FN Bmo
smiouva & £L1.17260 b,

KUPNi SMLOUVA

uzaviena niZze uvedeneho dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl.
zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v platném znéni,
mezi témito smluvnimi stranami:

MEDICAL SERVICE s.r.o.

ICO: 46902155

DIC: CZ46902155

se sidlem: Ceska 151/16, 60200 Brno

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil C, viozka 5853
zastoupena: Mgr. Davidem Grossem, jednatelem

bankovni spojeni: KB a.s.

Cislo bankovniho uétu: 1589940621/0100

jako prodavajici, dale jen ,Prodavajici‘, na strané jedné

Fakultni nemocnice Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

se sidlem: Brr.o, Jihlavska 20, PSC 625 00

zastoupena: MUDr. Romanem Krausem, MBA, feditel Fakultni nemocnice Brno,
bankovni spojeni: Komerc¢ni banka, a.s., Brno

Cislo bankovniho uétu: 71234621/0100

FN Brno je statni prispevkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi; nema zakonnou povinnost zpisu do obchodniho rejstiiku, je zapséna do
Zivnostenskeho rejstiiku vedeného Zivnostenskym uradem mésta Brna,

jako kupujici, dale jen ,Kupuijici‘, na strané druhé,

v nasledujicim znéni:
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l.1.

.2.

.3.

1.1.

1.2

I
Predmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je sjednani zavazku Prodavajiciho dodat Kupujicimu
fadné a vC€as dale specifikované zboZi, a to za podminek sjednanych dale v této
smlouvé, sjednani zavazku Prodavajiciho prevést na Kupujiciho vlastnické pravo
ke zboZi a dale sjednani zavazku Kupujiciho fadné a v€as dodané zbozZi prevzit a
zaplatit za n€j Prodavajicimu sjednanou kupni cenu.

Il
Zbozi

Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu pfistroje pro otoneurologickou

ambulanci, typ:

Soubor pristroji pro vestibulometricka vysetreni Interacoustics:

1) Videonystagmograf VO425b kit

2) Zafizeni pro vy$etfeni evokovanych potenciall Eclipse s moduly EP25, ASSR
a VEMP

3) ,Video Frenzelova ¢ocka monokularni* EyeSeeCam vHIT

4) Kalorizator pro vodni stimulaci AquaStim

5) Ridici PC v&etné tiskarny

jehoz pfesna technicka specifikace v€etné pfislusenstvi je obsazena v priloze €. 1
této smlouvy, tvorici nedilnou soucast této smlouvy, dale jen ,Zbozi".

Prodavajici prohladuje, Ze v dobé& dodani Zbozi bude opravnén jako vyluény
vlastnik volné disponovat se ZboZim, zejména je zcizovat, a zavazuje se, Ze
v dobé& dodani Zbozi pfevede na Kupujiciho své vlastnické pravo ke Zbozi.

Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu spoleéné se Zbozim i veskeré doklady,
které se ke Zbozi vztahuji, tj. zejména doklady nutné k prevzeti a k fadnému
uzivani zbozi:

- navod k ovladani Zbozi v Ceském jazyce ve dvou vyhotovenich (1x v listinné
podobé, 1x v datové podobé& na CD/DVD ve formatu *.doc nebo *.pdf);

- original navod (1x moznost na CD nebo DVD nosici);

- prohlaseni o shodé dle zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdéjSich pfedpist, a souvisejicich pfedpist v platném
znéni, s uvedenim klasifikacni tfidy, a to v Ceskem jazyce. Zaroven bude pfimo
na Zbozi grafické znazornéni této shody prostiednictvim znacky CE.

1.
Dodani zbozi

Prodavajici se zavazuje dodat ZbozZi a veSkeré doklady, které se ke Zbozi
vztahuji, Kupujicimu nejpozdéji do 6 tydnu ode dne uzavieni této smlouvy a
Kupujici se zavazuje dodané Zbozi prevzit.

Mistem dodani Zbozi je Oddéleni ORL, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté
mediciny dospéleho véku, Jihlavska 20, 625 00 Brno.
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.3.

1.4,

lI1.5.

lll.6.

7.

IvV.1.

Prodavajici se zavazuje oznamit Kupujicimu konkrétni termin dodani Zbozi tfi
pracovni dny pfed planovanym terminem dodani na obchodni oddéleni FN Brno
pani Lence Soukupové, tel. 532233 640 a pisemné na e-mail
soukupova.lenka@fnbrno.cz. Bez tohoto oznameni neni Kupujici povinen ZboZi
prevzit.

