje k nahradé veskeré (jmy zplisobené vadou zbo3i - pfistrojti, a to véetné piipadné

Gjmy na zdravi, Zivoté & majetku osob.

Prodavajici se zavazuje zabezpedit i veskeré bezpednostni opatfeni na ochranu osob a majetku v areaiu
kupujiciho, jsou-li dotteny dodanim zboZi prodavajiciho.

Prodavajici odpovida za veskeré Gjmy zplisobené kupujicimu &i tfetim osobam prodévajicim pfi pinéni
této smlouvy a zavazuje se je nahradit.

Prodavajici je povinen k nahradé Ujmy zplsobené innosti svych poddodavateld,

Prodavajici je povinen k nahradé Ujmy zpiisobné okolnostmi, které maji divod v povaze strojl, pfistroj
nebo jinych véci, které prodavajici pouZil.

Prodavajici prohlaSuje, Ze méa sjednano pojisténi odpovédnosti za Skodu zptsobenou svoji Ginnosti
kupujicimu nebo tfetim osobam s minimalni pojistnou astkou ve vySi celkové kupni ceny véetné DPH na

Jednu pojistnou udéiost a zavazuje se, Ze bude takto pojistén po celou dobu frvani této smiouvy.

Prodavajici prohlaSuje, ze ma uzavieno pojisténi odpovédnosti za $kodu zplsobenou v souvislosti
s dodavkou zdravotnickeho pfistroje s minimaini pojistnou &astkou ve vy3i celkové kupni ceny véetné DPH

na jednu pojistnou udélost a zavazuje se, Ze bude takto pojistén po celou dobu trvani této smiouvy.

Potvrzeni o téchto pojisténich prodavajici predklada pii uzavieni smiouvy a v dobé trvani této smlouvy je

povinen na vyzvu kupujiciho predloZit do 5 kalendafnich dni doklad o jejich platnosti a rozsahu.
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Prodavajici je povinen uchovavat veskerou dokumentaci souvisejic! s realizaci Projektu véetné (idetnich
dokladl minimélné do konce roku 2028. Pokud je v deskych pravnich predpisech stanovena lhita delsi,

bude pouzita tato del$i thita.

Prodavajici je povinen minimainé do konce roku 2028 poskytovat informace a dokumentaci souvisejici
s realizaci Projektu zaméstnancim nebo zmocnéncim povéfenych organd (CRR, MMR CR, MF CR,
Evropske komise, Evropského téetniho dvora, Nejvyssiho kontrolniho Gfadu, pfisiuSného organu finanéni
spravy a dalSich opravnénych organd statni spravy) a je povinen vytvofit vySe uvedenym osobam
podminky k provedeni kontroly vztahujici se k realizaci Projektu a poskytnout jim pfi provadéni kontroly

soudinnost,

Prodavajici je jako osoba povinna die § 2 pism. e) zakona ¢&. 320/2001 Sb., o finan&ni kontrole ve vefejne
nabidek, smluv a souvisicich dokumentd, které podiéhaji ochrané podle zvlaStnich pravnich predpist
(napf. obchodni tajemstvi, utajované skuteénesti), a to za predpokladu, Ze budou spinény pozadavky

kladene pravnimi pfedpisy {napf. zakon ¢. 255/2012 Sh., kontrolni fad).

Vil
Sankce

Prodavajici je v pfipadé prodleni se spinénim povinnosti dodat zbo?i Fadné a véas povinen zaplatit
kupujicimu smiuvni pokutu ve vy3i 0,2 % z celkové kupni ceny zboZi véetné DPH, ato za kazdy | zapoCaty

den prodleni.

Prodavajici je povinen v pfipadé zmény poddodavatele bez piedchoziho souhlasu kupujiciho zaplatit

kupujicimu jednorazovou smiuvni pokutu ve vyi 10.000,- K& za kazdy takovy pfipad.

Prodavajici je povinen v pfipadé prodleni s plngnim ve [hitach stanovenych v odstavcich 5. 5.3.,5. 7. a

5. 8. této smlouvy zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve vy3i 5.000,- K& za kazdy i zapocaty den prodleni.

Prodavajici je povinen zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve vysi 10.000,- K& za kazdy zapoCaty den, o
ktery bude pfekrodena Ihita dle odstavce 5. 6. této smiouvy. V pfipadé soubéhu smiuvni pokuty za
prodleni s terminem pro odstranéni vady s jinou smluvni pokutou dle této smiouvy se bude od okamzikuy,
kdy nastal tento soubéh, uplatfiovat déle jiz pouze smluvni pokuta za prodieni s terminem odstranéni

zavady.
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Prodavajici je povinen v pfipadé nedodrZeni podminek pojisténi dle odst. 6. 7. této smlouvy zaplatit
kupujicimu smiuvni pokutu ve vysi 1.000,-K¢& za kazdy i zapo&aty den prodieni, a to do doby nez budou

podminky pojiSténi prodavajicim obnoveny v souladu s touto smlouvou.

Prodavajici je povinen zaplatit kupujicimu jednorazovou smiuvni pokutu ve vysi 5.000,- K& ukaze-li se

jakekoli jeho prohlaseni v této smlouvé jako nepravdivé,

Ujednani o smiuvni pokuté nemé viiv na prave kupujictho pozadovat nahradu skody, & to nahradu Skody
v plném rozsahu vedle smiuvni pokuty. Za $kodu se povazuje i (iplata, kterou kupujfci uhradil tfeti osobé
za provedeni ¢innosti (napf. vySetieni), které kupujici nemoh! pro vadu pfistroje této osobé provést.

Splatnost smluvni pokuty se sjednava ve Ihité 14 dni ode dne doruceni vyzvy kupujictho k jeji tthrads.

Kupujici se zavazuje, pro pfipad s Uhradou jakékoliv opravnéng vyfekturované ¢&astky uhradit
prodavajicimu zakonny trok z prodieni z diuzné Castky, za kazdy zapocaty den prodleni s (thradou diuzné

Castky.

Vil
Platnost a uéinnost smlouvy

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ob&ma smiuvnimi stranami a (&innosti dnem vioZeni

do registru smiuv.

Tato smlouva bude v souladu s platnou pravni Gpravou zakona &. 340/2015 Sb., o registru smluv viozena
kupujicim do registru smiuv. Prodavajici je opravnén pred podpisem smiouvy oznadit (daje, které
povazuje za své cbchodni tajemstvi, a které kupujici pfed vioZenim smiouvy do registru smiuv znegitelni,

nebrani-li mu v tom jina zakonna Uprava.

X,

Ukonéeni smilouvy

’r

Kupujici je opravnén od této smiouvy & jeji &asti odstoupit vedie piipadt sjednanych jinde v této smlouvé

(zejimena dle odstavce 5.5.1. této smlouvy) a divod( stanovenych v zakong pokud:
a)  je prodavajici v prodieni s dodanim zboZi &i jeho &asti po dobu del&i neZ 15 kalendaini dnu;

b) je prodavajici v prodleni s pinénim jakékoli jiné povinnosti & zavazku plynouciho z této smlouvy
delSim nez 15 kalendaini dnti (mezni prodleni), a toto prodleni neodstrani a nasledky nenapravi ani
v pfimefené Ihité uréené kupujicim po uplynuti mezniho prodleni v pisemné vyzvé k napravé;
14
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c) se ukéze jako nepravdivé prohladent prodavajictho uvedené v odstavci 6. 7. této smiouvy, nebo

pojisténi prodavajiciho pozbude platnosti;
d)  bude viéi prodavajicimu zahajeno insolvenéni fizeni nebo jiné obdobné Fizeni;

e) bude vici prodavajicimu zahajené exekutni fizeni &i fizeni o vykon rozhodnuti nebo fizeni

k vymozeni ¢astky uloZené spravnim organem, véetné prisiuného finanéniho GFadu; nebo

f)  prodavajici rozhodne o vstupu do likvidace nebo o jeho vstupu do likvidace bude rozhodnuto

soudem.

Kupuijici je dale opravnén od smlouvy odstoupit, pokud bude ze strany poskytovatele Dotace z divod( na
strané prodavajiciho zjisténo pochybeni v dosavadnim postupu kupujiciho nebo kupujicimu nebude ze
strany poskytovatele Dotace proplacena Dotace Ci jakakoli jeji ¢ast nebo bude Dotace &i jeji Sast

kupujicimu odebréna.

Prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit pouze v pfipadé, ze kupujici bude v prodleni se
zaplacenim po préavu vyfakturované kupni ceny zboZi & jeji 4sti nejméné po dobu 30 kalendainich dnd,
kupujici byt na toto své prodieni po uplynuti Inlty 30 kalendafnich dn(i pisemné upozomén a k (hradé

nedoslo ani do 10 kalendafnich dnii ode dne, kdy kupujici obdrzel pisemnou vyzvu prodavajiciho dhradé.

Odstoupeni od této smlouvy musi byt pisemné a musi byt doruéeno druhé smiuvni strané. Zavazky z této
smlouvy se rusi ke dni doruceni odstoupeni druhé smiuvni strané. V takovém jsou strany povinny provést
vyporadani a vratit si vSe, co podle této smlouvy od druhé smluvni strany dostaly, pfi¢ems je na kupujicim,
zda poskytnuté zbozi dle této smlouvy prodavajicimu vrati, nebo si jej poneché. Ponech&-li si kupujici
zboZi peskytnuté dle této smlouvy nebo jen jeho &ast, neni prodavajici povinen vracet kupni cenu i jeji
odpovidajici ¢ast. Odstoupenim od smlouvy véak neni dotcen narok na nahradu Gjmy nebo smiuvni pokuty

dle této smlouvy.

X
Zavérecna ustanoveni

Neni-Ii vySe v této smlouvé sjednéno jinak, tuto smlouvu Ize ménit nebo zrusit pouze pisemnou dohodou
(dodatkem) smluvnich stran, avSak vzdy za podminek stanovenych ZZVZ, zejména ustanovenim § 222.
Zmeéna smlouvy jinou formou neZ pisemnou formou se nepfipousti, a to s vyjimkou zmény povéfené osoby
z této smlouvy. Zménu povéfenych osob ze smiouvy je pfislusng smiuvni strana opravnéna provést jejich

prokazateinym sdélenim druhé smiuvni strané.

15
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Pisemnou formou uzavieni smlouvy se pro Gdely této smiouvy rozumi pouze pisemnost v listinné podobé
opatfend za podminek uvedenych v § 561 zak. & 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, podpisy osob
Jednajicich za smluvni strany. MoZnost uzavieni smlouvy formou die § 562 zak. ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky

zakonik, se vylucuje.

Pokud neni sjednéno ve smlouvé néco jiného, fidi se prava a povinnosti smluvnich stran ¢eskym pravnim
radem, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb., ob&anskym zéakonikem. Smluvni strany vysiovné sjednavaji, Ze
vyluéuji jakékoliv pouziti a aplikaci Umluvy OSN o smiouvach o mezinarodni koupi zboZi, pokud by se

jinak vzhledem k charakteru smluvnich stran aplikovala.

Prodavajici na sebe pfebira nebezpedi zmény okolnosti dle § 1765 zak. & 89/2012 Sb.. ob&anského
zakoniku, a nebude se domahat obnovent jednani o smlouvé, ani pokud by doslo ke zméné okolnosti tak
podstatné, Ze zména zaloZi v pravech a povinnostech stran zvlast hruby nepomér znevyhodnénim jedné

z nich bud’ neamémym zvySenim nakladd pinéni, anebo neimérnym snizenim hodnoty pfedmétu pinéni.

Prodavajici neni opravnén postoupit jakoukoliv svoji pohledavku, a to ani ¢ast pohledavky za kupujicim,
ktera vznikne na zakladé a/nebo v souvislosti s touto smlouvou, ani k ni zidit smiuvni zastavni pravo, ani

postoupit svoje smiuvni postaveni z této smlouvy na tfeti osobu.

Smiuvni strany sjednévaji, ze prodavajici neni opravnén zapo&ist si jakoukoliv svoji penéZitou pohledavku
za kupujicim, a to ani ¢ast své pohledavky, véetné pohledavek ziskanych postoupenim, viéi jakékoliv

penéZité pohledavce kupujiciho za prodavajicim.

V pripadé, ze nékteré ustanoveni této smiouvy je nebo se stane nel&inng, z{istavaji ostatni ustanoveni
této smlouvy (¢inna. Strany se zavazuji nahradit netéinné ustanoveni této smlouvy ustanovenim jinym,
Ucinnym, které svym obsahem a smyslem odpovida nejlépe obsahu a smyslu ustanovent puvodniho,
neucinného.

Doruceni ukon( podle této smlouvy prob&hne osobné oproti podpisu nebo doporuéenou postou. Zasilaci
adresy odpovidaji adresdm v zahlavi této smlouvy. Zasilaci adresa miize byt jednostranné pisemnym
oznamenim pfisludné smluvni strany zménéna s Ginky od dne doruden takového pisemného oznameni.
Zasilka se povaZuje zadorucenou téZ v pfipadé, jestlize adresat odmitne zasilku pfevzit nebo |i
nevyzvedne ve [hité stanovené drzitelem postovni licence. V takovém pfipadé se za den dorudeni

povaZuje prvni den uloZeni zasilky u provozovatele postovni licence.

Smluvni strany se zavazuji, Ze jakékoliv spory vyplyvajici z této smlouvy budou fesit nejprve smimé. Za
tim Ucelem se zejména zavazuji podavat si bezodkladné jakakoliv vysvétleni nejasnosti a v pfipadé
potieby se setkat za u¢elem smimého urovnani sporu. Pokud by nevedia smira jednani k vyfeseni sporu,

smiuvni strany vyslovné sjednavaji mezinarodni pfislunost deskych soudd, kdyz v8echny spory vznikajici
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z této smlouvy a v souvislosti s ni budou rozhodovany s konegnou platnosti u obecnych soudi Ceské

republiky dle sidla kupujiciho v dobé zahajeni soudniho fizeni.
10.10. Tato smiouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, z nichz kupujici obdrZi dva a prodévajici jeden stejnopis.

10.11.  Ugastnici potvrzuji, Ze se seznamili s obsahem této smlouvy, nemaji k ni pfipominek a tuto uzaviraji
svobodné, vazné, védomi si véech jejich disledki. Zastupci stran vyslovné prohlasuiji, Ze tuto smiouvu

podepsali jako osoby oprévnéné za strany jednat a tyto zavazovat.
10.12. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto prilchy:

Pfiloha ¢. 1 — Technické podminky zboz! prodavajicihe;
Pfiloha €. 2 — Technické podminky zbozi poZzadované kupujicim;

Pfiloha €. 3 — Zavazny vzor Pfedavaciho protokolu.

Prodavaijici: Kupuijici:

-

VPrazedue .y /7 77 V Néchods dne 30 70+ 2074

| / )
. ///w'/{/ //fc/ %WL‘:W

Mgr. Daniela Horakova, MBA Ing. lvana UreSova, MBA

prokuristka pfedsedkyné pfedstavenstva
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PRILOHA €. 1 KUPNi SMLOUVY - Technické podminky zbo#i prodavajiciho
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B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zatizeni prodavéano pouze lékafem nebo
na lékafsky predpis.

uvoD

Tato uzivatelskd prirucka popisuje spravné a bezpe¢né pouziti, udrzbu a fedeni problému
s digitalnim ovladacem SpyGlass™ DS (v daldim textu ovladac).

Ovlada¢ se pouziva s pfistupovym a zavadécim katérem SpyScope™ (M00546600). Pfistupovy
a zavadéci katétr SpyScope DS je v této uZivatelské pfiru¢ce také oznacovén jako katétr
SpyScope DS.

Podpora

Pokud budete potfebovat technickou podporu, zatidit objednavku, servis nebo autorizaci k vracen,
obratte se na spole¢nost Boston Scientific na telefonnim &isle 800-949-6708.

