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UCASTNICI DOHODY
Obchodni firma: DEYMED Diagnostic s.r.o.
I1CO: 25284584
DIC: CZ25284584
Sidlem: Kudrnacova 533, 549 31 Hronov
Zastoupena: Ing. Kamil Holub, jednatel
Bankovni spojeni: Fio banka, a.s., V Celnici 10, 117 21 Praha 1
Cislo tétu: 2000144679/2010
Sp. zn.: zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kréalové, oddil C,
vlozka 12882
datova schranka: RI0ORTX7K
Kontaktni osoba ve vécech technickych: tel: e-mail: @deymed.com
Kontaktni osoba ve vécech dohody: tel: e-mail: @deymed.com
dale jen ,,prodavajici
a
Nazev: Nemocnice Na Homolce
ICO: 00023884
DIC: CZ00023884
Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Zastoupena: MUDr. Petrem Polouckem, MBA, feditelem
Bankovni spojeni: Ceské narodni banka
Cislo uctu: 17734051/0710
Kontaktni osoba ve vécech technickych: tel: e-mail @homolka.cz
Kontaktni osoba ve vécech dohody: tel: e-mail: @homolka.cz

dale jen ,,kupujici‘
spole¢né téz jako ,,ii¢astnici dohody‘ nebo ,,icastnici‘

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 a ustanovenim § 2079 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského
zakoniku, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen ,,ob€ansky zakonik*), nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVKY SZM
(dale jen ,,dohoda®)

Preambule
Ucastnici dohody uzaviraji tuto dohodu na zakladé vysledki vybérového/zadavaciho fizeni (déle jen ,,vybérové
Fizeni*) na vefejnou zakazku malého rozsahu s nazvem ,,Elektromyograf, uvetejnéného dne 10. 2. 2020
Vv elektronickém trzisti tendermarket pod 1D.: T004/20V/00004368, interni ev. ¢. zakazky 290/VZMR/2019-
OVZ (dale jen ,,VZMR®), v némz jako nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného
v dohodé€ na stran¢ prodavajiciho.
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I. Postaveni uc¢astniki dohody

1. Prodavajici je prdvnickou osobou - obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstitku.t Aktualni
vypis prodéavajiciho z obchodniho rejstiiku tvoti pfilohu €. 1 dohody. Prodavajici prohlasuje, ze vypis je
aktudlni a veskeré udaje v ném obsazené odpovidaji skute¢nému stavu. Prodavajici prohlasuje, ze je
opravnén k plnéni predmétu dohody.

2. Kupujici je statni pfispévkova organizace v piimé fidici ptisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve znéni
zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod &j.: MZDR 58228/2017-2/OPR
ze dne 11. 12. 2017.

Il. PFfedmét dohody

1. Pfedmétem dohody je ramcova uprava vzajemnych prav a povinnosti G¢astnikit dohody pii uzavirani
jednotlivych dil¢ich kupnich smluv (dale jen ,realizaéni dohoda™) na dodavky spotiebniho
zdravotnického materialu k elektromyografu (dale jen ,,zbozi*), uzavienych na zakladé dohody, a to
v rozsahu dle vysledku vetejné zakazky. Zbozi je uréeno, co do druhu, ptedpokladaného mnozstvi a ceny
Vv ptiloze ¢. 2 dohody.

2. Predmétem plnéni realizacnich dohod je zavazek prodavajictho dodavat kupujicimu na zaklade
objednavek kupujiciho zbozi v pozadovaném mnozstvi a druhovém slozeni a za dodacich a platebnich
podminek dle objednavek kupujiciho uéinénych v souladu s dohodou a pievést na kupujiciho vlastnické
pravo ke zbozi a dale zavazek kupujiciho fadné a véas dodané zbozi pievzit na sjednaném mist¢ a zaplatit
za ngj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vyb€rovém fizeni,
dohodou, Vseobecnymi obchodnimi podminkami Nemocnice Na Homolce, které tvoii ptilohu ¢. 4
dohody (dale jen ,,VOP*), pfislusnou realizaéni dohodou a ptislusSnymi pravnimi predpisy.

3. Minimalni mnozstvi zbozi, které bude kupujicim od prodéavajiciho odebrano, stanoveno neni. Kupujici je
opravnén urcovat konkrétni mnozstvi a dobu plnéni jednotlivych dodavek podle svych okamzitych, resp.
aktualnich potieb bez penalizace ¢i jiného postihu ze strany prodavajiciho. Mnozstvi zbozi uvedené ve
vybérovém fizeni je pouze mnozstvim orientacnim.

4. Prodévajici prohlasuje, ze zbozi splituje technické, hygienicke, veterinarni, bezpecnostni a dalsi standardy
dle predpistt Evropské Unie a odpovida pozadavkim stanovenym obecné zavaznymi pravnimi piedpisy
a normami CSN, predev§im zakonu & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjsich predpist, a zédkonu €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich
predpistt (dale jen ,,zakon o zdravotnickych prostiedcich®) a nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb.,
0 technickych pozadavcich na zdravotnické prosttedky, dale pak, Ze ma vlastnosti, které jsou sjednany

v dohodé ¢i realizacni dohodé€ a jsou pro takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaru¢ni dobu.

I11. Realiza¢ni dohody

Na zakladé¢ dohody budou uzavirany jednotlivé realizacni dohody mezi prodavajicim a kupujicim
0 prodeji a koupi zbozi. Realiza¢ni dohoda se uzavira formou pisemné objednavky kupujiciho zaslané
prodavajicimu a akceptaci objednavky prodédvajicim. Realiza¢ni dohoda je uzaviena okamzikem
akceptace objednavky kupujiciho prodavajicim.

V. Objednavky

1. Zbozi bude dodavano prodavajicim na zékladé jednotlivych objednavek kupujiciho zasilanych
prodavajicimu (dale jen ,,0bjednavka“), v pracovnich dnech v ¢ase od 8:00 do 17:00 hodin (dale jen
,pracovni doba prodavajiciho*), jednim z nasledujicich zptsobi:

a. elektronicky na e-mailovou adresu @deymed.com Prodavajici je povinen v pracovni dobé
kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (déle jen ,,pracovni doba kupujiciho*) neprodlené, nejpozdéji
vSak do 24 hodin od obdrzeni objednavky tuto skuteénost kupujicimu (resp. odpovédné osobé

1 Nehodici se variantu ti¢astnik odstrani.
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kupujiciho) potvrdit, a to na e-mailovou adresu ze které objednavku obdrzel, popf. si vyzadat od
kupujiciho dopliujici informace, které nezbytné potiebuje ke splnéni svych povinnosti, nebo

b. elektronickym objednavkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim zfizen, pticemz
pfijeti kazdé objednavky musi byt prodavajicim potvrzeno do 24 hodin od jejiho obdrzeni.

2. V ptipadé, Ze prodavajici kupujicimu nezasle potvrzeni objednavky ve lhiité dle odst. 1 tohoto
¢lanku, ma se objednavka za potvrzenou uplynutim 24 hodin od okamZiku doruceni objednavky
prodavajicimu.

3. Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:

a. identifika¢ni udaje ucastnikt dohody (nazev, sidlo, ICO, DIC),
b. jméno a podpis opravnéné osoby kupujiciho,
€. jednoznacné urceni zboZi,
d. termin a misto dodani zboZi,
e. jméno a piijmeni osoby opravnéné zbozi ptevzit, pokud nejde o osobu opravnénou na strané
kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho uvedenou v hlavi¢ce dohody.
V. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody
1. Pravnim titulem pro pievod vlastnického prava ke zbozi je realizacni dohoda. Vlastnicka prava

k dodanému zbozi véetné obalu ptechazi na kupujiciho okamzikem pievzeti zbozi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zarucuje, ze vlastnictvi bude na
kupujiciho prevedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit Skodu
a dalsi naklady, které mu porusenim tohoto zadvazku vznikly.

2. Nebezpeci skody na zbozi piechazi na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu ke zbozi. Aplikace
ustanoveni § 2121 odst. 2 obcanského zakoniku se vylucuje.

V1. Dodaci podminky

1. Prodavajici se zavazuje dodat zbozi ve Ihité sjednané v objednavce, event. nejdéle do 5 pracovnich dnu
od obdrzeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho. Pfipadne-li konec lhiity na sobotu, nedé€li nebo
svatek prodavajici doda zbozi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00 hod. V piipadé prodleni
prodavajiciho s dodanim zbozi je kupujici opravnén predmétnou objednavku jednostranné zrusit jednou
z forem komunikace uvedené v dohod¢.

2. Mistem dodani zbozi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 —
Motol, sklad SZM, popf. jiné misto dodani specifikované v objednavce.

3. Za dodani zbozi se povazuje jeho protokolarni pfevzeti opravnénou osobou kupujiciho, a to potvrzenim
dodaciho listu (potvrzeni o pievzeti zasilky, predavaciho protokolu, apod.) tak, Ze osoba opravnéna zbozi
predat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho zbozi ptevzit Citelné uvedou na dodacim listu den
dodani zbozi, své jméno a piijmeni spolu se svym vlastnorucnim podpisem. Prodavajici je povinen pfi
kazdé dodavce predat kupujicimu dodaci list. Bez splnéni této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku
zbozi realizovat.

4, Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

a. oznaceni ucastnik dohody,

b. identifikaci objednavky,

c. specifikaci zbozi s uvedenim mnozstvi, ¢iselné identifikace zbozi (Cislo vyrobni davky, sériové
¢islo, LOT (pokud jsou vyrobcem uréeny), VZP kod zbozi, kod zboZi v systému NNH,

d. datum exspirace,

e. Sarzi, v ptipad¢, Ze se dodavka sklada ze zbozi riznych Sarzi, je prodavajici povinen uvadét na
dodacim listu (dodacich listech) pocty kust zbozi s kazdou Sarzi samostatné,

f. dalsi udaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i dohodou (piedevsim zadkonem

0 zdravotnickych prostiedcich).



Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 RAMCOVA DOHODA NA DODAVKY SZM

NEMQCNIC]

S Tel.: +420 257 271 111
2 1CO: 00023884

5. Prodévajici se zavazuje dodavat pouze zbozi, jehoz doba pouzitelnosti bude v okamziku dodéni Cinit
nejméné 75 % celkové doby pouZitelnosti. Prodavajici mize dodat zbozi s kratsi dobou pouzitelnosti
jen po predchozim pisemném souhlasu kupujiciho.

6. Prodavajici je povinen spolu se zbozim ptedat kupujicimu veSkerou dokumentaci, ktera je nutna
K pievzeti a uzivani zbozi v souladu s platnymi pravnimi pedpisy CR ¢ doporugenimi vyrobce, zejména
navod k obsluze v Ceském jazyce a prohlaseni o shodé (prokazani oznaCeni zboZzi znaCkou CE),
dokumentaci opraviujici prodavajiciho provadét zaskoleni a instruktdze v souladu se zakonem
0 zdravotnickych prostfedcich a doklad osvédc¢ujici zptsobilost prodavajiciho k dodani zdravotnickych
prostiedku.

7. Prodavajici je povinen dodat zbozi kupujicimu fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem piepravy nedoslo
k jeho poskozeni, baleni zbozi vSak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zboZi pied potvrzenim jeho
ptevzeti na dodacim listu prohlédnout, ¢i ovéfit jeho kvalitu a mnozstvi. Zbozi musi spliiovat pozadavky
na jakost, neporusenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich predpist, a to po celou dobu trvani
dohody. Prodavajici ru¢i za dodrzeni piepravnich podminek po dobu ptepravy do mista dodani tak, aby
nebylo zboZzi znehodnoceno.

8. U zbozi musi byt uveden platny kod ZUM (VZP koéd zbozi) pro vykazani zdravotnického materialu
platcim zdravotni péce. Na jednotlivém baleni zboZzi i na balenich pfepravnich musi byt uveden
standardizovany identifikacni ¢arovy kod zbozi.

9. Prodévajici je povinen provést kazdou dodavku na sviij ndklad a na své nebezpeci ve sjednané dobé¢, za
cenu nabidnutou a sjednanou podle dohody. Kupujici je opravnén vratit prodavajicimu kazdou dil¢i
dodavku v piipadé, ze zbozi nebude spliiovat jakostni pozadavky uvedené v dohodg ¢i realizaéni dohodé.
Kupujici je opravnén odmitnout ptevzeti zbozi (Ci jeho ¢asti):

a.

b.

C.

nepieda-li prodavajici, resp. jim povéfeny prepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery
musi obsahovat alespon vyse uvedené skutecnosti,

nesouhlasi-li pocet poloZek nebo mnozstvi zbozi, popt. druh zbozi, uvedené na dodacim listé se
skutecné dodanym zbozim,

které je poSkozené nebo které jinak nespliiuje podminky dohody, zejména pak jakost zboZi.

10. Kupujici neptiznava prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zbozi. Kupujici si v ptipade potreby
vyhrazuje pravo nakupovat zbozi dle dohody i od jinych dodavateltl, a to pfedevsim jde-li o alternativy
zbozi. V piipadé¢ dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
v likvidaci, nebo v ptipadé, ze je vaci dodavateli vedeno insolvenéni fizeni, od osoby opravnéné
disponovat s majetkovou podstatou, nebo pujde o zbozi potizované za cenu podstatné nizsi, nez je
obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dil¢i vetejnou zakazku i jinému dodavateli (v ramci tzv.
cenové akce Ci vyprodeje zbozi).

11.  Kupujici v priabéhu trvani dohody nevyluéuje moznost zamény za dodavky jiného zbozi, pokud neni jiz
objektivné mozné zajistit dodavky zbozi uvedené v nabidce prodavajiciho a kumulativn€ jsou splnény

tyto podminky:
a. jedna se o typ, polozku shodné ¢i vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry spliuje
minimalni pozadavky kupujiciho stanovené v zadavaci dokumentaci ¢i dohodé,
b. kupujici s takovou dodavkou souhlasi,
c. nedojde k navyseni ceny,
d. k zaméné muze dojit vzdy vyhradné na zaklad¢é pisemné dohody ucastniki — zménou dohody.

12.  Nebude-li prodavajici schopen objednané zbozi v pozadované 1hité a mnozstvi z jakéhokoliv diivodu
dodat, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vsak do 5 pracovnich dni
od obdrzeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho a dohodnout s nim nahradni feseni:

a.

b.

prodavajici miZze v takovém pfipad¢ po vzajemné dohod¢ nabidnout kupujicimu adekvétni jiny
produkt s tim, Ze cena bude shodna s cenou uvedenou Vv ptiloze €. 2, piip. nizsi,
neni-li prodavajici schopen zajistit pfedmét dohody ani jeho adekvétni nahradu, piip. kupujici
k dodéani nahrady neudéli souhlas, ma kupujici pravo zajistit si dodavku predmétného zbozi ¢i jeho
adekvatni nahrady jinymi dodavatelskymi firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat
cené obvyklé. Prodavajici ma povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou uvedenou
v priloze ¢. 2 a cenou jiného dodavatele, tim neni dotéen narok kupujiciho na nahradu skody
4
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a smluvni pokutu. Rozdil v cenach, jez vznikne mezi cenou dle piilohy €. 2 a cenou jiného
dodavatele uhradi prodavajici kupujicimu formou dle dohody s kupujicim do 14 dnt ode dne
obdrzeni vyzvy kupujiciho.

VII. Kupni cena
Kupni cena zbozi je stanovena v ptiloze ¢. 2 dohody.

Prodavajici se zavazuje, Ze kupni cena neptekroci jednotkovou cenu (cena za 1 ks) uvedenou v piiloze
¢. 2 dohody po celou dobu platnosti dohody. Ceny jednotlivych polozek zbozi jsou nejvyse piipustné
a konecné a zahrnuji cely pfedmét plnéni.

V ptipadé, Zze po dobu platnosti dohody, dojde ke snizeni hrady zbozi ze strany pojistovny vuci
kupujicimu, zavazuje se prodéavajici, ze kupni cenu upravi tak, aby nepievySovala tuto thradu. Pokud
tuto povinnost prodavajici nesplni je kupujici oprdvnén od dohody odstoupit.

Kupni cena v sobé¢ zahrnuje veskeré naklady souvisejici s plnénim predmétu dohody, tedy zejména
veskeré dopravni, pojistovaci, celni, dafiové a ptipadné dalsi poplatky, néklady za zpétny odbér pouzitého
zbozi, obal, pfipadnou obchodni ptirazku distributora atd.

Prodavajici mize pisemné navrhnout zvyseni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou danovych

pravnich pfedpist ve smyslu zmény zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpisd, a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zméené.

Prodévajici na sebe podpisem dohody ptebira nebezpeci zmeény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765
obcanského zakoniku.

VIII. Platebni podminky

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po pievzeti zbozi bezhotovostnim pfevodem na ti€et prodavajiciho
uvedeny v hlavicce dohody, a t0 na zakladé dafiovych dokladu (dale jen ,faktura®) vystavenych
prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu v elektronické
podob¢ kupujicimu nejdiive v den pievzeti dodavky stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu
prodavajici vystavi do 15 dnti ode dne uskute¢néni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich
dnd ode dne jejiho vystaveni ji odesle do na e-mailovou adresu @homolka.cz.

Faktury jsou splatné ve lhuté 60 (Sedesat) dni ode dne jejich doruéeni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjednana s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 ob¢anského zakoniku s ohledem na povahu plnéni
pfedmétu dohody, s ¢imz ucastnici podpisem dohody vyslovné souhlasi.

Prodévajici se zavazuje, Ze jim vystavené faktury budou obsahovat vS§echny zakonné nalezitosti. Nedilnou
soucasti faktury musi byt dodaci list.

IX. Prava a povinnosti ucastnikii dohody

Prodévajici se zavazuje dodat zbozi nové, nepouzité, nezastavené, nezaptjcené a nezatizené jinymi
pravnimi vadami. Prodavajici prohlasuje, Ze dodané zbozi neporusuje zadna prava tretich osob k patentu
nebo k jiné forme dusevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlasuje, ze ma veskera nezbytna opravnéni
k predmétiim dusevniho vlastnictvi, jakoz i pfip. licen¢ni opravnéni.

Pokud mé zbozi VZP koéd, zavazuje se prodavajici informovat po dobu trvani dohody v ptipadé zjisténi
neplatnosti kodu zboZi v ¢iselniku vydavaném pro zajisténi tthrad zdravotnich sluzeb (ZUM) (,,VZP kod

zbozi) neprodlen¢ kupujiciho. V ptipad¢€ zjisténi neplatnosti VZP kddu zbozi v pribéhu trvani dohody
si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat zbozi ¢i zboZzi obdobného charakteru od jiného dodavatele.

Prodavajici se zavazuje, Ze oznami kupujicimu veskeré odchylky od kvality a technickych podminek,
které se vztahuji k pInéni pfedmeétu dohody a které prodavajici zjisti v pribéhu plnéni dohody. V takovém
ptipad¢é muze kupujici uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvedel.

Prodavajici se zavazuje, ze bude v dostatecném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod,
postupti ¢i pouzitych materialt majicich potencialni vliv na kvalitu pInéni pfedmétu dohody, kupujiciho

5
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o této skutecnosti informovat a umozni kupujicimu ovéteni, zda prodavajicim deklarované zmeény
nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu zbozi.

Prodavajici se zavazuje informovat kupujiciho o vylukach ve vyrobé ¢i distribuci zbozi bez zbyte¢ného
odkladu poté, co se o nich dozveéde¢l.

Kupujici je opravnén v pfipadé zjiSténi nedostatkl pfi plnéni doddvek dle dohody (napt. v ramci
hodnoceni kvality), zahgjit s prodavajicim neprodlené¢ jednani smétujici k napravé vzniklého stavu.
V piipadé potieby je kupujici opravnén ucastnit se prostiednictvim svych poveérenych osob vystupujicich
v roli externiho pozorovatele kontroly kvality v prostorach prodavajiciho.

Kupujici ma pravo kdykoliv v pribéhu trvani dohody provést testy na pozadovanou kvalitu zbozi
u akreditované zkusebni laboratofe. Pokud testované zbozi nebude odpovidat kvalit¢ nabidnuté ve
vybérovém fizeni, je prodavajici povinen uhradit ndklady na provedeni testu, a to do 30 dnti od doruceni
vysledkt testu. Od zjisténi vad zbozi na zdkladé vysledka testu dle predchozi véty ma kupujici pravo
uplatnit prava z odpoveédnosti za vady dle obcanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se uziji
ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

Prodévajici prohlasuje, ze mé uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplsobenou tieti osobé pfi vykonu podnikatelské cinnosti, jehoz existenci prokazal v pribéhu
vybérového fizeni, a to v minimalni vy§i 500 000 K¢ (slovy: pét set tisic korun ¢eskych) za jednu Skodni
(pojistnou) udalost. Prodéavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani dohody a
V pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze kterého je
ziejma existence pojisténi, (piip. doklady o uhradé pojistného za ptislusné pojistné obdobi) tvori prilohu
¢. 3 dohody. V pfipade, ze dojde ke zmeéné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skutecnosti
neprodlené informovat kupujiciho, a to nejpozdéji ve 1htit€ 2 pracovnich dnti. V ptipad€, ze prodavajici
porusi tuto povinnost je kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani divérnych a utajovanych informaci vSemi pracovniky a rovnéz
1 dalSimi osobami, které poveéti dil¢imi ukoly v souvislosti s realizaci dohody. Za diivérné informace se
vyjma informaci dle VOP povazuji dale veskeré informace, které jsou jako diivérné oznaceny anebo jsou
takového charakteru, ze mohou v ptipadé zvefejnéni privodit castnikiim ujmu, bez ohledu na to, zda
maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci.

Prodévajici se zavazuje ptijmout takova technicka, personalni a jina potiebna opatieni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniCeni, ¢i ztraté,
neopravnénym pirenosiim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich
udajii. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitinich ptedpist, pfip. prostfednictvim
zvlastnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zaméstnanci a jiné osoby podilejici se na dodavkach zbozi
budou zachovavat mlcenlivost o osobnich udajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do styku a o
bezpecnostnich opatienich, jejichz zvetejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich udajii, a to i po skonceni
zameéstnani nebo pfislusnych praci u prodavajiciho.

Ugastnici dohody se pro p¥ipad zpracovani osobnich udaji vychazejiciho z plnéni povinnosti dle dohody
zavazuji zavést vhodna technickd a organizacni opatieni tak, aby dané zpracovani spliiovalo pozadavky
Naftizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prév subjektti udaju.

Ustanoveni odst. 9 a 10 tohoto ¢lanku se vztahuji, jak na obdobi trvani dohody, tak na obdobi po jejim
ukonceni.

Prodavajici je povinen urcit osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce dohody, a to tak,
aby na ur¢eném telefonickém a mailovém spojeni byla umoznéna nepietrzitd moznost kontaktu, a to
v pracovni dobé prodavajiciho kazdy pracovni den.

Prodavajici prohlasuje, ze provedl notifikaci vSech nabizenych polozek zbozi, na které se tato povinnost
vztahuje, na SUKL, popf. Ze tak uéini do 15 dnti ode dne uvedeni nebo dodani zdravotnického prosttedku
na trh v CR dle § 33 zakona o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdgjsich piedpisti. Pokud tuto
povinnost nesplni je Kupujici opravnén od dohody odstoupit.

Prodavajici je povinen na své naklady zajistit skoleni a odbornou instruktaz opravnénych zaméstnanci
kupujiciho v sidle kupujiciho v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich véetné pouceni
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vyrobcem, pokud se jednd o zbozi, k jehoz pouziti je dle ustanoveni § 61 zdkona o zdravotnickych
prostiedich nutna instruktaz.

Pokud je prodavajici zameéstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zdk. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpist, mize kupujicimu zajistit ndhradni plnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
aust. § 81 odst. 3 citovaného zédkona v souvislosti s realizaci dodavky zbozi v rdmci této vetejné zakazky,
pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoslo k vycerpani stanoveného limitu.

X. Zaruka a prava z vadného plnéni

Prodévajici prohlaSuje, ze zbozi ma vlastnosti uvedené v dohod¢ a vyzadované pravnimi predpisy
Evropské Unie a pravnimi predpisy Ceské republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zbozi
obvyklé a tyto si udrzi po celou zaru¢ni dobu.

Prodévajici je povinen dodat zbozi v mnozstvi, jakosti a provedeni bez pravnich ¢i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zbozi nebo jeho ¢asti,
stanovenych touto dohodou nebo realiza¢ni dohodou nebo technickymi normami ¢i obecné zavaznymi
pravnimi ptedpisy.

Prodévajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zbozi spocivajici v tom, ze zbozi, jakoz i jeho veskeré
¢asti, bude po zarucni dobu zpusobilé pro pouziti k obvyklym u¢elim a zachova si smluvené, resp.
obvyklé vlastnosti. Prodavajici prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem zbozi, Ze na zbozi nevaznou zadna
prava tfetich osob, a Ze neni ddna zadna prekazka, ktera by mu branila se zbozim nakladat.

Prodavajici poskytuje v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl. obéanského zakoniku zaruku za jakost
dodaného zboZi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspirac¢ni doby), nebo po dobu 5 let, pokud neni
vyrobcem urceno jinak, a to ode dne ptevzeti zbozi na zakladé konkrétni realiza¢ni dohody a zavazuje se
neprodlené informovat kupujiciho o ptipadnych zjisténych vadach jiz dodaného zbozi. Kupujici je
opravnén si v pribéhu doby pouzitelnosti zbozi (v dobé zaruky) vyzadat od prodavajiciho doplnéni
informaci o sloZeni a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a postup pfi
likvidaci.

Prodavajici odpovida za veskeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zbozi v dob¢ jeho piedani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaru¢ni doby. Prodavajici neodpovida za vady zbozi prokazatelné
zpusobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zbozim v rozporu s dodanou uzivatelskou ptiruckou,
navodem k pouziti, apod.

