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Smluvni strany

Obchodni firma: WALTER Graphtek CZ s.r.o.

1CO: 26440318

DIC: CZ26440318

Sidlem: Sedlec 40, 250 65 posta Libeznice

Zastoupena: ing. Vladimirem Tomkem, jednatelem spole¢nosti
Bankovni spojeni: Fio Banka a.s.

Cislo tiétu: 2800806183/2010

Sp. zn.: C 82382 vedena u Méstského soudu v Praze
Datova schranka: gjk240

Kontaktni osoba ve vécech technickych: [N
Kontaktni osoba ve vécech smiouvy: [IEEEEEEG—

dale jen jako ,,prodavajici*

a
Nazev: Nemocnice Na Homolce
ICO: 00023884
DIC: Cz00023884
Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 — Motol
Zastoupena: MUDr. Petr Poloucek, MBA, feditel nemocnice
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka
Cislo uétu: 17734051/0710
Datova schranka: jb4gpsf

Kontaktni _osoba__ve _vécech technickych: [N
Kontaktni osoba ve vécech smiouvy: |IEEEE—_—

dale jen jako ,.kupujici
spole¢né téz jako ,,smluvni strany* nebo ,,strany*

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

KUPNI SMLOUVU NA ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

(dale jen jako ,,smlouva*)
Preambule

Smluvni strany uzaviraji smlouvu na zéaklad¢ vysledkti vybérového/zadavaciho fizeni (déle jen ,,vybérové
Fizeni*) na vefejnou zakazku s nazvem ,,PFristroj pro intraoperacni elektrofyziologicky monitoring 11,
uvetejnéného dne 10.2.2020 na profilu zadavatele v elektronickém systému Tender arena pod ID.: VZ0085714
(dale jen ,,VZ*), v némz jako nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného ve smlouvé
na stran¢ prodavajiciho.
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|. Postaveni smluvnich stran

1. Prodavajici je pravnickou osobou - obchodni spoleénosti zapsanou v obchodnim rejstiiku. Aktualni vypis
prodavajiciho z obchodniho rejstiiku tvofi pfilohu ¢. 1 smlouvy. Prodavajici prohlasuje, Ze vypis je
aktudlni a veskeré udaje v ném obsazené odpovidaji skutecnému stavu. Prodédvajici prohlasuje, ze je
opravnén k plnéni pfedmétu smlouvy.

2. Kupujici je statni pfispévkova organizace v pfimé Fidici plisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, ziizend 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/OPR
dne 11. 12. 2017.

1. PFedmét smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je uprava vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti s realizaci
dodavky pristroje pro intraoperacni elektrofyziologicky monitoring (dile jen ,zboZzi“ C¢i
»zdravotnicky prostiedek™). Zbozi je ur¢eno, co do druhu, ptedpokladaného mnozstvi a ceny v ptiloze
¢. 2 smlouvy.

2. Prodévajici se zavazuje, Ze kupujicimu odevzda zbozi, které je pfedmétem smlouvy, a prevede na
kupujiciho vlastnické pravo k nému, a kupujici se zavazuje, Ze fadné a v€as dodané zbozi ptrevezme
a zaplati za né¢j prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vybérovém
fizeni, smlouvé, VSeobecnych obchodnich podminkach Nemocnice Na Homolce, které tvofi ptilohu ¢. 4
smlouvy (dale jen ,,VOP*) a pfislusnymi pravnimi predpisy.

3. Predmeétem této smlouvy je rovnéz zadvazek prodavajiciho zajistit:

a. dodavku, montaz a instalaci zbozi a veskerého pfislusenstvi, uvedeni zbozi do provozu v¢. prvotniho
ovefeni metrologického charakteru (metrologické ovéieni, kalibrace, atd.) v pripadé€ pfistrojového
vybaveni s méfici funkci, na néZ se vztahuji ustanoveni zakona ¢. 505/1990 Sh., o metrologii v
platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva prumyslu a obchodu ¢. 345/2002 Sb., v platném
znéni, v¢. vystaveni potvrzeni o ovéteni, kalibraci, apod. méfidla, ptip. vystaveni ovétovaciho listu
a instruktaze obsluhujiciho personalu kupujiciho a technika OBMI;

b. pokud to povaha zbozi vyzaduje, tak demontaz stavajiciho zbozi v¢etné dodani protokolu o jeho
ekologické likvidaci;

