Kupni smlouva

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik,

ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,Smlouva®)

1. Smluvni strany

Kupujici: Ostravska univerzita

sidlo: Dvorakova 7, 701 03 Ostrava

zastoupena: doc. MUDr. Rastislavem Madarem, Ph.D., MBA, FRCPS.
dékanem Lékarské fakulty Ostravské univerzity

IC: 61988987

DIC: CZ61988987

bankovni spojeni: CNB Ostrava

¢. uctu: 931761/0710

(dale jen ,Kupuijici“ nebo ,,OU* nebo ,Zadavatel)

Prodavajici:
sidlo:

Medicton Group s.r.o.
Jiraskova 609, 572 01 Policka

zapsana v obchodnim rejstfiku Krajského soudu v Hradci Kralové oddil C, vliozka 21742.

zastoupena: Ing. Vratislav Fabianem, Ph.D., jednatelem
IC: 27485391

DIC: CZ27485391

bankovni spojeni: Komer¢ni banka, a.s.

. uctu: 51-2653270277/0100

(dale jen ,Prodavajici)

(pozn. ucastnik doplni nezbytné udaje)

2. Zakladni ustanoveni
2.1. Tato Smlouva je uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni na vefejnou

zakazku ,Dodavka zdravotnického vybaveni pro LF OU“ v ramci projektu
Opera¢niho programu Vyzkum, vyvoj a vzdélavani (dale jen ,OP VVV¥) s
nazvem Simulaéni centrum "Cvi¢na nemocnice" s reg. C.
CZ.02.2.67/0.0/0.0/18_057/0013366, pro cCasti 9 a 10 vefejné zakazky
Dodavka zdravotnického vybaveni pro LF OU.

2.2. Smluvni strany prohlasuji, Ze Udaje v ¢lanku 1. této Smlouvy a taktéz

opravnéni k podnikani jsou v souladu s pravni skutecCnosti v dobé uzavieni
Smlouvy. Smluvni strany se zavazuji, ze zmény dotlenych udaji oznami
bez prodleni druhé strané. Strany prohladuji, ze osoby podepisujici tuto
Smlouvu jsou k tomuto ukonu opravnény.

3. Predmét koupé

3.1. Predmétem této Smlouvy je dodavka spirometru MIR Minispir Light
a koloposkopu Alltion YDJ-Il pro Lékafskou fakultu Ostravské univerzity v
ramci projektu Operacniho programu Vyzkum, vyvoj a vzdélavani (dale jen
,OP VVWV*) s nazvem Simula¢ni centrum "Cviéna nemocnice" s reg. €.
CZ.02.2.67/0.0/0.0/18_057/0013366, specifikovanych v Pfiloze C. 1, ktera je
nedilnou soucasti této Smlouvy (dale jen ,zbozi*).

3.2. Prodavajici se zavazuje odevzdat Kupujicimu zbozi uvedené v ¢l. 3.1.

a umoznit Kupujicimu nabyt ke zbozi vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje
zbozi pfevzit a zaplatit Prodavajicimu kupni cenu.



3.3. Prodavajici pfeda Kupujicimu veSkerou dokumentaci vztahujici se ke
zbozi, ktera je potfebna pro nakladani se zbozim a pro jeho provoz, nebo
kterou vyzaduiji pfislusné obecné zavazné pravni predpisy a ¢eské a evropské
normy CSN a EN (navod k pouZiti/obsluze v &eském, technicka dokumentace,
pokyny pro udrzbu, zaruéni listy apod.).

3.4. Jakost, provedeni, vlastnosti a dalSi specifikace zbozi vcetné jeho
mnozstvi jsou uvedeny v Pfiloze €. 1 Smlouvy.

3.5. Dodavkou zboZi dle této Smlouvy se rozumi dodavka vSech
pozadovanych prvkd, jejich doprava na misto pInéni, uvedeni do provozu v¢.
pfipadné kalibrace a dalSiho potfebného nastaveni dle pokynl( vyrobce,
zaSkoleni povéfeného pracovnika, uzivatelska dokumentace, navod k pouziti
a udrzbé (tisténa i elektronicka podoba v Ceském jazyce), zarulni listy,
zabezpeceni zaru€niho servisu, preventivni servisni prohlidky dle doporuceni
vyrobce, opravy poruch a zavad, tzn. uvedeni zafizeni do stavu plné
vyuzitelnosti jejich technickych parametra.

3.6. Prodavajici prohlasuje, Ze:

3.6.1. je vyluénym vlastnikem zbozi, které Kupujicimu odevzda,

3.6.2. zbozi je nové (tzn. nepouzité, ani repasované),

3.6.3. zbozi ma vlastnosti, které si smluvni strany ujednaly a neni-li takového
ujednani, takové vlastnosti, které Prodavajici nebo vyrobce popsal nebo
které Kupujici oCekaval s ohledem na povahu zbozi,

3.6.4. zbozi se hodi k ucelu, ktery vyplyva zejm. z této Smlouvy,

3.6.5. zbozi vyhovuje pozadavkim pravnich predpisq,

3.6.6. zbozi je bez jakychkoli jinych vad, a to i pravnich.

3.7. Prodavajici je pfi realizaci pfedmétu pInéni vefejné zakazky povinen
dodrzet platné technické normy a ekologické pozadavky a vesSkeré pouzité
obaly budou Setrné k Zivotnimu prostfedi.

4. Lhata, misto a zpusob pInéni
4.1. Prodavajici je povinen odevzdat predmét koupé nejpozdéji
do 8 tydnl dnu od vyzvy zadavatele, nejdfive vSak ode dne nabyti u€innosti
této Smiouvy.

4.2. Mistem odevzdani zbozi je Lékarska fakulta Ostravské univerzity,
Syllabova 2879/19, 703 00 Ostrava Vitkovice
(dale také ,misto pInéni“ nebo ,misto dodani®).

4.3. Osobou opravnénou za Prodavajiciho je Ing. Vratislav Fabian, Ph.D.,
jednatel, e-mail: fabian@medicton.com, tel: 605 831 331.

4.4, Osobou odpovédnou za prevzeti predmétu pilnéni je Ing. Silvie
Prochazkova — biomedicinsky technik — projekt Cviéna nemocnice, e-mail:
silvie.prochazkova@osu.cz , tel. 553 464 062, mob. 603 224 537, V pfipadé
nedostupnosti je kontaktni osobou Ing. Katefina Vavfinikova, e-mail:
katerina.vavrincikova@osu.cz, tel. 553 464 011.

4.5. Odevzdani zbozi bude potvrzeno podpisem opravnénych osob
Prodavajiciho a Kupujiciho na protokolu o odevzdani zbozi s uvedenim data
odevzdani zboZi.
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4.6. Kupujici po odevzdani zbozi provede kontrolu zjevnych vad. Zjisti-li
Kupujici, ze zbozi ma vady, oznami to Prodavajicimu nejpozdéji
do 5 pracovnich dnu ode dne odevzdani zbozi. Ma se za to, Ze dnem
nasledujicim po uplynuti 5 pracovnich dnd ode dne odevzdani zbozi, aniz by
Kupuijici oznamil Prodavajicimu existenci vad, Kupujici zbozi pfevzal.

4.7. Kupujici neni povinen prevzit zbozi, které vykazuje vady, pfestoze by
samy o sobé ani ve spojeni s jinymi nebranily fadnému uzivani zbozi nebo
jeho uzivani podstatnym zplsobem neomezovaly. Nepfevezme-li Kupujici
zbozi ztohoto davodu, hledi se na né&, jako by Prodavajicim nebylo
odevzdano a Prodavajici je v prodleni oproti Ihité dle ¢l. 4.1. Smlouvy se
vSemi dasledky, které jsou s tim spojeny.

4.8. Pokud véc vykazuje vady, popf. pokud Prodavajici neodevzdal
Kupujicimu nékterou z vice kusl jedné polozky zbozi ve smluvené |huteé,
pficemz mélo byt na zakladé této Smlouvy odevzdano vice kusu jedné
poloZky zboZi, a Kupujici se presto rozhodne odevzdané zbozi
od Prodavajiciho prevzit, ma se za to, ze Prodavajici splnil zavazek odevzdat
véc s vadami. Prodavajici v takovém pfipadé neni v prodleni s odevzdanim
véci. Pfi oznamovani a odstrafiovani vad véci dle tohoto ¢&lanku postupuji
smluvni strany pfiméfené v souladu s ustanovenimi o reklamaci vad véci
uvedenymi v ¢&l. 8 této Smlouvy. Takto oznamené vady se Prodavajici
zavazuje odstranit v souladu s uplatnénym pravem Kupujiciho bezodkladng,
nejpozdéji vSak do 10 dnli ode dne jejich oznameni Prodavajicimu.

5. Cena a platebni podminky
5.1. Celkova kupni cena za pfedmét koupé dle ¢l. 3 této Smlouvy byla
dohodou smluvnich stran stanovena ve vysi:

bez DPH 123.900,- Ké
DPH 26.019,- Ké
s DPH 149.919,- Ké

5.2. Rozpis celkové kupni ceny je soucasti Pfilohy &. 1 této Smlouvy.

5.3. Sjednana kupni cena je kone¢na a neni mozné ji pfekrocit. Prodavajici
prohladuje, Ze kupni cena obsahuje jeho veSkeré nutné naklady spojené
s fadnym a v€asnym splnénim zavazk( dle této Smlouvy, zejm. s fadnym
odevzdanim zbozi Kupujicimu a souvisejicim plnénim dle ¢l. 3.5. této
Smiouvy.

5.4. Platba bude uskutecnéna na zakladé darnového dokladu vystaveného
Prodavajicim po prevzeti zbozi Kupujicim se splatnosti do 30 dnd ode dne
doruceni danového dokladu Kupujicimu. Kazdy dariovy doklad (faktura) bude
obsahovat nalezitosti dafiového a ucetniho dokladu podle zakona &. 563/1991
Sb., o uCetnictvi, ve znéni pozdéjSich predpisti a zakona &. 235/2004 Sb.,
o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist, a dale udaj, ze zbozi
bude hrazeno z projektu OP VVV Simulaéni centrum "Cviéna nemocnice"
s reg. €. CZ.02.2.67/0.0/0.0/18_057/0013366. Dariovy doklad nesplriujici
pfedepsané nalezitosti bude Kupujicim vracen do dne splatnosti darového
dokladu k oprave, lhuata splatnosti poCina bézet znovu ode dne doruceni
opraveného ¢i nové vystaveného danového dokladu. K faktufe bude pfilozen
dodaci list s uvedenim nazvu a ceny zbozi.



5.5. Prodavajici je povinen zasilat faktury elektronickymi prostfedky na
adresu financni.uctarna@osu.cz.

5.6. Povinnost Kupujiciho uhradit fakturu je splnéna dnem odepsani
prislusné ¢astky z uctu Kupuijiciho.

5.7. Prodavajici prebira nebezpe¢i zmeény okolnosti ve smyslu § 1765

odst. 2 zakona &. 89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni pozdéjSich
pfedpist (dale jen ,obCansky zakonik®).

5.8. Kupuijici neposkytne Prodavajicimu zadnou zalohu.

5.9. V pfipadé vyuziti poddodavatelt zajisti Prodavajici fadné a v€asné
pinéni finanénich zavazkd svym poddodavatelim, kdy za fadné a vcéasné
pinéni se povazuje pIné uhrazeni poddodavatelem vystavenych faktur za
plnéni poskytnuta prodavajicim k provedeni zavazk( vyplyvajicich ze
smlouvy, a to vzdy nejpozdéji do 15 dnu od obdrzeni platby ze strany
objednatele za konkrétni plnéni (pokud jiz splatnost poddodavatelem
vystavené faktury nenastala dfive).

Prodavajici se zavazuje pFenést totoZnou povinnost do dalSich urovni
dodavatelského fetézce a zavazat své poddodavatele k pinéni a Sifeni této
povinnosti téz do nizSich urovni dodavatelského fetézce.

Objednatel je opravnén pozadovat predloZzeni dokladi o provedenych
platbach poddodavatelim a smlouvy uzaviené mezi prodavajicim a
poddodavateli. Nesplnéni povinnosti prodavajiciho dle tohoto ujednani
smlouvy se povazuje za podstatné poruseni smlouvy s moznosti odstoupeni
objednatele od této smlouvy. Odstoupeni od této smlouvy je v takovém
pfipadé ucinné dorucenim pisemného oznameni o odstoupeni od smlouvy
druhé smluvni strané.

6. Smluvni pokuty
6.1. V pfipadé prodleni Prodavajiciho s odevzdanim zbozi Kupujicimu
oproti Ihité stanovené v &l 4.1. je Kupujici opravnén pozadovat na
Prodavajicim smluvni pokutu ve vysi 0,1 % z kupni ceny nedodaného zbozi
(v€etné DPH) za kazdy i zapo€aty den prodleni

6.2. V pfipadé prodleni Prodavajiciho s plnénim povinnosti stanovenych
v ¢l. 8.12. této Smlouvy je Kupujici opravnén pozZadovat na Prodavajicim
smluvni pokutu ve vy8i 300 K¢ za kazdy i zapoCaty den prodleni.

6.3. V pfipadé prodleni Kupujiciho s uhradou faktury proti sjednanému
terminu je Prodavajici opravnén pozadovat na Kupujicim smluvni pokutu ve
vySi 0,1 % z dluzné Castky za kazdy i zapo&aty den prodleni.

6.4. Uplatnénim naroku na smluvni pokutu neni dotéeno opravnéni
Kupujiciho pozadovat nahradu skody zpusobenou poru$enim povinnosti ze
strany Prodavajiciho, které je zajiSténo smluvni pokutou. To plati i tehdy,
bude-li smluvni pokuta sniZzena rozhodnutim soudu.



7. Nebezpeci Skody na zbozi a prechod vlastnictvi
7.1. Nebezpedi Skody na zbozi a vlastnické pravo ke zbozi prechazi
na Kupujiciho v okamziku jeho pfevzeti Kupujicim.

8. Zaruka za jakost, Prava z vadného pInéni
8.1. Zbozi je vadné, neodpovida-li této Smlouvé.

8.2. Prava Kupujiciho z vadného plnéni zaklada vada, kterou ma zbozi
v dobé jeho odevzdani, v dobé& mezi odevzdanim zboZi a polatkem bé&hu
zarucni doby nebo v zarucni dobé.

8.3. Smluvni strany sjednavaji, ze zbozi bude odpovidat této Smlouvé
i po smluvenou zaru¢ni dobu.

8.4. Prodavajici se zavazuje poskytnout na zbozi zaruku za jakost, pficemz
zaruéni doba &ini minimalné 24 kalendarnich mésicl ode dne prevzeti zboZi,
neni-li v zaruénim listu nebo v jiném prohlaSeni o zaruce stanovena zarucni
doba delSi. Prodavajici ma povinnosti z vadného plnéni nejméné v takovém
rozsahu, v jakém trvaji povinnosti z vadného plnéni vyrobce zboZzi.

8.5. Zarucni doba zacina bézet ode dne prevzeti zbozi Kupujicim. Je-li
zbozi Kupujicim pfevzato s alespori jednou vadou, pocina zaruéni doba bézZet
az dnem odstranéni posledni vady. Podobné bylo-li zboZi Kupujicim pfevzato
i prfesto, Zze Prodavajici neodevzdal nékterou z polozek zboZzZi ve smluvené
lhaté, pocina zaruéni doba bézet az dnem odevzdani chybéjici polozky zbozi.

8.6. Zarucni doba dle predchoziho odstavce nebézi po dobu, po kterou
Kupujici nemuze zbozi uzivat pro vady, za které odpovida Prodavajici,
tedy i z davodu jejich feseni.