Soucasti pinéni dle €l. 11.1. této smlouvy je i provedeni instalace Zbozi v¢. konfigurace
modalit (nastaveni workflow), uvedeni Zbozi do provozu, pfedvedeni jeho funkéni
zkousky v¢. prejimaci zkousky dlouhodobé stability (pouze u ZboZi, které této
zkousce podle zakona ¢. 307/2002 Sb., o radia¢ni ochrané, ve znéni pozdéjSich
pfedpisu, podléha), vstupni validace ¢i kalibrace (pouze u Zbozi, u néjz je pfi provozu
vyzadovana), ovéfeni pfenosu dat do archivu PACS Agfa Impax (pouze u Zbozi,
unejz je vyzadovano) a odzkou$eni bezproblémového provozu (napf. formou
testovaciho provozu) za pfitomnosti zastupcu klinik, zaméstnance Obchodniho
oddéleni a Oddéleni zdravotnické techniky Kupujiciho a provedeni instruktaze
obsluhujiciho personalu dle § 61 zakona ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zakona ¢ 634/2004 Sb., o spravnich poplatcu:h ve znéni
pozdéjSich pfedpisu, v platném znéni.

Zastupci Prodavajiciho a Kupujiciho sepiSi a podepi$i pfi dodani predavaci
protokol. Prodavajici i Kupujici jsou opravnéni v pfedavacim protokolu uvést
jakékoliv zaznamy, pfipominky i vyhrady; tyto se v8ak nepovazuji za zménu této
smlouvy Ci dodatek k této smlouvé. Neuvedeni jakychkoliv (i zjevnych) vad do
pfedavaciho protokolu neomezuje Kupujiciho v pravu oznamovat zjisténé vady
Prodavajicimu i po dodani Zbozi v pribéhu zaruéni doby.

Okamzikem pfedani a prevzeti Zbozi na zakladé pfedavaciho protokolu nabyva
Kupujici vlastnické pravo ke ZboZi a pfechazi na Kupujiciho nebezpeci skody na
Zbozi.

Prodavajici se zavazuje, Zze bude provadét pravidelné servisni prohlidky (preventivni
bezpecnostné technicke kontroly) pifedepsané vyrobcem a platnymi pravnimi
predpisy, zeJmena zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o
zméné zakona ¢ 634/2004 Sb 0 spravmch poplatcich, ve znéni pozdéjsich
pfedpisl, v platném znéni, vé. aktua!izace pfip. firmware, zkou$ek dlouhodobé
stability (pouze u Zbozi, které této zkouSce podle zakona ¢. 307/2002 Sb., o radiaéni
ochrané, ve znéni pozdéjsich predpisu, podléha), validace nebo kalibrace parametru
(pouze u Zbozi, u néjz je pfi provozu vyZadovana); tyto ukony bude Prodavajici
v zaruéni dobé provadét bez vyzvani Kupujiciho, vcéetné dodani potfebného
materialu, nahradnich dilu a vystaveni protokolu o provedeni servisni prohlidky
(kalibraci, validaci), a to bez naroku na dal$i uplatu nad ramec sjednané ceny plnéni.

V.
Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena se sjednava jako cena pevna a konetna za veskera plnéni
poskytovana Prodavajicim Kupujicimu na zakladé této smlouvy a &ini:
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IvV.2.

IvV.3.

V.4,

IV.5.

IV.6.

1 757 000,- K&
Cena Zbozi bez DPH | (slovy: jedenmilionsedmsetpadesatsedm korun
¢eskych)

DPH 21 % kcené | 368 970,- KC
Zbozi

Celkova cena Vvé.|2125970,- K¢
DPH (slovy:dvamilionyjednostodvacetpéttisicdevétset-
, sedmdesat korun ¢eskych)

Sjednana celkova cena pinéni zahrnuje kromé& ZboZi, zejména naklady na
dopravu do mista pinéni, obaly, naloZeni, sloZeni, pojisténi béhem dopravy,
pfipadné clo, instalaci v¢é. konfigurace modalit, uvedeni do provozu, provedeni
funk&ni zkousky v¢. prejimaci zkousky dlouhodobé stability (pouze u ZboZi, které
této zkousce podle zakona ¢. 307/2002 Sb., oradiacni ochrané, ve znéni
pozdé&jSich pfedpisli, podléha), vstupni validace ¢i kalibrace (pouze u ZboZi,
u n&jz je pfi provozu vyZadovana), ovéfeni pfenosu dat z pfistroje na pracovni
stanici (pokud je u pfistroje samostatna pracovni stanice, ovéfeni pfenosu dat do
archivu PACS Agfa Impax a odzkou$eni bezproblémového provozu, recyklacni
poplatek (pouze u ZboZi, které tomuto poplatku podle zdkona ¢. 185/2001 Sb., o
odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisl, podléha), preventivni bezpecnostné
technické kontroly v¢. aktualizace pfip. firmware, zkouSek dlouhodobé stability
(pouze u ZboZi, které této zkouSce podle zakona ¢. 307/2002 Sb., o radiacni
ochrané, ve znéni pozdé&jsich pfedpist, podiéha), validace nebo kalibrace
parametrdl (pouze u ZboZi, u néjz je pfi provozu vyzadovana) v pribé&hu zarucni
doby.