POPIS ZARIZENI

Ovladac je elektronickeé zafizeni s nasledujicimi funkcemi:

- pfijem video signald z katétru SpyScope DS,

- zpracovani video signalt a

- vystup video obrazli na video monitor.

Ovlada¢ také vytvari a fidi svétlo pfenasené do $picky katétru SpyScope DS slouzici k osvétlovani
oblasti zajmu v anatomické struktufe. Tlacitka na pfednim panelu ovladace umozriuji fidit jas svétla.
Pred pouzitim je tfeba ovlada¢ pfipojit k video monitoru pomoci video kabelu a poté k ovladadi
piipojit i katétr SpyScope DS: Ovlada¢ zajistuje p¥imou vizualizaci anatomie pankreatobiliarniho
duktu a umoznuje prohlizeni a endoterapeutické zakroky.

Informace pro uzivatele

Ovlada¢ a tento navod jsou uréeny k pouziti lékafi vyskolenymi v zakrocich v pankreatobiliarnim
systému véetné endoskopické retrogradni cholangiopankreatoskopie (ERCP).

Pred pouzitim ovladace pouZivaného jako soucast systému SpyGlass DS je nezbytné dikladné
si prostudovat technické postupy, principy, klinické aplikace a rizika spojena s postupy ERCP
a cholangiopankreatoskopie.
Obsah

Jeden (1) digitalni ovladac SpyGlass DS

. Jeden (1) napdjeci kabel pro Severni Ameriku o délce 3,1 meter (M00546650) nebo jeden (1)
napajeci kabel pro Brazilii o délce 3,1 meter (M0054665B0)

Jeden (1) kabel DVI o délce 2,0 meter
Jeden (1) kabel VGA o délce 1,8 meter
Zkontrolujte, zda baleni obsahuje vy3e uvedené soucasti.

Cisla modeld

DigitaIn{ ovlada¢ SpyGlass DS {s napéajecim kabelem pro Severni Ameriku) | M00546650

Digitalni oviada¢ SpyGlass DS (s napajecim kabelem pro Brazilii) M0054665B0

e Uzivatelskd piirucka

trEEEERERERERERERERE



Specifikace

Elektrické parametry

Vstupnf napétf

100 az 240 VAC, 50/60 Hz

Nominalni proud

TA-05A

Specifikace pojistky

250V, 2 A, typ F (F2AH250V)

Specifikace napajeciho kabelu

115 VAC
Domaci (US)

Délka - 3,1 meters (10 feet)
Nominalni napéti - 125 VAC
Nominalni proud - 10 A

Typ konektoru - IEC 60320 C13

Délka - 3,1 meters (10 feet)
Nominalni napétf — 250 VAC
Nomindini proud - 10 A

Typ konektoru - [EC 60320 C13
Oznaceni UL - Ano

FyzikdIni parametry

230 VAC
Mezinarodni (Brazilie)

Vska 104cm(4,1in)
Sitka ,, , 32,5cm (12,8in)
Hlo‘ubka E<39,T cm (15,4 in)

| Hmotnost (vybaleny produkt) ,' 7,26 kg (16 Ib)

UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI

DigitaIni ovlada¢ SpyGlass™ DS slouzi k osvétleni a piijmu, zpracovdni a vystupu obrazd
z pfistupového a zavadéciho katétru SpyScope™ DS k diagnostickym a terapeutickym Ucellim
béhem endoskopickych postupt v pankreatobilidrim systému, véetné ductus hepaticus.

KONTRAINDIKACE
Mezi kontraindikace souvisejici s pouzitim tohoto zafizeni mimo jiné patfi:
- Pacienti, u nichZ je ERCP kontraindikovana.

+  Kontraindikace specifické pro endoskopické vysetfeni a kanylaci vyvoda pankreatobilidrniho
systému.,

VAROVANI

«  Pred pouzitim ovladace si prostudujte tuto pfirucku, navod k pouziti katétru SpyScope
DS a uZivatelskou pfirucku monitoru. Nedodrzeni pokyn( ¢i pfehiédnuti varovani nebo
bezpecnostnich opatfeni miize zpisobit vazna poskozeni nebo poranéni pacienta.
Ovladac¢ nepouZivejte v pfitomnosti hoflavych tekutin a plynd jako alkohol nebe kyslik. Mohio
by to mit za nasledek pozér a popaleniny obsluhy a pacienta.

- Po pouZiti zGstanou kontrolky LED ve zdifce kabelu katétru po néjakou dobu horké. Do zditky
kabelu katétru nestrkejte prsty, mohili byste si zplsobit papaleniny.

+ Bezjasného a adekvatniho video zobrazeni neprovadéjte zadné diagnostické ani terapeutické
zakroky. Mohlo by dojit k nezadoucim Gcinkéam.
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UloZenim oviadace v blizkosti jinych elektrickych zdravotnickych zafizeni mizete snizit kvality
video obrazu, zpisobit zpozdéni ve vykonu a vyvolat nezidouci ucinky. Kromé toho miize
umisténi ovladace na misto, kde hrozi zhorseni funkénosti jiného zatizeni na endoskopickém
salku v dUsledku emisf EMI, zptsobit zpozdén ve vykonu a vyvolat nezadouci Géinky. Ovladac
uloZte v souladu s popisy v tabulce 6,7, 829 v pfilohé4ch. Zajistite tak jasny a adekvétni video
obraz bez zhorieni funkénosti jinych zatizeni. Pred zahajenim vykonu zkontrolujte funkénost
zafizenf v prostfedi endoskopického salku. PFi umistovani doplrikového vybaveni dodrzujte
pfislusné ndvody k pouzit/,

Pouziti ovladace bez dezinfekce krytu a tla¢itek predniho panelu miize vést k expozici obsluhy
biologicky nebezpeénym materidlam. Exporzici biologicky nebezpe¢nym materialfim zabranite
dezinfekcl konstrukce mezi jednotlivymi pouzitimi dle pokynt v &asti, Cidténi a dezinfekce”
Pokud je ovlada¢ pfipojen k nespravné uzemnénému zdroji napéjeni, mohou vznikat svodové
proudy spojené s rizikem Urazu uZivatele. Aby se snizilo riziko Urazu elektrickym proudem,
musi byt toto zafizeni pfipojeno k elektrické siti s ochrannym uzemnénim.

Nedotykejte se soucasné pacienta a soucasti slouzicich k elektrickému propojeni riznych
komponent (jako jsou napiiklad vstupy a vystupy pro videosignal, vyménu dat, Fidici cbvody
atd.). V opaéném ptipadé mize dojit k poranéni pacienta elektrickym proudem.

Pokud se ovlada¢ béhem vykonu nechténé vypne nebo uzamkne, pokracujte dle pokyn(

v Casti,Obnova po selhdni ovladace” Nedodrseni pokyni pro obnovu po selhani ovladace
muze vést k poranéni pacienta.

Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét 24dné Upravy.

PouZivani pfislusenstvi a kabeld jinych nez specifikovanych nebo dodavanych jako nhradni
dily spole¢nosti Boston Scientific miize mit za nasledek zvySeni emisl nebo snizeni odolnosti
ovladace nebo systému SpyGlass™ DS.

Soudasti pfidané do systému SpyGlass DS uivatelem musi disponovat certifikaci dle
prislusnych norem IEC (IEC 60601-1 pro lékarské prostredky, IEC 60950 pro zaf{zeni ke
zpracovani udajl a IEC 60065 pro zafizeni A/V). Kromé toho musi uzivatel zaru¢it shodu nové
konfigurace se systémovou normou IEC 60601-1. Napdjeci kabely musi byt se systémem
kompatibilni. Kompatibilni napajeci kabel k tomuto G¢elu si lze objednat jako soupravu
napajeciho kabelu (M00546250).

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Pokud zablokujete vystup vétrani ovladace, miZe dojit k jeho prehtati a vypnuti nebo
poskozen/ zatizeni. Mezi zadnim panelem oviadace a jinymi pfedméty ponechte alespoit

12,7 mm (0,5 in). Stejnou vzdalenost, 12,7 mm (0,5 in) ponechte také mezi bo¢nimi panely

a jinymi pfedméty. Ovladac pouzivejte v kombinaci s vhodnym vozikem jako napt. vozikem na
komponenty SpyGlass, ktery zajisti spravné vétrani systému.

Pokud se vdm na ovlada¢ vylije n&jaka tekutina, mize dojit k jeho poskozeni nebo vypnuti.
Nad ovladac ani do jeho blizkosti neukladejte Zadné tekutiny.

Pokud otevfete kryt ve snaze provést opravu, mizete ovladac poskodit. Ovlada¢ nepouziva
Zadné soucasti, jejichz servis zajistuje pfimo obsluha. Neotevirejte kryt ovladace, zabranite tak
jeho poskozent.

Pokud k ovladati pfipojite jiny katétr nes SpyScope™ DS, mUZe dojit k pogkozeni oviadate.

K ovladadi pfipojujte pouze katétr SpyScope DS Catheter. Viz ¢4st , Kompatibilita digitainiho
ovladace SpyGlass DS"
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Regulator je tfeba uloZit na spravné misto, abyste nechténé nezatahali za kabely a nedoglo
k odpojeni a vypadku obrazu.
Pfed zahéjenim vykonu se ujistéte, Ze méte k dispozici provozuschopné soucasti jako
monitor a irigacni pumpu podporujici systém SpyGlass™ DS. Pokud zahajite vykon bez téchto
podpdrnych souddsti v provozuschopném stavu, vykon se mitze prodlouZit.
NepouZivejte Cistici ani dezinfekdni roztoky, které obsahuji dlouhodobé surfaktanty. Na
kontaktech zdifky konektoru katétru by mohla zlistat vodiva rezidua. Vodiva rezidua mohou
zpUsobovat poruchy regulatoru.
Necistéte kontrolky LED ve zdifce pro kabel katétru.
Pouziti srdecniho defibrilatoru, kdyz je katétr SpyScope™ DS v téle pacienta, m{iZe vést
k poskozeni regulatoru. Pred pouzitim defibrilatoru katétr SpyScope DS odstrarite, zabranite
tim poskozeni regulétoru.

- Do zdifky regulétoru nevkladejte mokry konektor, mohlo by to zhoréit obraz nebo vést
k poSkozeni regulatoru.
Aplikované dily jinych elektrickych lékafskych zafizeni pouzivané ve spojeni s timto zafizenim
musi mit hodnoceni typu BF. Regulétor pouzivejte pouze s katétrem SpyScope DS.

m——
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NEZADOUCI UCINKY
Informace k nezadoucim Gcink{m naleznete v ndvodu k pouziti pfistupového a zavadéciho katétru
SpyScope DS,

SOULAD S NORMAMI

Prohlaseni o zakladnich funkcich 3
Regulator nema zakladni funkce definované normami [EC 60601-1 a IEC 60601-2-18.
zPUSOB DODANI i
Zatizeni se doddva nesterilni. Zkontrolujte sou¢dsti, jestli nejsou poskozené. Pokud poskozeni 3‘
naleznete, soulast nepouZivejte. Soucasti nepouzivejte, je-li etiketa nelipiné anebo neditelna.
Manipulace a skladovani
Limity prostfedi béhem transportu, pouZiti a uskladnéni |
Regulator Ize mezi vykony uskladnit na endoskopické vézi nebo k tomu uré¢eném voziku na zafizeni ‘
(tabulka T).
Tabulka 1. Limity prostiedi béhem transportu, pouziti a uskladnéni 5
Limity prostfedi b&hem pouiiti ] .
Okolniteplota (°C) B 10a235 f
i Relativn{ vihkost (%) N i 1 30 az 85 (nekondenzujici) i
i atmosféricky tlak '(‘h Pa) o [ 700 az 1060 ‘ |
Limity prostiedi béhem transportu a uskladnéni "
Okolni teplota (°C) -40 az 70
Relativni vihkost (%) ' 10 a2 90 (nekondenzujici) ;
atmosféricky tlak (hPa) } 500 az 1060

Zamyslené pouziti
Regulator je urcen k pouziti v nemocnicich.
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KOMPATIBILITA DIGITALNIHO OVLADACE SPYGLASS™ DS
Veskera pfipojena zafizeni musi splfiovat pfistudné normy [EC.
Ovladac je kompatibilni s nasledujicimi produkty:

Pristupovy a zavadéci katétr SpyScope™ DS (M00546600).

Izolacni transformator SpyGlass (M00546260, M00546240, M00546730). Pouziti je volitelng,
transformator neni soucasti systému.

Regulator také zahrnuje standardnf vystupy video signalu (tzn. S-Video, DVI, SXGA) umozniujici
pfipojeni k manitoru. Spole¢nost Boston Scientific testovala nasledujici monitory (M00546120)
a garantuje kompatibilitu s regulatorem a soulad s normami IEC:

Monitor Sony LMD1951MD
+ Monitor Sony LMD1950MD
Kvykoniim se systémem SpyGlass DS je nutnairigadni pumpa. Spole¢nost Boston Scientific testovala
irigacni pumpu SpyGlass (M00546140) a garantuje jeji kompatibilitu se systémem SpyGlass DS.

INSTALACE A PROVOZ

Prvky na pfednim panelu
Obrdzek 1, tabulka 2 a tabulka 3 ilustruji a popisuji prvky na pfednim paneiu regulatoru.

Obrazek 1. llustrace prvki na pfednim panelu
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Tabulka 2. Popis prvki na pfednim panelu

!
Prvek | Popis
‘ Vypinac - Kdy: je requlator pfipojen ke zdroji napéjent, stisknutim
b i (!) vypinace jej zapinate a vypinate. Kdyz sviti vypina¢ zeleng, regulator je
g zapnuty.

Zditka pfipojovacihe kabelu - Do této zditky se béhem instalace
systému vklada pfipojovaci kabel katétru SpyScope DS.

3 ﬂ Oznacuje nutnost pouZiti aplikovanych casti typu BF.
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Popis

Vypinaé svétiq - Stisknutim tohoto tla¢itka se zapina a vypina svétlo.
Vypinac svétla - Kdyz je requlator zapnuty, kazdé stisknuti vypinace
svétla zapina nebo vyping svétlo. Kdyz je svétlo zapnuté, tlacitko SViti
modfe. Kdy? je svétlo vypnute, tlacitko sviti bile,

Ovlddaci tlaéitka jasu svétiq - Kdy? je svétio zapnuté, oviddaci tlacitka

5 e jasu svétla sviti modfe. Stisknutim tla¢itka O zvysite intenzitu svétla.
Stisknutim tla¢itka \/ snizite intenzitu svétla.
| y
i \—__J
2 — —_—
| L)
6 Indikdtor jasu svétia - Palicky indiktoru se rozsvecujf a informuiji tak
0 Urovni jasu svétla. Systém disponuje péti Grovnémi jasu (tabulka 3).

__ L &9 | R J

Tabulka 3. Interpretace indikatoru jasu svétla

—

Indikdtor stavu jasu svétla

Popis nastaveni

—

—

E Nizké ’

Stiedni

Vys3i stfedni

i

| - _E
]

|
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Prvky na zadnim panelu

Obrazek 2 a tabulka 4 ilustruji a popisuji prvky na zadnim panelu reguldtoru.

Obrazek 2. llustrace prvkii na zadnim panelu

11
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Tabulka 4. Popis prvki na zadnim panelu

frome—

' Prvek

Popis

Kryt pfistupu k portu USB (vyzaduje nastroj}.

Vystupni konektor DV| — Konektor video vystupu pro kompatibiln{
monitory podporujici DVI.

Symbol oznacujici video vystupy.

Vystupni konektor VGA — Konektor video vystupu pro kompatibilni
monitory podporujici SXGA.

2vystupni konektory S-video - Konektory video vystupu pro
monitory nebo pfisiusenstvi kompatibilni se standardem S-video.
[K pfipojeni reguldtoru SpyGlass™ DS k monitoru je nutny kabel
5-Video, ktery zajisti uzivatel. Doporucovany kabel S-Video je I;
ShowMeCables, &islo dilu 25-235-006.] ?