c. dopravu do sidla kupujiciho, pojisténi spojené s dodavkou, veskeré poplatky spojené s dovozem
zbozi, clo, dan€, dovozni a vyvozni pfirazky, licencni a veskeré dalsi poplatky spojené s dodavkou
zbozi az do jejiho funk¢niho pfedani v misté plnéni;

d. provedeni veskerych vyrobcem a Ceskou legislativou predepsanych zkouSek véetné vystaveni
dokladt o jejich provedeni, doloZeni atestd, certifikatii, prohlaseni o shod€ apod. a jejich predani
kupujicimu ve 3 vyhotovenich v ¢eském jazyce;

e. servis v zaruéni dob¢ dle ¢l. VI. odst. 1 smlouvy (pIné servisni pokryti v¢. dodavek nahradni dild
v rozsahu dle pfislusnych pravnich ptedpisi, technickych norem a pozadavkl vyrobcee) tj. po dobu
zaruky provadeéni:

i. pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a revizi dle zakona ¢. 268/2014 Sb.,
0 zdravotnickych prostedcich a 0 zmén€ zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,ZZP*), provadéni elektrickych reviznich kontrol,
validaci ¢i kalibraci dle pokynii vyrobce a v soucasnosti platné legislativy, dale sefizovani,
provadéni kontrol a dalSich ¢innosti dle pokyntll vyrobce a pfislusnych pravnich piedpist,
které se k zajiSténi bezpecnosti a funkenosti zbozi vztahuji (dale jen ,,BTK®),
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ii. zkousky dlouhodobé stability u zdroji ionizujiciho zatfeni (dale jen ,,ZDS*) dle zékona
¢.263/2016 Sb., atomovy zdkon, ve znéni pozdéjSich predpist a dle platnych aktd Statniho
uradu pro jadernou bezpecnost,

iii. periodické ovéfovani metrologického charakteru (metrologické ovéfeni, kalibrace, atd.)
V piipad¢ pfistrojového vybaveni s méfici funkci, na néz se vztahuji ustanoveni zakona
¢. 505/1990 Sb., o metrologii v platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva pramyslu
a obchodu ¢. 345/2002 Sb., v platném znéni, ktera stanovuje méfidla k povinnému
oveéfovani, v€. vystaveni potvrzeni o ovéfeni, kalibraci, apod. méfidla, ptip. vystaveni
overovaciho listu,

iv. periodické tlakové zkouSky/revize v ptipadé zboZi, jenz je soucasné tlakovym zatizenim,

v. periodické plynové zkousky/revize v piipad€ zbozi, jenz je soucasné plynovym zatfizenim,

vi. dodavky veskerych novych, nepouzitych nahradnich dilt, autorizovanych vyrobcem zbozi,
pti opravach zbozi,

vii.  aktualizace a udrzba systémového SW u zbozi,

viii.  a dale v tomto rozsahu odstrafiovani veskerych vad zbozi,
(dale jen ,,servis)

f. garanci servisu po dobu Zivotnosti pfistroje;

g. povinnost zaslani elektronické verze navodu k obsluze, pokud dojde po dobu Zivotnosti pfistroje (8
let) k jeho aktualizaci.

4, Pfedmétem smlouvy je rovnéz zavazek prodavajiciho povérit a bezplatné proSkolit obsluhujici
personal kupujiciho k provadéni instruktaze/Skoleni nové ptichozich zaméstnanct kupujiciho, pokud
to vyrobce zbozi umozni, nebo zajistit kazdy rok po dobu trvani zaruky instruktaz nové ptichozich
zaméstnancti kupujiciho (v rozsahu maximalné 4 skoleni za kalendaini rok). Kupujici zajisti provedeni
instruktaze pracovniki, ktefi jsou urceni k pouzivani a obsluze zdravotniho prostiedku autorizovanou
osobou.

5. Prodévajici se zavazuje dodat zbozi nové, nepouzité, nerepasované, nezastavené, nezapijcené, nezatizené
leasingem ani jinymi pravnimi vadami a umoznit kupujicimu nabyti vlastnického prava ke zbozi.
Prodévajici prohlasuje, Ze dodanim zbozi neporusuje zadna prava tretich osob k patentu nebo k jiné forme
dusevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlasuje, Ze ma veSkerd nezbytna opravnéni k predmétim
dusevniho vlastnictvi, jakoZz i pfip. licencni opravnéni.