Instruktaz obsluhujiciho personalu Kupujiciho dle § 61 zakona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢ 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisil, v platném znéni, bude provedena bez
naroku na uplatu nad ramec sjednané ceny Zbozi.

Prodavajici potvrzuje, Ze sjednana kupni cena zcela odpovida nabidce
Prodavajiciho pfedloZzené v zadavacim fizeni, ve kterém byla jeho nabidka
vybrana jako nejvhodnéjsi. V pfipadé rozporu mezi touto smlouvou a nabidkou
Prodavajiciho uhradi Kupujici kupni cenu pro Kupujiciho vyhodnéjsi.

Zména kupni ceny je vyhradné podminéna zménou pravnich predpisu vztahujicich
se k predmétu této smlouvy.

Kupujici se zavazuje uhradit kupni cenu na zakladé jedné faktury — danoveho
dokladu. Uhrada kupni ceny bude rozloZena do 4 rovnomérnych splatek se splatnosti
prvni splatky 60 dnli od vystaveni faktury, kazda dal$i splatka bude uhrazena 30 dni
od data splatky pfedchozi. Splatkovy kalendar bude nedilnou soucasti faktury, datum
splatnosti faktury bude shodné sdatem posledni splatky. Dnem uskute¢néni
zdanitelného pinéni bude den protokolarniho prevzeti pfedmétu pinéni kupujicim
od Prodavajiciho.
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IV.7:

IV.8.

IV.9.

IV.10.

V.11,

IvV.12.

IvV.13.

V..

V.2

Faktura musi splfiovat veskeré nalezitosti danoveho a uéetniho dokladu stanovene
pravnimi pfedpisy, zejména musi splfiovat ustanoveni zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani
z piidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, a musi na ni byt uvedena sjednana
kupni cena a datum splatnosti v souladu se smlouvou, jinak je Kupujici opravnén
vratit fakturu Prodavajicimu k prepracovani ¢i doplnéni. V takovém piipadé bézi nova
IhGta splatnosti ode dne dorugeni opravené faktury Kupujicimu.

Na plnéni podiéhajici rezimu pfenesené danove povinnosti bude vystavena zvlastni
faktura. Kupni cena za takové pinéni bude uctovana bez DPH, pouze s uvedenim
prislusejici sazby DPH.

Castka preG¢tovaného poplatku na recyklaci elektroodpadu dle zakona
&. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich pfedpist, bude na fakture uvedena
zvlast.

Uhrada kupni ceny bude provedena bezhotovostnim prevodem z bankovnich uétl
Kupujiciho na bankovni Ucet Prodavajiciho. Dnem uUhrady se rozumi den
odepsani pfisluné ¢astky z uctu Kupujiciho.

V ptipadé, ze v okamziku uskute¢néni zdanitelného pinéni bude prodavajici zapsan v
registru platct dané z pfidané hodnoty jako nespolehlivy platce, ma kupujici pravo
uhradit za prodavajiciho DPH z tohoto zdanitelného pInéni, aniz by byl vyzvan jako
rugitel spravcem dané prodavajiciho, postupem v souladu s § 109a zak. €. 235/2004
Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéj$ich predpisu.

Pokud kupujici uhradi ¢astku ve vy$i DPH na ucet spravce dané prodavajiciho a
zbyvaijici &astku sjednané ceny (relevantni ¢ast bez DPH) prodavajicimu, povazuje se
jeho zavazek uhradit sjednanou cenu za spinény. Dnem uhrady se rozumi den
odepsani posledni pfislusné ¢astky z uctu kupujiciho.

Prodavajici je opravnén postoupit své penézité pohledavky za Kupujicim
vyhradné po pfedchozim pisemném souhlasu Kupuijiciho, jinak je postoupeni vigi
Kupujicimu neuéinné. Prodavajici je opravnén zapocitat sve penézité pohledavky
za Kupujicim vyhradné na zakladé pisemné dohody obou smiuvnich stran, jinak
je zapocCteni pohledavek neplatné.

V.
Kvalita zbozi a odpovédnost za vady

Prodavajici je povinen dodat Kupujicimu Zbozi zcela nove, v piné funkénim stavu,
v jakosti a technickém provedeni odpovidajicimu platnym pfedpisum Evropské
unie a odpovidajicimu poZadavkim stanovenym pravnimi pfedpisy Ceske
republiky, harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN, které
se vztahuji ke Zbozi, zejména pozadavkim zakona €. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich piedpisl, a souvisejicich pfedpisu,
v platném znéni.