8.7. Ma-li zbozi vadu (vady) ma Kupujici pravo:

8.7.1. na odstranéni vady dodanim nového zbozi bez vady

8.7.2. na odstranéni vady dodanim chybégjiciho zboZzi,

8.7.3. na odstranéni vady opravou zboZi (je-li vada opravou

odstranitelna),

8.7.4. na pfiméfenou slevu z kupni ceny, nebo

8.7.5. odstoupit od Smlouvy.
Kupujici je opravnén si zvolit a uplatnit kterékoli z vySe uvedenych prav
dle svého uvazeni a s pfihlédnutim k charakteru vady, pfip. zvolit a uplatnit
kombinaci téchto prav. Kupujici sdéli Prodavajicimu, jaké pravo si zvolil
zaroven s oznamenim vady nebo bez zbyte€ného odkladu po oznameni vady.

8.8. Pozadavek na odstranéni vad Kupujici uplatni u Prodavajiciho
nejpozdéji posledni den zaruCni doby, a to oznamenim kontakini osobé
Prodavajiciho v pisemné podobé nebo elektronicky na e-mail kontaktni osoby
(dale také jen ,reklamace). | reklamace odeslana Kupujicim posledni den
zarucni doby se povazuje za v€as uplatnénou. V reklamaci Kupujici uvede
alespon popis vady a/nebo informaci o tom, jak se vada projevuje, a zpusob,
jakym pozaduje vadu odstranit.

8.9. Prodavajici se zavazuje provéfit reklamaci a do 3 pracovnich dnu ode
dne jejiho doru€eni oznamit Kupujicimu, zda reklamaci uznava. Pokud tak
Prodavajici v uvedené |haté neucini, ma se za to, Ze reklamaci uznava
a Ze vadu odstrani v souladu s touto Smlouvou.



8.10. | v pfipadech, kdy Prodavajici reklamaci neuzna, je povinen vadu
odstranit. V takovém pfipadé Prodavajici Kupujiciho pisemné upozorni, ze se
vzhledem k neuznani reklamace bude domahat uhrady naklad(i na odstranéni
vady od Kupuijiciho.

8.11. Pokud Prodavajici reklamaci neuzna, muze byt jeji opravnénost
ovéfena znaleckym posudkem, ktery obstara Kupujicii V pfipadé,
ze reklamace bude timto znaleckym posudkem oznacena jako opravnéna,
ponese Prodavajici inaklady na vyhotoveni znaleckého posudku. Pravo
Kupujiciho na bezplatné odstranéni vady i vtomto pfipadé vznikd dnem
doruceni reklamace Prodavajicimu. Prokaze-li se, ze Kupujici reklamoval
neopravnéng, je povinen uhradit Prodavajicimu prokazatelné a ucelné
vynaloZené naklady na odstranéni vady.

8.12. Reklamované vady se Prodavajici zavazuje odstranit v souladu
s uplatnénym pravem Kupujiciho bezodkladné&, nejpozdéji vSak do 30 dnl ode
dne doruceni reklamace, a to i v pfipadé, Zze odstrafovani vady provede
Prodavajici tfeti osobou, pokud nebude smluvnimi stranami pisemné
dohodnuto jinak. V pfipadé opravy probé&hne jeji zahajeni nejpozdéji do 5
pracovnich dni od nahlaseni zavady.

8.13. Smluvni strany se zavazuji poskytovat si navzajem pfi odstrafiovani
vad zboZi veSkerou potfebnou soucinnost tak, aby byly vady rfadné a vCas
odstranény. Prodavajici je povinen zejm.:

8.13.1. v pfipadé odstranéni vady dodanim nového zboZi dodat nové
zbozi na tutéz adresu, kde bylo Kupujicimu odevzdano
nahrazované zbozi, a

8.13.2. pfevzit zbozi, jehoz vada ma byt odstranéna opravou, k opravé
v misté, kde bylo Kupujicimu odevzdano, a po provedeni opravy
opravené zbozi opét v tomto misté predat Kupujicimu.

Prevzeti zbozi k odstranéni vad a nasledné pfedani zbozi po odstranéni vad
probéhne vzdy v pracovni dny v dobé od 9:00 do 16:00 hod., nebude-li mezi
Prodavajicim a Kupujicim dohodnuto jinak.

8.14. V pfipadé, Ze Prodavajici neodstrani vadu ve I|haté dle ¢l. 8.12.
Smiouvy, nebo  pokud Prodavajici  odmitne  vadu  odstranit,
je Kupuijici opravnén vadu odstranit na své naklady a Prodavajici je povinen
Kupujicimu uhradit naklady vynaloZzené na odstranéni vady, a to do 10 dnu
ode dne jejich pisemného uplatnéni u Prodavajiciho. V pfipadech, kdy ze
zarucnich podminek vyplyva, Ze zaru€ni opravy mulze provadét pouze
autorizovana osoba nebo kdy neautorizovany zasah je spojen se ztratou prav
ze zaruky, smi Kupujici vadu odstranit pouze vyuzitim sluzeb autorizované
osoby.

8.15. Prodavajici je povinen v pribéhu zaruéni doby provadét bezplatné
veSkeré servisni ukony, jejichz provedenim podmifiuje platnost zaruky.
Terminy servisnich Ukonu budou stanoveny dle provoznich moznosti
kupujiciho.

8.16. Uplatnéni prav zvadného plInéni Kupujicim, jakoz i pInéni jim
odpovidajicich povinnosti Prodavajiciho neni podminéno ani jinak spojeno
s poskytnutim jakékoli dal$i uplaty Kupujiciho Prodavajicimu, pfip. jiné osobé.



Ostatni ujednani

9.1. Kupuijici je povinnym subjektem dle zakona &. 340/2015 Sb., o registru
smluv (dale jen “zakon o registru smluv®). Prodavajici bere na védomi a
vyslovné souhlasi s tim, zZe tato Smlouva v€etné vSech jejich zmén a dodatku
podléha uverejnéni v Registru smluv (informacni systém verfejné spravy, jehoz
spravcem je Ministerstvo vnitra). Kupujici se zavazuje, ze provede uverejnéni
této Smlouvy dle pfislusného zakona o registru smluv.

9.2. V souladu s ustanovenim § 219 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, Kupujici uvefejni na svém profilu zadavatele v pfipadé, ze
celkova kupni cena je vy3Si nez 500 000 K&, Smlouvu v&etné vSech jejich
zmeén a dodatku a vySi skuteéné uhrazené ceny za plnéni této Smlouvy.

9.3. Kupuijici zvefejni Smlouvu vcetné vsech jejich zmén a dodatkd dle
odstavce 9.1. a 9.2. tohoto ¢lanku v plném znéni. V pfipadé, ze Smlouva nebo
dodatek obsahuje utajované informace, obchodni tajemstvi dle § 504 obc.
zakoniku, osobni/citlivé udaje, prava dudevniho vlastnictvi €i jiné informace,
které nelze poskytnout pfi postupu podle prfedpist upravujicich svobodny
pfistup k informacim (dale jen ,chranéné informace®), je Prodavajici povinen
nejpozdéji v den uzavieni Smlouvy tuto skuteCnost sdélit Kupujicimu, tyto
informace presné identifikovat a kvalifikovat pravni davod jejich ochrany. Tyto
¢asti Smlouvy (chranéné informace) pak Kupujicim nebudou uvefejnény.
V opaéném pfipadé je Prodavajici seznamen se skutecnosti, Ze zvefejnéni
Smiouvy v plném znéni dle citovanych zakonu se nepovazuje za poruseni
obchodniho tajemstvi a ze Smlouva neobsahuje ani jiné chranéné informace a
Prodavajici s jejim zvefejnénim vyslovné souhlasi.

9.4. Tato smlouva v pfipadé, Ze celkova kupni cena je vysSi nez 50 000 K¢,
nabyva platnosti dnem jejiho uzavfeni a ucinnosti dnem uvefejnéni smlouvy v
Registru smluv. V pfipadé, Ze celkova kupni cena je nizsi nez 50 000 K&,
smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem jejiho uzavfeni. O této skuteCnosti
kupujici prodavajiciho uvédomi.

9.5. Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zédkona €. 320/2001 Sb.,
o finanéni kontrole ve vefejné spravé, v platném znéni, osobou povinnou
spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly.

9.6. Prodavajici se zavazuje zajistit v ramci pInéni této smlouvy legaini
zaméstnavani osob a zajisti pracovnikim podilejicim se na plnéni smlouvy
férové a dustojné pracovni podminky. Férovymi a ddstojnymi pracovnimi
podminkami se rozumi takové pracovni podminky, které splfiuji alespon
minimalni standardy stanovené pracovnépravnimi a mzdovymi pFedpisy.
Prodavajici je povinen zajistit spInéni pozadavkui tohoto ustanoveni smlouvy i
u svych poddodavatell. Nesplnéni povinnosti prodavajiciho dle tohoto
ujednani smlouvy se povazuje za podstatné poruseni smlouvy s moznosti
odstoupeni objednatele od této smlouvy. Odstoupeni od této smlouvy je v
takovém pfipadé ucinné doruCenim pisemného oznameni o odstoupeni od
smlouvy druhé smluvni strané.

9.7. Prodavajici je povinen umoznit vSem subjektim opravnénym k vykonu
kontroly projektu, z jehoz prostfedkl je dodavka hrazena, provést kontrolu
dokladli souvisejicich s plnénim zakazky, a to po dobu danou pravnimi
predpisy CR k jejich archivaci (zakon &. 563/1991 Sb., o U&etnictvi, a zakon &.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty). Tyto doklady budou uchovavany



zpusobem stanovenym platnymi pravnimi predpisy. Subjekty opravnéné k
vykonu kontroly maji pravo pfistupu i k tém castem nabidek, smluv a
souvisejicich dokumentd, které podléhaji ochrané podle zvlastnich pravnich
predpisi (napf. jako obchodni tajemstvi, utajované skutecnosti) za
predpokladu, Ze budou splnény pozadavky kladené pravnimi pfedpisy (napf.
zakonem ¢&. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), v platném znéni).
Opravnéni kontroly dle pfedchozi véty se vztahuje i na pfipadné
subdodavatele Prodavajiciho.

9.8. Ve vécech touto Smlouvou vyslovné neupravenych se bude tento
smluvni vztah Fidit ustanovenimi obecné zavaznych pravnich predpisu,
zejména obCanskym zakonikem a pfedpisy souvisejicimi.

9.9. Smilouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu
a kazda ze smluvnich stran obdrzi po jejich podpisu jedno vyhotoveni, pokud
je Smlouva uzaviena v listinné podobé.

9.10. Tato Smlouva mize byt ménéna nebo doplfiovana pouze pisemnymi
Cislovanymi dodatky podepsanymi opravnénymi zastupci obou smluvnich
stran.

9.11. Kupujici je opravnén odstoupit od Smlouvy anebo jen c¢astecné
odstoupit od Smlouvy pfedevSim v pfipadé, Ze nebude uvolnéna platba
poskytovatele finanénich prostfedk( (napf. MSMT) Kupujicimu, nebo Kupujici
nebude disponovat dostateénymi finanénimi prostfedky, nebo ze vydaje, které
by Kupujicimu na zakladé Smlouvy mély vzniknout, budou kontrolnim
subjektem, oznaceny za nezpUsobilé. V takovém pfipadé Prodavajici nebude
uplathovat narok na nahradu skody a pfipadné prodleni s placenim danovych
dokladli z tohoto davodu.

9.12. Prodavajici se zavazuje, ze na fakturu uvede vzdy takové bankovni
spojeni, které bude do tuzemské banky, a které bude mit v dobé vystaveni
a splatnosti faktury zvefejnéno finanénim ufadem na internetu, tak, jak to
vyzaduje zakon ¢&. 235/2004 Sb., o dani zpfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o DPH®), aby se Kupujici nedostal
do pozice rucitele za odvod DPH za Prodavajiciho zddvodu platby
na nezverejnény €i na zahrani¢ni bankovni ucet.

9.13. Pokud se Prodavajici do data splatnosti faktury stane
tzv. nespolehlivym platcem DPH ve smyslu ustanoven § 106a zakona o DPH
a Kupuijici se tak dostane do pozice, kdy dle zakona o DPH rucCi za odvod
DPH ze strany Prodavajiciho, je Prodavajici povinen o této skuteCnosti
Kupujiciho bezodkladné informovat.

9.14. Pokud se Kupujici dostane do pozice, kdy ze zakona ru¢i za odvod
DPH za Prodavajiciho (napf. z davodl popsanych v bodé 9.12. nebo 9.13.
tohoto ¢lanku), je Kupujici opravnén uhradit Prodavajicimu hodnotu faktury
pouze ve vysSi bez DPH a DPH odvést na ucet mistné pfislusného finanéniho
Ufadu Prodavajiciho a Prodavaijici s timto postupem souhlasi. Dale v pfipadé,
Ze nastanou skutec¢nosti uvedené v bodé 9.13. tohoto ¢lanku, ma Kupuijici
také pravo pozastavit platbu celé Castky zavazku, a to do doby, nez mu
Prodavajici sdéli Cislo takového bankovniho uctu, ktery je veden v Ceské
bance a je zvefejnén financnim ufadem. Zavazek se tim v obou pfipadech
povazuje za splnény fadné a v€as a Kupujici se nedostava do prodleni



s uhradou. Prodavajici pro tento pfipad prohladuje, Ze jeho mistné pfisludnym
finanénim Ufadem pro DPH je Finanéni Gfad pro Pardubicky kraj — Uzemni
pracovisté ve Svitavach, a ze v pfipadé zmény mistné pfislusného finanéniho
Ufadu bude Kupujiciho o této skuteCnosti neprodlené informovat, jinak
Prodavajici ponese pfipadné naklady plynouci ze skuteCnosti, ze ¢astka DPH
nebyla v€as poukazana spravnému finanénimu ufadu.

9.15. Ustanoveni 9.12. az 9.14. se tykaji Prodavajiciho, kterému je pridéleno
Ceské DIC.
9.16. Prodavajici je povinen Kupujicimu uhradit veSkerou Skodu, ktera

mu vznikne nedodrzenim povinnosti uvedenych vyse v tomto ¢lanku, a navic
je Kupuijici opravnén odstoupit od této Smlouvy. Odstoupeni se stava ucinnym
dnem jeho doru€eni Prodavajicimu.

9.17. Smluvni strany po precteni Smlouvy potvrzuji, Ze obsahu Smlouvy
porozumély, ze Smlouva vyjadfuje jejich pravou, svobodnou a vaznou vdli,
nebyla uzaviena v tisni ¢i za napadné nevyhodnych podminek a na dikaz této
skuteénosti ji podepisuii.

Prilohy:
Priloha &. 1 — Technicka specifikace pfedmétu plnéni
Priloha &. 2 — Podrobna technicka specifikace predmétu plnéni

Za Kupujicihodne .............. Za Prodavajiciho dne 16.3.2022
Digitalné podepsal doc. elx
doc. MUDr. MUDr. Rastislav Madar, Ing . ::r)mlgltrl:t?slloac\)/dlzeap;i?n
Rastislav Madar,  Ph.D, MBA, FRCPS Vratislav A

Datum: 2022.03.16

Datum: 2022.04.06 . o
Ph.D., MBA, FRCPS = s oo Fabian 12:12:09 +01'00

doc. MUDr. Rastislav Madar, Ph.D., Ing. Vratislav Fabian, Ph.D.
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dékan Lékarské fakulty Ostravské univerzity jednatel



Piiloha €. 1 - Technicka specifikace nabizeného plnéni

Cast 9 - Spirometr

Popis parametru

(Nabidka ucastnika musi spliiovat v§echny niZe uvedené
pozadavky a parametry specifikace. U parametrii vymezenych
minimalni nebo maximalné urovni nebo rozmezim hodnot,
musi nabidka ti¢astnika vyhovét alesponi stanovené
poZadované urovni.)