6. Prodavajici prohlasuje, ze si je védom, Ze zboZi je urceno pro medicinské prostiedi a Ze spliiuje pozadavky
platné Ceské legislativy pro zdravotnické prostiedky (zejména ZZP).
7. Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dle ¢l. VI. smlouvy. Po dobu zaruky bude rovnéz poskytovan

servis zbozi v souladu s odst. 3 tohoto ¢lanku. Tim neni vylouc¢ena moznost poskytnuti pozaruéniho
servisu na zakladé samostatného smluvniho ujednani.

I11. Kupni cena a platebni podminky

1. Kupni cena zbozi je stanovena na zakladé vysledku vybérového fizeni, a to ve vysi:
Cena bez DPH: 1.780.400,00 K¢ (slovy: jeden milion sedm set osmdesat tisic Ctyfi sta
korun ¢eskych)
DPH 21%: 373.884,00 K¢ (slovy: tii sta sedmdesat tfi tisic osm set osmdesat
Ctyfi Korun Ceskych)
Cena s DPH: 2.154.284,00 K¢ (slovy: dva miliony jedno sto padesat Ctyfi tisic dvé

sté osmdesat ¢tyfi korun ceskych).
Podrobna specifikace ceny zbozi je uvedena v Ptiloze ¢. 2 smlouvy.

2. Tato cena je stanovena jako konefnd, neménna a nejvySe piipustna, zahrnuje cely pfedmét plnéni
a bude kupujicimu vyfakturovana po fadném protokolarnim predani a prevzeti Gplné dodavky zbozi
v rozsahu podrobné specifikace dodavky zbozi uvedené v pfiloze ¢. 2 smlouvy. Kupujici je opravnén
pted prevzetim zbozi provést zkousky a ovéteni jeho ¢innosti. Kupujici neni povinen piedmét smlouvy
protokolarné ptevzit do doby odstranéni vSech vytknutych vad.
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Kupni cena v sob€ zahrnuje veskeré naklady souvisejici s plnénim pfedmétu smlouvy, tedy zejména
veskeré dopravni, pojistovaci, celni, dafiové, licen¢ni a pfipadné dalsi poplatky, ndklady za zpétny odbér
pouzitého zbozi, obal, pfipadnou obchodni pfirazku distributora, instalaci a instruktaz kupujicim
uréenych osob v sidle kupujiciho atd., spojené s dodavkou zbozi do jejiho pfedani v misté dodani a dale
veskeré naklady prodavajiciho na zaruéni servis zbozi véetné nahradnich dilt a servisnich kitu.

Prodavajici mlize pisemné navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou danovych

pravnich ptedpisi ve smyslu zmény zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpist, a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zmeéné.

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po pievzeti zbozi bezhotovostnim pfevodem na et proddvajiciho
uvedeny v hlavi¢ce smlouvy, a t0 na zakladé danového dokladu (dale jen ,faktura®) vystaveného
prodavajicim. Prodéavajici je opravnén vystavit a ptedat fakturu v elektronické podobé kupujicimu
nejdiive v den prevzeti dodavky zbozi stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu prodavajici vystavi do
15 dnti ode dne uskuteénéni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnti ode dne jejiho
vystaveni ji odesle na e-mailovou adresu faktury@homolka.cz. Prodavajici neni opravnén vystavovat
souhrnné daniové doklady.

Faktura je splatna ve lhité 60 (Sedesat) dni ode dne jejiho doruéeni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjedndna s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obCanského zakoniku s ohledem na povahu plnéni
predmétu smlouvy, s ¢imz strany podpisem smlouvy vyslovné souhlasi.

1V. Dodani, instalace

Instalace a zprovoznéni zbozi v¢. instruktaze obsluhujiciho personalu je podminkou fadného dodani
kupujicimu. Nesplnéni této povinnosti prodavajiciho opraviiuje kupujiciho pievzeti dodaného zbozi
odmitnout a pro podstatné poruseni smlouvy ze strany prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

Prodavajici je povinen provést montaz a instalaci zbozi tak, aby v nedoslo k pferuseni provozu na
okolnich pracovistich. Kupujici pfipousti urcité omezeni (napt. hluk, pohyb pracovniki prodavajiciho).