Prodavajici prohladuje, ze Zbozi, které doda na zakladé této smlouvy, zcela
odpovidd podminkam stanovenym v zadavaci dokumentaci uplatnénée
v zadavacim fizeni, ve kterém byla nabidka Prodavajiciho na dodani ZboZi
vybrana jako nejvhodnégjsi.
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V.3.

V.4,

V.5.

V.6.

V.T.

VI1.

VILA1.

VIl.2.

Prodavajici se zavazuje, Ze v okamziku pfevodu vlastnického prava ke Zbozi
nebudou na ZboZzi vaznout Zzadna prava tretich osob, a to zejmeéna Zadné
piedkupni pravo, zastavni pravo nebo pravo najmu.

Prodavajici se zavazuje, Ze dodané Zbozi (v€. veSkerych jeho jednotlivych
komponent) bude po dobu uvedenou v pfedaném Zaruénim listu, nejméné vsak
po dobu 24 mésicl ode dne dodani zpusobilé pro pouZiti k obvyklému ucelu a Ze
si nejméné po tuto dobu zachova své vlastnosti v souladu s touto smlouvou
a zadavacimi podminkami Kupujiciho. Prodavajici tedy poskytuje Kupujicimu
zaruku za jakost dodaného ZbozZi v délce uvedené v pfedaném Zaru¢nim listu,
nejméné vSak po dobu 24 mésicu ode dne dodani Zbozi.

Prodavajici se zavazuje zahajit prace na odstranéni eventualnich vad Zbozi v
dobé trvani zaruky do 1 pracovniho dne od jejich oznameni Prodavajicimu a ve
lhuté do 5 pracovnich dnu od jejich oznameni uvést Zbozi opét do bezvadného
stavu, neni-li mezi Prodavajicim a Kupujicim s ohledem na charakter a zavaznost
vady dohodnuta lhita jina.

Prodavajici se zavazuje, Ze v pfipadé nutnosti dilenské nebo dlouhodobégjsi
opravy ZboZi zapuj¢i a nainstaluje Kupujicimu bez naroku na dalsi uplatu
nahradni bezvadny pfistroj technicky a kvalitativné odpovidajici bezvadnému
Zbozi.

Kupujici je opravnén vedle narokii z vad Zbozi uplatiiovat i jakékoliv jiné naroky
souvisejici s dodanim vadného Zbozi (napf. narok na nahradu skody).

VL.
Zverejnéni obsahu smlouvy, jina ujednani

Prodavajici s ohledem na povinnosti Kupujiciho vyplyvajici zejména ze zakona €.
340/2015 Sb., zakon o registru smluv ve znéni pozdéjsich predpist, souhlasi se
zvefejnénim veskerych informaci tykajicich se zavazkoveho vztahu zaloZeného
mezi Prodavajicim a Kupujicim touto smlouvou, zejména vlastniho obsahu této
smlouvy. Zvefejnéni provede Kupujici. Ustanoveni zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcéansky zakonik, v platném znéni, o obchodnim tajemstvi, se nepouzije.

VII.
Sankce a odstoupeni od smlouvy

Prodavajici se pro pfipad prodleni s dodanim ZboZzi radné a v€as zavazuje uhradit
Kupujicimu smluvni pokutu ve vys$i 0,2% z celkove kupni ceny v€. DPH za kazdy
den prodleni.

Prodavajici se pro pfipad prodleni se zahajenim prace na odstranéni Kupujicim
oznamenych vad Zbozi nebo v pfipadé prodleni s uvedenim vadného ZboZi opét
do bezvadného stavu zavazuje uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2%
z celkove kupni ceny v&. DPH za kaZdy den prodleni.
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VIL3.

VIl.4.

VILS.

VI

VIIIL.2.

VIIL3.

VIIl.4.

VIILS.

VIIL.6.

Uplatnéna ¢&i jiz uhrazena smluvni pokuta nema vliv na uplatnéni naroku
Kupujiciho na nahradu Skody, kterou Ize vymahat samostatné vedle smluvni
pokuty v celém rozsahu, tzn. ¢astka smluvni pokuty se do vySe nahrady Skody
nezapocitava. Zaplacenim smluvni pokuty neni dot€ena povinnost Prodavajiciho
splnit zavazky vyplyvajici z této smlouvy.

Kupujici se v pfipadé prodleni s uhradou kupni ceny zavazuje uhradit
Prodavajicimu uroky z prodleni ve vysi stanovené platnymi pravnimi predpisy.

Poruseni povinnosti Prodavajiciho dodat ZbozZi fadné a v€as nebo povinnosti
Prodavajiciho zahajit prace na odstranéni Kupujicim oznamenych vad ZboZi nebo
povinnosti Prodavajiciho uvést vadné Zbozi opét do bezvadného stavu po dobu
del$i nez tricet kalendarnich dnl se povazuje za podstatné poruseni smlouvy, jez
opraviuje Kupujiciho k odstoupeni od smlouvy.