Utastnikem nabizen4 hodnota
(Utastnik uvede ANO. Hodnotou "ANO" se rozumi spInéni uvedeného parametru. V pripadé, ze
je v technické specifikaci uvedeno rozmezi rozméru/vykonu apod., je nutno uvést konkrétni
hodnotu, které jim nabizené véci dosahuji. M4 se za to, Ze pokud ticastnik neuvede nékterou
poZadovanou hodnotu, jim nabizené véci dosahuji minimalni hodnoty uvedené zadavatelem ve
sloupci "popis parametru". V pripadé polozky Model - typové/vyrobni oznaceni a Vyrobce je
ucastnik povinen uvést konkrétni oznaceni/nazev. Uéastnik uvedené hodnoty garantuje.)

Z idaji uvedenych ucastnikem musi byt ziejmé, Ze ucastnikem nabizené zboZi spliiuje popis
parametru/minimalni technické poZadavky stanovené zadavatelem - ic¢astnik uvede splnéni
pozadovaného parametru ovéritelnym zptisobem, napi. konkrétnim odkazem na katalogové,
technické listy, vykresy, webové stranky produktu, apod.)

Polozka & 14 Spirometr Model - ty[fox'/é/\fyrolbni oznaceni Vyrobce
Minispir Light MIR
Pocet kusu: 1 ks Uéastnikem nabizena hodnota
Dynamicka spirometrie. Ano
Staticka spirometrie. Ano
Maximalni minutova ventilace. Ano

Predikéni hodnoty.

Ano - GLI predikéni sety, LLN a Z—skore

Rozsah objemu minimaln¢ 0,025 az maximaln¢ 8 litrt.

Ano - 0 az 10 litrd

Piesnost (0,025 do 8 1) + 3%.

Pratokova presnost +2,5 % nebo 50 ml

Prutokovy odpor < 79 Pa/l/s.

Ano - 49 Pa/l/s (pfi 12 I/s)

Konektivita USB. Ano

Tiskarna sougasti dodavky. Ano

Moznost ptipojeni k osobnimu pogéitaci. Ano

Software soucasti dodavky. Ano

Celkova nabidkova cena verejné zakazky:

Polozka Pocet kust Celkova nabidkova cena bez DPH
14. Spirometr 1 24 900,00 K&
Nabidkova cena VZ CELKEM 24 900,00 K&




Piiloha €. 1 - Technicka specifikace nabizeného plnéni

Cast 10 - Kolposkop s kamerou

Popis parametru

(Nabidka ucastnika musi spliiovat v§echny niZe uvedené
pozadavky a parametry specifikace. U parametrii vymezenych
minimalni nebo maximalné urovni nebo rozmezim hodnot,
musi nabidka ti¢astnika vyhovét alesponi stanovené
poZadované \irovni.)

Utastnikem nabizens hodnota
(Utastnik uvede ANO. Hodnotou "ANO" se rozumi spInéni uvedeného parametru. V pripadé, ze
je v technické specifikaci uvedeno rozmezi rozméru/vykonu apod., je nutno uvést konkrétni
hodnotu, které jim nabizené véci dosahuji. M4 se za to, Ze pokud ticastnik neuvede nékterou
poZadovanou hodnotu, jim nabizené véci dosahuji minimalni hodnoty uvedené zadavatelem ve
sloupci "popis parametru". V pripadé polozky Model - typové/vyrobni oznaceni a Vyrobce je
ucastnik povinen uvést konkrétni oznaceni/nazev. Uéastnik uvedené hodnoty garantuje.)

Z idaji uvedenych ucastnikem musi byt ziejmé, Ze ucastnikem nabizené zboZi spliiuje popis
parametru/minimalni technické poZadavky stanovené zadavatelem - ic¢astnik uvede splnéni
pozadovaného parametru ovéritelnym zptisobem, napi. konkrétnim odkazem na katalogové,
technické listy, vykresy, webové stranky produktu, apod.)

Polozka ¢. 15 Kolposkop s kamerou

Model - typové/vyrobni oznaceni Vyrobce

YDJ-II Altion

Pocet kusu: 1 ks

Ucastnikem nabizena hodnota

Specialni mikroskop slouzici pro gynekologické vysetiovani zenskych

genitali, Ano
Kolposkop obsahuje pohyblivy stativ na koleckach. Ano
Kolposkop umoziuje horizontalni nastaveni ramene. Ano
Moznost vertikalniho nastaveni vysky kolposkopu. Ano
Celkové zvétSeni je minimalng 4x. Ano, 17,8x
Kolposkop obsahuje $ikmy binokularni tubus sklonény o minimalng 28°. Ano
Mezio¢ni vzdalenost je minimélng 55 mm, maximalng 75 mm. Ano, 55 az 75 mm
Pracovni vzdalenost objektivu je minimalné 220 mm. Ano
Kolposkop obsahuje LED osvétleni. Ano
Napajeni 240 V. Ano

Celkova nabidkova cena verejné zakazky:

Polozka Pocet kusi Celkova nabidkova cena bez DPH
15. Kolposkop s kamerou 1 99 000,00 K¢
Nabidkova cena VZ CELKEM 99 000,00 K&
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CESK

Dékujeme, Ze jste si vybrali vyrobek firmy MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

VYSTRAHA 2\
hPapirovy naustek, nosni svorka a jednorazova turbinka s naustkem pouzivané v pfistroji musi byt povazovany za

produkty jednorazového pouziti.

Pfred pouzitim MiniSpir ...

« Prectéte peclivé tuto uzivatelskou pfiruc¢ku véetné vSech stitk(l a dalSich dodanych informaci o produktu.

« Nastavte konfiguraci pfistroje (fj. datum, cas, predikované hodnoty, jazyk, atd.) podle popisu v pfiru¢ce Software
WinspiroPro.

e Zkontrolujte pozadavky PC systému kvali kompatibilité s pfistrojem (doporu¢eno RAM: 512 Mb minimum, 1024 Mb;
operacni systém: Windows 2000 — XP Windows Vista (32bit/64bit)- Windows 7 (32bit/64bit); minimalni velikost disku: 500
Mb; CPU Pentium IV; PC 1 GHz; rozliSeni displeje 1024x768 popfipadé vysSi.

*  MiniSpir musi byt pfipojen pouze k pocitaci, ktery je vyroben v souladu s normou EN 60950/1992.

VYSTRAHA \_1

Software winspiroPRO dodavany s pfistrojem MUSI byt spravné instalovany na PC pied pfipojenim MiniSpir. Na konci
instalace pripojte pristroj k PC a hardware bude rozpoznan prostiednictvim PC. Pfistroj lze pak pouzit se softwarem
winspiroPRO.

Originalni baleni ulozte!
V pfipadé, Ze vas pfistroj vyZaduje opravu, potom pouzijte plivodni baleni a za$lete dodavateli nebo pfimo vyrobci.

V takovém pfipadé postupujte podle nasledujicich pokyna:

e Zasilejte kompletni pfistroj v plvodnim baleni,
* Naklady na transport (celni poplatky nebo dané) musi byt zaplaceny pfedem.

Adresa vyrobce: Adresa distributora :

MIR SRL: VIA DEL MAGGIOLINO, 125 UTILCELL, s.r.o.

00155 ROME (ITALY) nam. V. Mrstika 40, 664 81 Ostrovacice
Tel ++ 39 0622754777 Tel. +420 546427059

Fax ++ 39 0622754785 Fax +420 546427212

Web stranka: www.spirometry.com Web stranka: www.spirolab.cz

Email: mir@spirometry.com Email: info@utilcell.com

MIR ma zavedenou strategii neustalého vyvoje a zlepSovani produktd, proto si vyrobce vyhrazuje pravo provést
zmény v této prirucce v souladu s tim, jak probihaji zmény pfi zlepSovani a vyvoji tohoto produktu. Proto si vyrobce
vyhrazuje upravit nebo aktualizovat informace obsazené v této uzivatelské priruéce. Jakékoliv navrhy nebo|
pFfipominky souvisejici s timto produktem zaslete prostrednictvim e-mailu: mir@spirometry.com. Dékujeme vam.

MIR nepfijima zadnou odpovédnost za jakoukoliv ztratu nebo poskozeni zplisobené uzivatelem pfi pouzivani tohoto
produktu na zakladé pokynli provadénych podle této uzivatelské pfirucky nebo na zakladé nespravného pouzivani
vlastniho produktu.

Kopirovani této uzivatelské prirucky bud’

jako celku nebo jeho ¢asti je prisné zakazano.

|FEDERALNi LEGISLATIVA OMEZUJE PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE LEKARUM 1|
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1. UvoD

1.1 Pouziti

Spirometr a pulzni oxymetr MiniSpir je uréen pro praktické Iékafe, respiracni terapeuty nebo techniky.
PFistroj je uréen k nasledujicim vysSetfeni plicnich funkci:

«  spirometrické vySetfeni osob nezavisle na véku s vyjimkou novorozenct a kojencl
e oxymetrické vySetifeni osob nezavisle na véku.

Lze jej pouzit v jakémkoliv prostredi.

1.1.1 Kategorie uzivatel

MiniSpir vypocitava fadu parametrd vztahujicich se k respiranim funkcim.
PFistroj je proto uréeny pro pouziti [ékafem, zkuSenym paramedikem nebo technikem pod dohledem Iékare.

1.1.2 Pozadavky na kvalifikaci

Spravné pouziti pfistroje, interpretace vysledk( a udrzba pfistroje se zvlastni pozornosti vénovanou dezinfekci (riziko kfizové
kontaminace) vyzaduje kvalifikovany personal.

VYSTRAHA FAN

Vyrobce nemiize byt zodpovédny za jakékoliv poSkozeni pristroje zpisobené uzivatelem popfipadé poruchu pfistroje
v pripadé dodrzovani pokynu a vystrah obsazenych v této uzivatelské prirucce.

[Pokud je MiniSpir pouzivan jako pulzni oxymetr, Ize je vyuzit pro namatkové oxymetrické vysetreni. I

1.1.3 Provozni podminky

MiniSpir byl navrzen pro pouziti v Iékafské ordinaci nebo nemocni¢nim prostredi.

Veskeré informace potfebné ke spravnému pouziti pfistroje v prostfedi s elektromagnetickym polem (podle pozadavku normy
EN 60601-1-2) jsou specifikovany v Dodatku I.

PFistroj neni uréeny pro pouziti na opera¢nim sale a rovnéz jej nelze pouzivat v prostorach s pfitomnosti hoflavych kapalin nebo
detergentd, hoflavych anestetickych plynd, kysliku nebo dusiku.

PFistroj neni navrZzen pro pouZiti v prlivanu, v blizkosti tepelnych zdroji nebo zdrojd chladu, na pfimém sluneénim svétle nebo
v blizkosti jinych zdroji energie, prachu, pisku nebo jakychkoliv chemickych latek.

Uzivatel je zodpovédny za zajiSténi pfistroje tak, aby byl uloZzen a pouzivan v odpovidajicich okolnich podminkach podle
specifikace v odstavci 1.7.3.

VYSTRAHA .&

Pokud je pristroj vystaven nevhodnym okolnim podminkam, mohlo by to vést k jeho chybné funkci nebo ziskani
nespravnych vysledku.

1.1.4 Kdo muize nebo musi provést instalaci

PFistroj musi byt instalovan pouze odbornikem.

1.1.5 Ovlivihovani pristroje vySetrovanou osobou

Spirometrické vySetfeni musi byt provedeno pouze tehdy, pokud vySetfovana osoba je v klidu a v dobrém zdravotnim stavu.
Spektrometrické vySetfeni vyzaduje spoluprdci vySetfované osoby, protoZze vySetfovana osoba musi provadét kompletni
vynucenou expiraci (vydech), aby byly dosazeny spravné vysledky vySetfeni.

1.1.6 Omezeni pouziti - kontraindikace

Analyza vysledku spirometrického vysSetfeni neposkytuje spravnou diagnézu klinického stavu vySetfované osoby. Spolu
s vysledky dalSich vySetfeni navrzenych Iékafem je vyZadovana detailni klinicka historie.

Poznamky k vySetfenim, interpretace vysledk( vySetfeni a zplsobu terapie musi byt provedeny Iékafem.

Spirometrické vySetfeni vyZaduje spolupraci s vySetfovanou osobou. Vysledky zavisi na osobnich schopnostech vySetfované
osoby provést kompletni a co nejrychlej$i vydech a nadech vzduchu. Pokud tyto fundamentalni poZzadavky nejsou dodrzeny,
potom vysledky ziskané pfi spirometrickém vySetfeni nelze povazovat za presné, a proto vysledky vySetfeni ,nejsou
akceptovatelné®.

O prijatelnosti vySetfeni rozhoduje uzivatel. Specialni pozornost musi byt vénovana vySetfovani starSich osob, déti a
postizenych osob.

PFistroj nesmi byt nikdy pouzivan, pokud je mozné nebo pravdépodobné, Ze spolehlivost vysledkl mize byt ohrozena
jakymkoliv z takovych externich faktord.



VYSTRAHA 2\
MiniSpir pfi pouzivani jako pulzni oxymetr ma omezené vlastnosti alarmi, a proto pfistroj vyzaduje castéji sledovani
Sp02 a tepové frekvence na displeji PC.

1.2 Dulezité bezpecnostni pokyny

MiniSpir byl testovan nezavislou laboratofi, ktera ovéfila shodu pfistroje s bezpe€nostnim standardem IEC 60601-1. Rovnéz
splniuje pozadavky EMC v ramci limitd uvedenych ve standardu IEC 60601-1-2.

MiniSpir je rovnéz testovan bé&éhem vyroby, a proto vyrobek splfiuje bezpecnostni poZzadavky a normy jakosti stanovené
smérnici rady 93/42/EEC pro LEKARSKE PRISTROJE.

Po vyjmuti pfistroje z baleni zkontrolujte, zda nejsou na pfistroji Zadna viditelna poSkozeni. V pfipadé poskozeni nepouzivejte
pristroj a vratte jej vyrobci na vyménu.

VYSTRAHA 2\

Bezpecna a spravna cinnost pristroje muize byt zajiSténa pouze tehdy, pokud pfFistroj spliiuje odpovidajici
bezpeénostni pravidla a smérnice.

Vyrobce nenese zadnou zodpovédnost za poSkozeni zpisobena chybou uzivatele i pfi spravném dodrzovani pokynu.
Zarizeni musi byt pouzivano podle pokynd uvedenych vyrobcem v uzivatelské priruéce se zvlastni pozornosti
vénované kapitole ,,Pouziti“ tykajici se ptvodnich dilt a pfisluSenstvi. Pouziti jinych nez plvodnich dilt v pfipadé
pratokového senzoru turbinky, oxymetrického senzoru nebo dalSich doplikii mUze zpusobit chyby v méfeni,
popfipadé ovlivnit spravnou éinnost pristroje, a proto pouzivani jinych nez pavodnich dilti neni povoleno.

V pripadé jakéhokoliv problému vyplyvajiciho z pouzivani pristroje pozadujeme po uzivateli, aby informoval bez
prodleni vyrobce v souladu se smérnici 93/42/EEC o lékarskych pfistrojich.

1.2.1 Nebezpedi kiizové kontaminace

S pfistrojem Ize pouzivat dva rdzné typy turbinek:- jednorazovy a znovu pouzitelny. Pro kontakt vySetfované osoby se
spirometrem se vyzaduje pouziti ndustku.