PALNTSC

° e

Prepinaé PAL/NTSC - Piepina¢ umoZiiuje pii pouZiti s kabelem S-video
provoz requlatoru s formaty videa PAL nebo NTSC. PAL je format Phase
Alternating Line (Stfidani faze po Fadcich). NTSC je format National
Television System Committee (Narodni komise pro televizni systémy).

Vystup vétrdni krytu - Vystup vétrani krytu vypousti chladicim
vétrdkem horky vzduch z krytu a zajistuje tak spravnou provozni
teplotu vevnitf krytu.
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Prvek Popis

Symbol pro vodi¢ k vyrovnavani potencialu

Vodié k vyrovndvdni potencidiu - Umoznuje bezpetné spoijit vodic
k vyrovnavéni potencialu regulatoru s uzemnénim.

Modul drzdku pojistky a konektor napdjeciho kabelu - Modul
drzaku pojistky zajistuje pFistup k elektrickym pojistkdm regulatoru.
Ke konektoru napéjeciho kabelu se pfipojuje napéjeci kabel AC
vedouci z elektrické zasuvky AC nebo izola¢niho transformatoru
SpyGlass™.

10

11 ; Stitek — Obsahuje regulaéniinformace a informace o vyrobé,

Prostredi pacienta

Regulator je zafizeni uréené k pouzivéni u pacientt a Ize jej pouzit v prosttedi pacienta (obrazek 3).
UloZte reguldtor na misto s jednoduchym pfistupem k napajecimu kabelu, abyste regulitor
v ptipadé potieby mohli rychle odpojit od zdroje napéjeni.

Obrazek 3. Typické umisténi zafFizeni, pacienta a obsluhy
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Poznamka k funkci

UloZte regultor dle pokyn( uvadénych v pfilohach. Zajistite tak jeho provoz v souladu
s designovymi specifikacemi.

Izolace regulatoru od zdroje napajeni

Pokud budete chtit requlator odizolovat od zdroje napajeni, odpojte napajeci kabe! od elektrické
zasuvky ve zdi nebo zditky pro napajeci kabel na regulatoru.

Software

Uroven revize softwaru nainstalovaného na reguldtoru naleznete na obrazovce pfipojeni kabelu.
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Instalace regulatoru

Veskerd pfipojend zafizeni musi splfiovat pfisluiné normy |EC.

Po pfijeti regulatoru provedte tyto Gvodni kroky:

1.
2.
3.

Zkontrolujte regulator a jeho soucasti a ujistéte se, ¥e nen| poskozen.
Vycistéte reguldtor dle pokyn( v ¢asti,Ciéténi a dezinfekce”
UloZte regulétor a video monitor na vozik pro zatizeni jako napt. vozik pro komponenty

SpyGlass™ nebo na existujici endoskopickou vé2 v endoskopickém sélku. Dali informace
naleznete v pfipadé potfeby v ¢asti, Kompatibilita digitalniho reguldtoru SpyGlass DS”.

Nastavte pfepinac video standardu PAL/NTSC na zadni strané reguidtoru:
a. Pouziti kabelu DVI nebo VGA — Ptepina¢ PAL/NTSC neni potfeba upravovat.

b. PouZiti kabelu S-video — Nastavte pfepinac video rezimu PAL/NTSC na zadni strané
reguldtoru do polohy odpovidajfci video reZimu monitoru (obrazek 4).

K pfipojeni jednoho ze vstupnich video konektord na video monitoru k jednomu

z vystupnich video konektord na reguldtoru pouzijte kabel DVI nebo VGA (nebo

uzivatelsky kabel S-Video).

Pozndmka: Pfipojeni monitoru k reguldtoru pomoci kabelu DVI poskytuje nejvys$si kvalitu
video obrazu.

Pfipojte napdjeci kabely regulétoru a video monitoru k elektrickym zasuvkam nebo
volitelnému izolaénimu transformatoru SpyGlass.

Zapnéte monitor a nastavte jeho video vstup na zikladé kabelu zvoleného v kroku 5. P¥i
nastavovani video vstupu monitoru postupujte dle nasledujicich krokd.

Monitor Sony LMD 1951:

Pozndmka: Viechny odkazy na tla¢itka se vztahuji na tlagitka podé! pfedniho panelu
monitoru.

1. Tlacitkem Control (Oviadani) odemknéte tlacitka na prednim panelu
a. Pokud budete pouzivat rezim DVI, stisknéte tlacitko DVI
b. Pokud budete pouzivat reZim SXGA, stisknéte HD15
¢. Pokud budete pouzivat rezim S-Video, stisknéte tlacitko Y/C
Monitor Sony LMD 1950:

Pozndmka: Vechny odkazy na tlacitka se vztahuji na tlacitka podél pfedniho panelu
monitoru,

a. Sipkou nahoru Input (Vstup) zvolte moznost HD15 uréenou pro rezim SXGA

b. Sipkou nahoru Input (Vstup) zvolte mo#nost DVI uréenou pro rezim DVI

c. Sipkou nahoru Input (Vstup) zvolte moZnost Y/C uréenou pro rezim S-Video
Zapnéte regulator dle pokynd v &sti,,Spusténi requlatoru”.
Pozndmka: Pfi konfiguraci monitoru musi byt requlator zapnuty, katétr SpyScope™ DS

nemusi byt pfipojen.

Nakonfigurujte monitor k pouziti rezimu DVI, SXGA nebo S-video dle krokd v ¢asti
~Konfigurace video rezimu monitoru”,
Pozndmka: Monitor je nutné nakonfigurovat pted zahajenim vykonu,
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Obrazek 4. Pfipojovaci body na zadnim panelu

Konektor DVI
Konekter VGA
Konektor S-video

Vodic k vyrovnavani potencialu
Ujistéte se, Ze je prepina¢ PAL/NTSC ve
spravné poloze odpovidajici standardu
videa pouzivanému ve vasi zemi

6. Napdjeni z elektrické sité

A

Spusténi regulatoru

P¥i spousténi regulatoru postupujte nastedovné. Reguldtor mlzete spustit s vloZzenym pfipojovacim

kabelem katétru nebo bez néj.

Zapnuti regulatoru

1. Regulator zapnete stisknutim vypinace. Vypina¢ za¢ne svitit zeleng, requlator zahadji

automaticky test a pfejde do spoustéci sekvence. Na monitoru se objevi spoustéci
obrazovka (a) a poté pfechodovd obrazovka (b). Pokud se na monitoru spoustéci obrazovka
neobjevi, pokradujte dle &sti Reseni problémd.

Boston | !
Scientific SpyGlass D

(a) Spoustéci obrazovka

(b} Pfrechodova obrazovka
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2. Po uspésném spusténi se na monitoru otevie obrazovka s vyzvou k pfipojeni kabelu (c)
a softwarovou verzi (d). Viozte do regulatoru ptipojovaci kabel katétru az se zajisti na
misté. Zatahejte za konektor kabelu a ujistéte se, Ze je k regulatoru spravné ptipojen.
Pokud je katétr SpyScope™ DS jiZ ptipojen, cbrazovka se neotevre. Pokra¢ujte krokem 3.
Pozndmka: Pokud nechcete, aby se na obrazovce objevil vadotisk Boston Scientific (e), podrzte
sou¢asné tlacitka O a \V alespon 3 sekundy, az se na monitoru otevfe obrazovka s vyzvou
k pfipojeni kabelu. Vodotisk opét zobrazite podrzenim tlacitek ATV, alespori 3 sekundy.

Boston =3 e
Scientific

<— C

SpyGlass DS

solVisualstian S

(c) Obrazovka ptipojeni kabelu

(d) Softwareva verze - Poznamka:
verze na monitoru se mize lisit od
udaji na tomto obrazku

(e) Vodetisk Boston Scientific

- Boston.
Sereniifie

(f) Obrazovka naéitani katétru
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4. Kratce po otevieni obrazovky nacitani katétry se na prisluiné obrazovce objevi video obraz
v realném ¢ase {g). Pokud se Zivy obraz neobjevi, pokracujte dle pokyn( v ¢asti Regeni potizi,

Boston
Seientific

(g) Obrazovka s videem nazivo
s ukazkovym obrazem

Konfigurace monitoru pro video rezim

Nakonfigurujte monitor dle uZivatelské pfiru¢ky monitoru. Doporuceni k monitoram Sony
LMD1951MD a LMD1950MD:

Moznost 1 - (doporucovand) - nakonfigurujte monitor do reZimu SXGA nebo DVL.
MozZnost 2 - Nakonfigurujte monitor do rezimu S-Video.

Moznost 1- Nakonfigurujte monitor do rezimu SXGA nebo DVI.
Pozndmka: Viechny odkazy na tla¢itka se vztahuji na tlacitka podél pFedniho panelu monitoru.
Konfigurace monitoru LMD1951MD do rezimu SXGA nebo DVI

Otevfete vychozi nastaveni monitoru:

a. Tlacitkem User Mem (Pamét uzivatele) otevfete obrazovku User Memory Screen
{Pamét uzivatele).

b. Zvyraznéte v okné User Memory Screen (Obrazovka Pamét uZivatele) moznost Default
(Vychozi).

c. Stisknéte tlacitko Enter (Vstup).
Konfigurace monitoru LMD1950MD do rezimu SXGA nebo DVI
Otevrete vychozi nastaveni monitoru:

a. Tladitkem User Memory (Pamét uzivatele) otevrete obrazovku User Memory Screen
(Pamét uzivatele).

b. Zvyraznéte v okné User Memory Screen (Obrazovka Pamét UZivatele) moznost Default
(Vychozi).

C. Stisknéte tlacitko Enter (Vstup).
Mozinost 2 - Nakonfigurujte monitor do rezimu S-Video.
Pozndmka: Viechny odkazy na tlatitka se vztahuji na tla¢itka podél pfedniho panelu monitoru.
Konfigurace monitoru LMD1951MD do rezimu S-Video

1. Otevrete vychozi nastaveni monitoru:
a. Tlacitkem User Mem (Pamét uzivatele) oteviete obrazovku User Memory (Pamét uzivatele).

b. Zvyraznéte v okné User Memory Screen (Obrazovka Pamét uZivatele) moznost Default
(Vychozi).

. Stisknéte tlacitko Enter (Vstup).
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Tlacitkem Menu {Nabidka) otevfete stavové okno.

Nékolikrat stisknéte tla¢itko nabidky ,~ a oteviete tak okno User Config (UZivatelska
kanfigurace).

4. Tlatitkem Enter (Vstup) zvyraznéte fadek System Setting (Nastaveni systému) zlutou
barvou.

5. Tlacitkem Enter (Vstup) oteviete okno User Config (Uzivatelska konfigurace).

Nékoiika stisknutimi tlacitka nabidky ,~ zvyraznéte fadek I/P Mode (Rezim I/P) Zlutou
barvou.

Tlacitkem Enter (Vstup) zvyraznéte polozku i/P Mode (Rezim I/P).

Nékolikrat stisknéte tlacitko nabidky,~’, dokud nenastavite parametr I/P Mode (Rezim I/P}
na hodnotu Field Merge (Spojeni poli).

9. Stisknéte tladitko Enter (Vstup).
10. Tlacitkem Menu (Nabidka) zaviete nabidky obrazovky.
Konfigurace monitoru LMD1950MD do rezimu S-Video
Otevrete vychozi nastaveni monitoru:
a. Tlacitkem User Memory (Pamét uZivatele) oteviete obrazovku User Memory Screen
{Pamét uzivatele).
b. Zvyraznéte v okné User Memory Screen (Obrazovka Pamét uzivatele) moznost Default
(Vychozi}.
c. Stisknéte tlacitko Enter (Vstup).
Uprava jasu video obrazu a prace s vypinacem svétla
Jas video obrazu na obrazovce naZivo zvysite tladitkem O, Jas video obrazu snizite tiaeitkem \/.
Stupnice jasu obrazu poskytuje vizudlni zpétnou vazbu o relativnim jasu svételného zdroje.

Vypinatem svétla se svételny zdroj regulatoru ZAPINA a VYPINA. Kdyz chcete pracovat s vypinacem
svétla, regulator musi byt zapnuty a musi mit pfipojeny katétr SpyScope™ DS. Kdyz je svétlo
vypnuté, tlacitko bude bilé. Se zapnutym svétlem bude modré.

[—— 1 1. ZvySuje jas obrazu (oviddaci tla¢itko jasu
A svétla)
K 3 2. Snizuje jas obrazu (ovladaci tla¢itko jasu
»\ﬁ" svetia)
’ QV 3. Stupnice jasu obrazu
2

4.Vypinac svétla

Obnova po chybé requlatoru
Existuji 2 chybové rezimy: (1) nechténé vypnuti regulétoru a {2) uzaméeni regulatoru.
Obnova po nechténém vypnuti
Po nechténém vypnuti reguldtoru obnovite funkci zafizenf nésledovné:
1. Vyjméte pfisludenstvi z katétru SpyScope DS
2. Katétr SpyScope DS vytdhnéte z téla pacienta.
3. Odpojte katétr SpyScope DS od requlétoru.
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4. Stisknutim vypinade restartujte regulator.
5. Pokud se reguldtor nespusti, obratte se na spole¢nost Boston Scientific.
Obnova funkce regulatoru po uzaméeni

Po uzamdeni reguldtoru obnovite funkci zafizeni nasledovné:
1. Vyjméte piislusenstvi z katétru SpyScope™ DS

Katétr SpyScope DS vytahnéte z téla pacienta. !

Odpojte katétr SpyScope DS od regulatoru. :

Podrzte vypinac, dokud se regulator nevypne.

v W

Stisknutim vypinadée restartujte regulétor.
6. Pokud se reguldtor nespusti, obratte se na spole¢nost Boston Scientific.

Upozornéni vztahujici se k pouziti laseru nebo zafizeni EHL

Pri aktivaci energie z laseru nebo elektrohydraulického litrotriptického (EHL) generatoru béhem
litotripsie se na video monitoru objev{ svétly zdblesk a mtze dojit ke kratkodobému naruseni
kvality videa. Tato reakce je normaini, nejedna se o poruchu ani provozni problém s regulatcrem
nebo katétrem SpyScope DS.

DOKONCENI VYKONU
Postup nize popisuje pouziti reguldtoru pfi vykonu. Pfedpoklada, ze pfijem, kontrola, instalace
a testovani probéhlo dle pokynt v &asti, Instalace a provoz”.
Pouziti requlatoru pti endoskopickém vykonu
Pouziti regulatoru sestava z nasledujicich krokd:
1. Vylistéte regulator dle pokyna v ¢asti,Cisténi a dezinfekce”,
Zapnéte regulator.
Nakonfigurujte monitor.
Pripojte katétr SpyScope DS ke konektoru na prednim panelu.
Dokoncete postup dle pokyn( v navodu k pouziti katétru SpyScope DS.

Mok W

Vypnuti regulatoru
Pfi vypindni reguldtoru na konci vykonu nebo v jeho prabéhu postupujte nasledovné:
1. Vytahnéte z téla pacienta pfislusenstvf a katétr SpyScope DS. Postupujte dle pokyn(
v ndvodu k pouziti katétru SpyScope DS.
2. Qdpojte kabel katétru z Cela reguldtoru stisknutim pojistné svorky konektoru kabelu
a jejim vytazenim ze zdftky.
3. Reguldtor vypnéte stisknutim vypinace. Kontrolka napajeni zhasne na znameni, ze
reguldtor byl odpojen od zdroje napéjeni.
4. Pokud regulator vypinate po skonceni vykonu, zlikvidujte katétr SpyScope DS dle pokynu
v ndvodu k pouziti katétru SpyScope DS. Poté vycistéte regulator dle pokynl v ¢asti
,Cistén{ a dezinfekce”

Rutinni prohlidka a udrzba

Regulatornevyzaduje rutinnitdrzbu a kalibraci. Rezim automatického testu aktivovany automaticky
po zapnuti napajeni regulatoru ovéfuje spravnost jeho funkci. Sestavu napdjeciho kabelu je nutno
pravidelné kontrolovat, zda nedoslo k poskozeniizolace nebo konektor(i. Pokud je potfebnd oprava
¢i vyména ovladace, kontaktujte prosim spole¢nost Boston Scientific.
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Cisténi a dezinfekce

Pfed cisténim nebo dezinfekci jednotky odpojte napéjeci kabel. K ¢isténi krytu regulatoruy,
pfedniho obalu a napjeciho kabelu pouzivejte 15 az 70% isopropylalkohol. Nedovolte, aby se do
krytu, pfipojeni napajecich kabeld, zditky na kabel katétru nebo komponent/pfislusenstvi dostaly
tekutiny. Necistéte jednotku zapojenou do elektrické zasuvky.