VIIIL.
Zaveérecna ujednani

Osoba podepisujici tuto smlouvu jmenem Prodavajiciho prohlasuje, Zze podle
stanov spole¢nosti, spoletenské smlouvy nebo jiného obdobného organizaéniho
pfedpisu je opravnéna smlouvu podepsat a k platnosti smlouvy neni tfeba
podpisu jiné osoby.

Prodavajici prohlaSuje, Zze se nenachazi v upadku ve smyslu zakona
¢. 182/2006 Sb., o upadku a zplsobech jeho feseni (insolvenéni zakon), ve znéni
pozdéjSich pfedpisl, zejména neni piedluzen a je schopen plnit své splatné
zavazky, pficemz jeho hospodaiska situace nevykazuje zadne znamky hroziciho
upadku; na jeho majetek nebyl prohladen konkurs ani mu nebyla povolena
reorganizace ani vi¢i nému neni vedeno insolvenéni fizeni.

Prodavajici prohlasuje, Zze vi¢i nému neni vedena exekuce a ani nema zadné
dluhy po splatnosti, jejichz spinéni by mohlo byt vymahano v exekuci podle
zakona ¢. 120/2001 Sb., o soudnich exekutorech a exekuéni €innosti (exekucni
fad) a o zméné dalSich zakon(, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, ani vici nému neni
veden vykon rozhodnuti a ani nema zadne dluhy po splatnosti, jejichZ spinéni by
mohlo byt vymahano ve vykonu rozhodnuti podle zakona ¢. 99/1963 Sb.,
obanského soudniho fadu, ve znéni pozdéjSich predpist, zakona
¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, ¢i podle zakona
¢. 280/2009 Sb., dariového fadu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Jakékoliv zmény ¢&i dopliky této smlouvy Ize ¢&init pouze formou pisemnych
¢islovanych dodatki podepsanych ob&ma smluvnimi stranami; odstoupeni od
smlouvy Ize provést pouze pisemnou formou.

Ve vécech touto smlouvou neupravenych se tato smlouva fidi platnymi pravnimi
predpisy CR, zejména ustanovenimi § 2079 a nasl. zakona &. 89/2012 Sb.,
ob¢anského zakoniku, v platném znéni.

Tato smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich stejné platnosti a zavaznosti, po
jednom pro kazdou ze smluvnich stran.
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VIIL.7. Smluvni strany prohladuji, Zze se dikladné seznamily s obsahem této smlouvy,
kterému zcela rozumi a pIné vyjadfuje jejich svobodnou a vaznou vili.

PRODAVAJICI:
V Brné dne 43 D16

594 543

el
CZ46902155

Medical Service s.r.o.
Mgr. David Gross
jednatel

KUPUJICI:

VBmédne .Z.f. 26
Fakultni nemocnice
Jihlavskd

Fakultni ne ce Brno
MUDr. Roman Kraus,

feditel
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Pfiloha ¢. 1 — technicka specifikace

Soubor pfistroju pro vestibulometricka vysetfeni Interacoustics:

Videonystagmograf VO425b kit

ve slozeni:

- L] - - . - -

CD s aplikaci VN415 s moznosti pfimého fizeni vodniho kalorizatoru
Kombinované bryle VOGfw se dvéma infrakamerami pro 4 kanalovy zaznam
nystagmografickych kfivek (obé o¢i, kazdé horizontalni a vertikalni kanal)
Vyménné pénové masky bryli — 1 krabice / 24 kusu

Karta 1394a FireWire® s Texas Instruments chipsetem (Express Card do
dodavaného notebooku)

Napajeci adaptér FireWire karty

Pedal pfipojiteiny do USB 2.0

Databazovy software OtoAccess™ vcetné jazykového balicku

Navod k pouziti v angli¢tiné na CD

Mnohojazyény CE névod k pouziti (obsahuje ¢estinu) tistény a na CD
Kopie prohlaseni o shodé s pozadavky smérnice 93/42/EEC

Velkoplosny LC monitor s funkci svételné lidty (Uhlopficka cca 50%)

Technicka data:

Testy:

Kamera: IEEE1394 Firewire®

Rozli$eni: 640 x 480 bodu .