Aby se zabranilo vystaveni vySetfované osoby riziku kfiZzové kontaminace, pfed provedenim kazdého spirometrického vysetieni
musi byt znovu pouzitelny pratokovy senzor turbinky vzdy Cisty; u kazdé nové vySetfované osoby musi byt vzdy pouzity novy
jednorazovy naustek. Pouziti antibakterialniho filtru zavisi na rozhodnuti Iékafe.

Pokud se pouziva jednorazova turbinka, vzdy u kazdého dalSiho pacienta musi byt pouZitd nova.

1.2.2 Turbinka

” Pokud budete provadét spirometrické vysetieni s jednorazovou turbinkou, je nutné vzdy
A ,C_)_ pouzivat u kazdého pacienta novou jednorazovou turbinku. Charakteristiky, presnost a
Q "' hygiena jednorazové turbinky bude zaruéena pouze tehdy, pokud byla ulozena v plivodnim
S zataveném baleni.
Jednorazova Jednorazova turbinka je vyrobena z umélé hmoty a jeji likvidace po pouziti je stanovena
turbinka mistni legislativou.
T ‘ 0’ Spravna funkce jednorazové turbinky muze byt zaruéena pouze, pokud byla turbinka
Q : vyciSténa spravnym zplisobem a neobsahuje zadna cizi télesa, ktera by mohla ovliviiovat jeji
{ pohyb. Pokud nebyla turbinka dostate¢né predem vycisténa, mohlo by to zplsobit kfizovou
\Znovu Isontaminaci z jednoho pacienta na druhého.
pouzitelna Cisténi turbinky musi byt provedeno podle pokynil uvedenych v této uzivatelské prirucce.
turbinka

Nasledujici informace se vztahuji na oba modely turbinky.

Nevystavujte turbinku pfimému proudu vody nebo vzduchu a zabrarite kontaktu s vysokoteplotnimi kapalinami.

Zabrante pfistupu prachu nebo cizich téles do senzoru turbinky tak, aby se zabranilo nespravné cinnosti a moznému
poskozeni. Pfitomnost necistot (napfiklad vlasd, slin, apod.) v télese senzoru turbinky maze vazné ovlivnit pfesnost méreni.

Poznamky ke kalibraci jednorazové turbinky

VYSTRAHA .&

Pratokovy senzor turbinky nevyzaduje kalibraci, pouze potiebuje pravidelné ¢isténi. Pokud musi byt provedena
kalibrace, potom musi byt dodrzeny nasledujici pokyny.
Kalibraci Ize provést pouzitim kalibra€ni strikacky p¥i provedeni zkousky FVC.

V souladu s publikaci "Standardizované vysSetieni plicnich funkci"

vydané the European Respiratory Society (Vol 6,
°c




Vydechnuty pritok a objem, ktery ma byt preveden na podminky TPS (37 °C) musi byt zvySen o 2.6% - toto je
stanoveno na zakladé faktoru BTPS s hodnotou 1.026 pfi teploté 33°C, ktera predstavuje korekci 2.6%. V praxi je proto
faktor BTPS vydechnutého priitoku a objemu konstantni a rovny 1.026.
U vydechnutého objemu a pratokl zavisi faktor BTPS na okolni teploté stejné jako vydechnuty vzduch na okolni
teploté.
Napriklad pri okolni teploté 20°C s relativni vihkosti 50% je faktor BTPS roven 1.102 a korekce je +10.2%.
Korekce vydechnutého vzduchu a pratoku je provedena automaticky. Pokud pristroj ma interni senzor teploty, pak
jsou vypoéteny hodnoty BTPS.
Pokud se k provedeni kalibrace pouziva trilitrova stfikacka, a pokud MiniSpir je kalibrovan spravné, potom bude
hodnota FVC nasledujici::
3.00 (FVC) x 1.026 (BTPS) = 3.08 litru (FVC pfi BTPS).
Pokud je okolni teplota 20°C, hodnota FIVC (stfikacka)
3.00 (FIVC) x 1.102 (BTPS) = 3.31 litru (FIVC pii BTPS).
Uzivatel si musi byt védom toho, Zze objem stiikaCky zobrazeny pristrojem je preveden na podminky BTPS, takze
"zvysSeni" vysledkd vzhledem k oéekavanym hodnotam nezptisobi chybu.
Napriklad, pokud kalibracni postup je proveden na nasledujicich datech:
FVC = 3.08 | a FIVC = 3.31 | pri teploté okoli 20°C, bude vysledky korekéni faktor:

VDECHOVANI .00%

VYDECHOVANI .00%
Toto nepiedstavuje chybu, ale je to logicky dusledek vysvétleni podrobné uvedeného dale.

1.2.3 Naustek

Jednorazové naustky jako soucast pfistroje jsou dodavany pouze jako vzor pro vybér spravného typu a rozmér(i naustku
pozadovaného pro tento pfistroj; dodané nustky jsou &isté nikoliv sterilni. Pro nakup pfislusného naustku, obecné papirového
nebo plastového, bud’ jednorazového/ znovu pouzitelného, doporucujeme, abyste kontaktovali mistniho dodavatele, ktery dodal
vas spirometr.

VYSTRAHA &

Pouziti naustku vyrobeného z nevhodného materialu miize ovlivnit bio-kompatibilitu a mize byt pfi¢inou nespravné
funkce pristroje. Rovnéz pak vede k ziskani nespravnych vysledkl a nepohodli pacienta.

UzZivatel pfistroje je odpovédny za ziskani spravného typu naustku. Je to standardni typ s vnéjSim prdmérem 30 mm, obecné se
pouzivaji a daji se snadno sehnat.

Aby se predeslo kontaminaci okoli pfi likvidaci pouzitych naustki, uzivatel musi dodrzet odpovidajici platné mistni
smérnice.

1.2.4 Oxymetricky senzor
Oxymetrické senzory pouzivané u MiniSpir jsou nasledujici:

«  BCI 1300 senzor pro dospélé (jednorazovy)

« BCI 3026 omotavaci senzor pro kojence

e BCI 3043 univerzalni senzor Y

« BCI 3078 usni senzor

e BCI 3178 pediatricky prstovy senzor, znovu pouzitelny

¢ BCI 3444 senzor pro dospélé, znovu pouzitelny (Comfort Clip)
«  BCI 3044 senzor pro dospélé, znovu pouzitelny, prstovy.

Tyto senzory vyzaduji pouziti prodluzovaciho kabelu tak, aby byly spravné pfipojeny k pfistroji. K dispozici jsou nasledujici
prodluzovaci kabely:

kéd 919200 délka 1,5 m

kod 919210_INV délka 0,5 m

Prodlouzené pouziti nebo stav pacienta mohou vyZadovat pravidelnou zménu mista senzoru. Zmérte polohu senzoru a
zkontrolujte neporuSenost pokozky, obéhovy systém a spravné nastaveni alespor kazdé 4 hodiny.

VYSTRAHA I\

Nespravné pouzité senzory nebo poskozené kabely mohou vést k nespravnym udajim. Poskozeny senzor miize
zplsobit nespravny odecet hodnoty, popfipadé poranéni nebo i smrt pacienta. Zkontrolujte kazdy senzor pied
vlastnim pouzitim.

Pokud se senzor jevi jako poskozeny, nepouzivejte jej. Pouzijte jiny senzor nebo kontaktujte autorizované servisni
stiedisko.




Pouzijte pouze dodané senzory MIR, nebo specialné uréené pro pouziti s MiniSpir. Pouziti jinych senzori neuréenych
pro MiniSpir mlze vést k nepfesnym vysledkiim.

Oxymetricka méreni mohou byt nepresna v pritomnosti silného zdroje svétla. Chrarte senzor pred svétlem (napriklad
ruc¢nikem), méreni mohou byt jinak nepresna.
vYSTRAHA 2\

Barviva zavedena do krevniho fecisSté jako napf. methylova modF, indocyanova zelen, indigotin, patentni modf V|
(PBV), a fluorescein mohou negativné ovlivnit pfesnost oxymetrickych udaju.

Jakykoliv stav, ktery omezuje krevni tok, jako napriklad pouziti manzety nebo pristroj pro stanoveni systemické
vaskularni rezistance, mlize zpusobit, Ze nelze stanovit pfesnou tepovou frekvenci a tidaje SpO2.
Pred aplikaci senzorti SpO2 odstranite lak z nehti a umélé nehty. Mohou vést k nepiesnému oxymetrickému méreni.

Vyznamné hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, jako je napfiklad karboxyhemoglobin nebo methemoglobin, mohou
nevhodné ovlivnit pfesnost oxymetrického méreni.

Pokud dva nebo vice senzord jsou umistény v tésné blizkosti, mize dojit k optickému preslechu. Optické preslechy
mohou negativné ovlivnit presnost oxymetrického udaje. Nebezpeci mize byt eliminovano zakrytim kazdé strany
neprihlednym materialem.

Prekazky nebo necistota na vysilaéich senzori nebo detektort mohou zpuisobit chybnou ¢innost nebo dat nepresné
udaje. Pfesvédcte se, ze na senzorech nejsou zadné prekazky a senzor je Cisty.

Autoklav nebo sterilizace v ethylenoxidu muize vést k poskozeni senzoru. Nepokousejte se sterilizovat senzor.

Pred ciSténim nebo desinfekci vyjméte senzor z pristroje MiniSpir tak, abyste zabranili poSkozeni senzoru nebo
fistroje a predesli tak bezpeénostnim rizikiim.

1.2.5 Kabel USB

Nespravné pouziti kabelu USB mize vést k nepfesnému mérfeni, které dava velmi nepfesné hodnoty o stavu pacienta. Peclivé
zkontrolujte pfed pouZzitim kazdy kabel.

Nepouzivejte kabely, které se jevi nebo jsou skuteéné posSkozené. Pokud je vyZzadovan novy kabel, obratte se na mistniho
dodavatele.

Pouzivejte pouze kabely dodané spolecnosti MIR, specialné navrzené pro pouziti s pfistrojem MiniSpir. PouZiti jinych typu
kabelli vede k nepfesnym mérenim.

1.2.6 Pristroj

VYSTRAHA yaN

Musi se provadét Gdrzba popsana detailné v této prirucce. Pokud tyto pokyny nejsou dodrzovany, muiize to vést k
chybam méreni a nespravné interpretaci vysledku.

Jakakoliv modifikace, nastaveni, opravy nebo zména konfigurace musi byt provedeny vyrobcem nebo osobami
opravnénymi vyrobcem. V pfipadé problémi se nikdy nepokousejte opravit pristroj sami. Nastaveni
konfigurovatelnych parametrd musi byt provedeno vzdy kvalifikovanou osobou. Nespravné nastaveni parametra
nevystavuje pacienta riziku.

Vysokofrekvenéni emise z “elektronickych” pristroji mohou rusit spravnou éinnost pfistroje. Z tohoto divodu musi
byt dodrzovana urcitd minimalni vzdalenost (nékolik metri) od takovych pristroji jako jsou napfiklad TV, radio,
mobilni telefon, apod., pokud tyto pristroje pracuji ve stejné mistnosti a ve stejnou dobu.

Pfistroj mUzZe davat nepfesné uUdaje, pokud pracuje v pritomnosti silného elektromagnetického pole nebo v
pFitomnosti jinych lIékaiskych pfistroju jako jsou napfiklad echografy.

Pokud se pouziva PC pripojené k MiniSpir v misté, kde se nachazi i pacient, je nutné, aby PC spliovalo normu EN
60601-1 (rovnéz EN 60601-1-1).

Pri likvidaci pristroje MiniSpir, jeho dopliki, plastovych spotiebnich materialti (naustky) véetné baterii, pouzivejte
pouze odpovidajici odpadkové nadoby nebo vrat'te vesSkery takovy material prodejci pristroje nebo do recyklaéniho
stirediska. Musi byt dodrzeny vSechny mistni smérnice.

[lPokud néktera z téchto smérnic neni dodrzena, potom pfistroj MIR miize mit tendenci k pokozeni. I

1.3 Nepredpokladané chyby

Pokud dojde k néjakému problému s pfistrojem, zobrazi se hlaSeni indikujici na obrazovce PC charakter problému, soubézné je
slySet vystrazné “pipani”.

Chyby pfi méfeni nebo v interpretaci mohou byt zplisobeny:

¢ nekvalifikovanym personalem nebo nezaskolenym personalem, ktery ma malé zkusenosti

e chybou uzivatele

e pouzitim pFistroje v nesouladu s pokyny popsanymi v uzivatelské pfirucce

e pouzitim pFistroje i v pfipadé, Ze se na ném vyskytuji nékteré anomalie



e neopravnénym servisem pfistroje.
1.4 Stitky a symboly
1.4.1 Identifikacni Stitek

[SN]A23-C.0000 1]
[REF|MiniSpir

MIR s.r.l.
u via del Maggiolino 125
00155 Roma - Italy

% & S€

Na Stitku je zobrazeno:

¢ Vyrobni €islo pfistroje

¢« Nazev produktu

¢ Nazev a adresa vyrobce

«  Elektricky bezpe€nostni symbol

e Vystrazny symbol smérnice WEEE

e Symbol shody se smérnici IékaFskych pFistrojli

1.4.2 Symbol elektrické bezpecnosti

V souladu s normou IEC 60601-1 tento produkt a jeho komponenty jsou pfistrojem typu BF, a proto jsou chranény proti riziku
pfimého a nepfimého kontaktu s elektfinou.

1.4.3 Vystrazny symbol podle smérnice WEEE

)i

Tento symbol je definovan v dokumentu 2002/96/EEC tykajici se likvidace elektrického a elektronického zafizeni (WEEE). Na
konci Zivotnosti nesmi byt tento pfistroj likvidovan jako bézny domaci odpad. Misto toho musi byt dodan do autorizovaného
sbérného stfediska WEEE.

Jako alternativa muze byt pfistroj vracen dodavateli, pokud je tento stary pfistroj nahrazeny novym pfistrojem.

Z davodu konstrukéniho materialu pouzitého u tohoto pFistroje by mohla likvidace jako bézny odpad zpusobit zatéz Zivotniho
prostfedi nebo ovlivnit zdravi osob.

Nedodrzeni téchto smérnic muze vést k trestnimu stihani.

1.4.4 Symbol shody se smérnici Iékarskych pristroju
0476

Tento vyrobek je certifikovan a splfiuje pozadavky tfidy Il a smérnice 93/42/EEC o lékaFskych pfistrojich.
1.4.5 Vystrazny symbol sériového portu USB

1.4.6 Vystrazny symbol portu SpO2 pro oxymetrii
Sp02

1.4.7 Symbol citlivosti elektrostatického vyboje (ESD)
y \
Aea\

Symbol ESD pozadovany mezinarodni normou EN 60601-1-2 se pouziva v blizkosti jakéhokoliv konektoru, ktery byl testovan
na elektrostaticky vyboj.



1.5 Popis produktu

PFistroj MiniSpir je spirometr a pulzni oxymetr pfipojeny k osobnimu pocitaci pies USB kabel.

Toto zafizeni méfi rozsah respiracnich parametr(i, kyslikovou saturaci v krvi a tepovou frekvenci.
Hlavni vlastnosti tohoto viceucelového pfistroje MiniSpir zjednodusuji jeho pouziti a zaruéuji mu viceuéelovost.

Spirometrické funkce

MiniSpir vypocitava az 30 funk&nich respiracnich parametrd stejné jako porovnani parametrd po podani Iéku (PRE/POST) u
bronchodilatacniho testu. Porovnani dat se provadi mezi POST (po podani léku) a PRE (pfed podanim léku). Data testu po
podani léku se vztahuji k variaci procentualni hodnoty mezi méfenymi vysledky a predikovanymi hodnotami na zakladé
vloZzenych antropometrickych dat.

Jako senzor méreni pratoku a objemu se pouziva digitalni turbinka, ktera pracuje na principu pferuseni infraterveného svétla,
coz zajistuje ¢asovou presnost pozadovanou u profesionalniho zafizeni.