Kupujici je povinen pfipadné vady zbozi vytknout prodavajicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich
zjisténi a uplatnit sviij pozadavek na jejich odstranéni, a to na e-mailovou adresu prodavajiciho
servis@deymed.com. Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

V ptipadé uplatnéni naroku z vad zbozi kupujicim z diivodu pochybnosti o kvalité zbozi, se prodavajici
zavazuje na zadost kupujiciho ihned zbozi vyménit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady,

bez ohledu na aktudlni stav pribéhu reklamacniho fizeni. Pro dodani nového zbozi plati pifimétene
ustanoveni dohody.

Prodavajici je povinen odstranit vadu zboZi nejpozdéji do 5 pracovnich dni od jejiho vytknuti.

Pokud dohoda nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se fidi obecnou tpravou obcanského zakoniku. Naroky
z vad zbozi se nedotykaji naroku na nahradu skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma rovnéz
pravo uplatiiovat narok na nahradu §kody zptisobené kupujicimu ¢i pacientovi kupujiciho vadou zbozi.
V ptipadé, ze organ statniho dohledu nafidi stazeni zboZzi z ob&hu, které prodavajici dodal kupujicimu, je
prodévajici povinen toto zbozi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto zbozi
kupujicimu uhradit, ptipadné po dohod¢ s kupujicim dodat zbozi nahradni.

XI. Sankce

Vyse urokt z prodleni se fidi platnymi pravnimi ptedpisy.
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2. Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zbozi kupujicimu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,5 % z ceny objednavky zbozi bez DPH, s jejimZz dodanim je v prodleni za kazdy
zapocaty den prodleni.

3. V pitipadé poruseni povinnosti ml¢enlivosti dle ¢l. IX, odst. 9 a 10 dohody a ¢l. XII., odst. 1 VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20 000 K¢ (slovy: dvacet tisic korun
ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti.

&>

V ptipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim f4dné oznamenych, reklamovanych
vad v zaruéni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1 000 K¢ (slovy: jeden tisic
korun ¢eskych) za kazdé v€asné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni.

5. Smluvni pokuty dle dohody jsou splatné ve 1htt¢ 10 kalendainich dnti od doruceni pisemné vyzvy
opravnéného ucastnika k jeji thradé povinnému tcastnikovi, a to bezhotovostnim ptevodem na bankovni
ucet opravnéného ucastnika, uvedeny v hlavi¢ce dohody.

6. Smluvni pokutu sjednanou touto dohodou je povinny ucastnik povinen uhradit nezavisle na tom, zda
aptipadné v jaké vysi vznikne druhému ucastnikovi v této souvislosti Skoda, kterou lze uplatnit
samostatng, & narok na vydani bezdiivodného obohaceni. Ugastnici dohody vyluéuji aplikaci ustanoveni
§ 2050 obcanského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotCena povinnost prodavajiciho
splnit zavazky vyplyvajici z dohody.

XI1. Doba trvani dohody, ukonceni dohody

=

Dohoda se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu 96 mésici ode dne nabyti G¢innosti dohody.

2. Dohoda mize byt ukoncena vypovedi:

a. ze strany kupujiciho bez udani divodu, kdy vypoveédni doba ¢ini 3 mésice a po¢ina bézet prvnim
dnem m¢ésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypoved’ prodavajicimu doru¢ena, a dale
zpusobem dle VOP,

b. ze strany prodavajiciho bez udani duvodu, kdy vypoveédni doba €ini 6 mésicti a pocina bézet
prvnim dnem meésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypoveéd kupujicimu dorucena,
a dale zptsobem dle VOP. Smlouva mize byt vypovézena nejdiiv po uplynuti 4 let od jeji
ucinnosti.

3. Vedle diivodi stanovenych ob¢anskym zakonikem a VOP mize opravnény Gcastnik odstoupit od dohody
pro podstatné poruseni dohody druhym ucastnikem, kterym se rozumi zejména:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami dohody ve lhité delsi 60 dnt
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodate¢né Thuté 30-ti dnt
ode dne doruceni vyzvy k napravé,

b. na strané prodavajiciho:

i. opakované poruSeni povinnosti stanovené dohodou,
ii. opakované dodani zbozi, které neodpovida specifikaci zbozi dle objednavky ¢&i dohody
(ptedevsim z hlediska jakosti),
iii. opakované dodani zbozi nebo jeho ¢asti, kterou pro jeho vady kupujici nepievzal.

XI11. Vyhrazené zmény zavazku

1. Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdé&jsich predpisu (dale jen ,,ZZVZ*) vyhrazuje zménu v osobé prodavajiciho
Vv prubéhu plnéni dohody.

2.  Ke zméné v osobé prodavajiciho dle ptredchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude dohoda
pred¢asné ukoncena z divodi na strané prodavajiciho, dle podminek stanovenych v ¢l. IX. odst. 8
a ¢l. XII. odst. 3 pism. b) dohody.

3. Dojde-li k ukon¢eni dohody postupem dle ¢l. IX. odst. 8 a ¢l. XII. odst. 3 pism. b) dohody, je kupujici
opravnén obratit se s vyzvou k podpisu dohody a k poskytnuti plnéni dle dohody na ucastnika ptivodniho
zadavaciho fizeni uvedeného v preambuli dohody, ktery se po provedeném hodnoceni umistil druhy,
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ptipadné tieti v potadi. Dojde-li k podpisu dohody s tc¢astnikem uvedenym v piedchozi vété, bude tento
plnit dohodu od ukon¢eného plnéni.

X1V. P¥ilohy?

1. Nedilnou soucasti dohody jsou ptilohy:
Ptiloha €.
Ptiloha ¢.
Ptiloha ¢.
Ptiloha €.

: Vypis z obchodniho/Zivnostenského rejsttiku prodavajiciho,

: Specifikace plnéni,

: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za skodu zptisobenou tieti osobée,

: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

Ptiloha €. 5: Seznam poddodavateld (ptip. prohlaSeni o jejich nevyuziti),

Pfiloha ¢. 6: Prohlaseni o shodg, prokazani oznaceni zbozi znackou CE, je-li prohlaseni vystavovano,
Ptiloha €. 7: Navod k pouziti zbozi v ¢eském jazyce.

AN B WN

2. V ptipadé€ rozporu maji ustanoveni dohody ¢i realiza¢ni dohody ptfednost pied ptilohami.
XV. Zavéreéna ustanoveni
1. Ucastnici na zavér dohody vyslovné prohlasuji, ze jim nejsou znamy zadné okolnosti branici v uzavieni

dohody.
2. Zapocet pohledavky lze provést jen na zakladé dohody ucastnikii.

3. Dohoda ptedstavuje uplnou dohodu tc¢astnikii ohledné predmétu plnéni a nahrazuje veskeré predchozi
dohody, smlouvy a jina ujednani u¢inéna ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni ucastniky v minulosti, at’
jiz v pisemné, ustni ¢i jiné forme.

4, Dohoda nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu posledniho z ucastnikli, nema-li nabyt v souladu se
zakonem ¢. 340/2015 Sb., o zvla$tnich podminkach G¢innosti nékterych smluv, uvefejnovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdé&jsich predpist, t€innosti pozdé&ji.

5. Dohoda je vyhotovena ve ti‘ech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.
6. Ucastnici prohlasuji, Ze si tuto dohodu pied jejim podpisem piecetli, a shledali, e jeji obsah piesné

odpovida jejich pravé a svobodné vuli a zakladd pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jedndnim
sledovali, a proto ji nize, prosti omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za napadné¢ nevyhodnych podminek pro
jednoho z ucastnikil, na dikaz toho podepisuji.

V Hronové dne 23.3.2020 V Praze dne...............
DEYMED Diagnostic s.r.o. Nemocnice Na Homolce
Ing. Kamil Holub MUDir. Petr Poloucek, MBA
jednatel feditel nemocnice
Prodavajici Kupujici®

2 Ugastnik piip. pripoji jako dalsi p¥ilohu plnou moc, pokud dohodu podepisuje osoba na zakladé plné moci.
% Podpisy ucastnikii musi byt na jedné listing, nesmi se jednat o samostatnou listinu (obsahujici pouze podpisy bez textu).
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Pojistna smlouva cCislo:

Ceska podnikatelska pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group

Sidlo: Praha 8, PobfeZni 665/23, PSC 186 00

Zastoupena: na zakladé zmocnéni nize podepsanymi osobami

IC: 63998530

Zapis v obchodnim rejstfiku: Méstsky soud v Praze, oddil B, viozka 3433
Bankovni spojeni: Ceska spofitelna, a.s., €.G. 700135002/0800

Tel:

dale jen pojistitel

a

DEYMED Diagnostic s.r.o.

Sidlo: Hronov, Kudrnicova 533, PSC 549 31

Zastoupena: ing. Kamilem Holubem, jednatelem

IC: 25284584

Zapis v obchodnim rejstriku: Krajsky soud v Hradci Krélové, oddil C, viozka 12882

déle jen pojistnik
uzaviraji

podle zdkona C. 83/2012 Sb., obCansky zdkonik, v platném znéni tuto pojistnou smiouvu, kterd spolu s pojistnymi
podminkami pojistitele a pFilohami tvofi nedilny celek.

Hlavni pojistovaci zprostfedkovatel Podrizeny pojiStovaci zprostfedkovatel
Ndzev: RENOMIA a. s.
Sjednatelské ¢islo:
Iméno a pFijmeni jednajici osoby:
Registrafni ¢islo CNB:

Vypracoval (pecovatel):
Spréva pojistné smiouvy:

Ceské podnikatelskd pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group

Pobfezni 665/23, 186 00 Praha 8, fax: 547 213 468, e-mail: info@cpp.cz PP
zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze - oddil B, vloZka 3433
1IC: 63998530, DIC: CZ63998530, DIC pro DPH: CZ699000955 VIENNA INSURANCE GROUP




Ceska nodnikatelskd pojiitavna, 2.5, Vienna Insurance Group

Cidnek L.
Uvodni ustanoveni

1. Clensky stat sidla pojistitele: Ceska republika
Pojistnik sjednava tuto pojistnou smlouvu s pojistitelem ve sviij prospéch, tzn. je zéroveri pojiiténym.

3. Pfedmét podnikani nebo Cinnosti pojisténého ke dni uzavieni této pojistné smlouvy je uveden v pfilofené kopii
vypisu z obchodniho rejstitku, ktera tvofi pfilohu €. 1 pojistné smiouvy.

4. Pojisténi se Fidi Vieobecnymi pojistnymi podminkami (déle jen VPP), Doplfikovymi pojistnymi podminkami {dale jen
DPP), zvlddtnimi pojistnymi podminkami (dale jen ZPP) uvedenymi v &l. Hl pojistné smlouvy a déle ujednanimi
sjednanymi v pojistné smlouvé. VPP, DPP a ZPP tvofi piflohu €. 2 pojistné smiouvy.

Dale se pojiténi Fidi Zvladtnimi smluvnimi ujednénimi k paojistnym smiouvam pojidténi majetku, pferudeni provozu,
strojt, elektroniky a odpovédnosti za Ujmu (dale jen ZSUR UPR 1/16). ZSUR UPR 1/16 tvofi pfilohu & 6 pojistné
smiouvy.

5. Opravnénd osoba: osoba, které v disledku pojistné udélosti vznikne prdvo na pojistné pinéni podle pfisludnych
VPP, DPP {i ZPP.

Uzemni platnost pro pojisténi odpovédnosti je uvedena nize u pfisluinych bodd.

Pojistné Castky a limity pinéni byly stanoveny pojistnikem.

Sjednané pojisténi je pojisténim Skodovym.

© ® N oo

Pro piipad, Ze se na pojistnika pfi uzavirani smluv vztahuje zdkon €. 340/2015 Sb. v platném zné&ni, se smluvni
strany dohodly, Ze pokud tato Smiouva podiéha povinnosti uvefejnéni podle zdkona €. 340/2015 Sb., o zvldstnich
podminkach Ucinnosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto smluv a o registru smiuv (zékon o registru smluv), je
tuto Smiouvu povinen uvefejnit pojistnik, a to ve thuté a zplisobem stanovenym timto zdkonem. Pojistnik je déle
povinen pfi registraci smiouvy zadat do pfisiudného formuldfe datovou schranku 3v8dkek tak, aby moh! byt
pojistitel informovén spravcem registru smluv o zadéni smlouvy do tohoto registru. Pojistnik je rovnéZ povinen pfi
zaslani smlouvy spravci registru smiuv zajistit, aby byly ze zvefejiiovaného znéni Smlouvy odstranény vekeré
informace, které se dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, nezvefejiiuji.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze ode dne nabyti (cinnosti smlouvy jejim zvefejnénim v registru se G&inky
pojisténi, vletné prav a povinnosti z néj vyplyvajicich, vztahuji i na obdobi od data uvedeného jako potatek
pojisténi (resp. od data uvedeného jako poldtek zmén provedenych dodatkem, jde-li o U€inky dodatku) do
budoucna.

Clanek 1.
Pojistnad nebezpedi, pFedméty pojiSténi, pojistné &astky, limity pinéni a spelutdasti

1. PONSTENI ODPOVEDNOSTI

Z pojisténi odpovédnosti ma pojistény pravo, aby za ného pojistitel v pfipadé pojistné udalosti nahradil poskozenému
majetkovou Ujmu (Skodu), popfipadé i jinou djmu, v rozsahu a ve vydi uréené zdkonem, pojistnou smlouvou a
pfistusnymi pojistnymi podminkami, vznikla-li povinnost k nahradé pojisténému.

Pojisténi se Fidi: VPP pro pojiSténi odpovédnosti VPPOD 1/16 (dale jen VPPOD)
DPP pro pojisténi odpovédnosti podnikatele DPPOP P 1/16 (dale jen DPPOP)
ZPP pro pojisténi odpovédnosti za Gjmu zpGsobenou vadou vyrobku ZPPVV P 1/16 {dale jen ZPPVV)

Pojidténi se vztahuje na pravnim predpisem stanovenou povinnost pojisténého nahradit poskozenému djmy

specifikované v této pojistné smlouvé, DPPOP a ZPPVV, vznikla-li pojisténému povinnost k jejich nahradé v souvislosti s:

- ¢innosti uvedenou ve vypisu z obchodniho rejstiiku nebo v souvislosti se vztahy z této &innosti vyplyvajicimi;

- vlastnictvim, dribou nebo jinym opravnénym uzivanim nemovité véci, pokud slouZi k vwwkonu vyée uvedené &innosti;

- vadou vyrobku, jeZ byl uveden na trh nebo vadou poskytnuté prace, jei se projevi po jejim pfedéni.

Rozsah poji§téni: Pojisténi se sjednava v rozsahu &dnku 3 DPPOP (déle jen ,obecnd odpovédnost”) a clanku 3 ZPPVV
{dale jen , odpovédnost za tjmu zplsobenou vadou vyrobku”), neni-li dile uvedeno jinak.
V souladu s DPPOP se pojisténi vztahuje i na povinnost pojisténého nahradit poskozenému Gjmu
vzniklou na nemovité véci slouZici k vykonu pojiSténé Cinnosti, pokud je tato nemovitost poji§ténym
opravnéné uzivana.
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V souladu s DPPOP se pojisténi vztahuje i na povinnost pojisténého nahradit Gjmu vzniklou na
zivotnim prostiedi, pokud tato vznikia nenadélou poruchou ochranného zafizeni.

Pojistny princip:  PojiSténi obecné odpovédnosti se sjedndvad na pojistném principu uvedeném v &ldnku 5, bodu 3

DPPOP.

Pro pojisténi odpovédnosti za djmu zplGsobenou vadou vyrobku se v souladu s ¢lankem 5, bodem 3
ZPPVV ujedndvd, Ze predpokladem vzniku prava na pojistné pinéni je, Ze pfi¢ina Skodni udalosti
a/nebo vznik Skodni udélosti nastaly i v dobé pied pocatkem pojisténi, a to od 1. 3. 2009, nérok
poskozeného na ndhradu Ujmy byl vznesen béhem trvani pojisténi a skodni udalost nebo jeji pficina
nebyla pojisténému zndma v dobé sjednani pojisténi. Odchylné od Cldnku 11, bodu 5 VPPOD se
ujednava horni mez pro nahlaseni skodnich udalosti v délce 3 mésict po skonéeni trvani pojisténi.

Spoletny limit pojistného plnéni pro pojiSténi obecné odpovédnosti a odpovédnosti za Ujmu zplisobenou vadou
vyrobku &ini ....cceeen. vosvevesss .150.000.000,-K¢.

Pojisténi se sjednava se spolulcasti ve wsi .....ccvveeennnnee. 3.000.000,-K¢.

Uzemni platnost pojisténi: svét véetné USA a Kanady. Pojistitel viak neposkytne pojistné pinéni za 24dnou Gjmu, ktera
vznikne na dzemi USA a Kanady, pokud podil ro¢niho obratu pojisténého realizovaného na Uzemi USA a Kanady
pfesahuje nebo presahl 25% z jeho celkového roéniho obratu v dobé trvani pojisténi.

Dale sjednané sublimity pinéni se vztahuji k limitu pojistného pinéni obecné odpovédnosti a odpovédnosti za Gjmu
zptsobenou vadou vyrobku.

1.1

1.2.

V soutadu s ¢lankem 3, bodem 2 DPPOP se ujednava, Ze pojisténi se vztahuje i na:

- ndhradu nédklada lé€eni vynaloZenych zdravotni pojiStovnou na zdravotni péti poskytovanou poskozenému v
dasledku zavinéného protipravniho jednani pojisténého, jestlize z Gjmy pfi ublizeni na zdravi a pfi usmrceni, ke
které se tyto naklady vaZou, vznikl narok na pojistné plnéni;

- ndhradu nakiadd léceni vynaloZenych zdravotni pojitovnou na zdravotni pééi poskytovanou zaméstnanci
pojisténého, ktery utrpél djmu pii ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni v disledku pracovniho Grazu nebo
nemoci z povolani;

- ndhradu regresnich narokl uplatnénych orgdnem nemocenského pojisténi v souvislosti s Gjmou pfi ublizeni
na zdravi nebo pii usmrceni poSkozeného, jestlize z Ujmy pfi ubliZeni na zdravi nebo p¥i usmrceni, ke které se
tyto naklady vézou, vznikl ndrok na pojistné plnéni.

Roéni sublimit pojistného pInéni &ini ....uvvveciveieeiicvieeenees 5.000.000,-K¢

Pojisténi se sjednava se spolutéasti ............ccoeueen. 1.000,-K¢

Uzemni platnost pojisténi: svét véetn& USA a Kanady. Pojistitel viak neposkytne pojistné plnéni za fadnou Gjmu,

ktera vznikne na Gzemi USA a Kanady, pokud podil roéniho cbratu pojisténého realizovaného na Gzem{ USA a

Kanady pfesahuje nebo presihl 25% z jeho celkového roéniho obratu v dobé trvéni pojisténi.

Odchyiné od ¢lanku 3, bodu 1, pism. b) DPPOP a v souladu s ¢lankem 6, bodem 2, pism. a) ZPPVV se ujedndva, Ze
pojisténi obecné odpovédnosti a pojisténi odpovédnosti za Ujmu zplisobenou vadou poskytnuté price, je se
projevi po jejim pfedani {nikoliv viak poji§téni odpovédnosti za Gjmu zpisobenou vadou vyrobku) se vztahuje i
na pravnim pfedpisem stanovenou povinnost pojisténého nahradit poskozenému ¢istou finandni $kodu, tj.
majetkovou Ujmu na jméni vyjadfenou v penézich, kterd vznikla poskozenému jinak nei pfi ublizeni na zdravi,
usmrceni nebo na jméni jeho poskozenim, zniéenim nebo pohfeSovanim nebo naslednd finanéni Ujma z toho
vyplyvajici, a to v rozsahu dolozky DOP002, kterd tvofi pfilohu pojistné smlouvy. Odchyiné od ZPPVV P 1/16,
¢lanku 6, odst. 2, pism. a) se pojidténi odpovédnosti za Gjmu zpusobenou vadou vyrobu vztahuje na povinnost
pojisténého nahradit djmu vzniklou na jméni, ktera vznikla jinak neZz jeho poSkozenim, zniéenim nebo
pohiedovanim. Odchyiné od dolozky DOPQ02, pism. a) se pojisténi vztahuje na povinnost pojisténého nahradit
poskozenému Skodu vzniklou vadou vyrobku.

Roéni sublimit pojistného pInéni &ini .....ccveeeevceievieiennnnennn, 1.000.000,-K¢

Pojisténi se sjednava se spoluti€asti....c....ccvurevenene 50.000,-K¢

Uzemni platnost pojiiténi: svét véetné USA a Kanady. Pojistitel viak neposkytne pojistné pInéni za #adnou Ujmu,
kterd vznikne na uzemi USA a Kanady, pokud podil roéniho obratu pojisténého realizovaného na Uzemi USA a
Kanady presahuje nebo pfesahl 25% z jeho celkového roéniho obratu v dobé trvani pojisténi.
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Clanek i1
Vyklad poimd

Vedle pojmi, jejichZ vykiad je uveden ve VPP, DPP a ZPP se pro udely pojistné smlouvy rozumi:

Budovou stavba spojena se zemi pevnym zakladem, pfevainé uzaviena obvodovymi sténami a stiesnimi konstrukcemi,
kterd je vhodna k pobytu osob, zvifat nebo k umisténi vécl a poskytuje jim ochranu pfed plisobenim vnéjSich vliva.
Motorovym vozidlem osobn{ a ndkladni motorové vozidlo s pfidélenou RZ, jakoZ i ndvésy a pfivésy k témto vozidiim s
pridélenou RZ.
Nepfimym dderem blesku po3kozeni dderem blesku bez viditelnych destrukénich Géinkd na poji§ténou véc, které
vzniklo v dUsledku zkratu nebo pfepéti v elektrorozvodné ¢i komunikaéni siti.
Stavebni soucasti budovy nebo stavby véc, kterd k ni podle povahy patfi a nemuzZe byt oddélena bez toho, aby se tim
budova nebo stavba znehodnotila. Zpravidla jde o véc, kterd je k budové nebo stavbé pevné pfipojena (napf. vestavény
nabytek, obklady stén a stropg, pficky, instalace, malby stén, tapety).
Rocnim limitem pinéni horni hranice pojistného pInéni pojistitele pro jednu a viechny pojistné udalosti nastalé
v prabéhu pojistného roku.
Specifikovanym mistem pojiSténi takové misto, které je v pojistné smlouvé popsano zplsobem umoZfujicim jeho
pfesné urceni, zpravidla uvedenim obce, ulice a &isla popisného/orienta¢niho, popt. PSC nebo uvedenim katastralniho
uzemi a parcelniho Cisla.
Skodnim prab&hem pomér mezi vyplacenym pojistnym plnénim (v&. rezervy na $kody vzniklé, nahlésené, ale v dobé
poskytnuti bonifikace nevyplacené) snizenym o uhrazené regresy a pfijatym pojistnym, pficemZ vyplacené pojistné
pinéni i pfijaté pojistné jsou vztahovany k roku u&innosti pfislu§né pojistné smlouvy. U viceletych pojistnych smluv se
vyplacené pojistné pinéni i pfijaté pojistné zapocitava postupné do pfislusnych pojistnych let, pfitemi hranici mezi
jednotlivymi roky je datum vyrodi dfinnosti pojistné smiouvy. Rozhodujici pro pfifazeni vyplaceného pinéni do
jednotlivych pojistnych let (upisovacich rok) je datum vzniku pojistné udélosti. U pojistnych smluv sjednanych na dobu
kratsi jednoho roku je vyplacené pojistné plnéni i pfijaté pojistné vztahovéano ke sjednané dobé pojisténi.
Véci movitou véc, kterd je zpravidla svou podstatou pfFizpisobena k b&nému pFemistovani z mista na misto, za véc
movitou se viak pro Ucely pojisténi majetku nepovaiuji:

o cennosti, ceniny, véci zvlastni hodnoty,

o pisemnosti, dokumenty, prototypy, neprodejné vystavni exponaty, vzorky,

o vybuininy,

o motorova a piipojna vozidla s pfidélenou RZ,

o zasoby.
Za zésoby, neni-li v pojistné smlouvé vyslovné uvedeno jinak, se pro téely pojisténi majetku nepovazuji:

o cennosti, ceniny, véci zvliadtni hodnoty,

o pisemnosti, dokumenty, nosie dat, prototypy, neprodejné vystavni exponaty, vzorky,

o  vybusniny.
Pojistnym rokem obdobi jednoho kalendafniho roku, ktery pocind béZet dnem podatku pojisténi.
Provozuschopnym stavem a nepodkozenim véci ve smyslu DPP pro pojisténi majetku se rozumi stav véci, ktery
vyznamné nesnizuje jeji uitnou hodnotu a nebrani vyuZiti pojisténé véci k jejimu hlavnimu ucelu.
Sublimitem plnéni horni hranice pojistného pinéni pojistitele pro pfipady specifikované v pojistné smilouvé. Je
uplatiovan v rdmci limitu pinéni, ke kterému se vztahuje. Neni-li v pojistné smlouvé vyslovné uvedeno jinak, je sublimit
pinéni sjedndn jako roéni tzn. jako horni hranice plnéni pojistitele pro jednu a viechny pojistné udalosti nastalé v
prabéhu pojistného roku.
Uzemni platnosti v pojiiténi odpovédnosti:

o Ceska republika - pojisténi se vztahuje na Gjmu vzniklou na tzemi Ceské republiky, v pFipadé soudniho sporu
musi byt ndrok uplatnén pied &eskymi soudy a podle platného pravniho fadu Ceské republiky.

o Evropa - pojisténi se vztahuje na tjmu vzniklou na Gzemi Evropy, v piipadé soudniho sporu musi byt narok
uplatnén pied soudy statu, ktery je soucasti Evropy, a podle platného pravniho Fadu stdtu, ktery je soudasti
Evropy.

o Svét vyjma USA a Kanady - pojisténi se vztahuje na Gjmu vzniklou na Gzemi jakéhokoliv statu, vyjma USA a
Kanady, v pfipadé soudniho sporu musi byt ndrok uplatnén pfed soudem zemé, kde djma vznikla, a podle
platného pravniho fadu této zemé.

o Svét véetné USA a Kanady - poji$téni se vztahuje na djmu vzniklou na tzemi jakéhokoliv statu véetné USA a
Kanady, v pfipadé soudniho sporu musi byt ndrok uplatnén pied soudem jakéhokoliv statu vyjma USA a Kanady a
podle platného pravniho fadu jakéhokoliv stadtu vyjma USA a Kanady.
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Clének Iv.
Hlaseni Skodnich udalosti

Vznik Skodné udalosti nahldsi pojistnik bez zbyteéného odkladu na pfislusném tiskopisu, dopisem nebo faxem na
adresu:

RENOMIA, a. s. Ceska podnikatelska pojistovna, a.s.,
K Vinici 1256 Vienna Insurance Group
530 02 Pardubice OLPU MO
Tel: nebo b o.BOX 28
Email: | @renomia.cz 664 42 Modfice
tel.: , email: cpp.cz
Clanek V.
Pinéni pojistitele

1. Vznikne-li prévo na pinéni z pojistné udalosti, poskytne pojistitel pinéni podle VPP, DPP, ZPP a ujednani uvedenych
v této pojistné smiouvé.