Obrazova frekvence: 105 obr./s (binokularné), 174 obr./s monokularné
Bezpeénost: CSN EN 60601-1 (Obecna bezpetnost)

CSN EN 60601-1-1 (Bezpecnost systému)

CSN EN 60601-1-2 (EMC)

Hmotnost bryli s dvéma kamerami: 305g, s krytem 385g

Bitermalni kaloricky /monotermalni kaloricky
Spontanni nystagmus

Poziéni

Dix-Hallpike

Gaze

Sledovaci

Sakadicky

Optokineticky

a dalsi konfigurovatelné postupy napf. pro BPPV

Zafizeni pro vysetieni evokovanych potenciali Eclipse s moduly EP25, ASSR a VEMP

ve slozeni:

CD s aplikaci pro evokované potencialy a VEMP s funkci pacientského monitoru
napéti kréniho svalu pfi vySetfeni VEMP

kalibrovana viozna sluchatka EAR Tone 3 ABR a cirkumauralni nahlavni sluchatka
DD45

hardware Eclipse, vé. prislusnych kabelu, pacientského kabelu s hlavici,
elektrodovych svodu a startovni sadou jednorazovych elektrod
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« Licence pro méfici modul EP25 (klinicky modul evokovanych potencialu), ASSR
modul (modul pro vys$etieni ustalenych potencialu (Steadystate evoked potentials
SSEP) a VEMP modul (vestibularni evokované myogenni potencialy) jako kod
zadany v platformé Eclipse

. Cesky navod k pouziti CE tistény a na CD

« Navod k pouziti v angli¢tiné na CD

« Kopie prohlaseni o shodé s pozadavky 93/42/EEC

Technicka data:
A) Hardwarova platforma Eclipse
« Oznaceni CE zdravotnickych prostfedku:
« Znatka CE znamena, ze Interacoustics A/S spliuje pozadavky uvedené v Priloze |l
smeérnice
ES ¢. 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich.
Schvaleni systému jakosti udélené TUV - notifikovana osoba ¢islo 0123.
Normy: Bezpeénost: IEC 60601-1, tfida |, typ BF & typ B
EMC: IEC 60601-1-2
Zdroj napajeni: Napajeci napéti: 100-240 V, 50/60 Hz.
Spotfeba: 26 W (0,3 A Max).
Bezpecnost: IEC 60601-1 trida |, UL2601
Provozni prostredi:
Provozni teplota: 15-35°C (59-95°F)
Relativni vihkost: 30-90%

. . L] - . - - .

- -

Transport a skladovani: _
« Teplota pfi skladovani: 0°C-50°C (32 °F-50 °F)
. Prepravni teplota: -20° az 50°C (-4 °F-122 °F)
« Relativni vihkost: 10-95% nekondenzujici
« Doba pripravenosti: 10 minut pfi pokojové teploté (20°C) (68°F).

Obecné:
« Ovladani pocitatem: USB: USB 1.1 nebo 2.0 pro komunikaci s pocitatem. Pfistroj
Eclipse je

zcela ovladan pocitatem.

Konstrukce: Kovova skfinka

Rozmeéry: (d x § xv) 28 x32x55cm (11 x 12,6 x 2,2 palcu)
Hmotnost: 2,5 kg / 5,5 liber bez pfislusenstvi

B) Mérici moduly EP25/VEMP
Oznaceni CE zdravotnickych prostredku:
Znacka CE znamena, Ze Interacoustics A/S spliuje pozadavky uvedené v Priloze |l
smernice ES
¢. 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich.
Schvaleni systému jakosti udélené TUV - notifikovana osoba ¢islo 0123.
« Normy: Bezpecnost: IEC 60601-1, tfida |, typ BF & typ B
EMC: IEC60601-1-2
Testovaci signal: IEC 60645-3 Auditory test signals
IEC 60645-7, typ 1
Predzesilova¢ EPA: Standardni dvoukanalovy Pacientsky kabel EPA4 (4 elektrody).
Standardné 50 cm.
Zesileni: 80 dB/60 dB
Frekvenéni rozsah: 0,5 - 5 000 Hz.
Pomér CMR: Minimainé > 118 dB. Obvykle 130 dB < 100 Hz
RF imunita: Obvykle zlep$eni o 25 dB proti pfedchozim dostupnym provedenim

strana 10 ze 14




- - - - . - - L] - - - - . - - - . . L] - L] . - - -

Napéti ofsetu pfi max. zesileni: 2,5V

Vstupni impedance: 10 MQ/ 170pF

Napajeni hlavni jednotky: Izolovany zdroj napajeni s izolaci 1 500 V. Signal je
izolovany digitalné/kapacitné.

Udaje pro EPA4:

Méreni impedance: Nezavislé pro kazdou elektrodu

Frekvence méfeni: 33 Hz

Kfivka: Pravouhla

Proud mereni: 19pA

Rozsah: 0,5kQ-25kQ

Stimul: Rychlost stimulG: 0,1 az 80,1 stimulu za sekundu v krocich po 0,1.
Obalka/okna: Bartlett, Blackman, Gaussian, Hamming, Hanning, obdélnikové a rucni
konfigurace (nab&h/odbéh a trvani)

Maskovani: Bily Sum. Kalibrovany v peSPL.