Specialni vlastnosti tohoto typu senzoru jsou nasledujici:

« Pfesné mérfeni i pfi malych pratokovych rychlostech (konec vydechu)
* Neni ovlivnéno vlhkosti plynu nebo jeho hustotou

¢ Odolny proti narazu a lomu

* Vyména neni nakladna.

Dvé varianty turbinek na meéfeni pritoku pouzivanych u pfistroje MiniSpir (jednorazové nebo znovu pouzitelné) zajistuji
vysokou pfesnost méfeni a maji velkou vyhodu, Ze nevyzaduji pravidelnou kalibraci (turbinky v§ak musi byt kalibrovany, pokud

to pozaduje Iékar).
4
. {

ZNOVU POUZITELNA ~ JEDNORAZOVA
TURBINKA TURBINKA

Aby byly zachovany charakteristiky turbinek, musi byt dodrzovana nasledujici upozornéni:

¢ u jednorazovych turbinek: musi byt turbinky vzdy vyménény po kazdém vySetfeni pacienta.

¢ u znovu pouzitelnych turbinek: vzdy vycistéte turbinku po kazdém pacientovi, abyste zajistili maximalni hygienu a bezpe¢nost
u kazdého pacienta.

Pro spravnou interpretaci spirometrického vySetfeni musi byt zméfené hodnoty porovnany bud s tzv. normalnimi nebo
predikovanymi hodnotami, které jsou vypoéteny z antropometrickych dat pacientl nebo alternativné na zakladé nejleps$ich
osobnich hodnot pacienta z klinické historie.

NejlepSi osobni hodnoty se mohou znaéné liSit od predikovanych hodnot, které byly pfevzaty u “zdravych” vySetfovanych osob.

MiniSpir je pfipojen k PC pres port USB. Data méfena prfistrojem MiniSpir jsou pfedavana do PC v realném Case. Software
Windows “winspiroPro” umozriuje sledovat spirometrické vysledky vySetfeni (kfivky pratoku/objemu, spirometrické parametry)
véetné odpovidajicich detaild o vySetfované osobé.

Data méfena pomoci pristroje MiniSpir a usporadana softwarem mohou byt interpretovana pouze specializovanym personalem.
Software poskytuje interpretaci kazdého spirometrického vySetfeni pfifazenim tzv. “dopravniho znaceni” a porovnanim s
pfedchazejicimi hodnotami u stejné vySetfované osoby popfipadé referenénimi hodnotami skupiny vySetfovanych osob. Dalsi

MiniSpir je schopen stanovit hodnoty FVC, VC & IVC, MVV v&etné vySetfeni dechovych kfivek, vypocitdva hodnotu pfijatelnosti
(kontrola jakosti) a reprodukovatelnosti provadénych spirometrickych vySetfeni. Automaticka interpretace vySetfeni umozriuje
stanovit poslednich 11 udrovni klasifikace ATS (American Thoracic Society). Kazdé vySetfeni mize byt podle poZadavku
zopakovano. K dispozici jsou vzdy ke zobrazeni nejlepsi parametry. Normaini (predikované) hodnoty Ize vybrat z normalnich



“fad”. Napfiklad v ramci Evropské unie pouziva vétSina lékafl predikované hodnoty ERS (European Respiratory Society).
Konfigurace parametr( a uloZzenych vySetfeni, viz online pfiru¢ka softwaru WinSpiroPro.

Oxymetrické funkce (varianta)

Oxymetricky senzor ma dvé svételné diody (LED), jedna emituje svétlo v oblasti viditelného spektra, druha v oblasti
infraCerveného svétla. Obé svétla pak prochazeji prstem pacienta a jsou “pfecteny” pfijimacem. Jakmile svétlo projde prstem,
Cast svétla je absorbovana v krvi a v mékké tkani v zavislosti na koncentraci hemoglobinu. MnozZstvi svétla absorbovaného u

kazdé frekvenci zavisi na stupni okysli¢eni hemoglobinu v mékkeé tkani.
Méreni zajiStuje prfesnost a reprodukovatelnost bez nutnosti specialni kalibrace.

1.6 Technické viastnosti

Nasleduje obsahly popis dulezitych vliastnosti pfistroje.

1.6.1 Vlastnosti spirometru

Mérené parametry:

SYMBOL POPIS Jednotk
a
FVC Nucena vitalni kapacita litry
FEV1 Expiraéni objem b&hem prvni sekundy vySetfeni litry
FEV1% FEV1/FVC x100 %
FEV3 ExpiraCni objem béhem prvnich 3 sekund vysetfeni litry
FEV3/FVC | FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Expiraéni objem b&hem prvnich 6 sekund vysSetieni litry
FEV6% FEV1/FEV6 x 100 %
PEF Spi¢kovy expiraéni protok litry /min
FEF25 Maximalni pritok pfi 25% FVC litry /s
FEF50 Maximalni pratok pfi 50% FVC litry /s
FEF75 Maximalni pritok pfi 75% FVC litry /s
FEF2575 Pomér pratoku pfi 25% a 75% %
FET Doba nuceného vydech S
Vext Extrapolovany objem mililitry
FIVC Vitalni kapacita pfi nucené ventilaci litry
FIV1 Inspiraéni objem b&hem prvni sekundy vy$etfeni litry
FIV1/FIVC | FIV1/FIVC x 100 %
PIF Spitkovy inspiraéni priitok litry /s
ELA Odhadované stafi plic roky
*FVC Nejlepsi FVC litry
*FEV1 NejlepSi FEV1 litry
*PEF Nejlepsi PEF litry/s
VC Vitalni kapacita pfi pomalém vydechu litry
IVC Vitalni kapacita pfi pomalém vdechu litry
IC Kapacita vdechu (max. mezi EVC a IVC) - ERV litry
ERV Expira€ni rezervni objem litry
FEV1/VC FEV1/VC x 100 %
TV Tidalni objem litry
VE Ventilace v klidu za minutu litry/min
Rf Respira¢ni frekvence
ti Prdmérna doba vdechu v klidu S
te Priimérna doba vydechu v klidu S
ti/t-tot Prdmérna doba vdechu / celkova doba min
TV/i Primérny inspiracni pratok v klidu litry/s
MVV(cal) Maximalni vudli ovladana ventilace vypoctena z FEV1 litry/min
*= nejlepSi hodnoty
Méftici systém pratoku/ objemu Dvousmeérna digitalni turbinky
Teplotni senzor Polovodi¢ovy (0 - 45°C)
Princip méreni Prerudeni infraerveného svétla
Rozsah objemu 10 litrd
Rozsah pratoku + 16 litrd/s
Presnost objemu + 3% nebo 50 ml
Presnost prutoku + 5% nebo 200 ml/s
Dynamicka rezistance pii 12 litri/s <0.5 cmH,0




1.6.2 Vlastnosti oxymetru



Mérené parametry:

SYMBOL POPIS Jednotky

Primérmna  hodnota | %

SpO2 Baseline SpO2 bé&hem prvnich
tfech minut

Sp0O2 Min Minimum =~ SpO2 | %
b&hem trvani analyzy

SpO2 Max g/lvaximum’ ] SQOZ %
€hem trvani analyzy

SpO2 Mean frﬂrmrér SpQZ béhem | %
rvani analyzy
Primérna tepova | BPM

BPM Baseline frekvence bé&hem
prvnich tfech minut
Minimalni tepova | BPM

BPM Min frekvence béhem
trvani analyzy
Maximalni tepova | BPM

BPM Max frekvence béhem
trvani analyzy
Primérna tepova | BPM

BPM Mean frekvence bé&hem
trvani analyzy

Recording time Celkova doba méfeni | hh:mm:ss
Sp02

Analysis Time Celkpva doba hh:mm:ss
analyzy

T90 Doba uplynula pro | % hh:mm:ss
Sp02 <90 %

T89 Doba uplynula pro | % hh:mm:ss
Sp02 <89 %

T88 Doba uplynula pro | % hh:mm:ss
Sp0O2 <88 %

T87 Doba uplynula pro | % hh:mm:ss
Sp02 <87 %
Pokles SpO2 pod 89

glé%SpOZ Events < % po alesporn 20 |\
sekund
Index fluktuace SpO2

A Index (12sec) vypocteny v |\
intervalech 12 sekund
Doba uplynula pro

T< 40 BPM tepovou frekvenci < | % hh:mm:ss
40 BPM
Doba uplynulda pro

T>120 BPM tepovou frekvenci > | % hh:mm:ss
120 BPM

Bradycar. Events <40 | Vyskyt bradykardie \

BPM béhem analyzy

Tachycar. Events>120 | Vyskyt tachykardie \

BPM béhem analyzy

A=DELTA

Metoda méreni

svétla

Absorpce ¢erveného a infracerveného

Rozsah %SpO0,

0 —99% (pfirtstek 1%)

Presnost %Sp0.

+ 2% mezi 70-99% SpO2

Pramérna tepova frekvence pfi vypoctu %Sp0O,

8 tepti

Rozsah tepova frekvence

30 — 300 BPM (pfirastek 1 BPM)

Presnost tepova frekvence

+ 2 BPM nebo 2%

Pramérny interval pro vypocet tepova frekvence

8 sekund




Indikace kvality signalu 0 - 8 segmentl na displeji

Specifikace jak pro oxymetrii, tak tepovou frekvenci jsou stejné a nezavisle na tom, ktery ze senzoru je pouzivan.
Podrobnéjsi specifikace pfesnosti oxymetrie u oxymetrickych sond je uvedena v Dodatku 2.

1.6.3 Dalsi vlastnosti

Interface USB

Napajeni PFipojeni USB
Rozméry 142x49.7x26mm
Hmotnost 65 gramu

Skladovaci podminky

Teplota: MIN -20 °C, MAX + 60 °C
Vihkost: MIN 10% Rel. vih. MAX 95%

Provozni podminky

Teplota: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Vlhkost: MIN 10% Rel. vih.; MAX 95%

Elektricky bezpelnostni standard IEC
Shoda se standardy 60601-1
EMC Standard IEC 60601-1-2
Typ elektrické ochrany Trida Il
Stupen elektrické ochrany BF
Stupen ochrany proti proniknuti vody | IPX0
Uroven bezpeénosti v pfitomnosti Neni vhodna

hoflavych anestetickych plynu,
kysliku a dusiku
Podminky pouziti

PFistroj pro trvalé pouzivani

2. FUNKCE MiniSpir

2.1 Pripojeni k PC
VYSTRAHA 2\
[Pted pripojenim MiniSpir k PC musi byt instalovan na PC software winspiro. I

Pfipojeni se provede zasunutim konektoru USB pfipojovaciho kabelu USB k MiniSpir (ktery je
soucasti baleni, viz obrazek).

Dale pfipojte na PC dalSi konektor k USB portu.

Pokud provadite poc¢atecni pfipojeni, PC provede bud automatickou instalaci driveru nebo
vyzaduje nékteré dalSi informace. Abyste predesli chybam v této fazi, prectéte si velmi peclivé
uzivatelskou pfiru¢ku winspiroPRO.

Kontrola propojeni mezi pfistrojem a PC je zajisténa svételnou diodou LED, ktera musi na
pFistroji svitit.

2.2 Pouziti MiniSpir
Spravné pourziti pfistroje a pro spravné nastaveni dat pozadovanych pro interpretaci vysledku

(pocatecni nastaveni, kalibrace turbinky, sprava dat pacientl, zobrazeni pfedchazejicich dat a
interpretace vysledk() naleznete v pfiru¢ce softwaru winspiroPro.

2.3 Spirometrické vysetreni

VYSTRAHA &

S pristrojem muize pracovat pouze kvalifikovany personal znaly spirometrie; toto je dualezité pro spravné provedeni
vySetreni, prijatelnost zmérenych parametrii stejné jako pro spravnou interpretaci vysledki.

Pro spravné provedeni spirometrického vySetfeni se doporucuje peclivé proCist pokyny popsané nize.

« Vlozte dodany naustek alespon 0,5 cm do dutiny turbinky.
« Vlozte nosni svorku na nos vySetfované osoby tak, abyste zajistili, ze vzduch nemuze unikat pfes nosni dirky.
e Drzte MiniSpir jednou rukou jako by se jednalo o mobilni telefon. Strana s oznacenim ID by méla byt smérem k ruce



uzivatele.

« Vlozte naustek do Ust za zuby, budte opatrni, abyste zajistili, ze vzduch nem(ize unikat bo¢nimi stranami z Ust.

« Pristroj je navrzen k provedeni vySetfeni ve stoje a béhem vydechu je nutné se predklonit tak, aby pfi vydechu byl stladen i
Zaludek.

VYSTRAHA FAN

Béhem vysSetieni se nedotykejte USB kabelu. Mohli byste tak zabranit prenosu dat do PC nebo zastavit predéasné
vySetieni.

Uvédomte si, ze pro presné spirometrické vysetieni je nezbytné, aby veskery vzduch byl vydechnuty z plic. Je
dualezité, aby jednorazovy naustek a turbinka byly vyménény na konci kazdého vysetreni.

Po 6 sekundach od poc¢atecniho vynuceného vydechnuti pfistroj MiniSpir vydava trvaly zvuk. Ten je uzite€ny pro Iékafe, aby
Zjistil, zda pacient dosahl minimalni dobu vydechu poZzadovanou mezinarodni pneumologickou asociaci.

2.4 Interpretace spirometrického vysetreni

Pi interpretaci téchto indexd a parametrd v % podle norem ATS je generovana fada hlaseni, ktera odpovidaji moznym urovnim
obstrukci nebo omezeni v€etné jedné urovné normalni spirometrie tak, jak je dale uvedeno:

« normalni

«  mirné

« stfedni

« stfedné silné
« silné

« velmisilné

PFi analyze pouzité u nékterych index(t a parametrli vypocétenych v ramci vySetfeni FVC produkuje pfistroj MiniSpir fadu
poznamek tykajicich se kontroly jakosti, které jsou uzitecné pro pochopeni spolehlivosti provedeného vySetieni.
Tato kontrola jakosti pfifazuje pismeno pro aktualni relaci podle nize uvedeného popisu:

PRE Test

A = Alespori dva pfijatelné vydechy se dvéma nejvy8Simi hodnotami FEV1 v rozsahu do 100 ml, nejvétsi dvé hodnoty FEV6 do

100 ml.

B= Alespori dva pfijatelné vydechy s hodnotami FEV1 odpovidajici od 101 do 150 ml

C= Alespon dva pfijatelné vydechy s hodnotami FEV1 odpovidajici od 151 do 200 ml

D= Pouze jeden pfijatelny vydech, popfipadé vice vydechd, ale hodnoty FEV1 neodpovidaji rozsahu do 200 ml (bez
interpretace).

F= Zadny piijatelny vydech (bez interpretace).

POST Test

A= Dve pfijatelné hodnoty (1) FEV1 v rozsahu do 100 ml

B= Dvé pfijatelné hodnoty (1) FEV1 v rozsahu do 200 ml

C= Dvé prijatelné hodnoty (1) FEV1, které nejsou v rozsahu do 200 ml
D= Pouze jedna pfijatelna hodnota (1) FEV1

F= Zadna pfijatelna hodnota (1) FEV1

Prijatelny vydech znamena v tomto pfipadé: dobré zahajeni a uspokojivy pribéh vydechu (tj. jeho trvani a prutok)

V pfipadé, kdy je nékolik poznamek vztazeno k jednotlivému vySetfeni, pfistroj MiniSpir ukaze pouze nejdllezitéjsi z nich pro
usnadnéni interpretace.