2.V pfipadé pinéni v cizi méné se pro pfepolet poutije kursu oficialné vyhlddeného CNB ke dni vzniku pojistné
udalosti.

3. Maé-li oprdvnéna osoba pfi provddéni opravy nebo nahrady souvisejici s pojistnou udalosti ze zdkona narok na
odpodet DPH, poskytne pojistitel plnéni bez DPH. V pfipadech, kdy pojistnik, resp. poskozeny subjekt tento narok
nema, poskytne pojistitel pinéni véetné DPH.

Clanek Vi.
Vyse a zpusob placeni pojistného

1. Ro¢ni pojistné ini:

" 1. POJItENT 0APOVEANOSE ....oeovvviveieiscicvrt sttt 102,400, KE
- Celkové roni pojistné &inf.......ccocneeeee tevessannsnscocssssnsane wessssanessnteasossonsnnssansasnsnen cesssessarssssssavsssssessacansnee 02800, KE
 Obchodni sIeva Ve VW8I 30 %6 ....cvereiiiniciiii et evernnnnn 30.720,- KE
* Celkové rocni pojistné po slevach G c.c...cccinccensncenscnnnercseneieoes cremvassssassssnenssssssastsrnesserens o 71.680,- KE

2. Pojistné se povaiuje za zaplacené okamiZikem pfipsani pfislusné Castky pojistného na tcet pojistovaciho makiére,
je-li placena prostfednictvim penéiniho Ustavu.

3. Pojistné bude placeno prostfednictvim penéiniho Gstavu na tcet pojisfovaciho maklére &. 5030018888/5500, v.s.
{Cislo pojistné smliouvy).

Pojistné je pojistnym béznym. Pojistné za ro¢ni pojistné obdobi Cini 71.680,-K€ a je splatné v dpiné vysi k datu 12. 2.
20184

V nésledujicich pojistnych letech bude pojistné za ro¢ni pojistné obdobi splatné vidy v Upiné wysi k datu 8. Gnora.

Cldnek Vil
Zévéretna ustanoveni

1. Pojistnad doba
Pojisténi se sjedndva na dobu jednoho roku.
Pojisténi vznika dne: 8. 2. 2019
Pojisténi se sjednava do: 7. 2. 2020

Pojisténi se prodiuzuje vidy na dalsi rok, pokud pojistnik nebo pojistitel nesdéli pisemné druhému UGcastniku
smiouvy, nejméné 6 tydnt pfed uplynutim pojistného roku, Ze na dalSim pojisténi nema zajem.

2. Préavni vztahy vzniklé z pojisténi dle této pojistné smlouvy se Fidi éeskymi pravnimi pFedpisy a pfipadné spory
z téchto pravnich vztah( vzniklé rozhoduji ceské soudy.

3. Makléfska dolozka
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makléfe, ktery je opravnén pfijimat a pfeddvat smluvné zdvaznd oznameni, prohlaseni a rozhodnuti smluvnich stran
partnerd. Kopie piné moci nebo smiouvy o spolupraci pojistovaciho makléfe je pfilohou ¢. 4 této pojistné smlouvy.

Pojistnd smiouva byla vypracovdna ve 2 stejnopisech, pojistnik obdrii 1 vyhotoveni a pojistitel si ponecha 1
vyhotoveni. Tato pojistna smlouva obsahuje 7 stran a 6 pfiloh.

Soucastf pojistné smlouvy jsou piislusné pojistné podminky uvedené v pojistné smlouvé a Pfehied poplatkid. Aktuding
podoba Pfehledu poplatki je k dispozici na webovych strankach pojistitele nebo na libovolné pobodce pojistitele.

Pojistnik potvrzuje, Ze pred uzavienim pojistné smlouvy pievzal v listinné nebo, s jeho souhlasem, v jiné textové
podobé (na trvalém nosici dat) veSkeré soucasti pojistné smiouvy a seznamil se s nimi.

Pojistnik si je védom, Ze tyto dokumenty tvofi nedilnou souddst pojistné smlouvy a upravuji rozsah pojiténi, jeho
omezeni (véetné vyluk), prava a povinnosti GCastnika pojisténi a nasledky jejich poruseni a dalsi podminky pojisténi
a pojistnik je jimi vazan stejné jako pojistnou smiouvou.

Pojistnik prohlasuje, Ze ma pojistny zdjem na pojisténi pojisténého, pokud je osobou od néj odli¥nou a je schopen to
kdykoliv prokézat.

Pojistnik prohlasuje, Ze rozsah pojisténi sjednany v pojistné smiouvé si zvolil sém. Pokud se tento rozsah lisi od
zjiSténych potieb pojistnika pfed uzavienim pojistné smiouvy, pak je tato skutecnost vysledkem optimalizace
pojistnych nebezpedi a vySe pojistného, se kterou pojistnik souhlasi a je s ni srozumén.

Odchylné od ¢lanku 15 VPPM 1/16 a VPPOD 1/16 se ujednava, Ze zpracovani osobnich udaji se fidi dokumentem

2w

Informace o zpracovani osobnich Gdajh v neZivotnim pojisténi a nasledujicim oddilem:

ZPRACOVANI 0SOBNICH UDAJU

V nasledujici ¢asti jsou uvedeny zakladni informace o zpracovani Vasich osobnich dajd. Tyto informace se na Vds
uplatni, pokud jste fyzickou osobou, a to s vyjimkou ustanoveni 2., které se na Vés uplatni i pokud jste pravnickou
osobou. Vice informaci, véetné zplsobu odvolani souhlasu, moZnosti podéani namitky v pfipadé zpracovani na
zékladé opravnéného zajmu, prava na pristup a dalSich prav, naleznete v dokumentu Informace o zpracovani
osobnich Udaji v neZivothim pojisténi, ktery tvofi pfilohu €. 3 této pojistné smlouvy a je také trvale dostupny na
webové strance www.cpp.cz v sekci ,0 SPOLECNOST,

1. INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJD BEZ VASEHO SOUHLASU

Zpracovani na zdkiadé plnéni smiouvy a opravnénych zdjma pojistitele

Pojistnik bere na védomi, Ze jeho identifikacni a kontakini tdaje, tdaje pro ocenéni rizika pfi vstupu do pojisténi a
adaje o vyuzivani sluzeb zpracovava pojistitel:
— pro Glely kalkulace, ndvrhu a uzavieni pojistné smlouvy, posouzeni prijatelnosti do pojisténi, sprivy a
ukonceni pojistné smlouvy a likvidace pojistnych uddélosti, kdyz v téchto pfipadech jde o zpracovani nezbytné
pro pinéni smiouvy, a
~ pro Uely zajisténi fadného nastaveni a pinéni smiuvnich vztahi s pojistnikem, zajiSténi a soupojisténi,
statistiky a cenotvorby produktd, ochrany prévnich ndrokd pojistitele a prevence a odhalovdni pojistnych
podvodi a jinych protiprdvnich jedndni, kdyZ v téchto ptipadech jde o zpracovani zaloZené na zdkladé
opravnénych zajma pojistitele. Proti takovému zpracovani mate pravo kdykoli podat namitku, kterd miize
byt uplatnéna zpGsobem uvedenym v Informacich o zpracovani osobnich GdajG v neZivotnim pojisténi.

Zpracovani pro Géely pinéni zdkonné povinnosti

Pojistnik bere na védomi, Ze jeho identifikacni a kontakini udaje a Gdaje pro ocenéni rizika pfi vstupu do pojisténi
pojistitel ddle zpracovava ke spinéni své zdkonné povinnesti vyplyvajici zejména ze zdkona upravujiciho distribuci
pojisténi a zakona €. 69/2006 Sb., o provadéni mezinarodnich sankci.

Zpracovani pro uéely pFimého marketingu

Pojistnik bere na védomi, Ze jeho identifikacni a kontaktni udaje a Udaje o vyuZivani sluieb maZe pojistitel také
zpracovavat na zakladé jeho oprévnéného zdjmu pro Ucely zasildni svych reklomnich sdéleni a nabizeni svych sluZeb;
nabidku od pojistitele miZete dostat elektronicky (zejména SMSkou, e-mailem, pfes sociaini sité nebo telefonicky)
nebo kiasickym dopisem ¢i osobné od zaméstnancd pojistitele.

Proti takovému zpracovani mate jako pojistnik pravo kdykoli podat namitku. Pokud si nepfejete, aby Vas pojistitel
oslovoval s jakymikoli nabidkami, zaskrtnéte prosim toto pole: [1.
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pojistnik se zavazuje informovat kazdého pojidténého, jen je osobou odliSnou od pojistnika, a pfipadné dal¥f o
které uved! v pojistné smlouveé, o zpracovani jejich osobnich Gdaji.

3. INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU ZASTUPCE POJISTNIKA

Zastupce pravnické osoby, zdkonny zastupce nebo jind osoba opravnéné zastupovat pojistnika bere na védomi, %e
jeji identifikalni a kontaktni ddaje pojistitel zpracovavé na zakladé opravnéného zdjmu pro Gcely kalkulace, névrh
a uzavreni pojistné smiouvy, spravy a ukondeni pojistné smiouvy, likvidace pojistnych uddlosti, zaji$téni a soupojisténi,
ochrany prdvnich nérok( pojistitele a prevence a odhalovéni pojistnych podvodii a jinych protiprdvnich jednéni. Proti !
takovému zpracovani méa takovd osoba pravo kdykoli podat ndmitku, ktera maze byt uplatnéna zplisobem uvedenym
v Informacich o zpracovani osobnich udaja v neZivotnim pojisténi.

Zpracovani pro Ucely pinéni zékonné povinnosti

Zastupce pravnické osoby, zakonny zdstupce nebo jind osoba opravnéna zastupovat pojistnika bere na védomi, ze
identifikacni a kontaktni Udaje pojistitel dale zpracovava ke spinéni své zdkonné povinnosti vyplyvajici zejména ze
zakona upravujiciho distribuci pojisténi a zdkona ¢. 69/2006 Sb., o provadéni mezinarodnich sankci.

Podpisem pojistné smlouvy potvrzujete, Ze jste se dikiadné sezndmil se smyslem a obsahem souhlasu se
zpracovanim osobnich Gdajd a Ze jste se pfed jejich udélenim seznamil s dokumentem Informace o zpracovani
osobnich Gdaji v neZivotnim pojiSténi, zejména s bliZsi identifikaci dalSich sprévcd, rozsahem zpracovévanych
udaiju, pravnimi zaklady (ddvody), dcely a dobou zpracovédni osobnich Gdaji, zpisobem odvoléni souhlasu a prévy,

kterd Vam v této souvislosti nélei.

10. Ptilohy pojistné smiouvy:

ok wn

Kopie listiny dokladajici pfedmét podnikani nebo ¢innosti pojisténého
VPP, DPP a ZPP dle textu pojistné smiouvy

Informace o zpracovan{ oscbnich GdajG v neZivotnim pojisténi

PInd moc makléfe

Dolozka DOPQ02

Zvlastni smluvni ujednani ZSUR UPR 1/16
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CLSKA PODMI VINA,
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V Praze dne 7. 2. 2019 -

g e

Ceska podnikatelska pojisStovna, a.s., Vienna Insurénce Group

manazer odboru cdpovédnosti vrchni disponent -
a specialnich rizik senior upisovatel

DEYRMED Dizgnostics
Kudrnatova 533, 549 31 Hgm
180; 26284564 DIC: CZ25284!

V Hronové dne 7. 2. 2019 il flax: 401 481 298

DEYMED Diagnostic s.r.o.
Ing. Kamil Holub
jednatel



ato vipis z vefejnych rejstifkd elektronicky podepsal "Krajsky soud v Hradci Kralové [IC 00215716]" dne 8.2,2019 v 08:22:39.
Vid:RsjALOSJAWNQY/gxgh+KLw

Vypis
z cbchodniho rejstiiku, vedeného

Krajskym soudem v Hradci Kraiové
oddil C, vioZka 12882

patum vzniku a zapisu: 24. Gnora 1998

Spisova znacka:

C 12882 vedena u Krajského soudu v Hradci Krélové

Obchodni firma:

DEYMED Diagnostic s.r.0.

Sidlo:

Kudrnac€ova 533, 549 31 Hronov

jdentifikadéni ¢islo:

252 84 584

Pravni forma:

Spolecnost s ru¢enim omezenym

PFredmét podnikani:

vyroba, instalace, opravy elektrickych stroji a pfistrojl, elektronickych a
telekomunika&nich zafizeni

vyroba, obchod a sluzby neuvedené v pfilohach 1 aZ 3 Zivnostenského zakona

Statutarni organ:
Jednatel:
Ing. KAMIL HOLUB, dat. nar
Den vzniku funkce: 24. Ginora 1998
Jednatel:

ina. MIROSLAV MORAVEC, dat. nar.

Den vzniku funkce: 24. Gnora 1998

Podet ¢lenti:

2

Zplisob jednani: Kazdy z jednatelli zastupuje spole¢nost samostatné.
Prokura: '
ALES KLIMES, dat. na
Prokurista je zmocnén ke vdem pravnim jednanim, k nimzZ dochazi pfi provozu
obchodniho zavodu, i kdyZ se k nim jinak vyZaduje zvlastni pind moc. Prokurista
je opravnén spolecnost zastupovat a podepisovat za ni samostatné. V prokufe
neni zahrnuto opravnéni zcizovat véci nemovité spolecnosti nebo je zatéZovat.
Spolecnici:
Spoleénik: ing. KAMIL HOLUB, dat. nar.
Podil: Vklad: 50 000,- K&
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 50%
Spolecnik: ing. MIROSLAV MORAVEC, dat. nar.
Podil: Vklad: 50 000,- K&
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 50%
Zakladni kapital: 100 000,- K&

Ostatni skuteénosti:

Obchodni korporace se podfidila zakonu jako celku postupem podie § 777 odst.
5 zakona €.90/2012 Sb. o obchodnich spole&nostech a druZstvech.

Na spolegnost Alien technik s.r.0., IC 25284584, se sidlem Velky Drevi¢ 91, 549

Udaje platné ke dni: 8. Gnora 2019 03:39 1/2
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Zarnam z jednani

1
ipotie § v zakons O ivo /2o Bh o distribuct poji

vl s zagisioniy

&.: 0026292580

Rbient

Nézev / Jméno a prijmeni: DEYMED Diagnostic s.r.o.
Sidlo / Adresa bydlisté: Kudrnacova 533 18O, 25284584
Jednajict / Zastupen(a): Aled Klimes Telefon: E-mail:

Pojistovaci zprostiodhovatel aiie jon "rprostiediovatel”

FeiT T T pONISTOVACT MAKLER izany 248tUpco samostatneno zprostiedkovatels
Nézev: RENOMIA, a. s. Nazev:

1IC: 48391301 1&:

Sidlo/misto podnikani: Holandska 8, 639 00 Brno Sidlo/misto podnikani:

Telefon: Telefon;

E-mail: ...._@renomia.cz E-mail:

Csohaiednalici 5 kiientel

Jméno a piijment:

Pozadavhy, cile a potieby kHenta
Kiient pozaduje: = sjednani poji$iéni o podstatnou zménu pojidténi,

Cilem tohoto jednéni je zjistit potfebu pojistné ochrany klienta v obiasti:

Vécné §kody zpusobené Zivelni udaiosti o Rozbiti sket
Odcizeni a vandalismus o Poskozeni nebo zni¢eni viastniho pfepravovaného majetku
o Jiné:

Higten: pieruson

= o

[n]

o

o Technicka rizika (poskozeni nebo znifeni stroje nebo elektroniky)
o)

o

o

a

PFeruseni provozu z diivodu Zivelni udalosti o Pferuseni provozu z divodu zamezeni pristupu do mista pojisténi
Pferu§eni provozu z divodu poruchy stroje nebo el. zafizeni o Pferudeni provozu z diivodu pracovni neschopnosti
Pojisténi pferudeni provozu z dlivodu fedniho zasahu o Jiné:

@ Tzv. obecna provozni odpovédnost
aw  Cistafinanéni Gjma

@ Ujma zplisobena vadou vyrobku nebo vadou prace po predani
[»]

o

Odpovédnost z provozu mobilniho stroje

Ujma zplisobena ha pfirozenych pravech clovéka

Skody na Zivotnim prostredi

Uhrada nakladi vynalozenych demontazi a montazi vadného vyrobku

Pojisténi odpovédnosti za (jmu na vécech pievzatych a uZivanych
Ujma zplisobena propojené osobé

goono

Jiné:

plistent odnoved

iD

o Odpovédnost silniéniho dopravce V a j
o Odpovédnost zasilatele o Pojidténi specializované profesni odpovédnosti
o Odpovédnost drazniho dopravce o Jiné:

QOdpovédnost z provozu silniéniho vozidia (tzv. "povinné ruéeni”) o Poji§téni skel

Havarijni pojiténi o Jiné:

Pojisténi zaruky pro pfipad Upadku cest. kanceléfe nebo agentury prace
Specializované zemédélské pojisténi
Pojisténi stavebné montazZnich rizik

Pojisténi pohiedavek

Poji§téni finandni zplsobilosti dopravce
Pojiténi kybernetickych rizik

Pojisténi pravni ochrany

oo oo
ooonR

Jiné:

Klient se na nas obratil dne 14.1.2019 s Zadosti o pfedloZeni nabidky na pojiSténi obecné odpovédnosti za Skody zptisobené 3. osobé na zdravi a na majetku
vé&. odpovédnsoti za vyrobek. PoZadovany limit pinéni 150 mil. K&, spoluti¢ast 3 mil. K¢.

@ Klient nesdélil daidi informace tykajici se jeho poZadavki, potfeb a cilll. V souvislosti s tim zprostfedkovatel kiienta upozorfiuje, Ze byl pfipadnymi
chybéjicimi informacemi ovlivnén pii doporugeni pojistného produktu a nastaveni vhodnych parametrl poji§téni (napf. vySe pojistnych &astek apod.).

Dalst informa nd klientem zprostiedkovaiel

1 3 O

s podilady predio?

@ Vypinény pfisludny dotaznik, pfipadné specifikace parametrl pojisténi o Seznam véci, které maji byt pfedmétem pojisténi
o Pojistné smilouvy, které zakaznik uzaviel v minufosti o Fotodokumentace pfedmétu/-i pojidténi

o Kopii dokumentu, ze kterého plyne poZadavek na pojisténi (napf. Smiouva o difo; ndjemni smiouva, smiouva o pfepravé apod.)

o Skodni pribéh pojisténi o Jiné:

Doporudent zprostiedhkovatele a ditvody, na klerdch zprostiedhovatel zaklada doporadent

RENOMIA v ramci provedeného vybérového fizeni, rozsahu poji§téni a ceny doporucila uzavfit pojisténi u pojistitele CPP.

Zprostredkovatel timto doporuc¢enim neposkytuje radu ve smysiu § 78 zakona &. 170/2018 Sb. o distribuci pojisténi a zajisténi.
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Vysvitlent dopadis siednant nebo podstaind zmény poiisténg
Sjednanlm popstem nebo Jeho podstatnou zménou vzmkajn po}lstmkovu po;lstenemu pfipadné oprévnéné osobé povinnosti vyp!yvajici z prévnich piedpist,

Prpadnt aaisi dope e‘%:f,;q.g HEND poasta

Klient upozornén, Ze veskeré pojistné udalosti do vyse 3 mil. K& nemiiZou byt uplatnény v ramci této smiouvy (Skoda do spoluliéasti).

Piripadnd nesvovnalosti mezi pofadavhy Elienta o sjedndvantm pojisténim ncho jeho podstatnou zménou

Rozhodnuti kKlienta ke sjedndnd polidioni nebo podstatné 2ménd popisténd

Klient = souhlasi/ o nesouhlasi se sjednanim pojisténi nebo podstatnou zménou pojidténi podle doporuceni pojiStovaciho zprostiedkovatele.

Pripadnd dopliiuiicl vjadient klienta ke sjedndni pojiSidnt nebo jeho podstatnd zmiéng

Bopliujici informace ¢ zprostfedhovateli

Samostatny zprostredkovate! je pii sjednani tohoto pojisténi nebo pfi jeho podstatné zméné odménovan:
@ provizi od pojistitele, ktera je stanovena procentem z pojistného pfisiu§né pojistné smlouvy a je jiZ zahrnuta ve vysi pojistného.
o poplatkem od klienta, ktery se fidi smlouvou o zprostfedkovani pojisténi mezi klientem a zprostfedkovatelem.

Zprostiedkovatel zprostfedkovava pro klienta pojisténi jako pojistovaci makléf na zaékladé pisemné smilouvy s nim uzaviené. PojiStovny, u kterych moze
zprostfedkovatel zprostfedkovavat pojisténi v makiéfském reZimu, jsou uvedeny jako spolupracujici pojitovny zprostiedkovatele na internetovych strankach
zprostiedkovatele www.renomia.cz/pravni-polozky (seznam spolupracujicich pojiStoven). Zprostfedkovatel je zapsan v registru vedeném CNB. Zapis
zprostiedkovatele v registru CNB mize klient nejiépe ovéfit u CNB na internetovych strankdch www.cnb.cz nebo telefonicky na Gisle +420 224 411 111,
Zprostiedkovatel nemé pfimy nebo nepfimy podil na hlasovacich pravech ¢i zakladnim kapitdlu pojiStoven, se kterymi miZe klient sjednat poji§téni
prostfednictvim zprostfedkovatele. Zadna pojistovna, se kterou mitze klient sjednat pojisténi prostfednictvim zprostfedkovatele, nebo osoba oviadajici danou
pojistovnu, nema piimy nebo nepfimy podil na hlasovacich pravech ¢i zakladnim kapitalu zprostfedkovatele. Stiznosti od klient, pojidténych nebo jinych
opravnénych osob na &innost zprostfedkovatele (nebo jeho zaméstnancll) je moZné adresovat statutarnimu orgdnu zprostfedkovatele, a to pisemné na adresu
ieho sidla. Podani stiznosti je mozné rovnéz organu dohledu nad &innosti pojistovacich zprostiedkovatell, kterym je CNB, pripadné se obratit na pfisluény soud
nebo na mimosoudni orgén feseni spordl, kterym je v oblasti neZivotniho pojisténi Ceska obchodni inspekce - www.coi.cz. Podrobny postup podani a vyfizeni
reklamace &i stiZnosti adresované zprostfedkovateli upravuje reklamacni fad umistény na intemetovych strankach zprostiedkovatele www.renomia.cz/pravni-
polozky (reklamaéni fad). Dal§i informace zejména pak informace o pravidlech fizeni stfetu zajmil Ize ziskat na internetovych strankach zprostfedkovatele
www.renomia.cz/pravni-polozky (pravidla fizeni stfetu zajma).