Meni¢: Vlozné sluchatko Ear Tone ABR kalibrované na spojce IEC 711.

Uroven: 20-135,5dBpeSPL, (-10-100dBnHL) v krocich po 1 dB.

Polarita: Zhust'ujici, zfedujici, stfidava.

,Klik*: 100us (200 Hz-11 kHz)

Frekvence tonového svazku: 250, 500, 750, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000 a 4 000Hz.
Doba stimulace tonovym svazkem: Stimulace az do 780ms

Frekvence NB CE-Chirp® LS: 500, 1 000, 2 000 a 4 000 Hz

Sirokopasmovy CE-Chirp®: LS 200 Hz-11 kHz

Maskovaci urover: +30 dB az -40 dB vztazena k intenzité stimulu v peSPL.
Zaznam: Okno analyzy: -150ms pred stimulem az do 1 050ms (podle licence).
A/D rozligeni: 16 bitu

Frekvence vzorkovani 30 kHz

Systém odmitnuti artefaktu: Standardni systém zalozeny na napéti

Urovné odmitnuti: Manualni nastaveni 0,2 - 640uV s kroky po 0,1uV.

Filtr chyb ve vzorkovani: Analogovy 5 kHz, 24 dB / oktavu

Vzorku na odpovéd: 450 zobrazenych.

Dolni propust: Zadna nebo 17-12 000 Hz podle typu mé&feni.

Filtr FIR 33 bez posunuti latence vrcholu viny.

Horni propust: 0,83 Hz az 500 Hz podle typu mérfeni.

Dolni propust DSP: 100, 300, 750, 1k, 1.5k, 2k, 3k, 4k, 5k, 7,5k Hz

Horni propust DSP: 0,5, 1,0, 3,3, 10, 33, 100 Hz

ZvétSeni zobrazeni: Celkové zvétSeni zobrazeni. Pouzitelné béhem testovani.
Zvétseni zobrazeni jediné kfivky. Pouzitelné b&éhem testovani.

Ovladané parametry: Rychlost stimulace, pocet stimulu, polarita, ,kliku®, ténovy
svazek

(frekvence, po&et sinusoid, okno), intenzita stimulu, pocet kfivek na intenzitu,
intenzita (vzestupna, sestupna), meékky atenuator, stimulovane ucho, ménic, uroven
maskovani, pfedbézné nastaveni filtru, zahajeni zaznamu, automaticka dalsi intenzita
(reprodukce viny na obrazovce), celkové zvétseni zobrazeni, zvetSeni zobrazeni
jedné kfivky, zakladni linie, standardni latence, $ablony zprav, vytisk, manualni stimul
k obeznameni, komunikace smérem k pacientovi,

Sbér dat: Test impedance, vyrovnavaci pamét kfivek (A/B, kontra, ipsi-kontra, A-B =
sum),

kfivky (skryt, fixovat, sloucit, vymazat), online EEG, ukladani kfivek do databaze s
neomezenou pameéti.

Obnoveni dat: data ztracena po zhrouceni operaé¢niho systému Windows®

budou v témérf vSech pfipadech dostupna po reinstalaci Windows®.
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C) Modul ASSR
« Uroven stimulu 0-100 dBnHL
Uzkopasmové stimuly CE-Chirp® (0,5, 1, 2, 4 kHz)
Doba zaznamu az 15 minut na kfivku
Rychlost stimulace 40 nebo 90 Hz
korekéni faktory z nHL na eHL (dité/dospély)
Kalkulator rezidualniho sumu
Protokoly upravitelné uzivatelem
Kompatibilita s Noah 4 a vys$si

- - L] . L] L] -

,Video Frenzelova ¢o¢ka monokularni“ EyeSeeCam vHIT

ve slozeni:
« Instalacni CD s aplikaci EyeSeeCam a MatLab runtime
« Lehké monokularni snimaci bryle s infrakamerou, inercialnim snimacem a
kalibracnim laserem pro vySetfeni v&ech 3 rovin — 6 kanalku, polohovacich
zavratovych stava, BPPV testl, a dalsi a sledovani funkce okohybného nervu
+ USB kabel
Nahradni infratervena zrcadla
Sada samolepicich bodu
Svinovaci metr 2m
Cesky navod k pouziti CE tistény a na CD
Navod k pouziti v angli¢tiné na CD
Kopie prohlaseni o shodé s pozadavky 93/42/EEC