ERROR IN Vext a PEF
Pokud je extrapolovany objem Vext vétsi nez 500 ml nebo vétsi nez 5% z hodnoty FVC, nebo pokud PEFT (doba a 3pickovy
prutok) je vétsi nez 300 ms, potom se zobrazi nasledujici poznamka:

INITIAL EXPIRATION TOO SLOW (POCATECN/I VYDECH PRILIS MALY)
FET error
Pokud je hodnota FET niZ8i nez predikovana hodnota, objevi se nasledujici hlaSeni:

EXPIRY TIME INSUFFICENT <6s (NEDOSTATECNA DOBA VYDECHU<6s )
FLOW ERROR
Pokud je posledni bod pratoku kfivky F/V vétSi nez 200 ml/s, oznaCuje to, Zze vydech nebyl dokoncen, a tak se zobrazi
nasledujici hlaseni:
BLOW OUT ALL AIR IN LUNGS (VYDECHNOUT VESKERY VZDUCH Z PLIC)

PFistroj MiniSpir vyhodnocuje opakovatelnost nasledujicich parametrd mezi dvéma vySetfenimi:

PEF opakovatelné, pokud rozdil mezi dvéma nejvétSimi hodnotami PEF je < 0.67 I/s;



VC opakovatelné, pokud rozdil mezi dvéma nejvétSimi hodnotami VC je < 150 ml;
Pokud FVC je > 1.0 | potom:

FEV1 opakovatelné, pokud rozdil mezi dvéma nejvétSimi hodnotami FEV1 je < 150 ml;
FVC opakovatelné, pokud rozdil mezi dvéma nejvétSimi hodnotami FVC je < 150 ml;
pokud FVC je 1.0 | potom:

FEV1  opakovatelné, pokud rozdil mezi dvéma nejvétsimi hodnotami FEV1 je < 100 ml;
FVC opakovatelné, pokud rozdil mezi dvéma nejvétSimi hodnotami FVC je < 100 ml;

2.5 Oxymetrické vySetreni

VYSTRAHA .&

Pokud byl pristroj MiniSpir zakoupen bez oxymetrické verze, potom lze provadét pouze spirometricka vysetreni.

VYSTRAHA A\

Senzory popsané nize jsou pouze pro ilustracni Gcely. Pfistroj MiniSpir mGze vyuzivat fadu senzori popsanych v
odstavci 1.2.4. Spolecnost MIR nedoporucuje pouzivat jiné specifické typy senzoru; jakékoliv rozhodnuti v této
souvislosti zavisi na lékari.

Prstovy senzor pro opakované pouziti
Tento senzor se doporucuje pouzivat u pacientt s hmotnosti > 20 kg s omezenou aktivitou.

Provedte oxymetrické vySetfeni nasledujicim zplsobem:

«  Pripojte senzor k pfistroji: zasurte konektor Sipkou (vytisknutou na konektoru) nahoru P T\
tak, jak je uvedeno ¢
¢ Vyberte stranu s vysokou perfuzi snadno pro senzor adaptovatelnou

e VloZte prst do senzoru tak, aby se dotykal konce sondy. Zajistéte, aby dolni ¢ast prstu

uplné zakryla detektor. Pokud nelze prst spravné polohovat, zkuste jiny prst.

="

* Umistéte prst tak, aby kabel byl pod hibetem ruky. To umozni, aby svételny zdroj
zustal na nehtu a detektor na dolni &asti prstu.

VYSTRAHA FaN

Aby se zajistila reprodukovatelnost méfeni a integrita senzoru, zabrarite tomu, aby se kabel senzoru kroutil; pfi
fipojovani, odpojovani a vkladani prstu manipulujte opatrné s kabelem senzoru.

Béhem prvnich nékolika sekund vysSetfeni vyhledava pfistroj nejlepsi signal, potom se €asovaci zafizeni vynuluje a pfistroj
MiniSpir spusti ukladani dat.

Pokud nebyl senzor spravné pouzity, objevi se na obrazovce PC hlaseni “Sensor unplugged”(Senzor neni pfipojen).




Pokud byl senzor pfilozen, ale neni na prst spravné vlozen, na obrazovce PC se zobrazi hlaSeni “Finger not detected correctly’
(Senzor neni spravné detekovan).

Pokud senzor spravné detekuje signal, po nékolika sekundach zacne pfistroj pipat a na obrazovce PC se zobrazi hodnoty.

VYSTRAHA I\

Hodnoty vysetreni jsou archivovany pod jménem posledniho pacienta. Pokud se hodnoty vztahuji k pacientovi, jehoz
data byla jiz zavedena v prfedchozim obdobi, vyhledejte predchozi vySetieni provedené u pacienta a pokracujte tak,
jak je popsano v zavéru odstavce 2.6.

VYSTRAHA Z\

|Postup ulozeni vysledkii vysetieni je uveden v priruéce softwaru winspiroPRO

"Ovinovaci" znovu pouzitelny senzor
Pouziti toho senzoru je mozné u pacienta s hmotnosti vétSi nez 30 kg, s kontraindikaci u pacientd alergickych na lepici pasku.

VYSTRAHA FaN

Materialy pouzivané k vyrobé senzoru jsou latky bez obsahu pfirodniho latexového proteinu. Materialy pouzivané u
senzoru jsou podrobeny zkouskam biokompatibility.

Senzor pro dospélé pacienty — Pokyny pro pouZiti

VYSTRAHA yaN

Tento senzor je uréen pro pacienty vazici vice nez 30 kg, s kontraindikaci u pacientt, u kterych dochazi k alergickym
reakcim na lepici pasku. Nepouzivejte opakované, jedno pouziti pro jednoho pacienta.

e Vyberte aplikacni stranu na pacientové prstu na ruce nebo noze, kde bude
svételny zdroj bezprostfedné nad a v linii s detektorem. Preferovana mista jsou
ukazovacek nebo palec.

¢ Odstrante z nehtu lak nebo cely umély nehet.

e Vlozte prst pacienta do senzoru stranou nehtu nahoru, nastavte podlozku prstu
nad detektorem. Polohovaci ¢ara senzoru probiha pfes stfedni osu prstu.

. Omotejte lepici paskou kolem prstu peclivé tak, abyste nezakryli nehet.

e Ohnéte horni ¢ast senzoru kolem prstu, pfesvédcte se, ze svételny zdroje je
pfimo nad a v linii s detektorem. Omotejte lepici pasku kolem prstu a zajistéte tak
senzor. Kabel protahnéte kolem dlané nebo kolem chodidla a zajistéte lepici
paskou, pokud je to potfeba.

PFipojte senzor k pfistroji: vlozte konektor Sipkou smérem nahoru a zkontrolujte spravnou funkci podle prfedchazejicich
pokyna.

VYSTRAHA FAN

Nekrut'te nadmérné nebo nepouzivejte nadmérnou silu pfi pripojovani, odpojovani nebo ukladani senzoru.

PriliS utazeny senzor mulize zpUsobit nepfesné méreni saturace. Proto dbejte, aby nedoslo k nadmérnému utazeni
lepici pasky.

Doporucuje se upevnit kabel k zapésti bandazi.

3. PRENOS DAT

VYSTRAHA FAN

[Pieététe si pozorné pokyny a pochopte smysl veskerych uvadénych informaci pred vlastnim pfenosem dat.

3.1 Prenos prostrednictvim USB kabelu

Veskeré uUdaje v pfistroji MiniSpir se prenaSeji prostfednictvim pfipojeni kabelu USB. Odkazujeme na odstavec 2.1 této
priru¢ky o pfipojeni pfistroje k PC. Data zméfend pfistrojem MiniSpir béhem spirometrického vysetfeni jsou zaslana do PC v

digitalni formé a fizena softwarem winspiroPro.

VYSTRAHA FaN

Pristroj MiniSpir béhem vysetieni neodpojujte od PC. Pred odpojenim pristroje MiniSpir od PC ukonéete software
winspiroPRO. Pfi odpojeni pfistroje MiniSpir odpojte USB kabel od konektoru PC. DalSi podrobnosti naleznete
v uzivatelské priruéce winspiroPRO.

3.2 Aktualizace interniho softwaru



Software pfistroje MiniSpir Ize aktualizovat po pfipojeni k PC pfes USB. Aktualizace Ize stahnout po registraci na strankach
www.spirometry.com. Dal$i informace o aktualizaci softwaru jsou uvedeny v pfiru¢ce softwaru winspiroPro.

4. UDRZBA
PFistroj MiniSpir vyZaduje velmi malou udrzbu. Cinnosti, které je nutné provadét pravidelné:

« Cisténi a kontrola turbinky pro opakované pouZiti

¢ Vyména jednorazové turbinky pfi kazdém vysetfeni

«  Cist&ni oxymetrického senzoru (u senzoru pro opakované pouZiti)
e Vyména lepici pasky u oxymetrického omotavaciho senzoru

Postupy udrzby podle uzivatelské pfiru¢ky musi byt provadény velmi peclivé. Nedodrzenim pokynd obsazenych v pfiruéce
muZze dojit k chybam pfi méfeni nebo chybné interpretaci méfenych hodnot.

Modifikace, sefizeni, opravy a zména konfigurace musi byt provadény vyrobcem nebo jinou vyrobcem opravnénou osobou.

V pfipadé problému se nepokousejte sami opravit jednotku.

Pouze kvalifikovana osoba je opravnéna provést nastaveni konfiguraénich parametrd. V zadném pfipadé nespravné nastaveni
parametri nevede k ohroZeni pacienta.

4.1 Cisténi a kontrola turbinky pro opakované pouziti

Turbinka pouzivana na pfistroji MiniSpir patfi do jedné ze dvou kategorii: jednorazové a znovu pouzitelné. Obé zarucuji pfesné
méfeni a maji velkou vyhodu, protoZe nevyZaduji pravidelnou kalibraci. Aby byly zaji§tény spravné charakteristiky turbinky,
postacuje jednoduché &isténi pfed kazdym pouzitim (pouze u turbinky s opakovanym pouzitim).

Cisténi jednorazové turbinky neni pozadovano, protoze je dodavana ¢ista a zatavena v umélohmotném sacku. Musi byt po
pouziti zlikvidovana.

Je vhodné kontrolovat ¢as od ¢asu, zda nedochazi k ukladani necistot v turbince (vlasy, chlupy). Necistoty by moth||
brzdit nebo uplné zablokovat otaceni turbinky a tak snizit presnost méreni.

PFi ¢isténi turbinky pro opakované pouziti vyjméte turbinku z pFistroje MiniSpir, otocte proti sméru hodinovych ruci¢ek a lehce
pritlacte. Rovnéz si mdzete pomoct jemnym zatlaéenim zespodu jednim prstem.

Ponofte turbinku do doporu¢eného studeného roztoku detergentu, pohybujte turbinkou v kapaliné tak, abyste odstranili necistoty
deponované uvnitf turbinky, ponechte turbinku ponofenou v detergentu po dobu uvedenou v navodu na obsluhu.

Abyste predesli jakémukoliv poskozeni znovu pouzitelné turbinky, nepouzivejte zadné roztoky obsahujici alkohol
nebo olej, neponofrujte turbinku do horké vody nebo horkych roztoku.

Rovnéz nevkladejte turbinku do pfimého proudu vody nebo jiné kapaliny. Pokud neni detergent k dispozici, vyCistéte
turbinku €istou vodou.

Spolec¢nost MIR doporucuje pouzivat prostredek Perasafe, vyrobeny firmou Dupont, ktery byl testovan s pozitivnimi
vysledky na vS§ech senzorech MIR.

Oplachnéte turbinku ponofeni do Cisté vody (ne horké).
Odkapejte prebyteénou vodu z turbinky a nechejte vysusit postavenim kolmo na suchy povrch.

Jakmile je turbinka vycCiSténa a usuSena, vlozte turbinku na misto ve sméru symbolu uzamknutého zamku vytisknutého na
umélohmotném krytu pfistroje MiniSpir.

Pro spravné vlozeni turbinky zatlacte na konec turbinky a otocte ji ve sméru pohybu hodinovych ruci¢ek tak, az dosahnete ke
hrané, ktera zablokuje turbinku v umélohmotném krytu.

|lPokud pouzivate jednorazovou turbinku, neéistéte ji, ale po kazdém vysetreni ji vyméiite. I

4.2 Cisténi oxymetrického senzoru

Senzor Cistéte mékkym hadfikem navihéenym ve vodé nebo mirném mydlovém roztoku. Dezinfikujte senzor vydrhnutim v
izopropyl alkoholu. Po vycisténi senzor ususte.

VYSTRAHA I\

Nesterilizujte ozafovanim, parou nebo ethylenoxidem. Neponofujte do kapalin.
Pred ciSténim nebo dezinfekci senzoru, vysuite ze zafizeni.

4.3 Vyména lepici pasky omotavaciho senzoru

Lepici paska je vyrobena z materialu bez obsahu latexu.



¢ Opatrné odstrarite lepici pasku ze senzoru a vyhodte ji.

e Zadni strana senzoru ma sefizovaci koliky. Umistéte senzor sefizovacimi koliky ¢elem ke strané s lepici paskou a vlozte

sefizovaci koliky do otvord v pasce.

e Zatlacte senzor tak, aby se koliky zasunuly do otvor( v pasce. Vytahnéte senzor a pasku, zkontrolujte, zda koliky senzoru

jsou spravné vlozeny.

|lU kazdého senzoru se doporuéuje se pouzit novou lepici pasku.

5. ODSTRANENi PROBLEMU

PROBLEM HLASENI MOZNE PROBLEMY ODSTRANENI
\ USB kabel neni spravné |Zkontrolujte spravné
pfipojen pfipojeni USB kabelu na
strané PC a na strané
pfistroje.

Pristroj MiniSpir neni pfipojeny k PC \ Driver nepracuje spravné Zkontrolujte, zda je pfistroj
uveden v seznamu
pfipojenych USB zafizeni.
Zkuste odpojit a znovu
pFipojit.

Spi S . \ Turbinka se neotaci Vycistéte turbinku a

pirometrické udaje na konci i o s
o e e . Lo . spravné zkontrolujte; popfipadé
vySetieni nejsou prijatelné i ;
pouZzijte jinou turbinku
\ VySetfeni bylo Zopakujte vySetfeni a
provedeno Spatné dodrzujte pokyny na
obrazovce
\ Senzor je umistén Vlozte senzor do jiné

Béhem oxymetrického vysetreni jsou
zobrazené hodnoty chybné

Spatné nebo index
oxymetrické perfuze
pacienta ji nizky

polohy.

Pacient se pohybuje

Pro ziskani pfesnych
vysledkt méfeni nesmi
pacient délat prudké

pohyby.
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Toto prohlaseni je zalozeno na zékladé certifikditu EU MED 9826 vydané¢ho Cermet, ozndmeny subjekt €.
0476.

Rim, 28 bi‘ezen 2012
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OMEZENE ZARUCNi PODMINKY

Na pfistroj MiniSpir, v€etné jeho standardniho pfisluSenstvi se vztahuje zaruka 12 mésicd, pokud je pfistroj uréen pro
profesionalni ucely (Iékafi, nemocnice, apod.).
Zaruka je platna od data prodeje uvedeného ve faktufe nebo dariovém dokladu.

PFi zakoupeni musi byt pfistroj zkontrolovan a vesSkeré reklamacéni zavady (v pisemné formé) musi byt neprodlené sdéleny
vyrobci.

Tato zaruka pokryva opravu nebo vyménu (dle vlastniho rozhodnuti vyrobce) vyrobku nebo jeho vadnych dill, pfic¢emz material
ani prace nejsou uctovany.