Prohladent klienta

Kiient prohlasuje, Ze:

1) bude pro komunikaci se zprostfedkovatelem pouZivat Cesky jazyk a Ze v tomto jazyce bude klient dostavat od zprostiedkovatele dokumenty a jiné informace;
2) porozumél viem informacim v tomto zdznamu z jednani a v dokumentech, které jsou jeho nedilnou soudasti, a Ze mu tak veSkeré informace byly,
zprostiedkovatelem poskytnuty srozumiteiné a pfesné. Kiient potvrzuje, Ze byl informovan o tom, Ze pfedmétem jednani byla pouze pojisténi oznagené v,
dokumentu jako potfeby zakaznika, obsahu jednotlivych poji$téni rozumi a byl informovan o moznosti jednat o jinych poji§ténich v ramci oddélenych jednani se|
zprostfedkovatelem;

3) obdrZel od zprostfedkovatele Informace o zpracovani osobnich Udaj;

4) Ze veskeré jim uvedené a vySe zaznamenané poZadavky, cile a potfeby jsou pravdivé a pfesné a byly zprostfedkovatelem zaznamenany v tomto dokumentu
uplné a srozumiteiné a Ze tento dokument je pravdivym a pfesnym zédznamem z jednani o sjednavaném pojiSténi nebo o podstatné zméné pojisténi a je
schopen posoudit, zda navrhované poji§téni odpovida jeho potiebam, poZadavkiim a cilim;

5) si je védom piipadnych nesrovnalosti mezi jeho zaznamenanymi poZadavky a sjednavanym pojisténim nebo podstatnou zménou pojidténi, které mu byly
zprostfedkovatelem jasné a srozumiteiné vysvétieny a souhlasi se sjednénim pojisténi (nebo jeho podstatnou zménou) za piedioZzenych podminek;

6) mu bylo sjedndvané pojisténi nebo jeho podstatna zména smiouvy vysvétleny, byly mu zodpovézeny viechny poloZené dotazy a Ze vySe placengho,
pojistného odpovida jeho mozZnostem a schopnosti diouhodobé dostat dobrovoiné pfijatému zavazku;

7) si je védom mozZnosti si zvolit, zdali mu budou informace stanovené pravnimi pfedpisy zprostfedkovatelem poskytovany prostiednictvim listinnych zaznami a
zprav nebo elektronicky prostiednictvim jiného trvaiého nosie dat. Kiient podpisem tohoto dokumentu potvrzuje, Ze mu byly nabidnuty obé moZnosti
poskytovani informaci a Ze souhlasi s poskytovanim informaci prostfednictvim elektronickych komunikacnich prostiedkd {jiny trvaly nosié dat) a Ze zvoleny)|
zpiisob je vhodny s ohledem na sjedndvané pojiSténi. Nékteré informace budou v souladu s pravnimi pfedpisy kiientovi poskytovany prostfednictvim
internetovych strének zprostfedkovatele www.renomia.cz, s éimz klient podpisem tohoto dokumentu souhiasi. Klient v této souvislosti prohlasuje, Ze ma
pravideiny pfistup na internet, tuto sluzbu pravidelné vyuZivA a ma moznost se s informacemi uvedenymi na internetovych strankach zprostfedkovatele a
poskytnutymi prostiednictvim elektronickych komunikacnich prostfedk sezndmit a Ze ma zfizenou emailovou adresu. V piipadé, Ze klient nema pravideiny,
pfistup ke siuzbé internet, je povinen tuto skutetnost neprodiené sdélit zprostfedkovateli. V pfipadé, Ze klient bude poZadovat poskytovani informaci v listinné
podobé, sdéli sviij poZadavek zprostiedkovateli a ten informace v této podobé klientovi poskytne;

8) obdrzel s dostateénym pfedstihem pfed uzavienim pojistné smlouvy nebo dodatku pojistné smiouvy jedno vyhotoveni tohoto zéznamu z jednéni a veskeré
dokumenty souvisejici se sjednavanym poji§ténim nebo s podstatnou zménou poji§téni - Informace o pojistiteli, Informace o pojistném produktu - a Ze na
zakladé téchto informaci byl schopen uéinit informované rozhodnuti. V pfipad€, Ze pojisténi nebo podstatnd zména pojisténi nebude sjednana podpisem
pojistné smiouvy, kiient potvrzuje pfevzeti tohoto zéznamu z jednéni a dalSich informaci Ghradou prvni splatky pojistného.

? RENOML
V. Hronové D/(} 0/ dne: 21.2.2019 ,e;,v:m.:ﬂfih S
@ g%ﬁ@g %4 s JR P 1T nmﬂﬂ . T T "‘5 centrum Vinjge
3 7 3002 p,
¢ i1 (‘)ﬁGV arddb ca
Podpis klienta: *[(é)gi% 2BABBA Podpis za zprostiedkovatele: Nukﬁ@ﬁ% 77777777777777777777777777777777777777

Tento zéznam z jednani je ech, z nichZ 1 obdrzi klient a 1 zprostredkovatel.
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Roentgenova 2, 150 30 Praha 5 09_SPC_NNH_008
Tel.: +420 257 271 111 Vseobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce
1CO: 00023884

NAHOMOLCE

NEMQCNICI

m

Vseobecné obchodni podminky
Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto Vseobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisU, jsou soucéasti vsech smluv Nemocnice Na Homolce, jejichz
jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto VSeobecnych
obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od téchto
Vseobecnych obchodnich podminek, maji prfed VSseobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce je statni prispévkova organizace v pfimé fidici plsobnosti Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, zfizend rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, &j.: OP-
054.25.11.90, ve znéni zmén provedenych Opatienim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR
58228/2017-2/0PR ze dne 11. 12. 2017. Nemocnice je pfislu$na hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéfen.

Il.  Vyklad pojmu a zkratek

1. Zddvodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dalSich pojm0 budou vtéchto Vseobecnych
obchodnich podminkdach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

- NNH - Nemocnice Na Homolce,

- dodavatel — druha smluvni strana, bez ohledu na odlisné oznaceni smluvnich stran ve smlouvé. Pokud
vystupuje ve smlouvé vice smluvnich stran, vztahuji se vySe uvedend oznaceni na jednotlivé vSechny
smluvni strany odliSné od NNH obdobné,

- VOP - Vseobecné obchodni podminky NNH,

- smlouva - smlouva véetné jejich pripadnych dodatk( ¢i ptiloh, kde smluvni stranou je NNH a kde VOP
takovou smlouvu doplfuji,

- objednavka — poptavka po doddvce nebo sluzbé pro jednordzové ucely mensiho rozsahu nebo
naplfovani ramcovych smluv.

2. Vtéchto VSeobecnych obchodnich podminkach jsou ddle uzivany nasledujici zkratky a odkazy na pravni
predpisy:

a) zakon ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,ZZVZ"),

b) zadkon €. 340/2015 Sh., o zvlastnich podminkach Gcdinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (ddle jen ,,zakon o registru smluv®),

c) zdkon ¢. 89/2012 Sh., obcansky zédkonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen , obéansky zakonik”),

d) zdkon ¢.99/1963 Sb., obéansky soudni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,0.s.F.“),

e) zdkon €. 91/2012 Sb., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
LZMPS“),

f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., kterym se uréuje vySe Urok( z prodleni a nakladd spojenych
s uplatnénim pohleddvky, ur¢uje odménu likvidatora, likvidaéniho spravce a ¢lena orgdnu pravnické
osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a verejnych rejstriku
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (déle jen , naFizeni vlady €. 351/2013 Sb.“).

lll.  Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

1. Pokud je predmétem smlouvy koupé véci, k prevodu vlastnického prava k véci dochdazi pisemnym
protokolarnim predanim véci NNH.

2. U koupé véci provedenych na zakladé objedndvky je kupni smlouva uzaviena také potvrzenim objednavky
ze strany dodavatele. Vlastnické pravo prechazi na NNH dodanim predmétu koupé a podpisem dodaciho
listu kontaktni osobou NNH.
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3. Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. ob¢anského zédkoniku, pficemz véc
si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou vyminény v kupni smlouvé. Zaruc¢ni doba
je zpravidla sjednana v kupni smlouvé, a to i odchylné od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni smlouvé tato
doba sjednana, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohldsenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto
zaruku za jakost:

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace IéCiv ¢i zdravotnickych
prostredkul), po dobu této exspirace,

b) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které nepodléhaji rychlé
zkaze, 24 mésicq,

¢) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které podléhaji rychlé zkaze,
se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho predpisu, nebo neni-li ujednana v kupni smlouvé.

’

4. Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény lécivy pripravek, pozaduje NNH, aby doba
exspirace ode dne dodani Cinila alespon 12 mésicu.

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjedndvd na dobu urcitou, kdy doba trvani smlouvy musi byt vzdy stanovena ve smlouvé.
U¢innosti nabyva smlouva dnem jejiho uzavfeni smluvnimi stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem
o registru smluv ucinnosti pozdéji. Vtakovém pripadé jsou smluvni strany povinny ve vzdjemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zdkona o registru smluv a smlouva nabyla Uc¢innosti
bez zbytecného odkladu po jejim uzavreni.

2. Veskeré zmény a dopliiky smlouvy lIze provadét pouze dodatky ke smlouvé. Dodatky musi mit pisemnou
podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako
,Dodatek” a vzestupné cislovany v poradi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny

evvs

dodatek mél vzdy Cislo niZsi, nez dodatek pozdéjsi.
3. Smlouva mUze byt ukonéena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, vtomto pfipadé platnost a Ucinnost smlouvy konci
ke sjednanému dni,

b) odstoupenim od smlouvy v dlsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, z VOP nebo
z obecné zavaznych pravnich predpis(,

c) odstoupenim od smlouvy v dlisledku zahajeni insolvencniho fizeni vici druhé smluvni strané.

4. Odstoupeniod smlouvy nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strané. V pfipadé,
Ze odstoupeni od smlouvy neni mozné dorucit druhé smluvni strané ve lhaté 10-ti dnli od odeslani,
povaZuje se odstoupeni od smlouvy za dorucené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne
prokazatelného odeslani takového odstoupeni od smlouvy druhé smluvni strané.

5. OkamZikem nabyti u¢innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna prava a povinnosti smluvnich stran
ze smlouvy. PFi ukonéeni smlouvy jsou smluvni strany povinny vzajemné vyporadat své zavazky, zejména
si vratit véci predané k provedeni dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

6. V dlsledku zaniku smlouvy nedochazi k zaniku narok( na nahradu skody vzniklych porusenim smlouvy,
narokl na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, kterd podle projevené vile stran nebo
vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. Neéktera ustanoveni o fakturaci
1. NNH je povinna zaplatit dodavateli za plnéni vidy aZ na zékladé vystaveni a doruceni dafiového dokladu —

faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafiovy doklad (fakturu) do 15 dnl po uskuteénéni zdanitelného
plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnli po jeho vystaveni dorucit tento danovy doklad (fakturu) do
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datové schranky NNH ¢&i na elektronickou adresu @homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit
danovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pripadé opozdéného zaslani dariového dokladu
(faktury) je dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v pIné vysi. To se vztahuje zejména na ptipady
prenesené darové povinnosti, kdy by NNH byla v dlisledku nevystaveni faktury radné a véas v prodleni
s odvedenim dané.

2. Ucetni dariové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené ptislusnymi pravnimi predpisy,
a to zejména zdkonem €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskute¢néni

zdanitelného plnéni a zdkonem €. 563/1991 Sb., o Gletnictvi ve znéni platném k témuz datu. Ucetni
a danovy doklad musi obsahovat zejména tyto ndleZitosti:

a) oznaceni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, 1CO, DIC,

b) Cislo dokladu,

c) specifikace zbozi (kdd polozky v systému NNH) s uvedenim jeho mnoZstvi,

d) den jeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,

e) oznaceni penézniho Ustavu a Cislo Uctu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni symbol,

f) uctovanou Castku, DPH, uctovanou c¢astku vé. DPH,

g) dlvod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vidy vsak ¢islo smlouvy NNH,

h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni dafiového a ucéetniho dokladu, je-li to technicky
mozné,

i) seznam pfiloh.

3. Nedilnou soucasti danového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o radném splnéni zavazku (dle typu
plnéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz prace, zjistovaci protokol apod.), ktery
musi byt potvrzen osobou oprdvnénou jednat za NNH.

4. V pripadé, Ze zaslana faktura nebude mit ndlezitosti danového dokladu nebo na ni nebudou uvedeny udaje
specifikované ve smlouvé, nebo bude jinak nedplna ¢i nespravng, je ji NNH oprdvnéna vratit k opravé i
doplnéni, nejpozdéji vsak do 20 pracovnich dnl od data jejiho prevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni
s Uhradou ceny. V takovém pfipadé zacina bézet Ihdta splatnosti az dnem doruceni opravené faktury NNH
za obdobnych podminek jako u pavodni faktury.

5. Pokud se danové doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zboZzi ¢i poskytnuté sluzby, které vychazi ze
smlouvy z verejné zakazky, je dodavatel povinen uvést v dafiovém dokladu (fakture) ¢islo smlouvy NNH ci
identifikaci predmétné verejné zakazky.

6. Sohledem na skuteénost, & NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do Intrastat v Ceské
republice, je dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo dodaci listy pro NNH nasledujicimi
udaiji:

a) zpUsob dopravy zboZi,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zboZi,

¢) kdd standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zboZi,

e) informace o misté vyroby zboii,

f) hmotnost a dalsi udaje v mérnych jednotkach o zbozi ke kazdému kddu standardni klasifikace.

7. Splatnost faktury musi byt stanovena ve smlouvé alespon v délce 60 dni ode dne doruceni fadného
danového dokladu (faktury) do NNH.

8. Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem na tcet druhé smluvni
strany. Dnem uhrady faktury se rozumi den, kdy byla fakturovana ¢astka odepsana z ictu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.
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10. Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz veskeré cenové Udaje
budou v této méné.

VI. Ustanoveni k zajisténi kvality a pfedavani tdaju o kvalité

1. Pokud je pfedmétem smlouvy dodévka &i sluzba?, nebo je pfedmétem smlouvy bezuplatné uZivani movité
véci, pak se dodavatel zavazuje, Ze:

a) preda NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou poZzadovany (a) pravnimi predpisy, nebo (b) byly
pozadovany NNH v rdmci zadavacich podminek, na jejichz zdkladé NNH uzaviela smlouvu
s dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZadovana ustanovenimi smlouvy, nebo (d) jsou
pozadovdna NNH po uzavieni smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve smlouvé nebo
pracovnikd NNH s jejichz ¢innosti vykondvanou v NNH souvisi zajiStovani, udrzba nebo kontrola
kvality pInéni ze smlouvy,

b) v ptipadé neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, zejména plnit predmét smlouvy
v kvalité stanovené smlouvou a v souladu s technickymi podminkami stanovenymi v rdmci zadavacich
podminek, které byly podkladem pro uzavieni smlouvy (jsou-li takové), bude o této skutecnosti
neprodlené prokazatelné informovat NNH. Prdva vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni smlouvy
timto nejsou dotcena,

c) oznami NNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji k plnéni predmétu
smlouvy a které zjisti v pribéhu plnéni smlouvy. V takovém ptipadé NNH muZe uplatnit prava
z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédéla,

d) vdostatecném predstihu pred planovanymi zménami vyrobnich metod, postupl ¢i pouZitych
material(, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu smlouvy, bude NNH o této
skutecnosti informovat a umoZni NNH ovéfeni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou
kvalitu pInéni smlouvy.

2. NNH je opravnéna v pfipadé zjisténi nedostatkl pfi plnéni smlouvy (zjiSténych napf. v ramci hodnoceni),
zahadjit s dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k ndpravé vzniklého stavu.

3. Vpfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude NNH uplatfiovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se smlouvou a pfislusSnymi pravnimi predpisy.

VII. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. V pftipadé vice dluznych uhrad dodavatele vic¢i NNH bude jakékoliv plnéni dodavatele vidy zapocteno
nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, Ze jde o plnéni na jiny, konkrétné urceny dluh,
a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

2. Uroky z prodleni s Ghradou penézitého pInéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty maximalné ve vysi
stanovené v nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sh.

3. Jakékoli ustanoveni smlouvy o smluvnich pokutdch nezbavuje Zadnou ze smluvnich stran povinnosti
k ndhradé Skody. Nevyplyva-li ze smlouvy néco jiného, stanovi se smluvni pokuta z ¢astky bez dané
z pfidané hodnoty.

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sv(ij neprospéch.

5. lv pfipadé, kdy dodavatel pini svij zavazek prostfednictvi tfeti osoby, je dodavatel odpovédny za radné
a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.

6. Prava vznikld ze smlouvy nesmi byt postoupena bez predchoziho pisemného souhlasu NNH. Jakékoliv
postoupeni v rozporu s VOP se povaZuje za neplatné a nelcinné.

1Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a 2 ZZVZ
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7. NNH nepfipousti Zadné ujedndni o omezeni rozsahu ndhrady skody.
VIIl.  Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni ucelu smlouvy poskytnou vzdjemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaiji, Ze pokud v disledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich predpisli anebo judikatury
soud( bude u nékterého ustanoveni smlouvy shledan dlivod jeho neplatnosti, smlouva jako celek nadale
plati, pficemz za neplatnou bude mozZné povaZovat pouze tu c¢ast, které se dlivod neplatnosti pfimo tyka.
Strany toto ustanoveni doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktudlnimu vykladu
pravnich predpisi a smyslu a ucelu smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné rfeseni zde uvedené a smlouva by byla neplatnd jako celek,
strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve které pripadny divod neplatnosti bude
odstranén, a dosavadni prijatd plnéni budou zapocitdna na plnéni stran podle této nové smlouvy.
Podminky nové smlouvy vyjdou pfitom z pivodni smlouvy.

IX. Resenisport, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynalozi veskeré usili k tomu, aby vyfesSily vSechny spory, které by mohly vzniknout
v souvislosti se smlouvou a jeji realizaci, v prvni fadé vzdjemnou dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze smlouva a prdva a povinnosti z ni
vyplyvajici se Fidi prdvem Ceské republiky, zejména pfislusSnymi ustanovenimi obéanského zakoniku. Ke
koliznim ustanovenim ¢eského prdvniho fadu se pfitom nepfihlizi.

3. Pouziti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve kterych smluvni strany
podnikaji, na zavazky zaloZené smlouvami se vylucuji.

X. ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudu, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudl Ceské republiky
k projednani a rozhodnuti sporli a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zalozeného pravniho
vztahu, jakoZ i ze vztahU s timto vztahem souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, Ze mistné pfisluSnym soudem k projednani
a rozhodnuti spor( a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZzeného pravniho vztahu, jakozZ i ze
vztahU s timto vztahem souvisejicich, je v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné pfislusny krajsky soud,
Méstsky soud v Praze a v ptipadé, Ze k projednani véci je vécné pfislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

Xl. Podminky dorucovani
1. Kontaktni Udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti tykajicich se smlouvy, budou
dorucovany nasledujicimi zpGsoby:

a) prostiednictvim drzitele posStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavicce smlouvy,
b) prostrednictvim povérenych zaméstnancli dodavatele, a to faxem, datovou schrankou, e-mailem
uvedenym v hlavi¢ce smlouvy ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.

2. Smluvni strany budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy. Dohodnutou dorucovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené smluvni strany uvedend v hlavicce smlouvy,
pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v hlavi¢ce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané
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pisemné ozndmeni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotcené
smluvni strany nové sdélena adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat postu, pfipadné zajistit jeji pravidelné prebirdni na své
dorucovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je tato smluvni strana povinna
neprodlené informovat o této skutecnosti druhou smluvni stranu a ozndmit ji adresu, kterd bude jeji novou
dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o zméné dorucovaci
adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotcené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruseni povinnosti fadné prebirat postu dle tohoto ¢lanku mize mit za
nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno.

4. Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodati-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou dorucovaci adresu,
nastavaji pravni ucinky, které pravni predpisy spojuji s doruc¢enim pravniho jednani, ktery bylo obsahem
zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

XIl. Milcenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji ml¢enlivost o veskerych skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zakladé smlouvy, véetné jednani pfed uzavienim smlouvy, pokud tyto skute¢nosti nejsou bézné
verejné dostupné. Za dlvérné informace a predmét micenlivosti dle smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv
osobni Udaje, podoba a soukromi pacientt, zaméstnanct ¢i jinych pracovnikll NNH, o kterych se dodavatel
v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozornuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zakona o registru smluv,
a jako takovy mad povinnost zverejiiovat smlouvy v registru smluv. S ohledem na skutecnost, Ze prdvo zaslat
smlouvu k uverejnéni do registru smluv ndlezi dle zdkona o registru smluv obéma smluvnim strandm,
dohodly se smluvni strany za ucelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uverejnéni do
registru smluv na tom, Ze smlouvu zasle k uverejnéni do registru smluv NNH, kterd bude ve vztahu ke
smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smluv.

Xiil. Ustanoveni o formé, poctu stejnopisti smlouvy a jejim zvefejnénim

1. Pro NNH museji byt vyhotoveny vidy alespon dvé originalni vyhotoveni smlouvy.

2. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zverejnénim vSech naleZitosti smluvniho vztahu, zaloZeného
smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé smlouvy. Pokud z objektivnich divodd dodavatel trva na

nezvefejnéni smlouvy Ci nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni ¢asti smlouvy, které nemaji byt zvefejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni smlouvy.

3. Jakékoli zmény smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich stran, pticemz tato
dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné cislovanych dodatkd smlouvy. To neplati
uzmén adres pro dorucovani a zmény kontaktnich osob a jejich kontaktnich udajd, které jsou ucinné
dorucenim pisemného ozndmenim této zmény druhé smluvni strané.

XIV.  Ustanoveni o objednavce

1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a dorucena zpét NNH.

2. Potvrzeni objednavky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni objednavky je
zachovédna i pti pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi technickymi prostfedky
umoznujicimi zachyceni jeho obsahu a urceni jednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v rdmcové dohodé dohodnout pouzivani jiné formy objednavky a to s ohledem
ucel a predmét této ramcové dohody.
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NEMQCNI

XV. Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho tizeni, vybérového Ffizeni
verejné zakdzky malého rozsahu ¢i obchodni verejné soutéze, budou vykladat smlouvu s ohledem na
jedndni stran v fizeni, na zakladé kterého byla smlouva uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky
dodavatele, zaddvaci podminky a odpovédi na pfipadné Zzadosti o informace ktémto zaddvacim
podminkam.

2. Smluvni strany vylucuji pouZiti ustanoveni § 1799 a 1800 obcanského zakoniku.

3. Dodavatel na sebe prebira nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 ob¢anského
zakoniku.

4. Ztizeni predkupniho prava, zastavniho prava Ci vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je ve smlouvé
zakazano.

5. Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni smlouvy byla jakdkoliv prava
a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni smlouvy.
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INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

Cilem tohoto textu je poskytnout Vam jako subjektu udaji informace o tom, jaké osobni
Udaje organizace shromazduje, k jakym Gcelum je vyuziva, a kde muzZete ziskat informace
o Vasich osobnich udajich, které organizace zpracovava.

Kontakt na Spravce osobnich udaja:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Zast. MUDr. Petrem Polouckem, MBA - reditelem nemocnice

1. JAKE OSOBNi UDAJE A PO JAKOU DOBU O VAS ORGANIZACE ZPRACOVAVA?

« Osobni Udaje a citlivé (zvlastni kategorie) Udaje organizace zpracovava v souladu s
Narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto
Udajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné narizeni o ochrané osobnich Udaja; dale jen
,Narizeni“) a dale v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy v oblasti ochrany osobnich
udaju.

Vedeme databazi osobnich a citlivych (daju subjektt a jsme spravci téchto udaji:

o osobni Udaje a citlivé udaje (Udaje zvlastni kategorie), které organizace ziskava
a zpracovava v souvislosti s poskytovanim sluzeb,

o osobni Udaje k jednoznacné a nezaménitelné identifikaci,

o osobni Udaje umoznujici organizaci kontakt s Vami,

o0 osobni Gdaje souvisejici se vzajemnymi vztahy organizace a zakazniku.

« Osobni Udaje organizace zpracovava v pripadé plnéni zakonnych povinnosti po dobu
stanovenou pravnimi predpisy; v pripadé zpracovani nezbytného pro splnéni smlouvy, po
dobu nutnou k zajisténi vzajemnych prav a povinnosti vyplyvajicich ze smlouvy, tj. vzdy
minimalné po dobu trvani smlouvy; v pripadé zpracovani na zakladé souhlasu subjektu
Udaji po dobu uvedenou v souhlasu ¢i do jeho odvolani. Po skonceni doby opravnéného
Zpracovani organizace prestava Vase osobni daje zpracovavat a zajisti jejich likvidaci v
souladu s relevantnimi pravnimi predpisy.

2. K JAKYM UCELUM A NA ZAKLADE JAKYCH PRAVNICH TITULU ORGANIZACE VASE OSOBNi
UDAJE ZPRACOVAVA?

e Pro Ucely realizace smluvniho vztahu se subjektem udaji pri poskytovani sluzeb, tzn.
jednani o uzavreni smlouvy nebo o jeji zméné, oboustranné plnéni prav a povinnosti ze
smlouvy, a dale ochrana prav a pravem chranénych zajmul spravce (zejména zajisténi a
uplatnéni pravnich naroku ze smlouvy).

e Pro svou vnitrni potfebu, pfedevsim pro ochranu nasich prav a opravnénych zajma, zejm.
k vyhodnocovani moznych rizik, ke sledovani kvality sluzeb a optimalizaci poskytovanych
sluzeb.

e Pro obchodni a marketingové Ucely, tzn. zejména nabizeni dalSich s poskytnutou sluzbou
nesouvisejicich sluzeb, véetné sireni obchodnich sdéleni, podle zakona ¢. 480/2004 Sb.,
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o nékterych sluzbach informacni spolecnosti, ve znéni pozdéjsich predpist, a to na
zakladé dobrovolné poskytnutého souhlasu se zpracovanim osobnich Gdaju.”

* V pripadé dobrovolného poskytnutého souhlasu je pouze na Vasem svobodném rozhodnuti,
zda sv(j souhlas v nami navrzeném rozsahu poskytnete. Rozsahem poskytnutého souhlasu je
organizace vazana. Poskytnuty souhlas je mozné kdykoliv odvolat. V pripadé, Ze souhlas
odvolate, je organizace povinna ukoncit zpracovani Vasich osobnich udaji zpracovanych na
zakladé poskytnutého souhlasu v primérené dobé, ktera odpovida technickym
a administrativnim moznostem organizace. Souhlas se zpracovanim osobnich Gdaji muzete
opétovné organizaci udélit.