L] - . -

Technicka data:
Oznaceni CE zdravotnickych prostfedku:
Oznaceni CE znamena, Ze Interacoustics A/S splfiuje pozadavky uvedené v pfiloze ||
smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich.
Schvaleni jakosti systému udélené organizaci TUV - identifikaéni &islo 0123.
« Normy/Bezpeénost: CSN EN 60601-1, tfida II, typ B
. EMC: CSN EN 60601-1-2
« Provozni prostredi
+ Teplota: 15-35 °C
« Relativni vihkost: 30-90 %
« Tlak v prostfedi: 98kPa—104kPa
Transpnrt a skladovani
Teplota pfi skladovani: 10-35 °C
Prepravni teplota: 10-50 °C
Relativni vihkost: 10-95 %
Rozhrani poc¢itace USB 2.0
Kamera Monokularni kamera vyménitelna mezi levym a pravym okem
Bryle Lisovana ohebna obrouctka se zapadkou, Cistitelné silikonové kontaktni plochy.
Vhodne pro obli¢eje dospélych i déti.
Hmotnost Bryle: 40 g
Kamera: 32 g
Celkova hmotnost: 72 g
Kalibrace: Laser s 5-bodovou kalibraci namontovany na bryle
Snimaci frekvence 220 Hz
Snimac sledujici hlavu Gyroskop s inercialni méfici jednotkou (IMU), 6-osy
Zesileni Okamzité zesileni za 40, 60 a 80ms — ekvivalentni metodé se skleralni
sledovaci civkou.
« Analyza dat Regresni kfivka rychlosti, kiivka zesileni

L] -
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Kalorizator pro vodni stimulaci AquaStim

ve slozeni:

Stimulator Aqua Stim

Sitovy kabel

Vneéjsi vodni zasobnik s hadickami
Napajeci kabel

Emitni miska

Rukojet irigatoru

Baleni silikonovych hadicek

Kabel USB

Nahradni vodni filtr

CE navod v cestiné tistény a na CD
Navod v angli¢tiné na CD

Kopie prohlaseni o shodé s pozadavky 93/42/EEC

L] L] - - L] - . - - L] - -

Technicka specifikace:
« Rychlost pritoku vody: 250 ml / 30 vtefin (pevné nastaveni)
Presnost prutoku: +/-15ml / 30 vtefin
Doba irigace: Nastavitelna od 15 do 40 vtefin
Teplota vyplachu: 30 °C studena irigace 44 °C tepla irigace
Pfesnost nastaveni teploty: +/- 1 °C
Stabilita teploty: +/- 1 °C
Doba k dosazeni nastavené teploty: < 3 minuty
Vnéjsi vodni zasobnik: ~ 3,5 litru (pfiblizné 14 vyplachu)
Pocitaéové rozhrani VNG: USB 1.1 a vy$si
Rozmeéry s nasazenou rukojeti: 35 (8) x 30 (h) x 21 (v) cm
Délka vodni hadice (odpojitelné): 3 m, délka s gumovym ochrannym krytem
Hmotnost hadice a rukojeti: 0,9 kg
Hmotnost pfistroje (vypusténého): 5,4 kg
Napéti: 110-130Vst nebo 220-240Vst
Pfikon: 600 VA Svodovy proud: < 300pA (jedna porucha)
Pojistky: 110-130Vst: 2x 8A SB 220-240Vst: 2x 4A AT
Cislo CE: 500651, model vyrobku: Aqua Stim
Klasifikace: lla podle MDD 93/42/EC pfiloha IX, smérnice 10 Ve shodé s: Pfiloha V
smérnice o Iékarskych pfistrojich 93/42/EC ve znéni dodatku smeérnice 2007/47/ES
Odpovédna organizace: BSI Management Systems CE 0086
Aplikované normy:
CSN EN 60601-1:2006 Zakladni bezpeénost a hlavni funkce
CSN EN 60601-1-1:2001 Bezpeénost lékafskych elektrickych systému
CSN EN 60601-1-2:2007
Smérnice EMC EN 62304:2006 Software Iékarskych zafizeni

. ® e ® e . e . e . e e - .

- - . L] L] -

Ridici PC véetné tiskarny

ve slozeni:

. Tfidici PC — notebook nebo stolni PC Lenovo dle hw pozadavku vyse uvedenych Casti
zatizeni certifikovany vyrobcem pro béh véech vyse uvedenych systému s operaénim
systémem Windows® a databazovym sw. Intracoustics OtoAccess™, Java 7 neni
povolena!

. vozik na kompletni zarizeni kromé velkoplo$né stimulacni obrazovky

. pripojeni k siti typu Gigabit Ethernet/Fast Ethernet
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« rozhrani — konektor RJ-45, propojovaci kabel UTP cat. 5e mezi zafizenim a pripojkou
datové sité v potfebné délce soucasti dodavky

« protokol — sitovy provoz vyhradné prostfednictvim TCP/IP

« povinne nastaveni sitové adresy — na DHCP (adresa IP musi byt fixovana na adresu
MAC

« prostiedky IT)

« antivirova ochrana vyuziti AV systému prodavajiciho
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