Likvidace vyrobku, pfisluSenstvi a obalovych materiali

Pfi likvidaci postupujte podle pfisiusnych pfedpis(t a zékond platnych ve vasi zemi.

Poznamka pro uzivatele v Kalifornii, USA. Material obsahujici chloristany — pfi manipulaci je tieba
dodrZovat specifické pfedpisy. Baterie v ovladaci obsahuje chloristan.

Viz www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate.

Pokud mate zdjem o dalsdi informace, obratte se na spole¢nost Boston Scientific.

RESENI PROBLEMU A REAKCE NA CHYBOVE KODY

Tabulka s doporuéenimi k feseni probléma

Vétdinu provoznich problému [ze odstranit jednoduse. Pokud regulator nepracuje dle oc¢ekavéni,
pokuste se problém vyfesitdle doporuceniv nédsledujici tabulce (tabuika 5). Na technickou podporu
spolecnosti Boston Scientific se obracejte az poté.

Tabulka 5. Tabulka s doporucenimi k Feseni problému s reguldtorem

Pfiznak Mozna p¥icina Opatieni k ndpravé
Napdjeci kabel nenf Ujistéte se, Ze jsou oba konce napajeciho
pfipojen nebo neni kabelu pevné pfipojené k pfislusnym
pfipojen dostatecné bodim.

Zkontrolujte pojistku zasuvky a ujistéte |

o . se, ze neni vyhozena/vypalena.
Elektricka zasuvka nen

pod proudem Ujistéte se, Ze je zasuvka pod proudem —
Reguldtor se nespusti pfipojte k ni jiné elektrické zatizeni.

nebo se vypinac po e
stisknuti nerozsviti

Regulator restartujte (vypnéte a zapnéte
jej). Pokud se problém objevi opét,
pozadejte o pomoc spolecnost Boston
Scientific.

zelené Problém se spousténim

Podkozeny napdjeci kabel | Vyménte napajeci kabel.

Obratte se na podporu spole¢nosti
Boston Scientific.

Requlator ie potkozen Obratte se na podporu spole¢nosti
| 9 &P Boston Scientific.

Spalend pojistka requlatoru
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Priznak

Mozna pricina

Opatieni k ndpravé

!

Video monitor nen{
zapnuty nebo nenf

pfipojeny

Zapnéte video monitor. Ujistéte se, Ze je
video kabel spravné pfipojen k monitoru
a regulatoru. Ujistéte se, Ze je monitor
nastaven na spravny vstup.

Pfipojovaci kabel
katétru je viozen do
reguldtoru, nic se viak
nezobrazuje.

Kabel katétru neni spravné
pfipojen k reguldtoru

Ujistéte se, Ze je zastrcka pfipojovaciho
kabelu katétru pevné viozena do
konektoru se zajistovacim ouékem
otoCenym nahoru. Ujistéte se, ze jsou
koncovky suché a &isté.

Katetr SpyScope™ DS je

Vymeérite katétr SpyScope DS.

Pfipojovaci kabei
katétru je vliozen do
requldtoru, pofad
je viak oteviena

poskozeny nebo vadny

Svétlo nesviti

Zapnéte svétlo pomoc! vypinace svétla,
(Vypinac svétla by mél mit modrou
barvu.)

Kabel katétru neni spravné
pfipojen k reguldtoru

Ujistéte se, Ze je zastrcka pfipojovaciho
kabelu katétru pevné vliozena do
konektoru se zajistovacim ouskem
ote¢enym nahoru. Ujistéte se, Ze jsou
koncovky suché a &isté.

obrazovka pfipojens
kabelu.

Katé;r SpyScope DSjeu ~
poskozeny nebo vadny

Vymérite katétr SpyScope DS.

Jas je nastaven na pfilis
nizkou hodnotu

Upravte jas pomoci ovladacich tlac¢itek
jasu.

Video obraz je pfilis
tmavy.

Distalni konec katétru
SpyScope DS je znecistén

vodé,

Vydistéte distalni konec — oplachnéte jej
nebo jej vytdhnéte a otfete bavinénym
tamponkem namocenym do 15 az 70%
roztoku isopropylalkoholu v purifikované

Opticka vlakna katétru
SpyScope DS jsou
poskozend

Vymeéiite katétr SpyScope DS.

Video obraz je pfilis

Jas je nastaven na pfilis
vysokou hodnotu

Upravte jas pomoci ovladacich tlacitek
jasu.

svatly

Video kabel je pfipojen
k vystupu monitcru

Ujistéte se, ze je video kabel pfipojen do

video vstupu monitoru, ne do vystupu. |
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Ujistéte se, Ze je regulator ulozen
v souladu s tabulkou 9 pfilohy 4.

Vypnéte jina elektricka [ékafska zafizeni
a urfete tak, které zafizeni problém
zpusobuje. Elektricka [ékafska zaFizeni
spravné rozmistéte v souladu s jejich

Priznak Mozna pficina Opatieni k napravé
Reguldtor je pfilis blizko
. k jinému elektrickému
Video obraz ,} . . v
. , lékafskému zafizeni
je rozmazany,
zdeformovany, g o
neadekvatni nebo navody k pouziti.
poskozeny

Video kabel neni zcela
pfipojen k monitoru nebo
regulataru

Ujistéte se, Ze je video kabel zcela pfipojen
k video monitoru a reguldtoru.

Video obrazje
zdeformovéan nebo ma
neptirozené barvy

Prepinac PAL/NTSC je
nastaven nespravné

Zjistéte, ktery standard videa pouziva vas

monitor a nastavte pfepinac PAL/NTSC
do pfisluiné polohy pouzitim pfepinace
ve vyklenku na zadnim panelu. Po
spravném nastaveni pfepinace zapnéte
regulator.

Video obraz

je rozmazany,
zdeformovany nebo
neprijatelny z jiného
dlvodu

Distalni konec katétru
SpyScope™ DS je znecistén

Vycistéte distalni konec — oplachnéte jej
nebo jej vytdhnéte a otfete bavinénym
tamponkem namocenym do 15 az 70%
roztoku isopropylalkoholu v purifikované
vodé,

Video monitor nenf
s reguldtorem kompatibilni

Nahradte monitor za kompatibilni
produkt.

Konstrukce je na dotek
horka

Ventilacni vystup
konstrukce je ucpany
necistotami nebo je pfilis
blizko k jinym pfedmétim

Upravte polohu regulatoru, aby mél

k ventilaci dostatek volného prostoru. .
Pokud tim problém nevyfresite,
pozadejte spole¢nost Boston Scientific
0 pomoc.

v

] Pokud pretrvava kterykoli z téchto problémd, kontaktujte prosim spolecnost BSC a pozadejte ji |
| 0 informace o opravé nebo vyméné. '

|
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ZARUKA

Omezend zaruka

Spolecnost Boston Scientific Corperation (BSC) zarucuje po dobu jednoho roku od data prodeje,
Ze tento pfistroj byl navrzen a vyroben s pfiméfenou pédi. Tato zaruka nahrazuje a vylu¢uje
viechny dalsi zaruky, které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu, at jiz vyslovné nebo
implikované, vyplyvajici ze zdkona & vzniklé na jiném zakladé, veetné jakychkoli implikovanych
[ zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel, avéak bez omezeni na vyse uvedené.
, Manipulace s timto vyrobkem, jeho ¢iéténi a uchovévéni, stejné jako dal3i faktory souvisejici
s pacientem, diagnézou, léchou, chirurgickymi postupy a jinymi zéleZitostmi, které nejsou pod
kontrolou spole¢nosti Boston Scientific Corporation, mohou mit ptimy vliv na vyrobek a na vysledky
jeho pauzivani. Spole¢nost Boston Scientific Corporation podie svého uvazeni opravi nebo vyméni
kteroukoli soucdst vyrobku, o kterém spole¢nost Boston Scientific Corporation zjisti, ze byl vadny
v dobé dodani, pokud obdrzi ozndmeni o této skute¢nosti do jednoho roku od dodani. Spole¢nost
Boston Scientific Corporation neponese odpovédnost za jakékoli ndhodné nebo nasledné ztraty,
Skody nebo naklady, vznikié v dasledku pouzivani tohoto vyrobku, at jiz pfimo nebo neptimo.
Spolecnost Boston Scientific Corporation nepfijima v souvislosti s timto vyrobkem zadnou daléi ]
odpovédnost ani zavazky a ani neopraviiuje 2adnou tieti osobu k jejich prijeti. Spole¢nost BSC |
nepfijima zadné zévazky spojené s pouzitim vyrobku nekvalifikovanym |ékafem, pfi pouziti '
v rozporu s dokumentaci nebo pfi pouziti spolu s katétrem jiné znacky nez SpyGlass™ DS. Kupuijici
zodpovidd za stalou podporu a Udrzbu tohoto vyrobku mimo pokryti touto jednorocni zarukou
a za podporu a Udrzbu po skonceni této jednora¢ni zaruky. Kupujici maze vyhradné na své naklady
zakoupit rozsifenou zaruku od spole¢nosti Boston Scientific Corporation (BSC), kterd prodlouzi
trvani této zaruky.

— e e e w  w

Zajisténi zarucniho servisu poskytovaného spolecnosti Boston Scientific Corporation

Pokud budete chtit nahldsit problém s regulatorem nebo ziskat autoriza¢ni &islo névratu
(v relevantnich situacich), obratte se na technickou podporu spoleénosti Boston Scientific na
telefonnim ¢isle 800-949-6708.

Regulator vratte spole¢nosti Boston Scientific Corporation, Veskeré polozky odesilané spole¢nosti
Boston Scientific Corporation musi byt pojisiéné a bezpetné zabalené, ideainé v plvodnim
obalovém materidlu. Mély by mit pfibaleny dopis vysvétlujici probiém a autorizaéni ¢islo navratu.
Veskeré naklady za prevoz a pojisténi a riziko spojené se ztratou nese zdkaznik a musi byt
predplacené. Spole¢nost Boston Scientific Corporation vyzaduje nékupni piikaz, ktery pokryje
vsechny naklady za pfevoz a pojiiténi spojené s ndvratem produktu po servisu.

Zakaznik obdrz sledovaci ¢islo autorizace vraceného tovaru (RGA). Cislo RGA je nutné uvést na
vnéjsi obal.
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DODATKY .
Dodatky zahrnuji: -
Dodatek 1 — Pokyny a prohiaseni vyrobce - elektromagnetické emise :
Dedatek 2 — Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost
. Dodatek 3 — Pokyny a prohiaseni vyrobce - elektromagnetickd ODOLNOST- pro ELEKTRICKE
LEKARSKE pfistroje a systémy, které nezajistuji ZIVOTNE DULEZITE FUNKCE
Dodatek 4 — Doporugené separaéni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunika¢nimi zatizenimi a digitalnim reguldtorem SpyGlass™ DS
- Dodatek 5 — Kritéria a specifikace zdravotnického designu
Dodatek 1 — Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Digitalniregulator SpyGlass DS je uréen k pouzivéniv elektromagnetickém prostfedispecifikovaném
nize (tabulka 6). Zakaznik nebo uZivatel digitalniho reguldtoru SpyGlass DS musi zajistit, aby byl
reguldtor pouzivan v takovémto prostfedi.

Tabulka 6. Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zkouska emisi Vyhovuje Elektromagnetické prostredi - pokyny

Digitéini requlator SpyGlass DS pou;ﬂla RF energii
pouze pro své vnitini funkce. Radiofrekvencni

Radiofrekvenéni emise . . » s ) .
Skupina 1 |emise jsou tud(z velmi nizké a pravdépodobné

CISPER 11 : o - S
nezplsobujf ruseni elektronického zafizeni
nachdzejiciho se pobliz.

}_.._.. S

(Rtfsdggge;l;vencm emise Trida A

L. Digitalni requliator SpyGlass DS je vhodny k pouZiti

Emise harmonického Neuplatiuje | Ve viech institucich a budovach kromé budov

proudu [EC 61000-3-2 se obytnych a takovych, které jsou pfimo pfipojeny na
i vefejnou nizkonapétovou rozvodnou sit, jez napaji
budovy pouzivané jako obytné.

Kolisani napéti/emise flikr | Neuplatriuje
[EC 61000-3-3 se
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Dodatek 2 - Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Digitalni reguldtor SpyGlass™ DS je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném niZe (tabulka 7). Zadkaznik nebo uzivatel digitdlniho reguldtoru SpyGlass DS musi
zajistit, aby byl regulator pouzivan v takovémto prostredi,

Tabulka 7. Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Test odolnosti

Uroven testu
IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické pr;stl“'edl' -
pokyny

Elektrostaticky
vyboj {ESD)

+ 6 kV - kontakt

+ 6 kV - kontakt

Podlahy by mély byt dievéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
syntetickym materialem, méla

IEC 61000-4-2 + 8 kV - vzduch + 8kV -vzduch by byt relativni vihkost alespors
_ 30%. B

Rychié * 2 kV pro veden( + 2 kY pro vedeni

elektrické = a,.ez,ch S a.e‘c’kh droig | Kvalita elektrické napgject sité

pfechodné pa) J baj J by méla byt takova, jaké je

!evy/ slfuplny 1 kV provstupni/ | +1KkV pro vstupni/ obvyklva pro typické prostredl.

impulz{ . . ) . ] .| komer¢nich budov a nemocnic.
| IEC 61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni

|
Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialni
rezim

12 kV spolecny rezim

+1 kv diferenciélhl’
rezim

+2 kV spole¢ny rezim

Kvalita elektrické napajec sité
by méla byt takova, jaka je
obvykla pro typické prostiedi
komerénich budov a nemocnic.

a nemaocnic,

<5%UT <5%UT
(> 95% pokles UT) (> 95% pokles UT)
na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu Kvalita elektrické napéjeci sité
by méla byt takové, jakd je
Poklesy napéti, 409% UT 409% UT obvykld pro typické prostied?
| kratké preruseni (60% pokles U) (60% pokles U) komer¢énich budov a nemochnic.
a kolisani napéti na 5 cykld na 5 cykia Pozaduje-li uzivatel pouzivani
na vstupnich digitalniho regulatoru SpyGlass
napajecich 70% UT 70% UT DS i pfi pferusovaném pfivodu
vedenich (30% pokles UT) (30% pokles UT) napéti, doporucuje se napéjet
IEC61000-4-11 na 25 cykld na 25 cykld digita!ni regulator SpyGlass
DS ze zdroje nepftetrzitého J
<5%UT <5%UT napajeni nebo z baterie.
{>95% pokles U) i (>95% pokles U) |
po dobu5s ! po dobu 5s
Magnetické Magn?tlcka pol’e.vy’volavanva’
. | kmitoctem napéjeciho napéti
pole vyvolané r .
' . | by se méla pohybovat na
frekvenci i . . o, ix
 broud 3A/m 3 A/m arovnich typickych pro bézna
 Proudu mista obvykia pro typické
(50/60 Hz) rostredi komerc¢nich budov
IEC 61000-4-8 P

Poznamka — UT je oznaceni napéti stiidavého proudu pied aplikaci testové Urovné.
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Dodatek 3 — Pokyny a prohliaseni vyrobce - elektromagneticka odoinost

Digitalni regulator SpyGlass™ DS je urten k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize (tabulka 8). Zékaznik nebo uZivatel digitainiho regulatoru SpyGlass DS musi
zajistit, aby byl reguldtor pouzivan v takovémto prostredi.