Na vSechny baterie a dal3i spotfebni dily nebo materialy se podminky této zaruky nevztahuiji.
Zaruka pozbyva platnosti v nasledujicich pfipadech na zakladé kone¢ného rozhodnuti technikd spole¢nosti MIR:

e« Je-li zadvada zplsobena nespravnou instalaci nebo obsluhou pfistroje nebo nesplfuje-li instalace pozadavky
bezpeénostnich norem platnych v pfislusné zemi.

e Je-li vyrobek pouzivan jinym zplsobem, nez jaky je popsan v uZivatelské pfiru¢ce.

e Byla-li provedena jakakoliv zména, uUprava, sefizeni nebo oprava personalem, ktery k tomu nemél opravnéni udélené
vyrobcem.

¢ Je-li zavada zplsobena nedostate¢nou nebo nespravnou pravidelnou udrzbou pfistroje.

e« Jestlize doSlo k padu nebo mechanickému poskozeni pfistroje nebo jestlize byl pfistroj vystaven nadmérnému
mechanickému nebo elektrickému namahani.

« Je-li zavada zpUsobena elektrickou siti nebo jinym vyrobkem, ke kterému byl pfistroj pfipojen.

e Chybi-li vyrobni &islo pfistroje nebo je-li toto €islo umysiné pozménéno anebo neni dobfe Citelné.

Oprava nebo vymeéna, ktera je popsana v souvislosti stouto zarukou, se provadi u zbozi, které bylo zaslano nasemu
autorizovanému servisnimu stfedisku na naklady zakaznika. Podrobné informace o téchto servisnich stfediscich vam poskytne
dodavatel spirometru nebo se mlzete obratit pfimo na vyrobce.

Zakaznik je zodpovédny za zajisténi dopravy zbozi jak do servisniho stfediska tak zpét a za uhrazeni veSkerych poplatk
souvisejicich s dopravou a s proclenim zbozi.

Ke kazdému vracenému pfistroji musi byt pfilozen jasny a podrobny popis zavady nebo zjiSténého problému. Maji-li byt zafizeni
vracena vyrobci, je prfed odeslanim jakychkoliv pfistroji spole¢nosti MIR nezbytné ziskani pisemného nebo Ustniho svoleni.

Spolec¢nost MIR si vyhrazuje pravo na provedeni Upravy pristroje, pokud tato bude potfebna, pficemz spole¢né s vracenym
zboZim bude zakaznikovi zaslan i popis veSkerych provedenych zmén.



1. DODATEK 1

INFORMACE SOUVISEJICi S ELMG KOMPATIBILITOU

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pristroj MiniSpir je ur€en pro pouziti v prostfedi s elektromagnetickym polem popsanym nize.

Zakaznik nebo uzivatel pfistroje MiniSpir musi zajistit

aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Emisni zkousky

Stanovena uroven

Elmg prostredi — pokyny

VF emise Skupina 1 PFistroj MiniSpir pouziva VF energii pouze pro svou

CISPR 11 interni funkci. Protoze jsou VF emise velmi nizké,
neni tedy pravdépodobné, Ze by dochazelo k ruseni
sousednich elektronickych pfistroju.

VF emise Trida B

CISPR 11

Harmonické emise Neaplikovano

IEC 61000-3-2

Fluktuace napéti /
blikavé emise

IEC 61000-3-3

Neaplikovano

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagneticka imunita

Pristroj MiniSpir je uren pro pouziti v prostfedi s elektromagnetickym polem popsanym nize.

Zakaznik nebo uZivatel pfistroje Minispir musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test imunity

Zkus$ebni uroven
IEC 60601

Stanovena uroven

Elmg prostredi - pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

Podlahy by mély byt vyrobeny ze
dfeva, betonu nebo keramickych
kachlicek. Pokud je podlaha pokryta
syntetickym  materidlem,  relativni
vlhkost vzduch nesmi pfekrogit 30 %.

Rychlé elektrické prechodové jevy | +1kV na vstupnim a vystupnim

Kvalita sitového napajeni by méla

/pulsy vedeni odpovidat  typickému  komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.

IEC 61000-4-4

Razy +1 kV diferencidlni rezim Neaplikovano Kvalita sitového napajeni by méla
odpovidat typickému  komerénimu

IEC 61000-4-5 +2 kV béZny reZim nebo nemocni¢nimu prostredi.

Utlum napéti, kratkodobé prerueni a <5 % Ur
odchylky napéti na vstupnich

(>95 % atlum U-)

Neaplikovano

napajecich vedenich u 0,5 cyklu
40 % Ur
IEC 61000-4-11 (60 % Utlum Ur)
u 5 cykll
70 % Ur
(30 % utlum Ur)
u 25 cyklu
<5 % Ur
(>95 % pokles Ur)
za 5 sekund
Magnetické pole sitového kmitoctu 3 A/m 3 A/m Magneticka pole sitového kmitoctu by
(50/60 Hz) méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemocni¢nimu
prostredi.
IEC 61000-4-8
Pfenosna a mobilni VF komunika¢ni
zafizeni nesmi byt pouzivana v
blizkosti jakékoliv €asti pfistroje
MINISPIR vé&etné kabell prekracujici
doporucenou vzdalenost vypoctenou z
rovnice pro frekvenci zdroje.
Doporuéena vzdalenost
d=[35] WP
3
d=[3.5] VP 80 MHz a2 800 GHz
3
VF ifené po vedeni 3 Ve 31V d11] VP 800 MHz 22 2,5 GHz
IEC 61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz kde P je maximalni jmenovity vykon
vysilae ve wattech (W) podle
vyrobce a d je doporuena vzdalenost
VF emise 3V/m [3]V/m v metrech (m).
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz Intenzita pole stacionarniho VF zdroje

stanovend na zdkladé prizkumu




elektromagnetického pole pfimo v
misté musi byt mensi nez stanovena
uroveri u kazdého frekvenéniho
rozsahu.

V  blizkosti zafizeni oznageného
nasledujicim symbolem mohou nastat

(@)

interference

POZN. Ur je stfidavé napéti pred aplikaci zkuSebniho napéti.
POZN. 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz se pouziva vyssi frekvenéni rozsah.

POZN. 2 Tyto pokyny nejde aplikovat ve v&ech situacich. Sifeni elmg pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, budov a osob.

a) Intenzity pole stacionarnich zdroju jako jsou zakladny telefont (bezdratovych nebo mobilnich), amatérské radiostanice, rozhlasové vysilate AM a FM a televizni
vysilae nelze teoreticky stanovit s urcitou presnosti. Pro posouzeni elektromagnetického pole v prostiedi vlivem stacionarnich vysilaéli VF musi byt proveden
prazkum elektromagnetického pole pfimo v misté. Pokud méfena intenzita elmg pole v misté, kde se pouziva MINISPIR pfekracuje stanovenou uroven VF, méla by
se ovéfit normalni ¢innost MINISPIR. Pokud se zjisti, Ze pfistroje nepracuje spravné, zménte orientaci nebo polohu pristroje MINISPIR.

b) Nad frekvenénim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole mens$i nez [3] V/m.

Doporucené vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF komunikaénimi zafizenimi
a pristrojem MINISPIR

PFistroj MINISPIR je uréen pro pouZiti v prostfedi s elektromagnetickym polem, ve kterém jsou emise VF pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel pristroje MINISPIR
muzZe zabranit ruseni elektromagnetickym polem dodrzenim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunika¢nim zafizenim (zdrojem emisi) a
MINISPIR podle doporuéeni uvedeného dale a podle maximalniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Vzdalenost podle frekvence zdroje
m
L T . 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
Jmenovity maximalni vykon zdroje
w
d=[35 ] P d=[ 7 ] P
d=[3.5 ] P £, E;
Vi
0.01 0.12 0.24 0.24
0.1 0.37 0.37 0.74
1 117 1.17 2.34
10 5.28 5.28 1.056
100 11.66 11.66 23.32

U zdroju s jmenovitym maximalnim vykonem neuvedenym vy$e muZe byt doporuéend vzdalenost d v metrech (m) odhadnuta za pouZiti rovnice platné pro
frekvenci zdroje, kde P je maximalni jmenovity vykon zdroje ve wattech (W) dodany vyrobcem.

POZN 1: Pri frekvencich 80 MHz a 800 MHz se pouziva vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.

POZN 2: Tyto pokyny nejde aplikovat ve vSech situacich. Sifeni elmg pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, budov a osob.




2. DODATEK 2 SPECIFIKACE PRESNOSTI OXYMETRICKEHO VYSETRENI

Nize uvedena tabulka zobrazuje hodnoty ARMS zméfené v klinické studii za pouziti oxymetrického senzoru pro dospélé
pacienty (Reusable Hard Shell Adult Oximetry Sensor - MIR 919020) s pfistrojem MiniSpir.
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Nize uvedena tabulka zobrazuje hodnoty ARMS zméfené v klinické studii za pouziti jednorazového oxymetrického senzoru pro
dospélé pacienty (MIR 919007) s pfistrojem MiniSpir.
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Nize uvedena tabulka zobrazuje hodnoty ARMS zméfené v klinické studii za pouziti oxymetrického senzoru pro opakované
pouziti u dospélych pacientll s MiniSpir (MIR 919023).
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Nize uvedena tabulka zobrazuje hodnoty ARMS zméfené v klinické studii za pouziti oxymetrického senzoru pro opakované
pouziti u dospélych pacientd (MIR 919026) s MiniSpir.

Parametr

1.390 % 1.851 % 1.397 % 0.652 %

Sp02 - Sa02




Ptiloha 2

YDJ-11 LED KOLPOSKOP
NAVOD K OBSLUZE



Pifedmluva
Dé&kujeme, Ze jste si zakoupili na§ LED kolposkop YDJ-II. Abyste predesli poskozeni vaseho produktu nebo
zranéni vas nebo jinych 0sob, pted pouZitim tohoto zafizeni si dikladné pfectéte tento navod k pouziti. Navod k

pouziti uschovejte na misté, kde si je ptectou vsichni uzivatelé vyrobku.

Prostiedi pro pouziti

a) Preprava a skladovani

® Rozsah okolni teploty: -40°C-55C
® Rozsah relativni vlhkosti: 10%-80%

e Rozsah barometrického tlaku: 500 hPa-1060 hPa

b) Provoz
® Rozsah okolni teploty: 5°C-40°C
® Rozsah relativni vlhkosti: 30%-80%

e Rozsah barometrického tlaku: 700 hPa-1060 hPa

Symboly

c € CE oznaceni E
—
[:Iz Pfectéte si navod k pouziti (WJ-l Datum vyroby

SN || Sériové ¢islo | £c |ReP|| Zplnomocnény zastupce pro Evropu

Likvidace elektroodpadu - pro ucely zpétného odbéru
elektrozafizeni vyuzijte sbérna mista

Vyrobce I Zachazejte opatrné

T—

I Vyjméte zbozi smérem nahoru

Udrzujte v suchu

>y

Pozor na ruku




Opatieni

Piestoze ME zafizeni odpovida zdméru normy EN 60601-1-2 ve vztahu k elektromagnetické kompatibilité,
elektrické zatizeni mize zplsobovat ruseni. Mate-li podezieni na ruseni, ptesuiite zafizeni dale od citlivého
zafizeni nebo nas kontaktujte.

Pienosné a mobilni RF komunikaéni zatizeni mtize ovlivnit normalni provoz tohoto pfistroje. Informace o
potencialnim elektromagnetickém nebo jiném ruseni a rady, jak se takovému ruseni vyhnout nebo jej

minimalizovat:

1. Pii pfenaSeni a vybalovani kartonu davejte pozor, aby Sipka na kartonu sméfovala nahoru. S nastrojem
zachazejte opatrné, aby nedoslo k jeho poskozeni.

2. NepouZivejte tento nastroj v prostiedi nachylném k pozaru a vybuchu nebo tam, kde je velka prasnost a
vysoka teplota. PouZivejte jej v mistnosti a zaroven dbejte na to, aby zatizeni bylo ¢isté a suché.

3. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny vodice spravné a pevné piipojeny.

4, Vénujte prosim pozornost vSem jmenovitym hodnotam elektrické ptipojovaci svorky.

5. PouZivejte pouze napéjeci adaptér dodany s timto nastrojem.

6. Nedotykejte se povrchu ¢ocky a hranolu rukama nebo tvrdymi predméty.

7. Pfed vyménou LED Zarovky nejprve vypnéte hlavni napéjeni.

8. Aby se zabranilo pievazeni a padu nastroje na podlahu, mél by byt umistén na podlaze, kterda ma tihel
sklonu mensi nez 10°.

9. Vypnéte napdjeni a zakryjte pfistroj protiprachovym krytem, kdyz zatizeni nepouZzivate.

10. V ptipad¢ jakychkoliv problémt se nejprve podivejte do privodce odstranovanim problémi. Pokud stale

nefunguje, kontaktujte autorizovany servis.

11. Napajeni je specifikovano jako soucast vybavy.

12. Sitové napajeni je také povazovan0 za mozZnost k 0odpojeni zatizeni, nezapojujte zafizeni do obtizné

provozni poloh.

13. Pfedpokladana zivotnost: 5 let

r

Upozornéni: Zadné upravy tohoto zarizeni nejsou povoleny
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1. U&el a vlastnosti
YDJ-II LED kolposkop jsou piesné optické piistroje navrzené specialné pro gynekologické vySetieni a
diagnostiku v nemocni¢nim prostiedi. Diky 5-ti stupfiovému zvétSeni nastroje jsou s nastrojem dobie vidét
patologické zmény v pochve, které jsou pouhym okem nemozné vidét. Spravnost diagnozy je tedy vyrazné
zvySena. Vysetfeni lze provést destickou aplikovanou vaginalnimi bunikami a patologickym fezem.
YDJ-II LED kolposkop se vyznacuje ostrym obrazem, Sirokym zornym polem, rovnomérnym osvétlenim,

nastavitelnym jasem a snadnou obsluhou. Jsou nezbytnym néstrojem pro gynekologické vySetieni.



2. Nazvy a funkce hlavnich ¢asti (obr.1)

2 3 & 5 % 0
1

o~ |— |0 o

Fig 1Name of the main parts

1 5-star base 2 Column 3.Power supply box 4 Balancing arm 5. Clamping hand wheel

6. Connecting base 7. Operating handle 8 Swallow tail base 9. Fixing screw 10. Binocular head
11 Tilted 45°connector 12 CCD adapter 13 Beamsplitter 1k 5-step magnification knab

15. Magnification changer 16. Objective 17. Demonstrator 18. Fine focusing knob

19. Arm locking knob  20. Arm torque knob 21 Brightness adjusting knob

pozn. preklad soucasti do CeStiny je na str. 9
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Fig 2 Installation schematic diagram

1Footwheel 2Nut 3 Column

LLED lamp plug  5Power supply box
6Handwheel 7Balancing arm

8 Torque knob  9Fixing screw

10.Tilted 45°connector 11 Binocular head
12Photo adapter 13 Beamsplitter

16.((D adapter 15Fixing screw
16.Connection ring 17Fixing screw 18 Cover
19 Magnification knob 20 Fixing screw
21Magnification changer  22.0bjective
23Cover 24 5-step Magnificafion knob

25 Condenser 26 Fine focusing knob
ZTKnob  28Knob  29.Demonstrator

30 Opteration handle 31Arm locking knob
32 (lamping hand wheel 33 Threaded cover
3L1ED lamp plug 35 Handwheel



Fig.3 Power supply box

36. Switch 37. Brightness control 38. DC12V socket
39 Hole 40 Screw 41 Socket

43 Power socket 44 Hole

Obr.4 Napdjeci adaptér



2.1. Shvézdickova zakladna: Je zaklad kolposkopu. Je vybavena 5 noznimi koly (z toho dvé s brzdou) na
spodnim konci, aby se mohl pohybovat po rovné zemi.