3. KOMU ORGANIZACE MUZE ANEBO MUSIi VASE OSOBNi UDAJE POSKYTNOUT?
« statnim organizacim, které vstupuji do procesu;

« Nasim zpracovatelim, kteri pro organizace provadéji cCastecné ¢&i uplné zpracovani
osobnich Udajl na zakladé prislusné smlouvy;

 Statnim organum, resp. subjektim vefejné moci v pripadech, kdy organizace poskytnuti
osobnich Gdaju ukladaji zakony - jde zejména o organy statni spravy, soudy, organy ¢inné
v trestnim rizeni, organy dohledu, exekutory, notare, insolvencni spravce apod.;

« Dalsim subjektim, je-li to nezbytné pro ochranu nasich prav, napf. pojistovnam, soudim,

soudnim exekutorim, draZebnikim; rozsah poskytnutych osobnich daji je omezen na
Udaje nezbytné pro Uspésné uplatnéni naroku;

e Dalsim subjektim, a to s Vasim souhlasem.

4. JAKA MATE PRAVA VE VZTAHU KE ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU ORGANIZACI?

Vyzadat si informaci o tom, jaké osobni Gdaje o Vas organizace zpracovava, jakozto uplatnit
i dalSi niZe uvedena prava muzete na adrese:

Nemocnice Na Homolce

Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
@homolka.cz

Jako subjekt Udaju jste opravnén pozadovat informaci, zda osobni Gdaje, které se Vas tykaji,
jsou Ci nejsou organizaci zpracovavany, a pokud je tomu tak, mate pravo ziskat pristup k
témto osobnim Gdajdm a k informacim o:

- Gcelu zpracovani osobnich udaju,

- kategorii dotéenych osobnich (daju, prijemci nebo kategorii prijemcll osobnich
udaju,

- dobé, po kterou budou osobni idaje uchovavany,

- zdrojich osobnich (dajq,

- skutecnosti, zda dochazi k automatizovanému rozhodovani, véetné profilovani.
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Organizace Vam poskytne prvni kopii zpracovavanych osobnich daji bezplatné. Za dalsi
kopie ¢i v pripadé, Ze je Zadost zjevné nedivodna nebo neprimérena, mize organizace
pozadovat Uhradu nakladu spojenych s poskytnutim informace, napr. naklady na postovné.

Pokud zjistite nebo pokud se domnivate, Ze pfi zpracovani Vasich osobnich Gdaju doslo ze
strany organizace k poruseni Vasich prav ¢i k poruseni povinnosti stanovenych Narizenim ¢i
vnitrostatnimi pravnimi predpisy v oblasti ochrany osobnich Udajli, miZete se domahat
napravy s vyuzitim vsech prostredkl, které subjektu (dajd k tomu platna pravni Gprava
poskytuje, zejména muzete organizaci pozadat o:

- opravu ¢i vymaz (likvidaci) téchto osobnich Gdaju (vyjma pripadu, kdy je zpracovani
nezbytné pro splnéni pravni povinnosti), popripadé
- omezeni (blokaci) zpracovani.

Organizace Vas vzdy bez zbytecného odkladu, v kazdém pripadé do jednoho mésice od
obdrzeni zadosti, bude informovat o vyrizeni Vasi zadosti.

Se svymi podnéty se mizZete obratit i pfimo na Ufad pro ochranu osobnich tdajd.

5. ZMENA VASICH OSOBNICH UDAJU

Pro nalezité a spravné zpracovani je treba organizaci oznamit jakoukoliv zménu Vasich
osobnich udaju, ke které dojde.
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1. Vysvétleni pojmi

Servisnim personalem jsou technici, ktefi opravu;ji
zdravotnickeé pfistroje v dané organizaci (nemocnici, klinice
nebo v jiném zfizeni), zajistuji jejich evidenci, FeSi pfipadné
technické problémy a objednavaji pravidelné bezpecnostné
technické kontroly. Jejich vzdélani by mélo byt technického
sméru, idealné se zaméfenim na zdravotnickou techniku.
Znalost zakladnich technickych norem je u servisniho
personalu nutna.

Osoba, ktera zajistuje veSkeré potiebné nastaveni na
pfistroji a vyuziva ho k u€elu pouziti. NejCastéji doktor nebo
zdravotni sestra.

Opticky kabel se sklada z optickych vlaken, ktera prenaseji
signal ve formé svétla. Opticky kabel je izolatorem, nevede
elektricky proud, vyrazné pfispiva ke zvySeni odolnosti vuci
ruseni a ke zvySeni bezpecnosti pacienta.

Pasivni chlazeni znamena, Ze teplo z procesoru je z jeho
chladi¢e odvadéno samovolné, bez pouziti ventilatoru. Diky
absenci ventilatoru je hlu€nost snizena na minimum.

Obvod ve snimaci hlavici, ktery snima pouze jeden signal.
Napfiklad 4 kanalova hlavice umi snimat Ctyfi signaly
zaroven.

Pfenosna zakladna ve verzi PT, ktera obsahuje EMG
klavesnici, USB adaptér, reproduktor a pfipojné prvky pro
snimaci jednotku, elektricky stimulator a audio stimulator.

Spotifebni material se pouziva k EMG vySetfeni, jedna se
jak o jednorazovy material (nalepovaci povrchové elektrody,
jednorazove jehlové elektrody, jednorazove elektrody pro
aplikaci IéCivych latek) tak i spotfebni material k
opakovanému pouziti (stimulaéni elektrody, sterilizovatelné
jehlové elektrody, sterilizovatelné subdermalni elektrody,
zemnici elektrody, kaliSkové elektrody pro EP). Dale
spotifebni material pro snizeni impedance a ocisténi
pokozky.
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EMG Zkratka slova "elektromyograf".
TMS Zkratka slov "Transkranialni Magneticka Stimulace".
NMR Zkratka slov "Nuclear Magnetic Resonance", neboli

magneticka rezonance.

Napdjeci sit’ Zdroj elektrické energie, ktery neni ¢asti zdravotnického
pristroje nebo zdravotnického systému.

Dodavatel Autorizovany zastupce vyrobce, popf. pfimo vyrobce.
Snimaci Oddélitelna Cast Elektromyografu TruTrace, do ktere se
jednotka zapojuji elektrody. Casto byva nazyvana "Headbox".

USB adaptér Cast EMG pristroje, v které probiha pfedzpracovani signalii

v realném Case a fizeni periferii.

Hlavni vypinac Hlavni vypinac¢ je umistén na krytu oddélovaciho
transformatoru, slouzi k odpojeni celého pfistroje od
Sitového napdjeni.
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2. ldentifikace vyrobku

Vyrobce

DEYMED Diagnostic s.r.o.
Kudrnacova 533
Hronov 549 31
Ceska Republika
Tel.: +420 491 481 298
e-mail: obchod@deymed.com
web: www.deymed.com
ICO: 25284584
DIC: CZ25284584

Urceny ucel pouziti

Elektromyograf TruTrace je zdravotnicky elektricky pfistroj pro detekci a analyzu
biopotenciald, doprovazejicich nervovou a svalovou €innost, spontanni, volni nebo
vyvolanou evokujicimi stimuly, které mohou byt elektrické, hmatovée, sluchové,
vizualni, dichové atd.

Je vyrabén ve dvou variantach, typ CL (Clinical) — s pojizdnym stolkem, napajen ze
sité a typ PT (Portable) — pfenosna verze, napajena z notebooku.

Elektromyograf TruTrace umoznuje provadét tyto EMG vySetieni: MNC, SNC, F-
vina, H-reflex, inching, repetitivni stimulaci, blink reflex, multi MUP, MEP, kognitivni
EP, VEP, AEP, SEP, makro EMG, MUNE, SSR, R-R interval a single fiber.

Je nabizen v mnoha moznych konfiguracich, k jednotlivym funkcim je nutné mit
prislusny hardware.

Elektromyograf muze byt dopinén o elektricky stimulator, audio stimulator, VEP
stimulator, magneticky stimulator, fotostimulani lampu, expanzni box a adaptér pro
fotostimulacni bryle.

Typové oznaceni vyrobku

Elektromyograf a vyhodnocova¢ evokovanych potencialt TruTrace se vyrabi ve
dvou variantach:
TruTrace, typ CL

e model CL 2
e model CL4
e model CL 8
e model CL 16
TruTrace, typ PT
e model PT 2
e model PT 4
e model PT 8
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Klasifikace elektromyografu TruTrace

Klasifikace dle pfilohy €. 9 Nafizeni vliady €. 54/2015 Sb. v platném znéni
provadéciho pravidla €.10 do tfidy lla, aktivni, nesterilni.

Elektromyograf je napajen z elektrické sité (typ PT je napajen z notebooku pfes USB
konektor) a je proveden ve tfidé ochrany |I.

Stupen ochrany elektromyografu je IP_20 (pFistroj je chranén pred dotykem
nebezpecnych Casti prstem, bez ochrany proti vniknuti kapalin).

Pristroj je urCen pro trvaly provoz v prostfedi bez vznétlivych anestetik.

Predpokladana doba zivotnosti

Predpokladana doba Zivotnosti elektromyografu je stanovena na 10 let protyp CLa 8
let pro typ PT od data instalace.

Vvrobni Stitky

Stitek zdravotnického prostredku elektromyograf TruTrace

Standardné umistén na zadni strané nosné nohy pojizdného stolku u typu CL, u typu
PT je umistén na spodni strané Traveleru.
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Popis pouzitych znacek

2265

Pfed zapojenim pfistroje a jeho pouZivanim si nejprve peclivé
prostudujte kompletni pravodni dokumentaci

Pouziti pfistroje doprovazi cela fada rizik, vezméte na védomi
vystrahy a varovani v této privodni dokumentaci.

Vystraha ,,NEBEZPECNE NAPETI!“ Uvnitf pfistroje je
vysoke, Zivotu nebezpeéné napéti!

PFilozna &ast typu BF (klasifikace die CSN EN 60601-1)

Zesilovacé

Vyrobce deklaruje shodu s pfislusnymi zakonnymi poZadavky,
kterou posoudila notifikovana osoba &. 2265

Rok vyroby

Vyrobce
Vyrobni Cislo
Provozni teplota vzduchu

Pristroj obsahuje RF vysila¢

Tento vyrobek a jeho elektronické
prislusenstvi nesmi byt likvidovan spolu s
ostatnim pramyslovym odpadem! Pro vice
informaci viz kapitolu Likvidace vyrobku.
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3. Vystrahy a varovani

Nepfipojujte jakékoliv pristroje k Elektromyografu TruTrace, pokud toto neni vyslovné
uvedeno v Navodu k pouZziti. V pfipadé nejasnosti kontaktujte dodavatele.

Neni dovoleno pfipojovat napajeci zdroj externiho disku pfimo do Napajeci sité, ale
musi byt zapojen vyhradné pfes bezpecnostni transformator (u verze CL)

U verze PT je moznost pfipojeni externiho disku s napajecim zdrojem vylou€ena,
pouZzivejte pouze disky s napajenim z USB.

BNC konektory na sloupku CL verze pfistroje slouzi k pfipojeni dalSich pfistroju pres

TTL rozhrani. Stejnym typem konektoru byvaji €asto vybavena videozarizeni a ke
vzajemnému propojeni se pouZzivaji stejné nebo velmi podobné kabely. Pokud byste
omylem propojili vstupni nebo vystupni BNC konektor pfistroje s videozafizenim, s
nejvétsi pravdépodobnosti by nemélo dojit k poSkozeni videozafizeni ani
elektromyografu TruTrace. Toto v3ak nelze nijak garantovat. Je ale mozné, a i
pravdépodobné, Ze pfi zapojeni videosignalu do vstupniho BNC konektoru EMG
pristroje dojde ke spusténi zaznamu Ci stimulace.

Stimulace zrakovym stimulatorem muze vyvolat epilepticky zachvat!

Elektricka stimulace vedena pres srdce mlze vyvolat transtorakalni stimulaci!

Stimulace s vysokou efektivni proudovou hustotou (pfevysujici hodnotu 2 mA/cm2)
anebo stimulace jehlovou elektrodou mlze zpusobit popaleni.

Nikdy neprovadéijte elektrickou stimulaci pacienta s implantovanym
kardiostimulatorem nebo jinym obdobnym zafizenim bez stanoviska odborného
lékare.

PFi pouziti vysokofrekvencnich chirurgickych nastroju odpoijte vSechny aktivni,
referenéni, zemnici i stimulaéni elektrody bud’ od pacienta nebo od pfistroje.

U jehlové EMG je riziko pneumotoraxu, hematomu, infekce mékkych tkani nebo
poranéni vysetfujiciho.

Pfi pouziti jehlovych elektrod pro opakované pouZiti je i pfi jejich spravné provedené
sterilizaci nutno vzit v uvahu zbytkové riziko pfenosu napf. prionovych infekci,
rezistentnich vadi sterilizaci.
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4. Indikace a kontraindikace

Indikace

Nadory mozku, michy, perifernich nervi (meningeom, schwannom,
neurofibrom, amputaéni neurom...)

Cévni mozkova onemocnéni (iktus)

Cévni miSni onemocnéni (myelopatie)

Neurodegenerativni onemocnéni (MND — onemocnéni motorické neuronu,
v€etné ALS — amyotrofické lateralni sklerézy, SCA — spinocerebelarni ataxie,
Friedreichova ataxie...)

RoztrouSena skleroza

Epilepsie (myoklonicka epilepsie)

Postpoliomyeliticky syndrom

Hereditarni onemocnéni motoneuronu (spinalni muskularni atrofie, hereditarni
spasticka paraparéza)

Mononeuropatie, uzinové syndromy (syndrom karpalniho tunelu, syndrom
Guyonova kanalu, meralgia paresthetica...), kompartmentové syndromy,
Bellova obrna (akutni idiopaticka facialni paréza)

Plexopatie (onemocnéni nervovych pleteni — zanétlivé, traumatické,
idiopatické — neuralgicka amyotrofie - ...)

Syndrom horni hrudni apertury (TOS)

Radikulopatie a myelopatie pfi spondylodegenerativnich, zanétlivych
procesech

Polyneuropatie zanétlivé-dysimunitni (Guillainiv-Barrého syndrom, chronicka
zanétliva demyelinizacni polyneuropatie, Lymeska boreliéza, multifokalni
motoricka neuropatie...)

Polyneuropatie metabolické, endokrinni (diabeticka, uremicka...)
Polyneuropatie nutricni, vitaminové deficience, toxické

Polyneuropatie hereditarni (Charcot-Marieho-Toothova, metachromaticka
leukodystrofie...)

Polyneuropatie paraneoplastické

Polyneuromyopatie kritického stavu

Onemocnéni nervo-svalového prenosu (myasthenia gravis, Lambert-Eatontv
syndrom, botulismus)

Hereditarni myopatie (svalové dystrofie — Duchenneova..., myotonie —
myotonicka dystrofie...)

Myopatie podminéna zevnimi faktory (polymyozitida, dermatomyozitida,
myozitida s inkluznimi télisky...)

Myopatie podminéna endokrinné, metabolicky (steroidni, alkoholicka...)
Stiff-man syndrom, rabdomyolyza...
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Kontraindikace

e kontraindikace u jehlové EMG (absolutni nebo relativni podle stupné
onemocnéni):
o hemocdfilie a uzivani Iék( na fedéni krve
e relativni kontraindikace u jehlové EMG
0 gravidita
e relativni kontraindikace elektrické stimulace:
o externi kardiostimulator
o interni kardiostimulator nebo neurostimulator
0 gravidita
¢ relativni kontraindikace vizualni stimulace:
0 epilepsie

5.Zaruéni podminky

Vyrobce poskytuje zaruku na pfistroj po dobu 24 mésicu. Zaru€ni doba za¢ina dnem
instalace pfistroje. Po tuto dobu vyrobce zaru€uje v pfipadé vzniku zavady jeji
bezplatné odstranéni vyménou nebo opravou. Zaruka se nevztahuje na zavady,
tomto Navodu k pouziti, nehodou, modifikaci, nevhodnym provoznim podminkam,
nespravnou udrzbou. Vyrobce ani Dodavatel nenesou odpovédnost za nasledné
Skody zplUsobené nemoznosti pouzit pfistroj po dobu trvani jeho zavady. Nékteré
komponenty mohou mit samostatné zarucni Ihuty, jak je uvedeno v uzivatelské
dokumentaci vyrobku. Spotfebni material ma svoiji vlastni zaruku. Tento vyrobek a
jeho soucasti budou pracovat spolehlivé, pouze pokud jsou ovladany, udrzovany a
skladovany v souladu s pokyny obsazenymi v tomto Navodu k pouziti. Vadny
vyrobek nesmi byt dale pouzivan. Vyménitelné ¢asti (zpravidla elektrodové
prislusenstvi), které jsou viditelné nebo jinym zfejmym zpusobem opotfebované,
chybéjici nebo poskozené museji byt vyménény za neposkozené. Provozovatel EMG
pfistroje je vyluéné odpovédny za jakékoliv poruchy, které vznikly v disledku
nespravného pouziti nebo udrzby, nebo opravy provedené nékym jinym nez
kvalifikovanym zastupcem Dodavatele a dale z divodu selhani zpusobené jakymikoli
castmi, které byly poSkozeny nebo pozménény kymkoli jinym nez kvalifikovanym
zastupcem Dodavatele.
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6. Instalace a uvedeni do provozu

Provozni, skladovaci a prepravni podminky

Prostfedi, v kterém se pouziva EMG pfistroj je nutné vybrat s ohledem na
bezpeénost provozu a moznost ovlivnéni jinymi pfistroji (magneticka rezonance,
magneticky stimulator, atd...).

Mistnost, kde se pouziva Elektromyograf TruTrace

¢ je vhodné vybavit antistatickou podlahou

e pfivod Napgjeciho napéti situovat tak, aby veSkeré ¢asti pod timto napétim
v€etné elektroinstalace a prodluzovacich pfivodu byly umistény co nejdal od
pacienta

e hladina elektromagnetického ruseni, teplota a vihkost by mély odpovidat
béznému kancelarskému nebo klinickému prostredi.

¢ nesmi byt vystavena prudkym zménam teploty ani vibracim. Mohlo by dojit ke
generovani artefaktl — termoelektrickych nebo mikrofonnich potencialu

e je zakazano pouzivat zdroje produkujici extrémné vysoké hodnoty
elektromagnetického vinéni (mobilni nebo pfenosné telefony,
transformatorové pajecky a ventilatory...)

Pokud by i pfes tyto opatifeni dochazelo k ruseni, zvétSete vzdalenost mezi zdrojem
radiofrekvencniho ruseni a snimaci jednotkou nebo ji pfemistéte tam, kde k tomuto
ruseni nedochazi (vice v kapitole RuSent)

Pri pochybnostech, zda je ruSeni dostatecné potlaceno, kontaktujte Dodavatele.

Pacient by mél byt umistén co nejbliZze ke Snimaci jednotce EMG pfistroje.

Pfitomnost spravné obuté a obleCené obsluhy v blizkosti pacienta za standardnich
podminek neni na zavadu.

Pohyb osob v blizkosti pacienta, obzvlasté jsou-li obleCeny v syntetickych odévech
muze pfi vySetfenich, pouzivajici dlouhou ¢asovou zékladnu vyvolat artefakty v
podobé vin vysokych amplitud a pomalych kmitoctu.

Obecné neni vhodné pouzivat:
¢ syntetické koberce
e kfesla s umeélym Calounénim

V8echny sitové kabely od Napajeci sité a pfistroje jimi napajené se doporucuje
umistit co nejdale od mérené osoby.

Jako osvétlovaci télesa, pokud mozno, nevolit dlouhé zafivkové trubice.
Problikavajici zafivka muze byt potom pfi¢inou impulsnich artefaktu.

Doporucena osvétlovaci télesa:
e klasické zarovky
e kompaktni zafivky
e LED osvétleni.
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Pro fotostimulaci, at’ jiZ pomoci zableskového stimulatoru nebo VEP stimulatoru je
nutno opatfit vSechna okna nebo prahledné vyplné dvefi dostatecné silnymi zavésy,
které zabrani pronikani denniho svétla do této mistnosti.

Pro vySetfeni s vyuzitim zvukové stimulace je vhodné pouzit tichou mistnost s
kratkou dobou dozvuku.

VSechny velké kovoveé pfedméty, zejména nabytek v okoli pacienta je vhodné
uzemnit. Do uzitecného signalu mohou proniknout rusivé signaly vlivem blizkého
stfidavého magnetického pole a silného statického magnetického pole.

Idealnich vysledku Ize dosahnout pomoci vy€lenéné mistnosti, ve které je odpojena
veSkera elektroinstalace stfidavého Napajeciho napéti.

Pro méfeni nizkovoltaznich odpovédi nebo evokovanych potencialll je vhodné feSeni
pouZiti stinénych elektrod.

Prasné prostfedi sniZuje Zivotnost pfistroje.

Pro méfeni nizkovoltaznich odpovédi nebo evokovanych potenciall je vhodné feSeni
pouziti stinénych elektrod.

Upozornéni:

Z bezpec&nostnich duvodl musi byt tento pfistroj pfipojen k napajeci siti s ochrannym
uzemnénim, impedance napajeci sité musi splinovat podminky stanovené v norme
CSN 33 2000-4-41 ed.2 v Clanku 411.4.4.

Provozni podminky

Teplota prostredi 15az 30 °C
Vihkost prostredi 10 az 80 % (nekondenzuijici)

Skladovaci podminky

Pristroj by mél byt skladovan v misté, které je chranéno pfed povétrnostnimi vlivy,
kde nedochazi k vibracim a prudkym zménam teploty €i vihkosti.

Teplota prostredi 5az35°C
Vihkost prostredi 5 az 90 % (nekondenzuijici)

Provozni podminky pro napajeni z UPS

e je nutné pouzit UPS s vykonem minimalné 1000VA.
e vystupni kabel z UPS musi byt tfi-vodi¢ovy se zemnicim ochrannym vodi¢em.
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Upozornéni:

Béhem provozu pfistroje je zakazano odpojovat napajeci kabel mezi UPS a Napajeci
siti, pfi odpojeni tohoto kabelu na jakémkoliv jeho konci by byla snizena bezpecnost
z duvodu absence ochranného uzemnéni pfistroje. Chcete-li odpoijit pfistroj (ktery je
napajen pres UPS) z bezpec€nostnich divodu (test elektroinstalace, silna boufka
atd.), vypnéte nejdfive UPS, potom odpojte napajeci kabel UPS ze sité a vystupni
napajeci kabel. Odpojenim napajeciho kabelu UPS na jakémkoliv jeho konci se téz
mohou v signalu objevit artefakty ve formé ruseni v EMG signalu z divodu absence
funkéniho uzemnéni.

Preprava

Podminky pro pfepravu se shoduji se skladovacimi podminkami s nutnym pfidanim
ochrany proti mechanickému poskozeni, idealni je zabaleni pfistroje do bublinkové
félie a pevné kartonové krabice.

Pfi transportu pfistroje pres chladné prostredi jej nejdfive rozbalte a v prostorach s
pokojovou teplotou ponechte alespon 1 hodinu na vyrovnani teploty.

Instalace zarizeni

Instalovat elektromyograf TruTrace mohou pouze osoby k tomu povérené
Dodavatelem. Ty pfi instalaci pristroje zaroven ovéfi, zda umisténi, kde ma byt
pfistroj instalovan, je k tomuto ucelu vhodné s ohledem na uroven ruseni v téchto
prostorech a s ohledem na naroky, které jsou specifikovany v popisu prostor v
Navodu k pouZiti.

Upozornéni:

Obsluha musi byt dikladné seznamena s timto Navodem k pouziti a méla by znat
zakladni pravidla platna pro EMG vySetreni.

Pacient nesmi obsluhovat pfistroj

Uvedeni do provozu

Zaskoleni

Pfed uvedenim pfistroje do provozu museji byt vSechny osoby obsluhujici pfistroj
zaskoleny Dodavatelem. O zaSkoleni je sepsan Protokol o zaskoleni a podepsan jak
osobou, ktera zaskoleni provedla, tak obsluhou. Rozsah zaskoleni musi byt volen s
ohledem na konfiguraci jednotlivych instalovanych pfistrojl na pracovisti.

Zapnuti

Po instalaci a zaskoleni muze pfistroj pouzivat obsluha samostatné. Pfed zapnutim
pfistroje pfipojte napajeci kabel do zasuvky, prepnutim Hlavniho vypinace do polohy
"l ON" se zapne cely pristroj véetné Ridiciho PC, monitoru a tiskarny. Poté zapnéte
pocita€ a tiskarnu (v pfipadé, ze ji chcete pouzit) stiskem tlaCitka pro spusténi na
jejich krytu. Déle pokracujte spusténim softwaru.
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Vypnuti

Pro bezpecné ukonc&eni prace a ulozeni vysledkl vySetfeni nejprve fadné vypnéte
software TruTrace. Poté ukoncCete operacni systéem Windows pfes nabidku Start, cely
pristroj se béhem nékolika desitek sekund automaticky vypne. Toto vypnuti je
signalizovano zhasnutim zelené kontrolky na pfedni strané Ridiciho PC. Tiskarnu
muZzete vypnout nezavisle samostatné, pokud tak neucinite, dojde béhem intervalu
nastaveném vyrobcem tiskarny k jejimu pfechodu do energeticky usporného rezimu.
Poté mulzete vypnout Hlavni vypinac polohy "0 OFF". Pfistroj nemusite odpojovat od
Napajeci sité.