Tabulka 8. Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Uroven testu Elektromagnetické prostiedi -

Test odolnosti IEC 60601 Uroveii shody pokyny
Pfenosna a mobilni RF
. 3Vrms komunikaln( zatizeni nesmi byt
Vedene RF . 3Vrms pouzivdna v mensi vzdalenosti
IEC 61000-4-6 150 kHz az od jakékoli sou¢asti digitalniho
80 MHz regulatoru SpyGlass DS (véetné
- jeho kabel(), nez jakou je
daoporucend vzdalenost
mezi zafizenim| vypoctena
s pouZitim rovnice vztahujici se
k pfislusnym frekvencim jejich
vysilacd.
Doporudena minimalni
vzdalenost
d=1,2yP
d=12VP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3/P  800MHzaz2,5GHz
kde P je maximalni vystupni
vykon vysilace ve wattech
. ) 3V/m (W) dle vyrobce vysilace ad je
}/yzarovane RE 3V/m doporuéena vzdalenost odstupu |
[ECO100043 | g0 Mz a2 2,5 GHz v metrech (m).

Intenzita pole z pevného
radiofrekvencniho vysilace
urcena elektromagnetickym
prizkumem pracovisté® by

méla byt vidy mensi nez Uroven
shody pro jednotlivé frekvence®.
K ruSeni mize dochazet

v blizkosti zafizen{ oznac¢eného
nasledujicim symbolem:

() _m

Poznamka 1 — P¥i hodnotéach 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni pasmo.

Poznamka 2 - Tyto Udaje se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifeni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, piedmét( a osob.

148 UZivateiska pfirucka



a) Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysiladi, napfiklad zékladnami radiovych telefoni (mobilnich nebo bezdratovych), pozemnich

mobilnich radif, amatérskych radii, radiového vysilani v AM a FM modutlaci a televizniho vysflani, nelze pfesné teoreticky pfedpovidat. Pro
vyhadnaceni elektromagnetickéhe prostfedi, v némz pdsobi pevné instalovane vysilace RF signall, je nutno zvaZit nutnost proveden{ vyzkumu
elektromagnetického prostied( pracovi3té. Pakud pauzivand intenzita poie namétend v okoif digitalniho generatoru SpyGlass™ DS prekroci
vyse uvedené povolené hodnoty RF, provoz digitainiho generatoru SpyGlass DS peclivé kontrolujte. V pfipadé, e je zjisténa abnormatni funkcee,
mize byt nutné provést dopliujici opatfeni, napf. zménit orientaci neba pfemistit digitaln! reguiator SpyGlass DS.

b} Intenzita pcle v rozmezi frekvence 150 kHz az 80 MHz by méla byt niZii nez 3 v/m.

Dodatek 4 — Doporulené separaéni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunikacnimi zafizenimi a digitalnim regulatorem SpyGlass DS

Digitalni regulator SpyGlass DS je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostedi, ve kterém je
kontrolovano vyzafované radiofrekvenéni ruseni. Zdkaznik nebo uzivatel digitalniho regulatoru
SpyGlass DS mlize napomoci pfi prevenci elektromagnetického ruseni tim, Ze bude udrZovat
potfebnou minimalni vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafizen/mi
(vysilaci) a digitalnim reguldtorem SpyGlass DS, jak je doporuleno nize podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni (tabulka 9).

Tabutka 9. Doporucdené separacni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunikacnimi zarizenimi a digitalnim regulatorem SpyGilass DS

T Separacni Separacni Separ;éﬁ‘in
Maximalni . . .
Systupnilvgkon vzdalenost (m) vzdalenost {(m) vzdalenost (m)
y (watty) 150 kHz a2z 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
y ~ D=12(SqrtP) | D=12(5qrtP) | D=23(SqrtP)

0,01 0,12 0,12 0,23

a1 0,38 0,38 0,73

1 | 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73 |
100 12 12 23

ro vysilace s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym v tabulce vy3e Ize doporucenou
distancni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice pro kmitocet vysilace, kde P je
maximaini vystupni vykon vysflace ve wattech (W) podle vyrobce.
POZNAMKA 1 — PHi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separa¢ni vzdalenost pro vyssi frekvenéni
pasmo.
POZNAMKA 2 —Tyto udaje se nemusf vztahovat na viechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin
je oviivnéno absorpcf a odrazem od konstrukci, pfedmétu a osob.
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Dodatek 5 — Kritéria a specifikace zdravotnického designu
Digitalni requiator SpyGlass™ DS spifuje kritéria a specifikace zd ravotnického designu (tabulka 10):

Tabulka 10. Kritéria a specifikace zdravotnického designu

Poiadavky na provedeni digitalniho ovladace
SpyGlass DS

Specifikace

Typ ochrany proti Urazu elektrickym proudem

Zatizeni tiidy 1

Stupen ochrany proti Urazu elektrickym proudem

Aplikbvany dil typu BF (katétr

SpyScope™ DS}

Stupent ochrany proti vniknuti material

P20

Neptetrzity provoz

Rezim provozu

Instaiace a pouziti

Pfenosné zafizeni

148
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Vyplachova pumpa SpyGlass™
a nozni spinac

Uzivatelska prirucka




Vyplachovéa pumpa SpyGlass™ a nozni spinad

Spolecnost Medical Scientific si vyhrazuje pravo provadét zmény v tomto dokumentu bez upozernéni nebo

nezavazné.
Nové vydani se svolenim spoleénosti Boston Scientific Corporation, 2007.
SpyGlass™ je ochranna znamka spole¢nosti Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruzenych

spole¢nosti,

Dilezité obecné pokyny k pouzivani.

UPOZORNENI

Zafistéte, aby byl tento produkt pouZivan pouze v souladu se zamy$lenym tdelem a v souladu s popisem
v piirucce, a to rédné vyskolenymi a kvalifikovanymi pracovniky, a aby ddrzbu a opravy provadéli pouze
autorizovani technici.

UPOZORNENI

Tento produkt provozujte pouze v kombinacich a s pfislusenstvim a nahradnimi dily uvedenymi v pfirucce.
PouzZivejte jiné kombinace, piislusenstvi a opotfebované dily pouze v pfipadé, Ze jsou vyslovné uréeny pro toto
pouliti a Ze jsou dodrZeny vykonové a bezpedénostni poZada vky.

Komponent | UPN ¢ produitu
Vyplachova pumpa s noznim spinadem MO00546140
Vyménny noZni spinad M00546130

B, ONLY

UPOZORNENI: Na zakladé omezeni federalniho zakona (USA) miiZe toto zafizeni prodavat nebo objednavat
pouze lékar.



Vyplachovéa pumpa SpyGlass™ a nozn{ spinad
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Pfehled symbolu
Zde uvadime r(zné symboly uvedené na zdraji svétla.

Vyplachova pumpa SpyGlass™ a nozni spinag

Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

Zap. (sit)

O

Vyp. (sit)

Regulace pritoku

AN

Pozor: Viz priivodni dokumentace.

Smér pritoku

000

Vyplach

—
e

€.

Registrovana ochranna znamka spolednosti Intertek Testing Services Inc., ndrodné uznavané
testovaci laboratofe, uvadéjici shodu mezi lékaFskym elektrickym zafizenim a standardnim UL a

kanadskymi narmami.

C€oss

Znacka CE pcdie Smérnice 93/42/EHS

Batum vyrohy

Pojistka

Stridavy proud

Konektor nozniho spinace

Zafizeni typu BF

A
>
)4

Oddeleny shér

Nez zafizeni pfipojite a zadnete s nim
pracovat, najdéte si potfiebné informace
v pfirucce.

A

/3 N\

Abyste sniZili riziko Urazu elektrickym
proudem, neodstrafiujte kryt. Opravy
svéfte kvalifikovanému personalu.

Pozor, nebezped| rozdrceni rukou.
Nepifiblizujte se prsty k rotoru, kdyZ je
pumpa v provozu

Upozornéni: Nepfiblizujte se prsty
k rotoru, kdyz je pumpa v provozu

CIr=121 2 KR

Ochranné zemnéni

B, ONLY

UPOZORNENI: Na zakladé omezeni federalniho zakona (USA) miiZe toto zafizent prodavat

neba objednavat pouze lékar.

Popis produktu

Vyplachova pumpa SpyGlass™ spole&nosti Boston Scientific Corporation je peristalticka pumpa uréena pro pouziti
s pfistupovym a zavadécim katétrem SpyScope™. Sklada se z pumpy, nozniho spinace a sady trubic (prodavaji

se samostatné).

Sada trubic je kompatibilni se standardni nadobou na sterilni vodu nebo fyziologicky roztok. Cast sady trubic se

umisti do peristaltické pumpy, aby se mohl vytvofit proud.

Zpusob dodani
Viyplachova pumpa SpyGlass a nozni spina¢ se dodavaji nesterilni a jsou uréeny k opétnému pouziti.

Indikace

Zajistit vyplach pfi endoskopickych chirurgickych procesech.
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VAROVANI

Operatéfi, kteff nejsou vyskoleni a kvalifikovani pro provadénf endoskopickych procedur, by toto zafizeni
neméli pouzivat

Kontraindikace
Neznamé.

Komponenty

Toto baleni obsahuje nasledujici komponenty:
(1) Vyplachové pumpa

(1) Nozni spinadé

(1) Sitovy kabel USA

(1) UzZivatelska prirucka

Pokud néktery z uvedenych kamponentti chybi, obratte se prosim na Zakaznicky servis Boston Scientific
na telefonnim &isle uvedeném na zadni strané této pifrucky.

DULEZITE

Veskere zafiizeni pfipojené k této jednotce by mélo byt certifikovano v souladu s normou [ECB80601-1,
IEC80950, IEC60085 ¢i dal$imi normami IEC/ISO vztahuijicimi se k tomuto zafizeni.

Kombinace

Osoby, které kombinuji produkty s cilem vytvorit ngjaky systém (Jiny, nez jaky je specifikovan v pokynech pro
pouziti pfepravniho voziku na komponenty SpyGlass™ s tfikloubovym ramenem), nesou odpovédnost za to, e
systém odpovida pozadavkim na vykon a bezpeénost, a také ze technické Udaje a zplsoby pouziti jsou
pfislusnym zplsobem dodrzeny.

Nezapojujte polozku (polozky), které nejsou specifikavany jako soucast systému.

Pouziti prisluenstvi anebo kabell jinych nez téch, které byly specifikovany, mlize vést ke zvySeni emisi nebo
sniZzeni odolnosti zafizeni &i systému.

VAROVANI

Lékarske elektrické zafizeni vyZzaduje zvidstni bezpednostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibitity (EMC) a musi byt nainstalovano a uvedeno do provozu v soutadu s informacemi o EMC
uvedenymi v privodni dokumentaci.

Zatizeni nebo systém by nemély byt pouzivany tésné vedle jiného zafizeni nebo na ném, ale pouze na voziku
na komponenty SpyGlass a pfipojenych hlavnich komponentech. Pokud e zapotfebi pouzivat zafizeni nebo
systém tésné vedle jiného zafizeni nebo na ném, mély by se sledovat, aby se ovéfila jejich normalni funkce

v takove konfiguraci, v jaké budou pouZivany.

Prenosné a mobilni vysokofrekvenéni komunika&ni zafizeni miize mit viiv na lékarské elektrické zafizen!.
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Pacientské prostredi

R=1,6m Pacientské prostiedi I
© _

| |
|
Qientské prosify
[_ R —4

Podle UL-2601: R =1,83m; h=2,29m —I

Vyplachova pumpa SpyGlass™ je zafizeni pro pacienty a je moZné jej pouzivat v pacientském prosttedi.

Poznamky k bezpecénosti

Tato uzivatelska pfirutka obsahuje pastupy pro kontrolovan, pfipravu, provoz, udrzbu a uloZenf tohoto zafizeni.
Tato prruCka nepopisuje, jak provadét viastni postupy, ani neni uéebnici spravnych endoskopickych technik.

Dale uvadime nékteré dllezité bezpeénostni poznamky pro provoz tohoto zafizent:

Tato pFiru¢ka musi byt k dispozici lékafskému tymu b&hem kazdé procedury.

VAROVANI

Pii pouzivani elektrickych zafizeni vZdy dodrzujte bezpecnostni pokyny, aby u operatéra nebo pacienta
nedoslo k Urazu elektrickym proudem a aby se pfedeslo nebezpeli pozaru nebo poskozeni zafizeni.

! UPOZORNENI

Kvdli sniZeni rizika pozaru a urazu elektrickym proudem nevystavujte elektrické zafizeni vihkosti. P &isténi
neponofujte Zadne elektrické zatfizeni do kapaliny, pokud pokyny vyrobce neuvadéji néco jiného.

UPOZORNENI

Na tomto zafizeni nepouZivejte ani neskladujte zadné kapaliny.

UPOZORNENI

Nepfiblizujte se prsty k rotoru, kdyZ je pumpa v provozu.

Oznaceni, displeje, oviadaci knofliky a pfipojeni
Dale uvadime displeje, oviadaci knofliky a pfipojeni umisténa na predni a zadni strané vyplachové pumpy.



: Vyplachova pumpa SpyGlass™ a nozni spinag

ston
1entific

OpyOlava™ Irriigation Pump

Obrazek 1: Pohled zpfedu

1. Hlavni sitovy spina¢ — Ovlada hlavni napajeni, &imz aktivuje pumpu.
2. Vyplach - Tento knoftik reguluje miru vyplachu.
3. Peristalticka pumpa — Do pumpy je umist&na pruzna &ast trubic s cilem vytvofit pratok vyplachu.
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Obréazek 2: Pohled zezadu

Identifikacni destiCka — Identifikuje sériové &islo a katalogové &islo/Sislo modelu vyplachové pumpy.

Zasuvka nozniho spinaée — Konektor nozniho spinace se vsune do zasuvky a zablokuje.

Maodul nfivodu napéti — Pouzivéa se k pfivodu stfidavého proudu do jednotky. Integrovany sitovy filtr pomaha
filtrovat neZadouci ruseni a vykyvy napéti spojené se vstupnim napétim. Mimoto obsahuje prostor pro pojistky.
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Nastaveni

VAROVANI

ZARIZENI neni vhodné pouzivat v pfitomnosti SMESI HORLAVEHO ANESTETIKA SE VZDUCHEM,
KYSLIKEM NEBO KYSLICNIKEM DUSNYM

UPOZORNENI
Zkontrolujte, zda napéti sité/vedeni je stejné jako napéti specifikované na identifikaéni destiéce.

VAROVANI

SPOLEHLIVEHO ZEMNENI JE MOZNE DOSAHNOUT POUZE TEHDY, KDYZ JE ZARIZENI PRIPOJENO
K EKVIVALENTNI ZASUVCE OZNACENE POUZE NEMOCNICE NEBO KLASIFIKACE NEMOCNICE,

Pfed zahajenim procedury
Pred zahéjenim procedury provedte tato nastavent:

. UPOZORNENI

Kdyz vyjmete sterilni sadu trubic z abalu, dejte pozor, aby se trubice, ktera se ma vsunout do nadoby s vodou,
nedastala do kontaktu s nesterilnimi predméty.

! UPOZORNENI

Do hlavy pumpy se kvdli vytvofeni vyplachového pritoku mize viozit pouze pruzna &ast sady trubic. Pokud
byste do hlavy pumpy vsunuli jiné &asti sady trubic, mohio by to nepfiznivé ovlivnit priitok anebo poskodit hiavu

pumpy.