2.2. Sloupec. Je podpora kolposkopu. Sloupek je pfipojen k napajeci skiini na hornim konci a zakladné na
spodnim konci.

2.3. Napéjeci skiin: Vestavény zdroj napajeni LED lampy.

2.4. Vyvazovaci rameno.

2.5. Upinaci ruéni sroub: K upevnéni spojovaci zékladny.

2.6. Spojovaci zakladna.

2.7. Ovladaci rukojet’: Chcete-li nastavit sklon hlavy, uvolnéte tuto rukojet’.

2.8. Knoflik k jemnému doostieni.

2.9. Upevnovaci Sroub: K upevnéni binokularni hlavy.

2.10. Binokuldrni hlava se dvéma 16X okulary.

2.11. Naklonény konektor o 45°.

2.12. CCD adaptér: Je to soucastka piipojena k rozdélovaci paprski pro vytvareni optického obrazu. Je
pfipojen k CCD kamefe, kterd je pfipojena k monitoru, aby se obraz pfenesl na monitor pro lepsi pozorovani a
pamét’ a zpracovani obrazu.

2.13. Beamsplitter (Déli¢): PouZiva se k rozdéleni svétla (50:50). Je vybaven konektory na levé a pravé strané
pro piipojeni demonstratoru (optickému néhledu) a TV adaptéru nebo fotoadaptéru.

2.14. Oto¢ny regulator zvétSeni: otd€enim tohoto knofliku ziskéate skokové zvétseni.

2.15. 5-stupnovy ménic¢ zvétseni: Celkové zvétSeni mikroskopu lze zménit otacenim knofliku zvétSeni ( 0,4X,
0,625x, 1x, 1,6x a 2,5x).

2.16. Objektiv: f=300mm nebo f=280mm.

2.17. Demonstrator = opticky nahled (volitelné soucasti): Jedna se o monokularni pozorovaci jednotku
pripojenou k rozdélovaci paprski. Mize byt pouzit pro asistentské nebo studentské pozorovani.

2.18. Knoflik jemného ostieni: Otaenim tohoto ovladace upravite zaostieni objektivu. Jemna zaostfovaci
vzdalenost je £10 mm.

2.19. Zajistovaci knoflik ramene.

2.20. Tocivy moment ramene.

2.21. Knoflik pro nastaveni jasu.

2.22. Kondenzator (25, obr.2): Vestavéna 10W LED lampa.

2.23. Foto adaptér (volitelné soucasti 12, obr. 2).

2.24. Napajeci adaptér: Vstup: AC100-240V, 50-60Hz, 1A. Vystup: DC12V, 3A (obr. 4).



3. Montaz (Obr. 2 & Obr. 3)

Zatizeni je baleno ve dvou kartonech. Pti pfenaseni a vybalovani kartont dbejte na to, aby Sipka na kartonu
smétfovala nahoru. Po rozbaleni kartonu vyjméte postupné vSechny dily a sestavte je podle nasledujicich postupti:
3.1. Montaz Shvézdic¢kové zakladny a sloupku

Vyjméte sloupek (3, obr. 2) a Shvézdickovou zakladnu z obalu, vySroubujte matici (2, obr. 2) ze sloupku, vlozte
sloupek (3, obr. 2) do otvoru Shvézdickové zakladny, poté utahnéte matici (2, obr.2).

3.2. Montaz LED napajeciho boxu

Vyjméte krabici napajeciho zdroje (5, obr. 2) z obalu, vlozte ji do sloupku (3, obr. 2) a zajistéte upinacim ru¢nim
Sroubem (6, obr. 2).

3.3. Montaz vyvaZovaciho ramene

Vyvazovaci rameno (7, obr. 2) vyjméte z baleni, vlozte jej do otvoru napdjeci skiiné (39, obr. 3) a upevnéte
upinacim ru¢nim kolem (35, obr. 2).

3.4. MontaZz ménice zvétSeni (se systémem jemného ostieni a spojovaci zakladnou)

Vyjméte méni¢ zvétSeni (21, obr. 2) z baleni, sejméte kryt se zavitem (33, obr. 2), vlozte jej do otvoru ramene a
poté tento kryt se zavitem (33, obr. 2) utdhnéte.

3.5. Montaz rozdélovace paprski, 45° naklonény spojovaci prvek, adaptér CCD kamery, demonstrator,
foto adaptér

Vyjméte rozdélovac paprskd, nainstalujte jej do ménice zvétseni a upevnéte upevinovacim sroubem (20, obr. 2).
Vyjméte naklonény 45° konektor, nainstalujte jej na rozdélovac paprskii a upevnéte jej upevitovacim Sroubem
(17, obr. 2). Vyjméte adaptér CCD (14, obr. 2) nebo foto (12, obr. 2), vlozte jej do libovolného konce rozdélovace
paprskl a upevnéte jej spojovacim krouzkem (16, obr. 2) . Vyjméte demonstrator, vlozte jej do druhého konce
rozdélovace paprskl a upevnéte jej spojovacim krouzkem (16, obr.2)

3.6. Montaz binokuldrni hlavice

Vyjméte ptimou binokularni hlavici (11, obr. 2) z baleni, nainstalujte ji do naklonéného 45° konektoru a poté
utahnéte upeviiovaci Sroub (9, obr. 2).

3.7. Pripojeni konektoru LED Zarovky

Vlozte piipojku LED Zarovky (34, Obr) do zasuvky pod ramenem. Zasuiite zastréku (4, obr. 2) do zasuvky (41,
obr. 3) pod napéjecim zdrojem.

3.8. Pfipojeni napajeciho adaptéru

Vlozte vystupni konektor napajeciho adaptéru (obr.4) do zasuvky (43, obr. 3) pod napajecim zdrojem, pfipojte

napajeci adaptér ke zdroji.
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4. Pouziti zatizeni
4.1 Nezbytny pracovni stav

Zkontrolujte prosim nasledujici polozky a poté zahajte dalsi operaci:

m Zkontrolujte, zda hlavni napéti a frekvence odpovidaji pozadavkim zatizeni. Vstupni napéti je AC100-
240V a frekvence je 50-60Hz.

m Pouzijte prosim napajeci adaptér dodany s timto zafizenim.

m Ujistéte se prosim, Ze vSechny mechanické ¢asti tykajici se zabezpeceni by mély byt smontovany
spravnym zpusobem.

4.2 Bezpecnostni opati‘eni pri pouZivani

m Nikdy nesledujte zdroj svétla ptimo pies objektiv.

m Nezakryvejte otvor pro odvod tepla v napajeci skiini a LED.

m Vénujte prosim zvySenou pozornost upozornéni (Symbolim), které jsou umisténé na zafizeni.

4.3 Nastaveni kolposkopu pied pouZitim

m Nejprve nastavte pracovni vzdalenost kolposkopu a vzdalenost zornice.

m Emetropie: Nastavte okuldr na 0 dioptrii; Operator s brylemi: Nastavte okular na 0 dioptrii; Ametropie
(ktefi znaji své refrakcni schopnosti a provadéji operaci bez noSeni bryli): pfizptisobte okular svému zraku.

m Ametropie (ktefi neznaji svou refrakéni schopnost a provadéji operaci bez bryli): nastavte oba okulary na
+5D, vyjméte binokularni hlavice s okulary z mikroskopu a pozorujte vzdaleny objekt stejné jako pomoci
dalekohledu. Potom otacejte krouzkem dioptrické korekce jednoho okularu, dokud nebude obraz ¢isty. V
pripad¢ potieby opakujte tento postup trikrat. Stejnym zptisobem nastavte druhy okular. Pfipevnéte binokularni
hlavy s okulary zpét k t¢lu mikroskopu.

Upozornéni: Pokud vice 1ékatti sdili operac¢ni mikroskop, je nutné vytvofit formulaf. Dioptrie kazdého 1ékate
by mél byt vyplnén do formulare a formular uschovan na misté, kde si je pfectou vSichni 1ékafi pouzivajici
kolposkop.

4.4 Nastaveni CCD adaptéru

m Pii pouziti CCD adaptéru nejprve uvidite Cisty obraz pies binokularni hlavu, poté otacejte krouzkem
jemného ostfeni na CCD adaptéru, dokud nebude obraz na obrazovce zfetelné¢ vidét. Pokud se smér obrazu
prohlizeného pomoci CCD lisi od sméru pozorovaného pomoci binokularni pozorovaci jednotky, vysSroubujte
zajistovaci Sroub (15, obr. 2) na adaptéru a otacejte kamerou, dokud nebude smér obrazu stejny jako u obrazu
prohlizeného pomoci binokularni pozorovaci jednotku, poté utahnéte tento Sroub (15, obr. 2).

4.5 Kontrola pied pouZitim
Proved'te prosim kontrolu pted operaci podle nasledujicich pozadavk:
—Zkontrolujte, zda jsou vSechny upeviiovaci Srouby a pojistny kolik jiz utazeny.

—Zapnéte hlavni vypinac. Poté zkontrolujte nésledujici polozky:
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Osvétleni:
m LED lampa by méla byt v dobrém stavu (nevykazuji znamky poskozeni).

m Dvé zastrcky LED lampy by mély byt spojeny s napajeci skiini a ramenem.

Mikroskop:

m Vsechny Srouby byly dotazeny.

m Operacni mikroskop a okulary byly nastaveny do vhodné polohy pro provoz.
m Vzdalenost zornic byla upravena.

m Dioptrie byly upraveny.

m Voli¢ filtru je v dobrém stavu (nevykazuje znamky poskozeni).

Zakladna:
m Kolecka zakladny byla zabrzdéna.
4.6 Proces pouZivani
—Ujistéte se, ze vyse uvedené kroky byly dokonéeny.
—Zatizeni bylo zkontrolovano podle pozadavk.
m Zapnéte hlavni vypinac (36, obr. 3).
m Pohybujte ramenem nahoru a dolt do spravné pracovni polohy.
m Upravte osvétleni.
m Vyberte filtr, ktery bude pouZit.
m Presuiite kolposkop do operacni oblasti a poté jej nastavte do vhodné polohy.
m Upravte kolposkop v blizkosti pracovni vzdalenosti a poté nastavte kolecko jemného ostieni (26, obr. 2)
do vhodné polohy.
m Pokud se zafizeni nepouziva, mélo by byt vypnuto hlavni napajeni.
Upozornéni: Ujistéte se, Ze otvory pro odvod tepla nejsou zakryté.
4.7 Pfemisténi a skladovani po pouZiti
m Vypnéte hlavni napéjeni.
m Uvolnéte brzdu kola.
m Pii pfemistovani se zatizenim pohybujte pomalu a opatrné, aby nedoslo k padu a narazu.
m Pii pfesunu na skladovaci misto zabrzdéte kolecka.

m Kdyz zatizeni nepouzivate, nasad’te protiprachovy kryt.
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5. Udrzba

5.1. Cisténi a dezinfekce

Upozornéni: Necistoty na cocce je nutné ocistit ihned po pouziti. Kdyz necistoty zaschnou na vzduchu, bude se
obtizn¢ Cistit.

5.1.1 Cisténi povrchu zafizeni

Vnéjsi povrch zatizeni lze Cistit vlhkym hadiikem. Zbyvajici skvrny lze odstranit smési 50% destilované vody.
Neotirejte zafizeni zadnym Ziravym cisticim prostfedkem, aby nedoslo k poskozeni povrchu.

5.1.2 Cisténi povrchu optické Gocky

Aby se zabranilo znecisténi coCky prachem, nikdy nevystavujte optickou ¢ocku vzduchu bez objektivu, tubusu
okuléru a okularu. Po pouziti pouZijte protiprachovy kryt.

Cisténi povrchu optické ¢ocky: K &isténi nedistot na Goéce, jako jsou krvavé skvrny, pouzijte specialni papir
nebo savou bavlnu s trochou destilované vody a vyperte, zbyvajici skvrny lze vy¢istit smési 50% etanolu a 50%

etanolu. % etheru. Pokud jsou na objektivu skvrny od prachu, vyfoukejte je ofukovaci kulickou nebo otfete

prachovkou. Neotirejte Zadnym ziravym cisticim prostiedkem, aby nedoslo k posSkozeni cocky.

5.2 Poprodejni servis

Pokud kterykoli operator pozaduje dalsi informace, jako jsou schémata zapojeni, seznam dilil a popisy produkti,

pro opravy provedené kvalifikovanym technickym persondlem, kontaktujte vyrobce.

6. Priivodce odstrafiovanim problémii

V pripad¢ jakychkoliv problémul se nejprve podivejte do privodce odstranovanim problémil. Pokud stale

nefunguje, kontaktujte autorizovany servis.

neni funkéni

Problémy Mozny ditvod Reseni
Zarizeni Napajeci adaptér neni pfipojen Pfipojte napajeci adaptér

Zadny vypina¢ na hlavnim napajeni

Zapnéte hlavni napéjeni

Hlavni napajeni je rozbité

Kontaktujte autorizovany servis

Osvétleni

nesviti

LED lampa neni spravné pfipojena

Ptipojte LED lampu znovu

Vypnuty Vypina¢ na hlavnim napéjeni

Zapnéte hlavni napéjeni

Hlavni napéjeni je rozbité

Kontaktujte autorizovany servis

Elektrické dily jsou rozbité

Kontaktujte autorizovany servis

LED zérovka je spalena

Vyméite zarovku LED a vlozte zarovku se
stejnou charakteristikou

Nahla narast
teploty

zafizeni

Néco zakrylo ventilacni

otvory

Sundejte kryt a vycistéte ventilacni

otvory
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7. Technické specifikace

Zkousky provedené za podminek prostiedi uvedenych v technickém popisu:

Teplota (°C) 0C-40°C
Relativni vihkost (%): 0%-93%

Atmosféricky tlak (kPa): 860-1060 hPa-5,3

Tyto podminky prostiedi jsou ptipustné pro prepravu a skladovani: - 7.9.3

IEC60601-1

Zadné soucasti aplikace

Sekce mikroskopu (véetné binokuldrniho mikroskopu, objektivu, okularu)

Celkové zvétSeni

2,7-16,6X (=300 mm), 2,9-17,8X (=280 mm)

Ohniskova vzdalenost objektivu

f=300mm nebo f'=280mm

Jemné zaostieni +10 mm
Sklon tubusu

binokularu 45°
Nastavitelny rozsah pro vzdalenost

zornice 55--75 mm

Linearni pole

15-90 mm (=300 mm), 13,4-84 mm (f'=280 mm),

ZvétSeni okularu

16X

Pracovni
vzdalenost

285 mm (f=300 mm) nebo 265 mm (f=280 mm)

Koaxialni osvétleni (intenzita osvétleni)

> 20 000 Ix

TV adaptér Moznost piipojeni C-mount 1/3" CCD
Filtr Zeleny a modry filtr

Vyska 720-1200 mm nastavitelné

Délka ramene 500 mm

Max. pracovni radius 900 mm

Zékladna 5hvézdi¢kova zékladna s 5 kolec¢ky
Jmenovité napéti AC100-240V
Zarovka LED 10W

Foto adaptér (volitelny)

Konektor Canon nebo Nikon

Demonstrator
(opticky nahled) | Zvétseni 2-12,5X (=300 mm), 2,1-13,4X (f=280 mm)
(volitelny) Pole 15-90 mm (=300 mm), 14-88 mm (=280 mm)
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8. Kontakt

Vyrobce:

ALLTION (WUZHOU) CO., LTD.

Alltion Building, NO. 10, 3rd Roud, Wuzhou ALLI I D N

industrial
Park, Wuzhou, Guangxi
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Dodavatel a autorizovany servis:

Medicton Group s.r.o. ;medinon

Za Hanspaulkou 877/9
160 00 Praha 6 ¥ GROUP

Tel.: 233 338 538
Fax: 233 310 390
info@medicton.com
www.medicton.com
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