Bezpecnost provozu

Jestlize se na zakladé vnéjsich projevu (netypicky zvuk, jiskfeni, zapach, vibrace
apod.) domnivate, Ze pfistroj vykazuje zavadu, vypnéte Hlavni vypinac, pfistroj dale
nepouzivejte a kontaktujte dodavatele.
| pfes pouziti bezpecnych sitovych zdrojl a izolacniho transformatoru je tfeba na
pocita€, monitor, pfivodni sitové kabely a dalSi PC periferie pohlizet jako na
potencionalné rizikové ¢asti zafizeni, kterych by se nemél pacient béhem méreni
dotykat. K témto rizikovym ¢astem nebo pfedmétim neni téz dovoleno jakymkoliv
zpusobem pfipojovat elektrody nebo snimaci hlavici.
Za rizikové predmeéty je také nutno povazovat:

e radiatory topeni

e kovové casti umyvadel

e vSechny vétsi elektricky vodivé pfedméty v€etné uzemnéni
PFistroj nepfipojujte k Napajeci siti pfes prodluzovaci pfivod, rozdvojky, redukce
apod. ale pouze pfimo do pevné instalované zasuvky. Pfipojeni do dvou zasuvek,
resp. vice zasuvek je mozné.
K napajeni ostatnich spotfebiéti v pacientském prostfedi (specifikovano normou CSN
EN 60601-1, bod 3.79) je zakdzano pouzivat rozdvojky, redukce nebo prodluZzovaci
privody.
Pfi nahodilém vytaZeni koncovky jednotlivé elektrody z pfistroje, ktera je pfipojena k
pacientovi hrozi zapadnuti konektoru do zdifky zasuvky a nasledné timto muze dojit
k urazu elektrickym proudem. Pouzivejte proto do volnych zasuvek sitového napéti
izolaéni zaslepky!
PouZiti proudového chraniCe je mozné, neni ale nutné.
PFi pouzivani pfistroje vénujte zvlastni pozornost zvlasté détem, epileptikim a
psychicky labilnim pacientim, u kterych hrozi vyrazné vétsi riziko nebezpedi,
napfiklad prevracenim pfistroje a podobné.
Pfed pouzitim defibrilatoru nebo nastroji VF chirurgie je nutné odpoijit vSechny
elektrody od pfistroje nebo vSechny elektrody od pacienta.
Elektromyograf TruTrace neni vybaven ochranou proti vyboji defibrilatoru! V
opacném pfipadé muze dojit k pfenosu vyboje do &asti pacienta, kterymi je pres
elektrody pfipojen do Snimaci jednotky, popaleni v téchto mistech nebo vnitfni
popaleni, popf. poSkozeni Snimaci jednotky.

Upozornéni:

| kdyz jsou za normalniho stavu velikosti pomocnych i unikajicich proudu pristroje
TruTrace hluboko pod hodnotami pfedepsanymi platnou normou, neni mozno pfi
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pripojeni dalSich pfistroju k jednomu pacientovi (zejména jinych vyrobcl) obecné
zajistit neprekroceni téchto parametra. V pfipadé nutnosti sou€¢asného pfipojeni napf.
EKG, SONO pfistroje apod. kontaktujte dodavatele obou pfistroja.

Pristroj je zakazano pfipojovat do Napajeci sité v mistech, ktera brani odpojeni
napajeci sité od pfristroje.

Jestlize snimaci jednotka nebo USB adaptér utrpi pad z vysky vétsi nez 10 cm na
tvrdy podklad, je tfeba ho odeslat Dodavateli na kontrolu.

Vodivé Casti elektrod v€etné neutralni elektrody a jejich konektory se nesméji dotykat
jinych vodivych €asti ani zemnéni.

Jakékoliv modifikace na pfistroji Elektromyograf TruTrace nejsou dovoleny.
Pfipadnou modifikaci ¢i pouhou demontazi pfistroje dochazi mimo jiné ke ztraté
zaruky.

Z bezpecnostnich divodl musi byt tento pfistroj pripojen vyhradné k napajeci siti s
ochrannym uzemnénim splfiujici normu CSN 33 2000-4-41 ed.2.:2007.

V pfipadé pouziti UPS zaloZniho zdroje berte na védomi, Ze pfistroj bude pod
napétim i po odpojeni z napajeci sité.

Bude-li pfistroj napajen pres zalozni zdroj (UPS), neni dovoleno tento zdroj po dobu,
kdy je EMG zapnuto, odpojovat od Napajeci sité.

Je dovoleno pouzit jen jeden zalozni zdro;.

Doporucujeme v mistnosti, kde probiha vySetfeni, do vSech nepouzitych zasuvek
instalovat izolacni zaslepky s ochranou proti vytazeni bez pouZziti nastroje.

K rizikovym c¢astem nebo predmétim neni dovoleno jakymkoliv zplisobem
pripojovat snimaci ani stimulaéni elektrody, snimaci jednotku nebo elektricky
stimulator! Je zakazano pouzivat rozdvojky sitového napéti nebo zasuvkovych
panelli ve vodorovné poloze ve vzdalenosti mensi nez 2 m od hlavy pacienta. Pri
nahodilém vytazeni koncovky jednotlivé elektrody z pristroje, ktera je vsak
pfipojena k pacientovi hrozi zapadnuti konektoru do zdirky zasuvky! Proto
pouzivejte do volnych zasuvek sitového napéti plastové zaslepky!

Konektor DIN pro pripojeni EMG elektrod ve snimaci jednotce neni v zadném
pfipadé uréen k pripojeni jakékoliv po€itacové periferie (napr. klavesnice) nebo
audio/video zafizeni.

Zamezte moznosti dotyku vodivych ¢&asti jakéhokoliv typu snimacich nebo
stimula¢nich elektrod pfipojenych k elektrickému stimulatoru s PC nebo jeho
periferiemi, pojizdnym kovovym stolkem, vizualnim stimulatorem a ostatnimi vodivymi
¢astmi jako napf. uzemnéni, topna télesa, vodovodni baterie, kovova konstrukce ltzka
apod.

PFi ponechani nevyuzitych pfivodl elektrod zapojenych ve vstupnich konektorech
snimaci jednotky je tfeba mit na paméti moznost dotyku vodivych ploch elektrod s
potencionalné rizikovymi ¢astmi.
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V pripadé spojeni nepouzité elektrody s ¢asti pod napétim by mohlo dojit pres
snimaci jednotku k urazu elektrickym proudem. Z tohoto divodu je nutné vSechny
nepouZzité elektrody vzdy odpojit od pfistroje.

Elektromyograf TruTrace je dovoleno pfipojovat pouze k zdravotnickym prostfedkam

uvedenych v tomto navodu k pouziti, pro pfipojeni k jinému zdravotnickému
prostfedku je nutné vyjadfeni Dodavatele.

Pripojeni do pocitacové sité

fyzicka vrstva

Bude-li tfeba, aby EMG TruTrace ve verzi PT (portable EMG) pracoval v lokalni nebo
nemocnicni pocitaCove siti, je tfeba pro metalické pfipojeni do této pocitatove sité
pouzit Izolacni oddélovac, ktery zajistuje splnéni normou pfedepsanych izolacnich
parametru. Pfi bezdratovém nebo optickém pfenosu tato povinnost odpada.

logicka vrstva

Komunikace mezi Nataceci a Popisovaci stanici, popf. Serverem probiha po
standardnim protokolu TCP-IP a neni kddovana, proto pouziti vefejnych
pocitaCovych siti (napf. internetu) je sice technicky mozné, neni ale doporu¢eno
vzhledem k absenci pfenosu kdédovanym komunikacnim kanalem. Z tohoto ddvodu
neni mozno zajistit ochranu osobnich dat.

Opravy, servis a PBTK

Opravy
Opravy provadi pouze vyrobce.
Servis

Servis provadi vyrobce nebo povéfena organizace dle Servisniho manualu
stanovenym vyrobcem pro dany vyrobek.

Odborna udrzba — Periodické bezpeénostné technické kontroly (PBTK)

Poskytovatel je povinen dle zakona €. 268/2014 Sb. §65 zajistit odbornou udrzbu
(periodické bezpecnostné technické kontroly) za uc¢elem, aby zdravotnicky
prostfedek po celou dobu jeho pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb splfioval
medicinské a technické pozadavky stanovené vyrobcem. Neplést si odbornou udrzbu
(PBTK) s revizi elektrickych zdravotnickych prostiedkd dle §67 zakona &. 268/2014
Sb.

Vystup PBTK

PBTK provadi vyrobce nebo organizace povérena od vyrobce dle Servisniho
manualu stanovenym vyrobcem pro dany vyrobek. Po provedeni PBTK je pfistroj
oznacen Stitkem, ktery ukazuje kdy byla kontrola provedena a datum dalSi PBTK.
Osoba provadéjici PBTK je povinna pfedat protokol o provedeni této kontroly
odpovédné osobé na pracovisti se zdravotnickym prostfedkem.
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Interval PBTK

U vyrobku Elektromyograf TruTrace je interval PBTK stanoven vyrobcem na 12
mésicu.
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7. Elektromagneticka kompatibilita

Trida a skupina emisi

Skupina 1 - Tfida A

Popis prostredi

PFistroj je mozné provozovat pouze v prostifedi profesionalni zdravotni péce.

POZNAMKA: Charakteristiky EMISI tohoto pFistroje jej &ini vhodnym pro pouziti v
prumyslovych prostorech a nemocnicich (tfida A podle CISPR 11). Pokud se pouziva
v obytnych prostfedich (pro ktera se normalné pozaduje tfida B podle CISPR 11),
nemusel by tento pfistroj poskytnout odpovidajici ochranu vysokofrekvencnich
komunikaénich sluzeb. Uzivatel by mohl potfebovat pouziti zmirfiujici opatfeni, jako
je pfemisténi nebo zména orientace pfistroje.

Funkcénost pristroje pri pouziti s jinymi pristroji

VYSTRAHA: M4 se predeijit pouziti tohoto pfistroje vedle nebo v bloku s jinymi
pfistroji, protoze by to mohlo vyvolat nespravny provoz. Pokud je takové pouziti
nutné, maji byt tento pfistroj a ostatni pfistroje sledovany, aby se ovéfilo, Zze funguiji
normainé.

Elektromyograf byl zkouSen v blokovém nebo pfilehlém usporadani s nasledujicimi
pristroiji:

e Elektroencefalograf TruScan EEG

e Polysomnograf SomniPro PSG

e Magneticky stimulator DuoMAG

e Neuronavigace Brainsight TMS

e Ridici PC (pouze typy specifikované nebo poskytnuté vyrobcem)
e USB hub (pouze typy specifikované nebo poskytnuté vyrobcem)

Seznam vsech kabelll a maximalnich délek a jinych prislusenstvi

Seznam je uveden v kapitole PFisluSenstvi.

VYSTRAHA: Pouziti pfisluSenstvi, pfevodniki a jinych kabel(, nez které byly
specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem tohoto pfistroje by mohlo vyvolat zvySena
elektromagnetické emise nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto pfistroje a
vyvolat nespravny provoz

VYSTRAHA: Pienosny RF komunikaéni pfistroj (véetn& koncovych zafizeni jako jsou
anténni kabely a vnéjSi antény) se nema pouzit blize nez 30 cm (12 palcu) od
jakékoli ¢asti Magnetického stimulatoru DuoMag, v&etné kabel U specifikovanych
vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke zhorSeni funk&nosti tohoto pfistroje
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RF vysila¢ obsazeny v ridicim PC

Ridici PC, miize obsahovat RF vysilag.

VSechny provozni kmitoCty nebo kmitoCtova pasma vysilani tohoto RF vysilace jsou
uvedeny v privodni dokumentaci fidiciho PC, ve které jsou také informace
prohlaseni o shodé s pozadavky norem.

Technické artefakty v EMG signalu

Pokud je v blizkosti pfistroje a jeho kabell silny zdroj ruSeni, muze za urcitych
okolnosti dojit k silnému zaruseni vstupniho signalu (ukazka na obrazcich nize).

Technické artefatky v EMG signalu se scitaji s biologickym signalem z pacienta a
muze se stat, Zze tyto artefakty budou pfevazovat nad biologickym signalem z
pacienta. Tyto technické artefakty maji od biologického signalu natolik odlisny
charakter, Ze pfi spravné interpretaci Iékafem nevznika pro pacienta nepfijatelné

riziko.

Pokud je ruseni synchronni se sitovym kmitoctem, Ize ho potlacit zapnutim Notch
filtru, a nebo nastavenim filtru dolni propusti na nizsi, nez sitovy kmitocet.

Ukazky ruseni

Reseni problémi spojenvch s elektromagnetickou kompatibilitou

Problém

Pravdépodobna
pri¢ina

Odstranéni problému

Technické artefakty (ruseni)
pfevazuje nad biologickym
EEG signalem

V blizkosti pfistroje se
vyskytuje zdroj ruseni

Je tfeba nalézt a odstranit
zdroj ruSeni nebo vycCkat,

nez zdroj ruSeni prestane
rusit.

Preruseni snimani nebo
nahravani signalu

Silny elektrostaticky
vyboj v tésné blizkosti
pfistroje (zejména
USB porty) ovlivnil

Pokud nedojde k obnoveni
funkce pfistroje do 10

vtefin, vypnéte a opétovné
zapnéte ovladaci software

jeho funkci. pristroje.
Vypnuti a opétovné zapnuti | Velmi silny Vypnété cely pfistroj v€etné
ovladaciho software elektrostaticky vyboj jeho odpojeni od zdroje

pfistroje neobnovi
funkCnost pfistroje

v tésné blizkosti
pfistroje (zejména
USB porty) ovlivnil
jeho funkci.

elektrické energie a
opétovné jej zapnéte.
Pokud ani v tomto pfipadné
nedojde k obnoveni
funkénosti pfistroje,
kontaktujte dodavatele.
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Mozné zdroje ruseni

Rusivé signaly se v EMG signalu projevuji ve formé ruznych artefaktu. Pro rozliSeni
jednotlivych druht ruseni je mozno provést fadu jednoduchych testd, které ale
nejsou soucasti této dokumentace. Pro nato€eni kvalitniho EMG signalu béhem
kortikalni stimulace magnetickym stimulatorem je nutné pouzit specialni Snimaci
jednotku kompatibilni s TMS, pfi pouZiti v prostfedi NMR je nutné pouzit specialni
Snimaci jednotku NMR kompatibilni. Do uzite€ného signalu mohou proniknout
nasledujici rusivé signaly, popf. jejich kombinace:

Vlivem elektromagnetického ruseni Sireného po elektrickém vedeni

*ledniCka v okamziku vypinani nebo zapinani chladiciho kompresoru
 vysavacem vrtaCky, mixéry a kuchyrnské roboty (obzvl. typu Teleshop...)

v viwvs

vySetieni. Pokud toto neni mozné, Ize zafadit mezi spotiebic, které ruseni zpUsobuje
a Napajeci sit odrusovaci filtr. Pro vybér vhodného typu kontaktujte dodavatele nebo
elektrotechnického odbornika.

Vlivem blizkého nizkofrekvenéniho stfidavého magnetického pole

« transformatoroveé pajecky
» elektrické motory (nejCastéji ventilatory)

Protoze velikost magnetického dipdlu je podstatné mensi nez vzdalenost od téchto
ruSivych zdroju, klesa intenzita ruSeni s tfeti mocninou vzdalenosti od téchto zdroja.
NejsnadnéjSim FfeSenim je zvysit vzdalenost od téchto rusivych zdroju.

Snizeni velikosti pfechodové impedance elektroda-pacient tento problém nefesi. Na
druhou stranu je velmi u€inné vedeni pfivodnich kablikd jednotlivych elektrod, resp.
elektrodovych paru vedle sebe, idealné s mirnym vzajemnym kroucenim tak, aby
nevznikala indukéni smycka.

Vlivem blizkého nizkofrekvencéniho stridavého elektrického pole

* pfivodni kabely od riznych pfistroj

+ vlastni elektroinstalace, obzvlasté neni-li vedena v betonové nebo cihlové zdi

* Spatné elektrostaticky stinéna zavésna stropni svitidla

*neuzemnéné kovové zarubné (futra), neuzemnéné kovoveé skfiné a regaly, pokud v
jejich blizkosti vede

* pfivod elektrického proudu nebo jsou umistény u provizorni pfi¢ky, kterou prochazi
elektroinstalace

Jde o velmi ¢asté zdroje ruseni, s jejichz pusobenim se vice ¢i méné potyka kazda
laboratof. Velmi u€innou obranou je pouziti stinénych kabliku elektrod, popf.
dosaZzeni nizkych pfechodovych impedanci elektroda-pacient. Protoze velikost
elektrického pole ubyva od zdroje ruseni pomérné pomalu, je pfi velkych problémech
Casto jedinym, ale u€innym feSenim uzemnéni vSech velkych elektricky vodivych
predmétu v okoli pacienta. Toto se tyka zejména kovového nabytku, ktery nebyva
uzemneén. V krajnim pfipadé |ze uvazovat i o provedeni elektrovodivého natéru na
zed.
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Viivem silného elektrostatického pole
s ionizatory vzduchu

* syntetické koberce a kfesla

* syntetické odévy a obuti

Pokud je pfitomen tento typ ruseni, muze se pfenaset do signalu pfi pohybu elektrod,
pacienta a obzvlasté pfi pohybu osob v bezprostfednim okoli pacienta. Tyto artefakty
mohou zpusobovat problémy obzvlasté v mrazivych zimnich dnech, kdy vihkost
vzduchu v laboratofi je pomérné nizka.

Casto mGze problém vyfesit napf. umély zvlhdovad vzduchu nebo dostateény podet
bytovych rostlin. Tento problém FeSi téz stinéné pfFivody kabliku elektrod nebo
snizeni velikosti pfechodoveé impedance.

Vlivem silného statického magnetického pole

NMR - toto ruSeni je velmi vzacné a projevuje se pouze ve vzdalenosti nékolika
metru (nikoli desitek metrl) od NMR pfistroje.

Viivem silného radiofrekvencéniho elektromagnetického pole

Protoze je z konstrukénich davodu velmi obtizné zcela odfiltrovat vysokofrekvencéni
signal naindukovany do nestinénych pfivodd elektrod, mohou vlivem tohoto
vysokofrekvencniho signalu vzniknout ruseni, které se projevuji jako nizkofrekvenéni
signal. Takto indukované artefakty mohou mit rdzné amplitudy i kmitoCet. Tento
vysokofrekvencni signal radiofrekvenéniho az mikrovinného elektromagnetického
pole se muzZe naindukovat z riznych zdroja:

*z mobilnich telefond

* pfenosnych telefonu

« Z pfistroju vysokofrekvenéni hypertermie
* z nastroju VF chirurgie

*z magnetické rezonance

vivos s

vzdalenost od zapnutého mobilniho telefonu 3 metry, neni ale mozno eliminaci
tohoto jevu pfi dodrzeni této podminky vzdy zarucit. Tento problém lIze FeSit pouZitim
stinénych privodl kablikd elektrod, Castecné jejich propletenim a ¢aste€né i snizenim
velikosti pfechodové impedance elektroda-pacient.

U v8ech typu ruSeni plati, ze €im kratSi kablik pfipojné elektrody, tim nizsi ruseni,
proto volte pouze takovou délku téchto kabliku, ktera je nezbytné nutna.

Upozornéni:
PFi napajeni pfistroje pfes zalozni zdroj nemusi pfi vypadku napajeciho napéti
pracovat Noch filtr vzhledem k odliSné nebo nestabilni frekvenci generatoru. V

signalu se za téchto podminek téZ mohou objevit podstatné vySsi harmonické slozky
zakladniho sitového kmito€tu v porovnani s normalnim provozem.
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Shoda pro normy pro emise a odolnost

Emise

Elektromyograf TruTrace EMG splfiuje poZzadavky na emise Sifené vedenim a
vyzafovana pro skupinu 1, tfidu A podle CSN EN 55011 ed. 4:2010+A1:2017

Vedené rusivé napéti na sitovych svorkach podle CSN EN 55011

Mezni hodnota dB [uV]

Kmitoctovy rozsah MHz Kvazivrcholova hodnota Stredni hodnota
0,15-0,50 79 66
05-5 73 60
5-30 73 60

Vedeny rusivy proud na TNV portu podle CSN EN 55032

T Mezni hodnota dB [uA]
Kmito¢tovy . . .
rozsah MHz Kvazivrcholova Stredni
hodnota hodnota
0,15-0,5 53-43 40 -30
0,5-30 43 30

Vyzafované emise (vzdalenost 10 m) podle CSN EN 55011

KmitocCtovy Mezni hodnota dB [pV/m]

rozsah MHz Kvazivrcholova hodnota
30 —-230 40

230 - 1000 47

Vyzarované emise (vzdalenost 3 m) podle CSN EN 55032

T Mezni hodnota dB [uA]
KmitocCtovy . . . .
rozsah MHz Kvazivrcholova Stredni

hodnota hodnota
1000 — 3000 76 56
3000 - 6000 80 60

Elektromyograf TruTrace EMG splfiuje pozadavky CSN EN 61000-3-2 ed. 4:2015 na
proudy harmonickych injektovanych do vefejné rozvodné sité pro tfidu A.

Elektromyograf TruTrace EMG splfiuje pozadavky CSN EN 61000-3-3 ed.3:2014 na
zmény napéti, kolisani napéti a flikru v rozvodnych sitich nizkého napéti pro zafizeni
se jmenovitym fazovym proudem < 16 A, ktery neni pfedmétem podminéného
pfipojeni.
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Elektromyograf TruTrace EMG splfiuje pozadavky na odolnost:

Elektrostaticky vyboj podle CSN EN 61000-4-2 ed. 2:2009

zkuSebni uroven odolnosti:

e pro kontaktni vyboj: + 8kV
e elektrostaticky vyboj (ESD): + 2kV, £ 4kV, * 8kV, + 15kV

Vyzarované vysokofrekvencéni elektromagnetické pole podie
CSN EN 61000-4-3 ed. 3:2006+A1:2008+Z1:2010+A2:2011

Frekvence AM Frekvence Polarizace Intenzitra
modulace pole [V]
80 MHz — 2.7 GHz 80% 1 kHz Horizontalni 3
80 MHz — 2.7 GHz 80% 1 kHz Verikalni 3
Frekvence| Pasmo Vykon | Intenzita
[MHZ] [MHZ] Funkce Modulace W] | pole [V]
385 380 -390 TETRA 400 PM 18 Hz 1,8 27
450 430 -470 GMRS 460, FRS 460 PM 18 Hz 2 28
710
745 704 - 787 LTE 13,17 PM 217 Hz 0,2 9
780
810 GSM800/900, TETRA
870 800, iDEN 820, CDMA
800 - 960 PM 18 Hz 2 28
850, LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700 - GSM 1900, DECT,
rg70 | 1990 LTE 134,25 UMTS | PM217Hz | 2 28

Rychlé elektrické prechodné jevy/skupiny impulzi podle
CSN EN 61000-4-4 ed. 3:2013

e zkuSebni uroven odolnosti: + 1kV, + 2kV
e opakovaci kmitocet: 100kHz
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Razovy impulz podle CSN EN 61000-4-5 ed. 3:2015
zkuSebni Uroven odolnosti:

e mezi vedenim: + 0,5, £1kV
e mezi vedenim (vedenimi) a zemi: £ 0,5, +1kV £ 2kV

Odolnost proti ruSenim Sifrenym vedenim, indukovanym vysokofrekvenénimi
poli podle CSN EN 61000-4-6 ed. 4:2014

zkuSebni uroven odolnosti:

e 3 V/m pro vyzafovany vysoky kmitocet: 0,15 MHz az 80 MHz
e 6 V/m pro vyzafovany vysoky kmitoCet: v pasmech ISM mezi
0,15MH az 80MHz 80%AM pfi 1kHz

Magnetické pole sitového kmitoétu podle CSN EN 61000-4-8 ed. 2:2010
zkuSebni uroven odolnosti magnetické pole sitového kmitoctu (50/60 Hz):
30A/m 50 nebo 60Hz

Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruseni a pomalé zmény napéti podle
CSN EN 61000-4-11 ed. 2:2005

zkuSebni uroven odolnosti, kratkodobé poklesy napéti:
0 % UT za 0,5 cyklu pfi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°;
0 % UT, 1 cyklus;
70 % UT, 25/30 cykly;
Jedina faze: pfi 0°.
zkuSebni uroven odolnosti, preruseni napéti
0%UT, 250/300 cykll

Normy byly pouzity bez jakychkoliv odchylek.
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8. Popis pristroje

EMG TruTrace na pojizdném stolku s elektrickym a audio
stimulatorem

n Inteligentni nabijeci rameno H Snimaci jednotka TruTrace
ﬂ Audiostimulator ﬂ Elektricky stimulator

ﬂ EMG klavesnice USB adaptér

ﬂ Oddélovaci transformator ﬂ Ridici PC

28



TruTrace EMG Navod k pouziti

ll Inteligentni nabijeci rameno

Inteligentni nabijeci rameno, je otocné kovové rameno s drzakem pro hlavici se
zabudovanou nabijeckou (standardné dodavano u verze CL). Nabijeni je spusténo
automaticky pfi zapnuti napajeni celého pfistroje (zapnuti PC na to nema vliv), pfi
béhu ovladaciho softwaru TruTrace. V nabidce jsou i ramena s flash stimulatorem.
VodicCe k nabijecce i flash stimulatoru jsou umistény uvnitf ramene.