Sestaveni pumpy

1. Ujistéte se, Ze sitovy spinaé je v paloze vypnuto.

2. Zapojte jeden konec sitového kabelu klasifikace nemacnice do sitové zasuvky umisténé na zadni strang
jednotky vyplachové pumpy SpyGlass™ a druhy konec do Ffadné uzemnéného zdroje stfidavého proudu.

3. Vsunite konektor nozniho spinace do z&suvky spinade na zadni strané jednotky vyplachové pumpy
SpyGlass a otagejte objimkou po sméru hodinovych rugitek, dokud neni utazena.

4. Zapnéte sitovy spinag.

5. Reguldtor vyplachu nastavte na poZadovany stupefi wplachu.

POZNAMKA

Pokud je regulator vyplachu nastaven na minimum, pumpa nebude rotovat a mohio by se zdat, Ze nefunguje.
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Instalace trubic pumpy

1. Zvednéte drzak pumpy nahoru a doleva.

2. Vyjmeéte sterilni sadu trubic z obalu. OtevFete nadobu na sterilni vodu (500 cm® nebo jeden litr). Vsunte
kratky kousek trubice, ktery vyéniva z vicka, do nadoby a vigko na nadobé& utdhnéte. Poloste nadobu na
polici vedle vyplachové pumpy SpyGlass™.

3. Umistéte pruznou &ast trubice do hlavy pumpy takto:
a. Oteviete hiavu pumpy otacenim krytu sk¥ffiky valcti smérem nahoru,
b. Nasméruijte trubici k hiavé pumpy, pfiéemsz Sipka na hlavé pumpy ukazujici smér proudu, by méia
smérovat ke zpétné kiapce a Luerovu uzavéru.
c. Umistéte pruznou &ast trubice pies valce a vycentrujte trubici ve drazkach V. Trubici na misto
nenatahujte.
d. Zavfete hlavu pumpy ota&enim krytu skfifiky valct smérem dol.
4. Luertv uzavér pfipevnéte na konci sady trubic k vyplachovému kanalku na pfistupovém a zavadécim
katétru SpyScope™.
5. Opatete si nédobu na jimani vody pfi naplfiovani pristupového a zavadéciho katétru SpyScope a sady
trubic.
6. System naplnite stisknutim nozniho spinade, a budete to délat tak dlouho, dokud neuvidite, jak
z pfistupového a zavadéciho katétru proudi staly proud vody; v pfipadé potfeby upravte polohu
vyplachavého knofliku.

.__/
UPOZORNENI

NesnaZte se zaménit trubici za néjakou nahradni, ktera neni schvélena. Mohlo by dojit k poSkozeni pumpy,
netésnostem, zménam pritoku a zménam tlaku v trubici/sondé.

Uprava pratoku

1. Stisknéte noZni spinad a regulator vyplachu nastavujte na vys8i nebo niz&f hodnotu, az dosahnete
pozadovaného stupné pritoku.

2. Uvolnéte nozni spinaé.

VAROVANI

Abyste nevytvorili pfilisny tlak uvniti vyplachovaného organu, ujistéte se, Ze voda miize v dostateéné mire
odtékat z vyplachované oblasti a Ze jeiimu odtékani z tohoto mista nebrani zadné striktury.
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Udrzba a ¢isténi

Udrzba

UPOZORNENI

Tento produkt nema zadné ¢asti, jejichz opravu by mohl provadét uzivatel, Neodstrafiujte kryt ani se
nepokousejte provadét opravy.

DULEZITE

Ve svych dotazech nebo korespondenci vzdy uvedte &islo modelu a sériove Cislo, ktera jsou vytisté&na na
identifikacni desti¢ce. Dal§i dokumentace je dostupna od vyrobce na vyzadani.

Intervaly udrzby provadéné uzivatelem

< ooemE >

Abyste predesli nehodam zpisobenym starnutim nebo opotfebenim, musite pfed pouzitim zkontrolovat, zda
zafizeni a jeho pfisludenstvi nejsou pogkozeny.

Vymény

POZNAMKA

Vyrobce tohoto produktu doporuéuje vyménu produktu pét let od jeha instalace nebo zadatku pouzivani.

Cisténi
Cistéte vyplachovou pumpu a kabely pomoci mékkého hadfiku napugténého 70% isopropylalkcholem. Pomoci
Cistictho prostfedku na bazi amonia odstrarite skvrny.

VAROVANI

Ujistéte se, Ze do zafizeni se nedostane 2adna vihkost: nebezpedi drazu elektrickym proudem. Pfed &ist&nim
vypnéte sitovy spina¢ a cdpojte sitovy kabel ze zadni &asti vyplachové pumpy.

DULEZITE

Na Cisténi zafizeni nepouzivejte 2adné neschvalené gistici a myci prostfedky ani rozpoustédia.

: UPOZORNENI

Nenamacejte cel¢ zafizen! ani nedovolte, aby vihkost pronikla do elektrického konektoru.




Odstranéni zavad
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DULEZITE

k opravé.

Pokud problém nemuizZete vyresit pomoci této tabulky, informujte prosim Oddéleni sluzeb nebo zaslete pfistroj

Nepokou3ejte se provadét opravy sami.

Probiém

Mozna pricina

Zasah

Zelene svétlo sitového spinade
resviti.

| Jednotka mazna neni zapajena do nasténné !
| zasuvky.

Mazna je spalena pojistka.

Vyplachova pumpa je mozna vadna.

Vypnéte sitové spinade viech komponent. Pak
zapojte jednotku do nasténné zasuvky.

Vymeérite pojistku. Viz &ast Vyména paojistek.

Kontaktujte svého mistniho zastupce.

Sitovy spinac svitf, ale pumpa se pfi
stlaéeném neZnim spinadi neotad,

Noznl spina¢ mozna neni spravné zapajen
do konektoru na zadnim panelu.

Regulator vyplachu je nastaven na minimum,

Nozni spinaé by mohl byt poskozen nebo by
mahl byt vadny.

Motor je zablokovarn trubicemi nebo cizim

pfedmétem, coZ vede k tomu, Ze
bezped&nostni obvod pumpu vyiadi z provozu.

Vadny motor nebo oviadaci obvod.

Presvédite se, Ze je kabel nozniho spinade
zapojen a Ze pfipojeni jsou zajisténa.

Pfi stlageni noZniho spinade zvyste hodnotu
nastaveni regulatoru vyplachu.

Vyméhte noZni spinaé nebo pfi pohybu
s kabelem stisknéte a drzte no2ni spinad.

Jednotku vypnéte a vyjméte pfedmét, ktery brani
rotaci pumpy. Jednotku znovu zapnéte a
bezpeénostni obvod se vynuluje a umozni
pouzivani pumpy.

Kontaktujte svého mistnihe zastupce.

Pumpa rotuje, ale neni vidét, ze by
z piistupového a zavadéciho katétru
SpyScope™ vytékala n&jaka
kapalina.

Trubice neni pfipojena ke spravné spojce na
i pfistupovém a zavad&cim katétru SpyScope.

Trubice je mozna skiipnuta nebo
zakroucena.

Pumpa neni upiné zaviena.

Vizualné zkantrolujte trubice a pfipojte je ke
konektoru vyplachového portu piistupového a
zavadeéciho katétru SpyScope.

Vizuainé zkonrtrolujte trubice a odstrarite
zkrouceni neba sadu trubic vymésite.

Otevfete hlavu pumpy, zkontrolujte silikonove
trubice a zavfete hlavu pumpy tak, aby zaklapla.

Pumpa rotuje, ale je vidét, e ze
sondy vytéka nepfiméfené mnozstvi
vody.

Do hlavy pumpy byla vsazena nespravna
&ast trubice.

Trubice je pevné stisknuta v hlavé pumpy.

' Regulator vyplachu neni nastaven na
i pozadovany pritok. !

Zkantrolujte, zda nedoslo k podkozeni; pokud je
vie v pofadku, vsuiite do hlavy pumpy spravnou
Cast trubice.

Pro zmirnéni pnuti posufite do hlavy pumpy
priblizné 0,635 cm dalsi trubice ze strany nadoby
na vodu. Tento krok provedte, kdyZ je pumpa
zaviena a rotuje pomalu.

i Pomoci regulatoru vyplachu zvyste pritek.
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UPOZORNENI

Specifikace paojistek v zafizeni musi odpovidat dimenzi pojistek na identifikaéni desti¢ce.

Vyména pojistek

Jak vymeénit pojistky v jednotce:

Vypnéte sitovy spinad.

Vypojte sitovy kabel ze zadni strany jednotky.

Podivejte se do navadu na odstranéni zavad, abyste zjistili moznou pficinu poruchy pojistek.
Pomoaci kance $roubovaku nebo kulickového pera vystréte tchyt a uvolnéte drzak pojistky.

/ Pojistky

PN~

5. Vyjméte spalené pojistky a instalujte nové.

DULEZITE

Pouzijte dvé sklenéné pojistky 250 VAC, 3 Amp, &asova prodieva, 5x20 mm

6. Preinstalujte drzak pojistky.

Likvidace produktu, baleni a pfislusenstvi

Systém vyplachové pumpy SpyGlass™ obsahuje sestavu elektronickych tist&nych obvodil. Zafizeni by po uplynuti
své Zivotnosti mélo byt likvidovano v souladu s prislusnymi vnitrostatnimi nebo zakonnymi postupy, které se

vztahuji na stara elektronicka zafizeni.

Likvidace pfisluSenstvi systému by se méla provadét v souladu s béznymi zakonnymi postupy, které se vztahuji na
potencialné kontaminovang zafizeni.

Zaruka

Vyrobce se jeden rok od data plivodni dodavky produktu kupujicimu zaruduje, ze navrzeni a vyrobé tohoto
produktu byla v&novana pfiméfena pozornost. Tato zaruka je namisto v8ech ostatnich zaruk, které zde nejsou
vyslovné uvedeny, a vSechny takové zaruky vyluéuje, at' se jedna o zaruky vyslovné nebo implikované ze
zakona nebo jinak, véetné mimo jiné implikované zaruky obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro uréity
zamér.

Spoleénost Boston Scientific Corporation nedava zadné zaruky, vyslovné ani implikované, nezavisle na vyrobci.
Popisy, vyjadfeni nebo specifikace uvedené v propagacni literatuie jsou uréeny pouze jako vieobecny popis
produktu v dobé vyroby a nezakladaji vyslovnou ani implikavanou zaruku. Manipulace, uskladnéni, ¢isténi a
sterilizace tohoto produktu a také dalsi faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, Ié¢bou a chirurgickymi postupy
a dalsimi zaleZitostmi, které jsou mimo kontrolu spoleénosti Boston Scientific Corporation a vyrobce, maji primy vliv
na produkt a na vysledky ziskané jeho pouzivanim: tato zaruka neplatl na produkty, které byly jakkoli opravovany,
meénény nebo upravovany ani na produkty, které byly nespravné uskladneny, nainstalovany, pouzivany nebo
udrzovany.
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Povinnast vyrobce v rAmci téta zaruky je omezena na opravu nebo vymenu tahoto produkiu, cokoli zvoli.
Spole€nost Boston Scientific Corporation ani vyrobce neponese odpovédnost za vedlej$i ¢i nepfimé ztraty, Skody
nebo vydaje pfimo &i nepfimo vyplyvajici z pouzivani produktu. Spole¢nost Boston Scientific Corporation ani
vyrobce nepfebiraji ani neopraviiuji Zadnou jinou osobu prevzit za né jakykali jiny nebo dodatefny zavazek &i
cdpovednost ve spojeni s timto produktem. Kupujici je zodpovédny za naslednou podporu a udrzbu produktu,
pokud se na to nevztahuje tato zaruka.

Opravy a vraceni

Predtim, nez produkt vrétite za icelem vraceni pendz, vymény, zarugni opravy nebo nezaruéni opravy, obratte se
prosim na Zakaznicky servis spolecnosti Boston Scientific na adrese uvedené na zadni strand této uzivatelské
prirucky.

1. Poskytnéte nasledujici informace:
o Model produktu a sériové &islo
¢ Dulvod, pro¢ produkt vyZaduje opravu

2. Pro vraceni produktu obdrzite &isio RGA (Return Goods Authorization, schvéleni vraceného zbozi), a toto &islo
je nutné uvést na vné&jsim obalu vraceného produktu.

POZNAMKA

Spoleénost Boston Scientific nebo jeji autorizovany zastupce si vyhrazuje pravo odmitnout nebo vratit zbozf,
u kterého nebylo ziskéno &isloc RGA nebo nebylo Fadné uvedeno na vné&jsim obalu.

3. Poplatky za dopravu a pojidténi musi byt uhrazeny. Za ztratu nebo poskozeni béhem dopravy je zodpovédny
odesilatel.

Veskeré vracené zbozi vylistéte.

Zabalte produkt do plivodni nebo srovnatelné ptepravni krabice. Jasné zapiste ¢islo RGA na vnéjsi stranu
pfepravni krabice spoleéné s adresou.

Pro vSechna vraceni od z&kaznikl mdze byt tdtovan skladovaci poplatek, pokud nedojde k zavada pfi pfeprave.
Za vraceni nebude vydan Zadny dobropis, jestlize je produkt poskozen nebo otevien.

Pokud jde o opravy, po pfijeti produktu spole¢nost Boston Scientific nebo jeji autorizovany zastupce rozhodne, zda
se na produkt vztahuje zaruka. Pokud se zaruka na produkt nevztahuje nebo pokud produkt zaruku porusuje, bude
odesilatel informovéan o odhadované cené za opravu. Produkt nebude opraven, dokud tato oprava nebude
schvalena pisemnou objednavkou.

Za dopravu opraveného zafizeni zpét odesilateli je zodpovédna spole¢nost Boston Scientific nebo jeji autorizovany
zastupce.
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Technické udaje
Specifikace pumpy

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) v soul. s EN/IEC 60601-1-2

Gchranna tfida v souladu s EN/IEC 606G1-1; (UL 60631-1/CSA C22.2 &. Trida |

531.1 — pro USA/Kanadu)

Zpliscb pravozu/initel vyuzit Operatérem fizené intervaly pcuzivani nozniho spinage.

NepfetrZity provaz pii maximalnim pritoku.

Hmotnost: 2,27 kg

Rozméry S x Vx H: 203 x 140 x 165 mm

Sit 106-240 V~, 50/60 Hz, 25 VA

Pritok 0-375 ml/min +/- 20% pii pouZiti sady vyplachovych
trubic SpyGlass™ M00545400 (bez pfistupcvéhe a

zavadéciho katétru SpyScope™.)

Provozni, skladovaci, pfepravni a expediéni podminky

Provozni podminky 10az40°C

30% az 75%, nekondenzujici
700 az 1060 milibard

Pravozni, pfepravni a skladovaci padminky 40 a3 70 °C
10% az 85%, kondenzujici
500 az 1060 milibarl

Specifikace se mohou zménit bez upczornén.

Informace pro uzivatele o elektromagnetické kompatibilité vyplachové

pumpy SpyGlass™
Mo POZORNENE g

Lekarske elektrické zarizeni vyzaduje zvlatni bezpeénostni opatreni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt nainstalovano a uvedeno do provozu v souladu s informacemi o EMC
uvedenymi v privodni dokumentaci.

Zafizeni nebe systém by nemély byt pouzivany tésné vedle jiného zafizeni nebo na ném, ale pouze na voziku
na komponenty SpyGlass a pfipojenych hlavnich komponentech. Pokud Je zapotiebi pouzivat zafizeni nebo
systém tésné vedie jiného zafizeni nebo na ném, mély by se sledovat, aby se ovéfila jejich normalni funkce

v takove konfiguraci, v jaké budou pouzivany.