ﬂ Audiostimulator

Audiostimulator slouzi obecné pro libovolnou stereofonni zvukovou stimulaci, ma proto
2 nezavislé kanaly. Na vystupu jde o zdroj napéti s nizkou vnitfni impedanci, ktera je
vhodna pro buzeni elektroakustickych ménica. Pfipojuje se do USB adaptéru pfes
opticky kabel. Je napajen z interni baterie, ktera mize byt v okamziku, kdy neprobiha
vySetfeni, dobijena.
Je ur€en predevSim jako budi¢ nasledujicich typu sluchatek:

* TDH-39 -verze 10 Ohm (vyrobce Telephonics)

* HDA 280 (vyrobce Sennheiser)

*HDA 300 (vyrobce Sennheiser)

* ER-3A-verze 10 Ohm (vyrobce Etymotic Research)

Nutno upozornit, Ze nelze pouzit sluchatka zakoupena pfimo od vyrobce nebo od
tretiho dodavatele, ale pouze od Dodavatele pfistroje TruTrace EMG _z divodu pouziti
jiného koncového konektoru. Tento konektor ma vyhodu mechanické aretace a
neumoznuje zaménu stran zpusobenou prohozenim konektoru.
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ﬂ EMG klavesnice

EMG klavesnice slouzi k pohodinému ovladani softwaru TruTrace EMG. Je-li EMG
klavesnice spravné zapojena, objevi se pfislusna ikona v Ovladacim softwaru.
Klavesnice se k PC pfipojuje USB kabelem. Pro jeji zapojeni doporu¢ujeme vzdy
pouzivat stejny USB port. Popis jednotlivych tlaCitek EMG klavesnice naleznete v
uzivatelské pfirucce.

n Oddélovaci transformator

Oddélovaci transformator galvanicky oddéluje napajeci sit od Elektromyografu
TruTrace, sklada se z toroidniho oddélovaciho transformatoru, vstupnich a
vystupnich konektoru, hlavniho spinace, pojistek, LED diod signalizujici stav
napajeni, softstartéru, zemniciho koliku a usmérfiovace.

Upozornéni:

Na vystup oddélovaciho transformatoru je zakazano zapojovat jakékoliv elektrické
spotrebiCe nepatfici do zdravotnického prostfedku nebo systému. Veskeré elektrické
Casti Elektromyografu TruTrace musi byt napajeny pravé pres tento oddélovaci
transformator.

Pfipadné nevyuzité vystupni konektory oddélovaciho transformatoru jsou uréeny pro
rozSifeni pfistroje o tiskarnu nebo napajeci zdroj externiho zalohovaciho média
apod., nesmi byt pouzity pro napajeni jinych zdravotnicky pfistrojl nebo elektrickych
spotrebicu
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B Snimaci jednotka TruTrace

Snimaci jednotka zesiluje vstupni signal aktivni elektrody vuci prislusné referenéni
elektrodé, pfeménuje ho do Cislicové podoby a vysila jej po optické lince do PC
adaptéru. Pomoci tohoto kabelu probiha také zpétna komunikace PC adaptéru se
Snimaci jednotkou.

Je vyrabéna ve varianté s 2, 4 nebo 8 kanaly. Pro vytvoreni 16 kanalového EMG
pfistroje je potfeba pouzit dvé 8 kanalové Snimaci jednotky a 2 USB adaptéry se
vzajemnou synchronizaci.

VSechny kanaly Snimaci jednotky jsou bipolarni, to znamena, Ze kazdy kanal ma
samostatné vyvedeny par aktivni a referenéni elektrody.

Vstupy kanall 1 az 3 (u 8 kanalové verze Snimaci jednotky) anebo vstupy vSech
kanalu (u 2 nebo 4 kanalové Snimaci jednotky) mohou byt paralelné pfipojeny na
DIN konektor (konkrétné typ DIN 45322). V tomto konektoru jsou dalSi piny pouzity
napr. ke stinéni nebo napajeni pomocnych obvodul v aktivnich elektrodach apod.

Budete-li pouzivat pfipojeni pres jednotlivé 1,5 mm Touch-Proof konektory (DIN
42802), pouzivejte v ramci jednoho kanalu par elektrod ze stejného nebo z
elektrochemicky podobného materialu s rozdilem polarizanich napéti do hodnoty
340 mV, v opacném pfipadé mulze zesilovac vykazovat izoelektrickou aktivitu.

Elektrochemicka pribuznost se tyka vzdy jen elektrod v ramci kazdého jednotlivého
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elektrodového paru pfipojeného do jednoho kanalu, v jiném kanalu mohou byt tedy
zapojeny elektrody z jiného materialu. To se ale netyka kanald, které jsou napf. pro
ucely vySetfeni evokovanych potencialt spojeny propojkou, k takto propojenym
vstupum je pak nutno pfistupovat zpasobem, jako by $lo o jeden kanal.

Snimaci jednotka ma nékolik nezavislych diferen¢nich kanall se spole€nou zemnici
elektrodou, kterd mize byt vyvedena do vice navzajem spojenych konektoru.
Dulezitou vlastnosti snimaci jednotky je méreni velikosti pfechodové impedance
aktivni elektroda-pokozka a referenéni elektroda-pokozka.

Snimaci jednotku nevystavujte béhem nataceni prudkym zménam teploty ani ji
mechanicky nenamahejte. Mohlo by dojit ke generovani artefaktl- termoelektrickych
nebo mikrofonnich potenciall, které svym tvarem sleduji tepelné nebo mechanické
plUsobeni.

Pokud signal snimany jednotlivymi kanaly ma neustale charakter izolinie a pfi jistoté,
Ze je elektrodovy par radné pfipojen jak ke snimaci jednotce, tak k pacientovi,
(ovéfené napf. vyménou za novou elektrodu) je podezieni, Ze doslo k poSkozeni
vstupni €asti jednotky. Proto v tomto pfipadé Snimaci jednotku dale nepouzivejte a
kontaktujte Dodavatele.

Baterie

Snimaci jednotka je napajena z baterii a tim zcela galvanicky oddélena od PC. Toto
feSeni pfispiva k zajisténi co nejvyssi bezpecnosti pacienta a vyrazné omezuje
pronikani ruSeni z Napajeci sité.

Po skonCeni méfeni neni nutno baterii vyndavat, ani pfistroj nijak vypinat, ten se
automaticky vypne po opusténi ovladaciho programu nebo pfi rozpojeni kabelu
optické linky.

V TruTrace Snimaci jednotce jsou pouzity specialni Li-ion baterie 2x 3,7V / 2200
mAh typu 16650. Vymeénu baterii mize provadét i obsluha.

Vyhovuijici stav baterie v snimaci jednotce signalizuje zelené blikajici indikator.

K nabijeni Li-ion baterii pouzijte jen originalni nabije¢ dodavany se zafizenim od
vyrobce.

Baterie je nutné opakované nabijet, vzdy poté co prestane blikat kontrolni LED dioda
na Snimaci jednotce.

Idealni je nabijet baterie vzdy po vyCerpani 50 % kapacity, tento udaj zobrazuje
software pro ovladani pfistroje. Samotné baterie |ze nabijet jak v externi nabijecce,
tak i v Snimaci jednotce bez nutnosti vyndani. Toto interni nabijeni je popsano v
podkapitole "Inteligentni nabijeci rameno".
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ﬂ Elektricky stimulator

Slouzi k elektrické stimulaci pacienta, jde o proudovy zdroj, tj. je udrzovan konstantni
proud tekouci pfes stimulovanou tkan nezavisle na jeji impedanci. Tato nezavislost
ma sva omezeni ve velikosti napéti, které je schopen elektricky stimulator na vystupu
poskytnout. Z bezpec€nostnich i konstrukénich divodu je omezeno na + 370 V. P¥i
dosazeni tohoto napéti dojde k saturaci vystupniho zdroje proudu a nemusi byt
dosazeno nastavené hodnoty proudu. To také znamena, Ze pfi nastaveni vysSiho
proudu v ovladacim software stimulator jiZ nemUze dale zvySovat stimulacni proud.
Tato saturace neni pro pacienta nebezpecna, avsak pfi velkém pfechodovém odporu
a vysokych proudovych intenzitach muze dojit k podrazdéni pokozky. Proto je
vhodné pfi velkych intenzitach proudu sniZit pfechodovy odpor pokoZka—stimulacni
elektroda pomoci vhodného elektrovodivého gelu.

Maximalni stfedni velikost vystupniho proudu: 1 mA
Stredni vystupni vykon: 250 mW (méfeno v libovolném, nejméné 5 s dlouhém
intervalu).

Elektricky stimulator je fizen a synchronizovan pomoci optického kabelu, ktery ho
spojuje s USB adaptérem. V8echny parametry elektrického stimulatoru jsou
nezavislé na napéti baterie.

Vystup elektrického stimulatoru neobsahuje Zadnou pfidavnou stejnosmeérnou slozku
proudu ani napéti, jedina stejnosmérna slozka proudu je tvofena vilastnimi
stimulacnimi impulsy.

Je napajen z interni baterie, ktera mize byt v okamziku, kdy neprobiha vysetieni,
dobijena.

Pro stimulaci elektrickym proudem pouzivejte pouze elektrody k tomu uréené. Nikdy
nepouzivejte snimaci elektrody jako stimulacni, zamezite tim mimo jiné
transtorakalni stimulaci!

Stimulaénimi elektrodami je mozZno stimulovat proudem o velikosti maximalné 100
mA s Sitkou stimulaéniho impulsu do 1 ms (tyto impulsy je elektricky stimulator
schopen generovat az s frekvenci 10 Hz).

PFi pouziti jinych typl stimulacnich elektrod vzdy dodrzujte maximalni povolené
hustoty vystupniho proudu udavanych vyrobcem téchto elektrod.
Pfi intenzitach vystupniho proudu o efektivni hodnoté vy3$si nez 2 mA/cm? je tfeba
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vénovat zvySenou pozornost pfi aplikaci elektrické stimulace, a to pfi pouZiti
libovolného typu stimulacnich elektrod.

Standardni doporuc€eny typ stimulaénich elektrod je par stimulacnich elektrod o
pruméru 0,5-1 cm a vzdalenosti anody od katody cca 2-3 cm. Pro stimulaci je mozno
pouzit i monopolarni i bipolarni jehlové elektrody.

PFi nutnosti sou€asného pouziti vysokofrekven&nich chirurgickych nastroji a
elektromyografu, resp. Elektrického stimulatoru konzultujte s dodavatelem moznosti
takového spojeni pro omezeni rizika popaleni pacienta v mistech pfipojeni snimacich
nebo stimulacnich elektrod nebo poskozeni Snimaci jednotky nebo Elektrického
stimulatoru. Provoz v bezprostiedni blizkosti kratkovinnych nebo mikrovinnych
terapeutickych pfistroju (cca 1 m) muze vyvolat nespravnou funkci elektrického
stimulatoru.

Provoz s rozpojenymi nebo zkratovanymi elektrodami nema vliv na funkénost
zarizeni, pouze je tfeba vzit na védomi, ze pfi rozpojenych elektrodach dojde k
saturaci proudoveého vystupu.

Tento stimulator neni dovoleno jakymkoliv zplisobem rozebirat, protoze kromé
zaniku zaruky mohou byt uvnitf stimulatoru ¢asti pod napétim az +-370 V.

K tomuto elektrickému stimulatoru Ize pfipojit standardni stimulacni elektrodu nebo
Stimulaéni elektrodu s rukojeti obsahujici ovladaci prvky. Pro pfipojeni elektrod se
pouziva konektor typu DIN 45322.

Nutno poznamenat, Ze je vylou€eno, aby s elektrickym stimulatorem TruTrace byla
kompatibilni jakakoliv jina stimulaéni elektroda jiného vyrobce obsahujici ovladaci
prvky na jeji rukojeti.

Upozornéni

PFi pouziti vysokofrekvenénich chirurgickych nastroji odpojte vSechny aktivni,
referen¢ni, zemnici i stimulaéni elektrody bud od pacienta nebo od pfistroje.

K elektrickému stimulatoru pfipojujte pouze doporucené typy stimulacnich elektrod.
Budete-li potfebovat pouZzit jinou, specialni stimulaéni elektrodu, kontaktujte nejdfive
Dodavatele.

Predejdete tak napfiklad situaci, kdy elektricka stimulace sice probiha, ale neni
spravné pfipojeno stinéni, coz ma za nasledek vznik velkych stimula¢nich artefaktu.

Vyznam svételné signalizace

Blikne zelené svétlo Pravé je generovan stimulaéni impuls

Zluté svétlo blika 4 x za vtefinu Stimulator je pfipraven k okamzitému
pouZziti

Sviti Cervené svétlo Stimulator nepouzivejte, kontaktujte
Dodavatele

Nesviti Zadné svétlo Vybita baterie
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Nizkoproudovy elektricky stimulator

Nizkoproudovy elektricky stimulator se pfipojuje do ramene elektromyografu pfes k
tomu ur€enou redukci, ktera zajiStuje pfenos synchronizace a nastaveni pomoci
optického kabelu. Tato redukce maze zaroven slouzit k pfipojeni pacientskych
kabelu.

Slouzi k elektrické stimulaci pacienta, jde o proudovy zdroj, . je udrzovan konstantni
proud tekouci pfes stimulovanou tkan nezavisle na jeji impedanci. Tato nezavislost
ma sva omezeni ve velikosti napéti, které je schopen elektricky stimulator na vystupu
poskytnout. Z bezpecnostnich i konstrukénich divodl je omezeno na + 30 V. Pfi
dosazeni tohoto napéti dojde k saturaci vystupniho zdroje proudu a nemusi byt
dosazeno nastavené hodnoty proudu. To také znamena, Ze pfi nastaveni vyssSiho
proudu jiz nemUze dale zvySovat stimulacni proud.

Elektricky stimulator je fizen a synchronizovan pomoci optického kabelu, ktery ho
spojuje s USB adaptérem. VSechny parametry elektrického stimulatoru jsou
nezavislé na napéti baterie.

Vystup elektrického stimulatoru neobsahuje Zadnou pfidavnou stejnosmeérnou slozku
proudu ani napéti, pfipadna stejnosmérna slozka proudu je tvofena vlastnimi
stimulacnimi impulsy.

Provoz s rozpojenymi nebo zkratovanymi elektrodami nema vliv na funkénost
zarizeni, pouze je tfeba vzit na védomi, ze pfi rozpojenych elektrodach dojde k
saturaci proudoveého vystupu.

K tomuto elektrickému stimulatoru Ize pfipojit standardni stimulacni elektrody.
Pro pfipojeni elektrod se pouziva konektor typu DIN 45322.

Baterie nelze nabijet ve stimulatoru a ty musi se nabijet v externi nabijeCce
samostatné.
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n Dotykova obrazovka n TlaCitko Start/Stop
ﬂ OtocCné kolecko ﬂ Kanal

n LED indikator

n Dotykova obrazovka

Podrzenim prstu na zvoleném parametru provede vybér, ktery je indikovan
zvyraznénim parametru. Poté |ze hodnotu ménit pomoci oto¢ného kolecka.

Na obrazovce Ize nastavit typ stimulaéniho impulzu, dobu trvani impulzu, frekvenci
impulzu, trvani zaznamu a proud stimulace.

ﬂ Otocné kolecko
Slouzi k nastaveni hodnot.

ﬂ LED indikator

Cervena dioda indikuje chybu stimulace (nej¢astgiji se jedna o pfipad, kdy se lisi
nastaveny a dodany stimulaéni proud). Pfi chybé stimulace se stimulace okamzité
ukon¢i a stimulator se po chvili sdm pfepne do reZzimu nastaveni. Pokud je baterie
vybita, tak se dioda po zapnuti a po skonCeni stimulace rozsviti Cervené.

Zelena dioda blika pfi spravném prubéhu stimulace.
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n Tlacitko Start/Stop
Pridrzeni tlaCitka: Zapnuti stimulatoru
Stisknuti tlaCitka: Start/Stop stimulace

E Kanal
Kanal pro pfipojeni elektrod.

Rezim nastaveni

Nastaveni typu stimulacniho impulzu
Repetitivni stimulaci znaci symbol +++ za typem stimulaniho impulzu.

Repetitivni stimulaceStimulace jednim pulzem

U obou typu stimulace Ize vybirat ze dvou typl stimulaénich impulzu:

JL U S lL-—dt+

Monofazicky Bifazicky

Mozny rozsah nastaveni stimulaénich parametr
pulse duration (délka impulzu): 0.1 - 1 ms

pulse frequency (frekvence impulzu): 1 — 50 Hz

train duration (doba stimulace): 0.1 —30 s

stim current (proud stimulace): 0.1 — 15 mA
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Rezim stimulace

Po ukonceni stimulace prejde stimulator automaticky na rezim nastaveni.

Parametry stimulace

Délka stimulaéniho impulzu
Délka bifazického stimula¢niho pulzu se uvadi jako celkova doba trvani pro obé faze.

Proud stimula¢niho impulzu
Stimulaéni proud bifazického stimulacniho pulzu se uvadi jako absolutni hodnota pro
jednotlivé faze.

Indikace stavu baterie

Stav baterie je kontrolovan a zobrazen vzdy pfi zapnuti stimulatoru a poté je
kontrolovan vzdy po ukonceni stimulace.

Pokud je po ukon&eni stimulace stav baterie niz8i nez 25 %, je stav baterie zobrazen
na displeji.

v v

signalizovan Cervenym podbarvenim spodni ¢asti obrazovky a Cervenym svétlem
LED diody.
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USB adaptér

USB adaptér je propojen pies opticky kabel se Snimaci jednotce, ze které
pfedzpracovava snimané signaly. Pfi stimulaci synchronizuje veskeré stimulaéni
impulsy tak, aby jejich po¢atky byly totozné s okamzikem vzorkovani vSech kanald.
Ridi téZ datovy tok smé&rem do PC. Veskera komunikace mezi USB adaptérem a
vlastnim pocitacem probiha pfes USB port, pfes tento port je i napajen. Pro spojeni
USB adaptéru s pocitaCem pouZivejte pouze originalni stinény USB kabel bez
jakychkoliv prodluzovacich kabell. USB adaptér je u verze CL standardné umistén
na boku nosné nohy na stolku.
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ﬂ Ridici PC

Uzivatelsky software pro EMG TruTrace je navrzen tak, aby pracoval pod operacnim
systémem Windows 7, Windows 8.0, Windows 8.1 nebo Windows 10 na hardwaru
kompatibilnim se standardnim PC.

Pfedni Cast je vybavena tlaCitkem pro zapnuti PC, dvéma USB konektory a dvéma
LED diodami, které signalizuji zapnuti PC a €innost pevného disku.

Pocita€ nevypinejte dlouhym stisknutim tlacitka na pfednim panelu, toto by mohlo
zpusobit po dalSim zapnuti automatické spusténi pomérné zdlouhavé automatické
opravy operacniho systému.

EMG TruTrace Traveler

EMG TruTrace Traveler je pfenosna zakladna typu PT, ktera v sobé obsahuje USB
adaptér, vysuvnou EMG klavesnici, reproduktor, optické kabely a konektory. Traveler
se standardné pouziva spolu s notebookem, ktery zajiStuje jeho napajeni pfes USB
kabely (5 V DC). Volitelné Ize doplnit konektorem pro pfipojeni zesilovace a

Vv, s
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Flash stimulator

Pouziva se pro vytvareni nestrukturovanych optickych podnétu, zablesku vétsinou
bilé barvy a kratkého trvani pro vizualni stimulaci pacienta. Sklada se ze stimulacnich
bryli a flash stimulatoru nebo fotostimulacni lampy.

Upozornéni: Stimulace zrakovym stimulatorem muize vyvolat epilepticky zachvat!

Zrakovy (VEP) stimulator

Zrakovy stimulator slouzi pro generovani strukturovanych optickych podnétt. Sklada
se z VEP adapteru a z LCD stimulacniho monitoru. LCD stimulacni monitor je nutno
volit s technologii zobrazovaci matice TN nebo jiny obdobné rychly typ. Pouzivejte
proto vyhradné dodany typ displeje.

Zrakovy stimulator je ur€en pro méfeni zrakovych evokovanych potencialt, kde slouzi
ke generovani stimulacnich obrazcl napf. pro vySetfeni VEP, ERG, P300 apod.
Kontrast nastavte na maximum, jas na ergonomickou uroven. Tuto hodnotu nastaveni
jasu je dobré si poznamenat jeho pfipadné znovunastaveni. Pfed zaCatkem kazdé
vizualni stimulace se pomoci menu monitoru presvédcte, zda je jas nastaven na tuto
hodnotu a kontrast nastaven na maximum.

Po ukonceni stimulace nenechavejte zbyteCné zapnuty monitor, omezite tim starnuti
displeje, coz by se mohlo projevit zménou parametra stimulace.

Pfi vizualni stimulaci je vhodné pouzit k osvétleni mistnosti umélé osvétleni, aby byly
zajistény konstantni svételné podminky v celém prdbé&hu denni i ro€ni doby. Intenzita
okolniho osvétleni by neméla pfesahovat 10 Ix. Napajeni monitoru vizualniho
stimulatoru zapojujte vyhradné do vystupu izolacniho transformatoru, neni dovoleno
ho pfipojovat do jiné zasuvky sité Napajeciho napéti.

Upozornéni: Stimulace zrakovym stimulatorem muZze vyvolat epilepticky zachvat!
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RozSifujici adaptér

Pouziva se pro pfipojeni dalSich komponent pfi nedostatku optickych portl. Z pohledu
uzivatele neni jeho pouziti tfeba dale specifikovat.

Reproduktorovy adaptér

Reproduktorovy adaptér prevadi EMG signal na audio vystup (zvukovy signal z
reproduktoru v PC).
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9. Udrzba, ¢isténi a kalibrace

Upozornéni:

Béhem klinického uzivani pfistroje neni tfeba a ani nesmi byt provadéna udrzba,
popf. servis na zadné Casti pfistroje z duvodu zachovani bezpecnosti pacienta a
obsluhy. Vyjimku tvofi vyména toneru v laserové tiskarné.

Cisténi

Z celého pristroje je nutno vénovat nejvétsi pozornost zejmeéna jeho
elektromechanickym ¢astem. Témi jsou hlavné konektory pro pfipojeni jednotlivych
elektrod, opticky konektor a konektor pro nabijeni. Pfi Casté manipulaci s nimi je
vhodné elektrické spoje oSetfit béZnym sprejem na konzervaci kontaktt pro pouziti v
slaboproudé elektrotechnice. Pfi znecisténi optického konektoru je nutné ho ocistit v
lihu. Pro omyvani necistot a otirani prachu je mozno pouzit lihové nebo saponatové
pripravky (az 70 % ethanol nebo 70 % isopropanol). Je zakazano €isténi jakékoli
Casti pomoci rozpoustédel a rovnéz pomoci silnych zasad a kyselin. Snimaci
jednotka i USB adaptér obsahuji jemné mikroelektronické soucastky, které mohou
degradovat pusobenim rentgenového nebo gama zareni. Z davodu rozdilnych
klimatickych a prasnych podminek nelze urcit periodu pro toto Cisténi, doporuceny
interval pro toto Cidténi je alespor jeden mésic pfi dennim pouZzivanim.

Upozornéni:

Opticky kabel neni dovoleno kroutit ani ohybat v poloméru ohybu mensim nez 10 cm,
jinak hrozi zlomeni optickych viaken.

Snimaci jednotku ani USB adaptér neni dovoleno ponofovat do kapalin nebo
vystavovat extrémné prasnému prostfedi. Dbejte na zachovani Cistoty celého
pristroje, zejména elektrickych a optickych kontaktu.

Udrzba spotiebniho materialu

Udrzbu spotfebniho materialu provadéjte dle pokyn( jejich vyrobce, &istota je dllezita
nejen pro zajisténi co nejdelSi Zivotnosti, ale i pro dosazeni nizkych velikosti
pfechodovych impedanci mezi elektrodou a pacientem.

Dezinfekce

Pro pfipadnou dezinfekci pfistroje nebo pfislusenstvi omyjte pfistroj opatrné
hadfikem namoceném v dezinfek&nim roztoku, ktery je ureny pro béznou dezinfekci.
Hadfik nesmi byt namocen tak, aby z néj

do pristroje vytékala Cistici kapalina.

Kalibrace

Pristroj neni tfeba kalibrovat, ten svoje parametry udrzuje minimalné béhem
prfedpokladané doby Zivotnosti.
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Sterilizace

Elektromyograf TruTrace ani jeho €asti vyjma nékterych typl jeho pfislusenstvi
(elektrod) nejsou sterilni a nesméji byt sterilizovany. Pfipadnym pokusem o sterilizaci
dojde pravdépodobné k nevratnému zniceni pfistroje.

Udrzba a kontrola

Obsluha nemuze vykonavat zadnou pokrocilejsi udrzbu kromé ¢isténi pfistroje a
nabijeni baterii. Pfistroj je navrzen tak, aby naroCnéjSi udrzba nebyla nutna. Béhem
servisu nebo béhem pravidelnych prohlidek muze Dodavatel v zavislosti prostiedi, ve
kterém pfistroj pracuje provadét drobnou udrzbu, napf. vyCisténi pocCitace a tiskarny
od prachu, vyménu baterii. Tyto €innosti jsou vyhrazeny pouze pracovnikim
Dodavatele, nikoliv obsluze pfistroje. Bude-li pfistroj delSi dobu mimo provoz, je
vhodné ho prekryt volné poloZenou textilii, aby se omezilo sedani prachu.

Upozornéni
Provadénim neopravnénych oprav a udrzby pfistroj ztraci zaruku.
Blokové schémata a dalSi technickeé udaje jsou obsazeny v tomto navodu.

Podrobnéjsi technické dokumenty, které slouzi pro servisni prace jsou k dispozici
pouze pro Dodavatele.
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10.Zavady a jejich odstranéni

Pristroj neobsahuje zadné Casti, opravitelné v misté instalace, vyjma pojistek a
privodniho kabelu.

V pfipadé, ze po zapnuti hlavniho vypinacCe se zafizeni nespusti, zkontrolujte
privodni kabel a jeho zapojeni. Pfivodni kabel musi byt zapojen do elektrické
zasuvky Kabel v celé své délce nesmi byt mechaniky poskozen.

Pokud je pfivodni kabel v pofadku, zkontrolujte pojistky.

Vymeéna pojistek

Vymeénu pojistek muze provadét pouze Dodavatel nebo servisni personal, je nutné
dodrzet nize popsany navod. Pojistky pfistroje jsou dole na boku skfiné
bezpe&nostniho transformatoru. Pfistroj obsahuje dvé pojistky, jsou stejné hodnoty i
téhoz typu.