Prenosné a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizen! mize mit vliv na lékafské elektrické zafizenf,

POZNAMKA

Tabulky EMC a dalsi smémice, které jsou obsazeny v pfirugce, poskytuji zékaznikovi a uzivateli informace
nezbytné pro stanoveni toho, zda jsou zafizeni &i systém vhodné pro elektromagnetické prostredi pouziti, a pro
Fizen elektromagnetického prostiedi pouZiti, aby bylo moZné schvalit uréené pouZiti zafizeni nebo systému,
aniz by byla rusena jina zafizeni &i systémy ¢&i nelékarska zatizeni.
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Vyplachova pumpa SpyGlass™ a nozni spina¢

Tabulka 201

Smérnice a prohlaseni vyrobce — Emise — VSechna zafizeni a systémy

Vyplachava pumpa SpyGlass™ je uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném dale.
Zakaznik nebo uzivatel vyplachové pumpy SpyGlass by se mél ujistit, Zze pravé v takovem prostfedi je pumpa

pouzivana.

Test emisi ! Shoda Elektromagnetické prostiedi — Smérnice

VF emise Skupina 1 Vyplachova pumpa SpyGlass vyuziva VF energii pouze pro

CISPR 11 svou vnitfn{ funkei. Jeji VF emise jsou tudiz velmi nizké a neni
pravdépadobné, Ze zpUsobi rusenf okolnich elektronickych
zafizeni.

VVF emise Trida B ' Vyplachova pumpa SpyGlass je vhodna pro pouziti ve véech

CISPR 11 zalizenich, véetné domacnosti, a zafizeni, ktera jsou pfimo
napojena na sit’ nizkého nhapéti, ktera zaschuje domacnosti.

Harmonické kmity IEC Ve shadé nebo se Ve shodé

61000-3-2 nevztahuje

Kmitani [EC Ve shodé nebo se Ve shodd

61000-3-3 nevztahuje

Tabulka 202

Smérnice a prohlaseni vyrobce — Imunita — VSechna zafizeni a systémy

Vyplachova pumpa SpyGlass je uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném dale.
Zakaznik nebo uzivatel vyplachové pumpy SpyGlass by se mél ujistit, Ze pravé v takovém prostredi je pumpa

pouZivana.
Test imunity Zkusebni hladina IEC Povolena hladina Elektromagnetické prostredi —
60601 Smérnice
Elektrostaticky Kontakt +6 kV Kontakt £6 kV Podlahy by mély byt difevéné,
vyhaoj (ESD) Vzduch £8 kV Vzduch £8 kV betonové nebo opatfeny keramickou
[EC 61000-4-2 dlazbou.
Pokud jsou podlahy syntetické, pak
by relativni vihkost méla byt nejméné
30 %.
Rychly elektricky Sit +2 kV Sit £2 kV Kvalita hlavnihoc napajeni by méla
pfechodovy odpovidat typickému komerénimu &i
jevirazovy impuls nemocniénimu prostiedi.
[EC 681000-4-4
Raz 11 kV rozdilovy +1 kV rozdilovy Kvalita hlavniho napajeni by méla
IEC 61000-4-5 12 kV obecny 12 kV obecny adpovidat typickému komer¢nimu &i

nemocniénimu prostfedi.

Poklesy napéti,
kratka pferuseni
a kolisani napéti
v piivadu nizkého
napéti.

>85% pokles na 0,5
cyklu
60% pokles na 5 cykil

| 30% pokles na 25 cykld

>95% pokles na dobu 5

>95% pokles na 0,5
cyklu
60% pokies na 5 cykil
30% pokles na 25 cykll
>85% paokles na dobu 5

Kvalita hlavniho napajeni by méla
odpovidat typickému komerénimu &i
nemocniénimu prostfedi.

[EC 61000-4-11 sekund sekund

?(I]t /g\éyl_}‘(;qltocet | Magneticka pole sitového kmitoltu by
S méla odpovidat typickému

Magnetické pole 3 A/m 3 A/m S o

IEC 61000-4-8 kamerénimu &i nemocniénimu

prostiedi.
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Vyplachova pumpa SpyGlass™ a noZni spinad

Tabulka 204

Smérnice a prohlaseni vyrobce — Emisni zafizeni a systémy, které NEJSOU Zivot podporujici

Vyplachova pumpa SpyGlass™ je uréena pro pouziti v eiektromagnetickém prostredi specifikovaném dale.
Zakaznik nebo uzivatel vyplachové pumpy SpyGlass by se mél ujistit, Ze pravé v takovém prostiedi je pumpa

pouZivana

Test imunity

Zkusebni hladina
IEC 60601

i Povolena hladina

Elektromagnetické prostfedi — Smérnice

VF vedeni

IEC 81000-4-6

3Vrms

150 kHz az 80 MHz

V1 =3Vmms

Pfenosna a mobilni zafizeni by méla byt od
vyplachové pumpy SpyGlass oddélena
minimalné o vzdalenost
vypocitanou/uvedenou déle:

D = (3,5/V1) VP

Vyzafovane RF

[EC 61000-4-3

3 V/m

80 MHz az 2,5 GHz

E1=3V/m

| D =(3,5/E1) VP 80 az 800 MHz
D = (7/E1) VP 800 MHz a2 2,5 GHz

kde P je max. energie ve wattech a D je
doporuéena separaéni vzdalenost v metrech.
Intenzita pole od pevnych transmiter(l, jak
stanovi elektromagneticky prizkum
pracovisté, by méla byt méné neZ povoiené
hladiny (V1 a E1)

V okoli zafizeni obsahujiciho vysilaé mize
dochazet k ruseni.

Tabulka 206

Doporucéené separadni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim a
vyplachovou pumpou SpyGlass — zafizeni a systémy, které NEJSOU zivot podporujici

Vyplachova pumpa SpyGlass™ je uréena pro pouZiti v elektromagnetickem prostfedi, v némz je kontrolovano
vyzafovane ruseni. Zakaznik nebo uZivatel vyplachové pumpy SpyGlass mizZe pcmaoci pfedejit
elektromagnetickemu ruSeni dodrzenim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF kemunika&nimi
zarizenimi a vyplachovou pumpou SpyGilass a — jak je doperueno dale — podle maximalniho vystupniho

vykonu komunikaéniho zafizeni.

St . e, Separacni vzdalenost podle frekvence transmiteru (metry)
anoveny maximalni _ b 4
vystupni vykon 150 kHz az 80 MHz 80 kHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
transmiteru (watty) d = 1,667 (\P) d = 1,667 (VP) d = 2,3333 (\P)
0,01 0,116687 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36884 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333
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SpyBite™

Klesté na biopsii
R, ONLY

Upozornéni: Na zakladé omezeni federdlniho zakona
(USA) miZe toto zafizeni prodavat nebo objednévat pouze
iékar.

VAROVANI:

Obsah je dodévan STERILNI za pousit! procesu ethylenoxidu
(EQ). Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra porugena. Zjistite-ii
poskozeni, pak kontakiujte svéhc zéstupce spoleénosti Boston
Scientific.

Pro pouZitf pouze jednim pacientem, NepouZivejte opstovna,
neregenerufte ani znovu nesterilzufte. Opétovné pousivani,
regenerace & opétovra sterilizace mchou peskodit strukturalnt
integritu zafizeni anebo mohou zplsobit jeho vadnou funkci,
coZ by mohlo vést ke zranéni, onemocnén! & smri pacienta.
Opétovné pouzivani, regenerace &i opétovna sterilizace mohou
také mit za nasledek riziko kontaminace zafizeni anebs vyvolat
u pacienta infekci nebo zpdsobit kifZovou infekci, véetns, ale
nejen pfenosu infekéni choroby (infekdnich cherob) z jednoho
pacienia na jiného. Kontaminace zafizen! miZe vést ke
zraréni, onemocnéni & smrti pacienta,

Po pouZiti zafizeni a obal zlixvidujte v souladu se zésadami
nemacnice, spravnimi anebo mistnimi zakonnymi postupy.

POPIS ZARIZENI:

Kle§té na biopsii SpyBite je sterilni nastroj pro pouziti pouze
ujednoho pacienta. Kle$té na biopsii SpyBite se skiadaji
z klesti na vzdalenéjsim konci a jsou pfipojery k flexibilni civee
se Spulkou a zrukojet! skrouzkem pra palec plipajend
k bliz&imu kanci nastroje.

Spulka se posouva dopfedu a dozadu a tak otvira a zavira
klesté. Klesté jsou navrzeny tak, aby mohly utrhnout a driet
tkan uvniti klesti. Viz obrazek 1.

Clrézek 1

Klest€ na biopsii SpyBite jsou navrfeny tak, aby byly
kompatilni s podavacimi nastroji, které maji pracovni kanalek
o minimainim vnitfnfm praméru (ID) 1,2 mm,

PQUZITI:

Kle&t& na biopsii SpyBite jsou urSeny k nabirani tkafiowych
vzorkil endoskapickou metodou pro histolegicka vySetfeni. Tyto
nastroje by se nemély pouzivat k jinému Gdelu, ne? je jejich
stanovena funkce.

INDIKACE POUZITI:

Klesté na biopsii SpyBite jsou ureny kziskavani tkané
v pankreato-biliarnim systému,

KONTRAINDIKACE:

Kontraindikace pro pouziti tohoto zatizen! sou ty, které jsou
specifické pro provadéni procedur endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografie (ERCP).



VARGCVANI:
Kie&t& na biopsii SpyBite by se mély pouZivat na biopsii tkané
pouze v piipadé, Ze moZné krvaceni neohrozi pacienty.

U pacientl se zvySenou krvacivosti nebo koaguiopatii by méla
byt zafizeni pouZivano opatmné a pouze po diklacrém zvézeni,

BEZPECNGOSTNI OPATRENI:

Nez kiesté na biopsii SpyBite™ pouZijete, pfedtéte si vechny
pokyny pro pouzitl. Kiesté na biopsii SpyBite by se mély
pouzivat pouze pod dohledem lékare, ktery je vydkoien v oblasti
endoskopického vySetfovani Zludovodli a pankreatu. Pred
pouzitim tohoto nastroje je nutné dikladné pochopit technické
principy. klinické aplikace a rizika spojena s vySetfovanim
Zluovodl a pankreatu.

Pfed pouZitim by se obal i zafizeni mély zkontrolovat. Zaffzen!
nepouZivejte, pokud jsou produkt & obal podkazeny.

NEPRIZNIVE OKOLNOSTI:

Ke komplikacim spajenych s pouZivarim kle$t! na biopsii
SpyBite mize patfit:

. Krvaceni

" Perfarace

. infekce

. Zanét pobfisnice

o Zanét

PRIPRAVA ZARIzZENI:

Vyiméte z kartonu sadek.
Salek oteviete a vyjméte kle§té z obalu.

3. Dvakrat posuitte Spulku, aby se Gelisti kledt! otevfely, a
jemné zaviete bez zavazovani.

4. Vizuainé kledtd zkontrolujte a sledujie, zda nékteré Sasti
nejsou uvolnéné, ohnuté nebo zlomené, zda se na nich
nevyskytuji trhliny & jiné abnormality. Zkontrolujte, zda
ditk neni zakroucen neko jinak pokozen.

UPQZORNENI: Zkrouceni driku bude branit

mechanické funkci klesti na biopsii SpyBite.

5. Pokud zafizen! nebude spravné fungovat nebo na ném
budou jakékoli znédmky poskozeni, NEPOQUZIVEJTE HO.
Zavolejte do Zakaznického servisu spoletnosti Boston
Scientific a produkt vratte.

UPOZORNENI: Pokud pfi urgité procedufe pousivate
kleste s dal§imi nastroji &i pfislusenstvim, pfedem si
ovéite jejich kompatibilitu.

USKLADNEN:I:

Skladujte pfi pokojové tepioté,



PROVOZNi POKYNY:

1.

N

Kle&té nechte zaviené a piitom je posuntjte pracovnim
kanélkem zavad&ciho zatizeni pomoci kratkych opatrnych
Uderd, pfi¢emz najednou postupte vpfed vzdy o 2-3 cm.
Takto zabranite podkezeni zavadéciho zafizen! a pemiize

vam ta citlivé reagovat kie§t&mi pfi praci s fistrojem.

POZNAMKA: Pousivate-li jako zavadéci zafizeni
endoskop a pff pasouvani klesti hranatou 3asti
endoskopu mate potiZze, bude moZna nutné mims sniit
uhel, aby kledté mohly hladce prejit dal.

Pii posouvani klesti endoskopickym pracovnim kandlkem
NEPOUZIVEUTE siiu.

Pouzivate-li kiesté s endoskopem vybavenym elevatorem,
vZdy nechte elevator nize, dokud kle$té nebudou na svém
misté.

P provadéni biopsie ateviete opatrné Eelisti a pfitom si
tuto operac’ vizualizujte na videomonitoru SpyGlass
v rAmei piimé vizualizaze.

UPOZORNENI: pouziti prilisné sily miZe nastroj
poskodit. Kledté byste méli drzet tak, ze ukazovadek a
prostiednicek bude kolem Spulky a palec v krouzku na
konci rukojeti.

Pahybujte klestémi dopiedu preti tkani, z niz méte
odebrat vzorek, a Celisti zaviete. Opatrné vytahnéte klesté
ze stény a vsufite pomalu do zavadgciho zafizeni.
Tahnéte klesté zpét, dokud se tkafi neuvolni ze
Zutovodu. Klesté pomalu vytahujte pracovnim kanalker
zavadéciha zafizeni,

A.  Pckud se z néjakéha divodu Eelisti na biopsii
neseviou spravné nebo Lplné, NESNAZTE se
vytahnout Eastedné oteviené kiestd ze zavadsciho
zafizeni. Vtahnéte klest& zpét do otvoru kanalku a
potom vytahnéte zavadéct zafizeni spoledné
s kleStémi.

B.  Pfi pouzivani endoskopu jako zavadéciho zafizeni
snizte elevator a teprve potom vytahujte klets
pracovn/m kanélkem.

Oteviete Celisti a vyjméte z klesti vzorek tkans,

Po vyjmuti vzorku tkané zkontrolujte, zda se klesté na
biopsii neuvolnily, nemaji ohnuté & zlomené nékteré casti
nebo zda nemaji jiné abnormality. Pokud jsou na zafizeni
znamky podkozeni, dal ho nepouZivejte.

Cheete-li adebrat daisi vzorek, vratte se k prvnimu kroku
Provoznich pokynu.

POZNAMKA: Nedoporuguje se pauZivat kiesté na
biopsii SpyBite™ k odbéru vic ne tfi vzorkli tkané.




ZARUKA:

Spole€nast Boston Scientific Corporation (BSC) se zaruduje, ze
navrzeni a vyrobé tohoto nastroje byla vénovana plfiméfena
pozornost. Tato zéruka je namisto v8ech ostatnich zaruk,
které zde nejsou vyslovné uvedeny, a vSechny takové
zaruky vylutuje, at’ se jednid o zaruky vyslovné neho
implikované ze zakona nebo jinak, véetné mimo jing
implikované zaruky obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro
urgity zamér. Manipulace, uskladnéni, &i§téni a sterilizace
tohoto produktu a také dais! faktory souvisejici s pacientem,
diagnézou, lé€bou a chirurgickymi  postuoy a  dal3imi
zéleZitostmi, kieré jsou mimo kontralu spoleénosti Baston
Scientific Corparation a vyrobce, maji pfimy viiv na produkt a na
vysledky ziskané jeho pouZivanim.