Navod na vyménu pojistek

1) Po fadném vypnuti Ridiciho PC pfepnéte Hlavni vypina& do polohy "0 OFF", ;.
vypnuto a poté odpojte cely pfistroj od Napajeci sité vytaZzenim napajeciho kabelu ze
zasuvky. Ujistéte se téz, Ze pristroj neni pfipojen ani na zalozni zdroj (UPS, atd...).

2) Sroubovakem otoéte vnitfek pojistkového pouzdra proti sméru hodinovych rugicek.

3) Pootocenim se vnitfek pouzdra vysune i s pojistkou smérem ven. Poté vyjméte
stfed pouzdra.

4) Vizualné nebo elektrickym testem zkontrolujte pojistku a je-li vadna, vyménte ji za
novou s hodnotou uvedenou na Stitku. Velikost pojistky je 20x5mm.

5) Opét zapojte pristroj do Napajeci sité a poté pfepnéte Hlavni vypina¢ do polohy "I
ON", tj. zapnuto
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Upozornéni: Pro funkci pfistroje je potfeba, aby byly funkéni obé dvé pojistky.

Vymeéna privodniho kabelu

Vymeénu pfivodniho kabelu provadéijte pfi vypnutém pfistroji. Sitovy napajeci kabel
vedte tak, aby nebyl mechanicky namahan.

Upozornéni:

Je nutné pouzit pfivodni kabel dodany nebo specifikovany vyrobcem nebo
dodavatelem.
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11.Technické udaje

Technické parametry pristroje

Napajeni celého pfistroje

110-120 V AC 50/60 Hz nebo
220-240 V AC 50/60 Hz

Pfikon celého pfistroje - Typ CL zakladni 530 VA max
sestava

Hmotnost celého pfistroje - Typ CL zakladni | cca 50 kg
sestava

Provozni teplota 15°C az 30°C
Skladovaci teplota 5°C az 35°C

Provozni relativni vihkost

10 az 80 % (nekondenzuijici)

Skladovaci relativni vihkost

5 az 90 % (nekondenzujici)

Predpokladana doba Zivota pfistroje

typ CL 10 let, typ PT 8 let

Rizikova tfida zdravotnického prostfedku

lla

Tfida ochrany pfed urazem elektrickym
proudem

| (zafazeni dle CSN EN 60601)

Stupen ochrany krytem

IP 20 (chranén pfed dotykem
nebezpecnych ¢asti prstem, bez
ochrany proti vniknuti kapalin).

Elektroinstalace musi odpovidat normé EN
332140

Technické parametry snimaci jednotky

Pocet kanald 2,4 nebo 8
Sitka pasma (+0-3dB) 15 kHz
Analogova Casova konstanta 3 pfepinatelné rozsahy: 3.2 s, 0.32 s,

0.02 s, vSe v toleranci + 5%

Maximalni vstupni rozsah +32mV

NejvysSi vstupni stejnosmérna slozka + 340 mV

NejvysSi DC napéti na zemnici elektrodé | £ 800 mV

Ekvivalentni vlastni vstupni Sumove 0.8 uVef

napéti *

Pfesnost méfeni napéti + 2%

Pfesnost méfeni Casu +0.1%

A/D konverze az 24 bita
Vnitfni analogovy vzorkovaci kmitoCet 50 kHz na kanal
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Potlaeni soufazové slozky **

100 dB

Izolaéni Cinitel **

140 dB

Vstupni rozdilova impedance

10 GOhm || 25pF

Napajeni

2 x 3,7V / 2200 mAh Li-ion 16650
baterie nebo napajeni pfimo z
inteligentniho zdroje

Rozméry (S x V x D)

93 x42 x 142 mm (2, 4 kanaly)

93 x 52 x 142 mm (8 kanald)

Hmotnost 300 g v€etné baterii
Provozni teplota 15 az 30°C
Skladovaci teplota 5az 35°C

Provozni relativni vihkost

10 az 80 % (nekondenzujici)

Skladovaci relativni vinkost

5 az 90 % (nekondenzuijici)

* v kmitoctovém pasmu 1 Hz az 10 kHz pfi pfechodové impedanci pokoZka -

elektroda max. 10 kOhm

** v kmitoCtovém pasmu 0 aZ 60 Hz pri zkratovanych vstupech

*** bez interniho dobijeni

48




TruTrace EMG Navod k pouziti

Technické parametry elektrického stimulatoru

Typ zdroje Proudovy
Maximalni velikost vystupniho proudu 100 mA

Minimalni velikost vystupniho proudu 100 pA

Pfesnost vystupniho proudu 7 % + 20 pA
Zavislost vystupniho proudu na zatézovacim 2%

odporu*

Krok nastaveni vystupniho proudu 10 JAaz 1 mA
Polarita vystupniho proudu Softwarové ménitelna
Pfipustna zatézovaci impedance Zkrat az rozpojeno
Délka impulsu 50 pys az 1000 us
Nejmensi krok délky impulsu 25 s

Pfesnost délky impulsu +2%+8us
Maximalni frekvence impulst 300 Hz

Maximalni velikost vystupniho napéti 370V

Maximalni energie impulsu do zatéze 1 kOhm 10 mJ

Maximalni energie impulsu do libovolné zatéze |36 mJ

Rozmeéry 93 x42 x 142 mm

Hmotnost 160g vCetné baterie
Provozni teplota 15 az 30°C

Skladovaci teplota 5az35°C

Provozni relativni vihkost 10 az 80 % (nekondenzujici)
Skladovaci relativni vihkost 5 az 90 % (nekondenzuijici)
Napéjeni 2 x 3,7 V/ 2200 mAh Li-ion

16650 baterie nebo napajeni
pfimo z inteligentniho zdroje

*v rozsahu 0 aZz 10 kOhm, pokud vSak nedojde k saturaci vystupniho zdroje proudu
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Technické parametry Audiostimulatoru

Pocet kanalu 2

Max. vystupni napéti 45V

Min. oCekavana vystupni impedance | 8 Ohm

Sluchatka vychozi varianty HDA 280 (vyrobce Sennheiser)

TDH-39 -verze 10 Ohm (vyrobce Telephonics)
HDA 300 (vyrobce Sennheiser)

ER-3A -verze 10 Ohm (vyrobce Etymotic
Research)
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12.Likvidace vyrobku

Vyrobek je vyroben z materiall, které jsou Setrné pro Zivotni prostfedi. Neobsahuje
zadné nebezpecné latky a jeho provozni hluénost splfiuje vSechny pozadavky predpisU
na ochranu verejného zdravi pfed nezadoucimi ucinky hluku a vibraci v chranénych
vnitfnich prostorech staveb.

VSechny odpadni obaly vzniklé uvedenim vyrobku do provozu jsou oznaceny v
souladu s platnymi pfedpisy o obalech. Roztfidte je dle uvedenych grafickych symboll
a pfedejte opravnéné osobé k dalSimu vyuZiti.

Grafické symboly jsou umistény na zadni strané pobliz vyrobniho Stitku
zdravotnického prostiedku.

Vyrobek muzZe obsahovat recyklovatelné kovové, plastove,
sklenéné a elektronické soucasti. Pro likvidaci vyrobku po
ukonceni jeho pouzivani kontaktujte vybranou organizaci
specializovanou na tuto €innost, Ci vyuzijte sluzeb sbérnych Ci
recyklaénich dvoru.

Tento vyrobek a jeho elektronické prislusenstvi nesmi byt likvidovan spolu s
ostatnim primyslovym odpadem!

Spravna likvidace vyrobku (Elektricky a elektronicky odpad)

(Platné v Evropské unii a dalSich evropskych zemich s délenym sbérem
odpadu)

Toto oznacCeni na produktu, pfislusenstvi nebo v dokumentaci znaci, ze
produkt a elektronicka pfislusenstvi (napf. elektrické kabely) by nemély byt
likvidovany s béznym domacim odpadem. Moznym negativnim dopadim na
zivotni prostfedi nebo lidské zdravi zpisobenym nekontrolovanou likvidaci
zabranite oddélenim zminénych produktl od ostatnich typu odpadu a jejich
zodpovédnou recyklaci za ucelem udrzitelného vyuzivani druhotnych
surovin.

Spravna likvidace baterii vtomto vyrobku

(Plati v Evropské unii a dalSich evropskych zemich s vlastnimi systémy
zpétného odbéru baterii)

Tato znacka na baterii, navodu nebo obalu znamena, ze baterie v tomto
vyrobku nesmi byt na konci své Zivotnosti likvidovany spole¢né s jinym
domovnim odpadem. Pfipadné vyznacené symboly chemikalii Hg, Cd nebo
Pb upozornuji na to, Ze baterie obsahuje rtut, kadmium nebo olovo v
mnozstvi prekracujicim referenéni urovné stanovené smérnici ES 2006/66.
Pokud baterie nejsou spravné zlikvidovany, mohou tyto latky poskodit zdravi
osob nebo zivotni prostfedi. Pro ochranu pfirodnich zdroju a pro podporu
opakovaného vyuzivani materialll oddélte, prosim, baterie od ostatnich typ(
odpadu a nechte je recyklovat prostfednictvim mistniho bezplatného systému
zpétného odbéru baterii.

V dasledku nespravného postupu pfi odstranovani odpadi mohou byt v souladu
s narodnimi predpisy udéleny pokuty.

51



TruTrace EMG Navod k pouziti

13.Prislusenstvi

Reflexni kladivko

Pouziva se pro vysetfeni reflexd. Pfipojuje se do rozSifujiciho adapteru, pres ktery
probiha synchronizace s Casovou zakladnou vySetfeni. Detekce spusténi
synchronizace je vizualné indikovana kratkym zelenym probliknutim na jeho konci.
Zpozdéni stimulace a indikace stimulace kladivka je 4 ms.

Ovladaci pedal trojity

Muze nahradit standardni nozni spina¢, ma az 3 nastavitelné funkce. PFipojuje se téz
pfes USB rozhrani.

Stimulacni elektroda s rukojeti obsahujici ovladaci prvky
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Flash bryle

Akcelerometr

Pouziva se pro méfeni zrychleni napf. pro ucely vySetfeni tremoru. Pfipojuje se do
Snimaci jednotky do kruhového konektoru DIN namisto libovolné registracni
elektrody. SoucCasné Ize pfipojit jeden nebo vice akcelerometra.

Fotostimulac¢ni lampa

Pomoci této lampy Ize provadét fotostimulaci pacienta. Fotostimulaéni lampa se
ovlada pomoci datového kabelu, ktery spojuje tuto lampu s USB adaptérem pomoci
konektoru RJ45.

Opticka energie na jeden zablesk je konstantni, pfi zvySeni opakovaciho kmitoc¢tu
potom roste primérny svételny vykon. Synchronizace se snimanym signalem je
zajisténa signalovym procesorem v USB adaptéru, ten Fidi téZ automatické zapinani
a vypinani fotostimulacni lampy.

Zakladni barvy emitovaného zareni jsou Cervena a bila, pfi fotostimulaci Cervenym
svétlem Ize vyuzit specialni bryle na odfiltrovani tohoto svétla pro obsluhu. Cervené
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svetlo ma stfedni vinovou délku 660nm a bilé o barevnou teplotu 6500K. Napajeni
fotostimulacni lampy 12V DC zaijiStuje vystup z Ridiho PC ve verzi CL nebo ze
samostatného bezpecného zdroje u verze PT.

Fotostimulacni lampa pro typ PT se liSi pouze zpusobem uchyceni ke stolu &i pracovni
desce od standardni fotostimulacni lampy. Napajeni v tomto pfipadé zajiStuje externi
zdroj, ktery ale musi splfiovat parametry definované pfisluSnou normou. Pouzivejte
proto k napajeni fotolampy vyhradné dodany typ napajeciho zdroje.

Upozornéni:

Stimulace zrakovym stimulatorem muze vyvolat epilepticky zachvat

Obsluha musi vzit na védomi, Ze fotostimulaéni lampa je schopna v extrémnim
pfipadé pomoci odrazeneho svétla vyvolat epilepticky zachvat i jinym osobam
pohybujicim se ve vySetfujici mistnosti.

Po kazdém pouziti fotostimulacni lampy je nutné ji vypnout pomoci vypinace, aby
nemohlo dojit k neumysiné stimulaci.

TruTrace prepinac pro pripojeni hlavice a stimulatoru k elektrodé

Dalsi pristroje, které lze pripojit k TruTrace EMG.

PouZiti ve spojeni s

* magnetickym stimulatorem DuoMag

* neuronavigaci

* EEG pfistrojem TruScan.

* Moznost pouziti externich stimulator(, je vSak nutné posoudit kompatibilitu pfipojeni
pfes TTL rozhrani.
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14.Spotrebni material

Mezi spotfebni material pro Elektromyograf TruTrace patfi snimaci a stimulacni
elektrody, jehly, gely, redukce a pomocny material. Samotny Elektromyograf
TruTrace nema zZadné vlastni pfilozné Cast, prislusenstvi jako elektrody a jehly
pfiloznymi ¢astmi nejsou. Spravnou funkci pfistroje Ize zarucit pouze se spotifebnim
materialem k tomu ur€enym. Jeho aktualni seznam poskytne Dodavatel.

Tu€né uvedena Cisla u kazdé polozky jsou katalogova objednavaci Cisla.

Upozornéni:

Neaplikujte elektrody, jehly Ci gel na mista, ktera jsou zanicena nebo vazné
poranéna. Pouziti elektrod a gelu na otevienou tkan je zakazano.

Stimulacni elektrody

Stimulacéni elektrody jsou uréeny ke stimulaci pacienta elektrickym proudem z
elektrického stimulatoru, nepouzivejte je k jinym ucel.

Bipolarni stimulaéni Bipolarni stimulaéni BAR elektroda nerezova -
elektroda kovova - stinéna elektroda plsténa - stinéna stinéna
Odnimatelna rukojet, rozte€ 23 mm,  Odnimatelna rukojet, rozte€ 23 mm, Rozte¢ 30 mm, nerezova - bez
nerezova - bez nutnosti namadet, nutno namacet, délka kabelu 1,5 m, nutnosti namacet, délka kabelu 2
délka kabelu 2 m, konektor 5pin DIN konektor 5pin DIN m

konektor 5 pin DIN

67-151 67-201 67-100 30 mm spacing
67-110 23 mm spacing
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Prstynkova elektroda Nahradni plsté do bipolarni
stimuacni elektrody 67-201

Stinény kabel, délka 1 m,
material ocel, konektor 5 pin
DIN
97-200 67-205

Snimaci elektrody

Snimaci elektrody slouzi ke snimani elektrické aktivity z pokozky téla nebo pro
uzemnéni pacienta. Nékteré elektordy vyZaduji pouziti elektrovodivého gelu, bez

pouziti gelu nelze zarucit spravnou funkénost elektordy.

Upozornéni:

Snimaci elektrody je zakazano pouzivat pro stimulaci elektrickym proudem!

Zemnici elektroda Zemnici elektroda
diskova paskova
Z leSténé nerezoveé oceli. Bez nutnosti namacet, délka
Konektor TouchProof 1,5mm, kabelu 1 m nebo 2 m,
délka kabelu 1,5m konektor TouchProof 1,5 mm
97-505 97-3001,5x25cm-1m

97-3101,5x40cm-1m
97-3201,5x70cm-1m
97-3021,5x25cm-2m
97-3121,5x40cm-2m
97-3221,5x70cm-2m
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elektroda

paskova - dily

Pasek zemnici

97-301 1,5x 25
cm
97-311 1,5 x40
cm
97-323 1,5x 70
cm

Kabel k
zemnicimu pasku

97-316 1 m
97-318 2 m
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Nalepovaci elektrody (12ks) Predgelované povrchové Nalepovaci elektroda na
elektrody Dantec (12ks) klips (100 ks)
Material Ag-AgCl Material Ag-AgCl Material Ag-AgCl
97-153 97-000 97-504
Kaliskova elektroda 9mm KaliSkova elektroda Kaliskova elektroda 9mm
Sn (cinova) 9mm Ag (stfibrna) Ag/AgCl
Konektor TouchProof 1,5 mm, Konektor TouchProof 1,5 mm, Konektor TouchProof 1,5 mm,
délka 1,5 m (na zakdazku2 ma  délka 1,5m (na zakdzku2ma  délka 1,5 m (na zakazku 2 m a 2,
2,5m) 2,5m) 5m)
63-000 - bila 63-010 - bila 63-020 - bila
63-001 - Zluta 63-011 - Zluta 63-021 - Zluta
63-002 - zelena 63-012 - zelena 63-022 - zelena
63-003 - modra 63-013 - modra 63-023 - modra
63-004 - Cervena 63-014 - Cervena 63-024 - Cervena
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KaliSkova elektroda EKG elektroda Par usnich elektrod Sn
9mm Au (zlacena) plastovy skfipec (cin), plastovy klips

Konektor TouchProof 1,5 mm, EKG elektroda s upevnénim Elektrodu Ize pouzit jako aktivni,

délka 1,5 m (na zakazku 2 m a pomoci plastového skfipce, referenéni nebo zemnici k EEG,
2,5m) konektor TouchProof 1,5 mm, PSG a EMG pfistrojum, konektor
délka kabelu 1,5m, povrch TouchProof 1,5 mm, délka
elektrody bud Sn nebo kabelu 1,5 m.
Ag/AgCl
63-030 - bila 63-455 - Cervena 63-100 - bila
63-031 - Zluta 63-456 - Zluta 63-101 - Zluta
63-032 - zelena 63-102 - zelena
63-033 - modra 63-103 - modra
63-034 - Cervena 63-104 - Cervena
Upevinovaci samolepky EKG elektroda paskova Opakovatelna nerezova
pro kaliSkové elektrody Sn (cin) elektroda
100x
Upevriovaci samolepky EKG elektroda s upevnénim Délka kabelu 1 m, konektor 5 pin DIN
pro kaliskové elektrody pomoci elastického pasku,
100x konektor TouchProof 1,5 mm,
délka kabelu 1,5 m.
90-810 63-400 - Cervena 67-300
63-401 - Zluta
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Propojovaci kabely a redukce

Propojovaci kabely slouzi k pfipojeni elektrod a jehel ke snimaci jednotce nebo k
prodlouzeni délky kabelu.

Kabel pro pripojeni nalepovacich

elektrod s 2x 0,7 mm TPC

Stinény kabel, konektor 5 pin DIN

97-100-2m
97-110-1m
97-120-1,5m

Kabel pro pripojeni
koncentrickych jehlovych
elektrod Spesmedica

Pro pfipojeni jehlovych elektrod, délka
1 m, stinény kabel s konektorem 5 pin
DIN

96-885

Kabel pro pripojeni

Kabel pro pripojeni

nalepovacich elektrod - klips  nalepovacich elektrod - 3x

klips
Stinény kabel, délka 1 m nebo 2 m, Stinény kabel, délka 1 m nebo 2 m,
konektor 5 pin DIN konektor 5 DIN
67-400- 1 m 67-405-1m
67-410-2m 67-415-2m

Kabel pro pripojeni
koncentrickych jehlovych
elektrod Friendship

Stinény kabel, délka 1 m nebo 2 m,
konektor 5 pin DIN

97-655 - délka kabelu 1 m
97-660 - délka kabelu 2 m
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Stinény kabel, délka 2 m, konektor 5 pin DIN
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Kabel pro pripojeni Y redukcee Barova elektroda s 30 mm
koncentrickych jehlovych TouchProof nerezova s TP konektorem
elektrod Technomed

Pro pfipojeni jehlovych elektrod, Redukce TouchProof
délka 1,25 m, stinény kabel s 1,5 mm z male (M) na
konektorem 5 pin DIN female (F)
63-500 - 1M - 3F 67-103 2x TP connector
96-606 63-510 - 1M - 2F 67-105 3x TP connector

63-512 - 1F - 2M
63-520 - 2M - 4F
63-522 - 1M - 4F

63-523 - 1M - 5F
63-525 - 2M - 2F
63-530 - 3M - 1F
Redukce 5pin DIN M do 2x TP konektoru Redukce 5pin DIN F do 3x TP
konektoru
63-535 63-536
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Jehlové elektrody

Sterilizovatelna
koncentricka jehlova

elektroda Technomed

96-710 - 20 x 0,40 mm cervena

96-720 - 25 x 0,30 mm Zluta
96-730 - 30 x 0,40 mm bila
96-740 - 40 x 0,50 mm zelena
96-750 - 50 x 0,45 mm hnéda
96-760 - 60 x 0,60 mm modra

Jednorazova koncentricka

jehlova elektroda
Spesmedica

1 ks
96-770 - 25 x 0,30
mm purpurova
96-801 - 30 x 0,35
mm ¢ervena
96-810 - 40 x 0,35
mm Seda
96-830 - 30 x 0,45
mm oranzova
96-840 - 40 x 0,45
mm &erna
96-850 - 50 x 0,45
mm Zluta
96-870 - 70 x 0,60
mm hnéda

Jednorazova

Jednorazova koncentricka
jehlova elektroda
Technomed

1 ks
96-632 - 25 x 0,30 mm Cervena
96-642 - 25 x 0,40 mm Zluta
96-672 - 37 x 0,45 mm zelena
96-682 - 50 x 0,45 mm modra
96-692 - 75 x 0,60 mm fialova

koncentrické elektrody

25 ks - baleni
96-771 - 25 x 0,30
mm purpurova
96-801 - 30 x 0,35
mm ¢ervena
96-811 - 40 x 0,35
mm Seda
96-831 - 30 x 0,45
mm oranzova
96-841 - 40 x 0,45
mm &erna
96-851 - 50 x 0,45
mm Zluta
96-871 - 70 x 0,60
mm hnéda

Friendship

1 ks
97-605 - 20 x 0,30 mm
oranzova
97-615 - 25 x 0,45 mm
zelena
97-625 - 30 x 0,35 mm
céervena
97-635 - 50 x 0,50 mm
céervena
97-645 - 75 x 0,60 mm
Zluta
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Sterilizovatelna koncentricka
jehlova elektroda Spesmedica

25 ks - baleni
96-633 - 25 x 0,30 mm
¢ervena
96-643 - 25 x 0,40 mm
Zluta
96-673 - 37 x 0,45 mm
zelena
96-683 - 50 x 0,45 mm
modra
96-693 - 75 x 0,60 mm
fialova

96-960 - 40 x 0,45 mm
éerna

96-920 - 30 x 0,35 mm
éervena

96-990 - 70 x 0,60 mm
hnéda

96-970 - 50 x 0,45 mm
Zluta

Jednorazova monopolarni

oddélitelna jehlova
elektroda - Technomed

25ks v baleni

25 ks - baleni

97-606 - 20 x 0,30

mm oranzova

97-616 - 25 x 0,45

mm zelena

97-626 - 30 x 0,35

mm éervena

97-636 - 50 x 0,50

mm éervena

97-646 - 75 x 0,60

mm Zluta

96-250 - 0,35 x
25 mm &ervena
96-255 - 0,45 x
25 mm Zluta
96-260 - 0,35 x
37 mm
oranzova
96-265 - 0,45 x
37 mm zelena
96-270 - 0,45 x
50 mm modra
96-275 - 0,45 x
75 mm fialova
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Sterilizovana
jednorazova jehla pro
aplikaci botulotoxinu

Sterilizovana Sterilizovana
jednorazova jehla pro jednorazova jehla pro
aplikaci botulotoxinu aplikaci botulotoxinu

SpesMedica
10 ks v baleni

96-400 - 0,30 x 25 mm
modra

96-405 - 0,40 x 25 mm
zelena

96-410 - 0,45 x 37 mm
rizova

96-415 - 0,50 x 50 mm
bila

96-420 - 0,70 x 75 mm
c¢ervena

Technomed
10 ks v baleni

96-200 - 0,30 x 25 mm
éervena

96-205 - 0,40 x 25 mm
Zluta

96-210 - 0,40 x 37 mm
oranzova

96-215 - 0,45 x 37 mm
zelena

96-220 - 0,50 x 50 mm
modra

96-225- 0,70 x 75 mm
fialova

Jednorazova monopolarni oddélitelna

jehlova elektroda SpesMedica

25 ks v baleni

96-280 - 0,35 x 15 mm Cerna

96-281 - 0,35 x 25 mm Cervena
96-282 - 0,35 x 37 mm oranzova
96-283 - 0,45 x 37 mm zelena

Friendship
15 ks v baleni

96-240 - 0,30 x 25 mm
éerna

96-241 - 0,35 x 25 mm
oranzova

96-242 - 0,40 x 30 mm
fialova

96-243 - 0,45 x 40 mm
modra

96-244 - 0,50 x 50 mm
Zluta

96-245 - 0,65 x 75 mm
¢ervena

96-284 - 0,45 x 50 mm modra
96-285 - 0,45 x 75 mm fialova
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Ostatni

Mezi spotiebni material k EMG vySetfeni patfi také elektrovodivé pasty pro snizeni
impedance a Cistici krémy, které Cisti pokozku od pfipadnych necistot.

Abrazivni krém Nuprep Elektrovodiva pasta Kozni teplomér
TEN 20
Cistici gel pro pfipravu Uréena pro cinové, stfibrné,
pokozky 118ml Ag-AgCl nebo zlacené
elektrody
90-600 90-500 4 oz (114 g) 43-730

90-510 8 0z (228 g)
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15.Klinicka doporuceni a literatura

[1] VICkova E., Bednafik J., Sou€asny pohled na kontraindikace a komplikace
elektromyografie, Cesk Slov Neurol N 2017; 80/113(1): 43-48, dostupné na URL.:
http://www.csnn.eu/ceska-slovenska-neurologie-clanek/soucasny-pohled-na-
kontraindikace-a-komplikace-elektromyografie-60139?confirm_rules=1
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