Povinnost spofednosti BSC vypiyvajici z této zaruky jsou
cmezeny na opravu € vyménu tohoto nastroje, a spolednost
BSC nen! zodpavédna za nahodné & nasledné ztraty, Skody
nebc vydaje cfimo & nepFime wvzniklé z pouivani tohoto
nastroje. Spolecnost BSC nepiebira ani neopraviiuje Zadnou
jinou osobu pfevzit za né jakykoli jiny nebo dodatedny zavazek
&i odpovédnost ve spejeni s timto produktem. Spoleénost BSC
nepfebird Zadnou zodpovédnost v souvislosti s nastroji,
které jsou opétovné pouziviny, regenerovany neho
opétovné sterilizavény, a neposkytuje #adné zaruky, at’ uz
vyslovné nebo implikované, véetné mimo jiné implikované
zaruky obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro uréity zamér
s ohledem na takové néstroje.
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0 N I-Y Upozornéni: Na zaklad€ omezeni

federaniho zékona (USA) miiZe toto zafizeni prodavat nebo
objedndvat pouze lékat’

Varovani

Obsah je dod4avan STERILNI za pouZiti procesu ethylenoxidu
(EQ). Nepouzivejte, pokud je sterilnf bariéra porudena.
Zjistite-li poskozeni, pak kontaktujte svého zastupce
spolednosti Boston Scientific.

Pro pouZiti pouze jednim pacientem. Nepouzivejte opétovng,
neregenerujte ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouZivani,
regenerace &i op&tovna sterilizace mohou poskodit strukturalni
integritu zaf{zen{ anebo mohou zplisobit jeho vadnou funkei,
coZ by mohlo vést ke zranéni, onemocnéni ¢ smrti pacienta.
Opétovné pou?ivani, regenerace ¢i opétovna sterilizace mohou
také mit za nasledek riziko kontaminace zaf{zeni anebo
vyvolat u pacienta infekci nebo zpiisobit kifZovou infekei,
véetnég, ale nejen pfenosu infekéni choroby (infekénich
chorob) z jednoho pacienta na jiného. Kontaminace zafizen{
miZe vést ke zranéni, onemocnéni &i smrti pacienta.

Po pouziti zafizen{ a obal zlikvidujte v souladu se zasadami
nemocnice, spravnimi anebo mistnimi zdkonnymi postupy.

Popis

Sada vyplachovych trubic SpyGlass™ je sterilni zafizen{
uréené pro pouZivani s piistupovym a zavadécim katétrem
SpyScope™ a vyplachovou pumpou SpyGlass pfi
endoskopickych vy$etienich zluovodi.

Sada vyplachovych trubic SpyGlass se

sklada ze t#{ hlavnich &asti:

1. Trubicovy segment pumpy, ktery
se umisti do hlavice pumpy.

2. Segment pro piisun tekutiny, ktery
je ukonéen zpétnou klapkou. Ta se
ma pripojit k vyplachovému portu IH
ptistupového a zavadéciho katétru
SpyScope.

3. Segment zasobovaci trubice, ktery /s
obsahuje zat€Zzovy kovovy prvek a &

viéko zasobovaci lahve. e BT
Vicko a zatéz

R e B § ) T "ﬂj;i" —s

Trubicovy segment pumpy Zpétna klapka

Pouziti

Zajistit vyplach pfi endoskopickych chirurgickych procesech.
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M

Sarze

Lote

Lot

Charga

Lotto

Part]]

=B

Cislo produktu

Narrero del producto
Référence

Produktnummer

Codlee prodotte
Productrummer

L1 o)

Sterilizovane pomaci ethylenoxidu
Esterilizado por txide de stilenc.
Sthrilisd & Foxyds d'éthyldne.
Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Starilizzata ccn essido di etflane.
Gesterilisesrd met ethyleenaxide.
IFL AL FRE,

atex.

Este producto na contiene [étex
datectabls.

Ca produtt ne contient pas da latex
détectshis.

Disses Produkt anthlt kains
nachweisbaren Spursn von Latex.
Questu prodotto non cantiens lattice
rilavabils.

Dit product bevet geen waarneembear
latex.

FHBIIRITRIS Ty VA8
LW,

Exspirace

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisetion
Verwandbar bis

Usare entro

Uiterste gabruksdatum
SRR
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5. Fa1—-T7OEFE/NILTB#ESpyScope™ F I 1R
[ TUND)— AT—TFTIICERT D,

6. SpyGlass™MEZR 7 OBFHBFCHL, LEBO
B2 CSpyScope 7 V2R | FUNU— ZF—FI)L
hoReMiET B,

7. REBHFRTLES, ROTEATIILTAS, K
7 ANV REBESpyGlassBEF 1 -7+ v &
ENT,

PRAL

Boston Scientific Corporation (BSC)td 4~8 7 AME Y1 7% 5%
BEEHOTHIT, BEEThTVD L E#FT T5,

ZRIEE, TREXGREDENAOHEKOFRILE
EUFRAECRET L TVEVTOMTNTORIEC
KHO32E0THY, ZOMAINBBOFETETORE
FRHREhTVRHLBEREhTVSLERDLT. Th
SORIEEINTRATIEDTH D, HBOHIR,
BRE., VU—ZVIRCBRECNAT, BE. D
BE, FMFRCEEL LERH, RFZTOMBSCOE
BEBALERY, #BSEsTICZTORBOERNS
BOhPER_EBFEERET, AMIEOTTO

BSCHOEXKLE, FHRAOBESTLETBRICBREEZ N,
BSCRERBOFERIC &L > TEENE - IEMENICE
Ui BRENI-ESANSEE, 5E. XE
BHCHLTHEEZEASNELOTREV, £/, &AH
BICEEL ANAZ2TOMOBHMOER, XEEF
ICBBLTBSCREZEDT, SLNABZE=HICE
HRESAZ &RV, BSCREER, BadE, B
EEACHUBCHRI>BEEEDT, T0&L>538
BLHTIRENENTOTXKDERACHTIHRYE
FLEEREHERL (L, ChSCBEEI?E
OTEAEV ) BRNELIHERNREEEZ AL,
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Indikace pouZziti

Toto zafizeni je urleno jako sterilni, jednorazova sada trubic
pro ldhev s vodou vybavend vickem a zpétnou klapkou, ktera
slouZ{ pro dodévan{ vody do vyplachovych pump a
kauterizacnich jednotek.

Kontraindikace

Neznamé.

Varovini
s Nedavejte prsty k rotorfim pumpy, kdyZ je v provozu.

e  Tento produkt neobsahuje Zadny detekovatelny latex.

Bezpeénostni pokyny

Pii pouzivani sady vyplachovych trubic SpyGlass™ dodrzujte
viechny provoznf pokyny pro zaji§téni spravné funkce sady
trubic.

Zpisob dodani

Sada vyplachovych trubic SpyGlass je doddvana sterilni za
pouZit{ plynu ethylenoxidu (EO)a je uréena jen pro jedno
pouZiti. Skladujte pfi pokojové teploté.

Provozni pokyny

I. Baleni peclivé zkontrolujte a ovéite, Ze b&hem ptepravy
nebyla poSkozena ani sada vyplachovych trubic SpyGlass,
ani sterilni obal. NEPOUZIVEITE, pokud doslo k
poskozeni. Informujte prosim spoleénost Boston
Scientific a poflete zpét za ucelem vymény.

2. Otevfete sterilni obal a vyjméte sadu vyplachovych trubic
SpyGlass.

3. Otevrete lahev sterilni vody nebo slaného roztoku a
ponofte zatizeny konec sady vyplachovych trubic
SpyGlass do 1ahve. Na [dhvi potom pevné utdhnéte vicko
sady vyplachovych trubic SpyGilass.

4. Otevfete hlavici vyplachové pumpy SpyGlass (specifické
pokyny ohledné provozu vyplachové pumpy SpyGlass
najdete v ndvodu k pouzit! dodaném s vyplachovou
pumpou SpyGlass). Pruzny trubicovy segment pumpy
sady vyplachovych trubic SpyGlass umistéte do hlavice
pumpy. POZNAMKA : Dbejte na to, aby pruzny trubicovy
segment pumpy byl uprostied a byl v hlavici pumpy
zarovnén, jinak by sada trubic nemusela fungovat
spravne.

5. Pfipojte konec trubice se zp&tnou klapkou do
pfistupového a zavadéciho katétru SpyScope™.

6. Podle pokynil v ndvodu k obsluze pro vyplachovou
pumpu SpyGlass aplikujte b&hem procedury tekutinu
pomoci pfistupového a zavadéctho katétru SpyScope.




7. Kdyz je procedura hotova, vypnéte pumpu a teprve potom
oteviete hlavici pumpy a vyjméte sadu vyplachovych
trubic SpyGlass™.

Zaruka

Spole¢nost Boston Scientific Corporation (BSC) se zarucuje,
Ze navrzeni a vyrobé tohoto nastroje byla vénoviana pfiméfend
pozornost. Tato zdruka je namisto vSech ostatnich ziruk,
které zde nejsou vyslovné uvedeny, a viechny takové
ziruky vyluuje, at’ se jedna o zdruky vyslovné nebo
implikované ze zdakona nebo jinak, véetné mimo jiné
implikované zaruky obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro
urdity zdmér.

Manipulace, uskladng&ni, ¢i§téni a sterilizace tohoto produktu a
také dalsi faktory souvisejici s pacientem, diagndzou, 1é&bou a
chirurgickymi postupy a daldimi zaleZzitostmi, které jsou mimo
kontrolu spoletnosti Boston Scientific Corporation a vyrobcee,
maji p¥imy vliv na produkt a na vysledky ziskané jeho
pouzivanim. Povinnosti spoleénosti BSC vyplyvajici z této
zaruky jsou omezeny na opravu ¢i vyménu tohoto néstroje a
spoleénost BSC neni zodpovédné za ndhodné &i nasledné
ztraty, Skody nebo vydaje pfimo &i nepfimo vzniklé

z pouzivan{ tohoto nastroje. Spoleénost BSC nepiebird ani
neopraviiuje Zadnou jinou osobu pfevzit za n& jakykoli jiny
nebo dodateny zavazek ¢ odpovédnost ve spojeni s timto
produktem.

Spoleénost BSC peprebird Zidnoun zodpovédnost

v souvislosti s ndstroji, které jsou opétovné& pouziviny,
regeneroviny nebe opétovné sterilizoviny, a neposkytuje
#4dné zaruky, at’ uz vyslovné nebo implikované, véetné
mimo jiné implikované zidruky obchodovatelnosti nebo
vhodnosti pro ur€ity zimér s ohledem na takové ndstroje.

JiBes

FEBE, NEENTFHOBRICETETSIBRICER
33,

BSEE

ARERE, BERDTERHNEBICOKEHEETS. v
VI RUAREBOFVLEEEERT « AR—HT L
DA—8— R Fi—TELTERT .

B2
ZLlo

EE

s RU7HEBRHREARYT O—2—CEEETIE
Wl &,

o« FERERATREASTYIVAEEEFLAL,
FHALtOXE

SpyGlassM #EEF 11—ty NEERATRIBRICE. &
AECRVFI—T Yy NERRLELS B g
Dok,

ftig e

SpyGlass#EXF 21— Y NEIFL > AFH A K

(EO) HATHBEZADEREARTHD. ERTRHR
BETdL,

WIESE

1. AEFEECFIVILT, SpyGlas™EFFI1—
Ty NROEE/NY T MEERCBIRL TV
BV ERBERTZ. B RohE&EERAL
TEE5%V, XRROES [dBoston Scientific
HICEHEL, BRXBOFHREETD L,

2. WEE—ILNY OzREL. SpyGlassEiFEF 1 —
Ty NERVHT,

3. WEAXGEERBERORNNLERHL,
SpyGlassBE¥F 21—ty hOBRIERNILICHE
AL, SpyGlassEZXF1—T Yy hNDFrvT%E
RRELECL2AVED S,

4. SpyGlass#ERTORY T ANv RZERL
( SpyGlassSEE ¥R T OFEAGTEICOVWTE.
SpyGlassEFR > 7ORIRZRHAEESR ) .
SpyGlassiE X F 21—/ Yy hOT7LF> /I R
V7 FA-TEBEKRT AV RIEAT B,
wE. 7LF>TN Ko7 Fa-—THoHH
BRVT AYROBLMIEDPBBZE, ChZ
BHLF1—THYy MFELLBRELABEVZEN
HB,
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PRILOHA C. 2 KUPNI SMLOUVY - Technické podminky zboi pozadované kupujicim

Zadavatel pozaduje dodavku novych, nepouzitych pfistrojd a jejich &astl. Nepfipousti moznost
dodavky repasovanych pfistrojil nebo jejich casti. Zadavatel akceptuje dodavku pristroje s
toleranci +/- 10 % od uvedenych technickych parametrli, pokud uchazeé v nabidce prokaze, ze
nabizené zarfizeni je vyhovujici pro pozadovany medicinsky Gcel, tj. diagnostické vyuZiti.
Technické parametry, oznac¢ené jako minimaini nebo maximalni musi byt dodrzeny bez

moznosti uplatnit tcleranci.

Vseobecné pozadavky:
Endoskopicky systém k provadéni cholangioskopie

Minimalni technické pozadavky:

Zadavatelem stanovené parametry

Uchazecem

nabizena
hodnota  (uchazec
vypini v8echny radky
— u éiselnych adaju
hodnotu  u ostatnich
slovo splriuje)

Endoskopicky systém k provadéni cholangioskopie jedinym
endoskopistou ureny k diagnostickym a terapeutickym
vykondim.

Spliuje

PoZadovany rozsah dodavky:

Digitalni generator

- pfijem, zpracovani a vystup videosignalu z katetru, oviadag
osvétleni,

- konektory DVI, VGA, S-video.

Spliiuje
Spliuje

'Zeae']“.!“a“s'le.“'éte' parametry—plné—dostadujieipro—provez

Oplachova peristaltickd pumpa s noZnim pfepinacem — vykonem
vhodna pro dodany katetr a pfipravena k propojeni s dodanym
katetrem.

splhuje

Set oplachovych hadicek.

splfiuje

Monitor

Katetr pro provadéni cholangioskopie (5ks)
- videosnimac a osvétlovaci LED

- pfimy smér pohiedu Spliuje

- zorné pole 120° Splauje

- primér distalniho konce max. 3,6 mm 3,6mm/10,5F

- pracovni délka min. 2000 mm 2140 mm

- vnitfni priimeér pracovniho kanalu min. 1,2 mm 1,2 mm/ 3,6F

- 2 irigacni kanaly Splfiuje
Spliuje
Spiiuje

Spliuje, 2 x LED
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- rukojet' s upevnovacim paskem k duodenoskopu, oviadacimi prvky
pro ohyb katetru a aretaci v aktualni poloze, pfipojovaci porty
pracovniho kanalu, proplachu, sani a kabelu
Biopticke klesté (5ks) Pracovni{ délka

- pracovni délka min. 2500mm
- pouzitelné v pracovnim kanalu o primeéru 1,2mm

2860mm Spliiuje

Ostatni

Napajeni 230V/50Hz

100-240V / 50-60Hz

V cené dodavky je zahrnuto:

- doprava na misto pinéni, instalace, uvedeni do provozu,

- nastaveni komunikace se stavajicim PACS a NIS dle pozadavk(
zadavatele (odesilani kompletni dokumentace ze systému do
NIS pfimo k z&znamUm pacienta)

- predvedeni pfistroje, provedeni funk&ni zkousky dodaného
zatizeni

- instruktaz dle zdkona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich (plati pro ZP tfidy itb a lli, a tam, kde tc stanovil
vyrobce), pfipadné zaskoleni obsluhy,

- kompletni pfistrojové vybaveni s potfebnym
piislusenstvim/spotfebnim materidlem pro okamzity provoz
cholangioskopického systému,

- protokoly z provedenych revizi, funk&nich zkougek apod.

splfiuje

PoZadovana dokumentace, predloZena jiz s nabidkou: splfiivje
- prohtaseni o shodé,
- navod k obsluze v tisténé i elektronické podobé v Geském jazyce
CJ,
- autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zafizeni,
- doklad osvédCujici zplsobilost k prodeji, distribuci a servisu
zdravotnickych prostfedki (doklad o registraci dle z. &. 268/2014
Sb. o zdravotnickych prostiedcich).
V ramci zaruky bude provadéna bezplatné pravidelna bezpe¢nostné Splfiuje

technickd kontrola dle z. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich.
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