Prodavajici se zavazuje realizovat dodavku zbozi nejpozdéji do 8 tydnu ode dne nabyti Géinnosti
smlouvy, a to v pracovni dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni doba
kupujiciho*). Pfipadne-li konec lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek prodavajici doda zbozi kupujicimu
nasledujici pracovni den do 9:00 hod.

Cas dodavky zbozi bude kontaktni osob& kupujiciho sdélen alespoii 5 pracovnich dnii piredem tak, aby
Kupujici mohl zajistit nalezitou soucinnost. Nebude-li tato lhtita dodrzena, je kupujici opravnén pievzeti
zbozi odmitnout a strany v takovém piipadé ujednaji nahradni termin piedani a pievzeti tak, aby Ihtta
byla dodrzena.

Pokud by kupujici nebyl schopen v daném terminu zajistit icast opravnéné osoby k pievzeti, bude mezi
smluvnimi stranami dojednan nahradni termin pfedani a prevzeti, ktery bude vyhovovat obéma stranam.

Mistem dodani zboZi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
— Motol, neurochirurgie — operacni saly.

Zbozi musi spliovat pozadavky na jakost, neporusenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich
piedpist. Prodavajici je povinen dodat zbozi kupujicimu fadné a vhodné zabalené tak, aby b&éhem
piepravy nedoslo k jeho poskozeni, baleni zbozi v§ak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zbozi pred
potvrzenim jeho pfevzeti na dodacim listé prohlédnout, ¢i ovétit jeho kvalitu a mnozstvi.

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu zboZzi v obalu nebo obalech, umoznujici bezpe¢nou dopravu
zbozi tak, aby nedoslo k jeho poskozeni ¢i zni¢eni. Prodavajici ru¢i za dodrzeni ptepravnich podminek
po dobu piepravy do mista dodani tak, aby nebylo zbozi znehodnoceno. Pokud o to kupujici pozada obal
¢i obaly umoznujici bezpe¢nou dopravu zbozi si po dodani zbozi prodavajici odveze.

Prodavajici je povinen spolu se zbozim piedat kupujicimu veSkerou dokumentaci, ktera je nutna
k prevzeti a uzivani zbozi, k jeho uvedeni do provozu, adrzbé a desinfekei, a to pokud je vyrobcem pro
koneéného uzivatele poskytovana a dale v souladu s platnymi pravnimi predpisy CR &i doporudenimi
vyrobce, a to zejména:
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a) dodaci list,

b)  zarucni list s uvedenou délkou zaruky,

c) doklad o pouceni osoby vyrobcem, ktera bude provadét ptip. instruktaz personalu kupujiciho,
d) protokol se seznamem osob, které absolvovaly instruktaz,

e) doklad o tiidé rizika zdravotnického prostiedku,

f)  navod k pouziti v ¢eském jazyce (1x v tisténé verzi a 1x v elektronické verzi), a

g) prohlaseni o shodé.

V pripadé, ze prodavajici nepreda kupujicimu veskeré doklady ke zbozi, nepovazuje se zbozi za
fadné piedané kupujicimu. Vady jakéhokoliv dokladu se povazuji za vady zbozi. Nesplnéni této
povinnosti prodavajiciho opraviiuje kupujiciho prevzeti dodaného zbozi odmitnout a pro podstatné
poruseni smlouvy ze strany proddvajiciho od smlouvy odstoupit.

Kupujici neni povinen pievzit zbozi ¢i jeho ¢ast, které je poskozené nebo které jinak nespliiuje podminky
smlouvy, zejména pak jakost zbozi.

Za dodani zbozi se povazuje jeho protokolarni pfedani kupujicimu tj. osobé opravnéné za kupujiciho
zbozi ptevzit potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o prevzeti zasilky, ptedavaciho protokolu, apod. déle
jen ,.dodaci list*) tak, ze osoba opravnéna zbozi predat kupujicimu a osoba opravnéna za kupujiciho
zbozi prevzit Citeln€ uvedou na dodacim listu den dodani zboZi, své jméno a piijmeni spolu se svym
vlastnoruénim podpisem. Dodaci list musi ddle obsahovat alespon nasledujici nalezitosti:
a) oznaceni dodaciho listu,
b) oznaceni smlouvy,
€) identifikaci smluvnich stran,
d) specifikaci dodavky (oznaeni zbozi, uvedeni mnozstvi, zaruky, typ, vyrobni ¢islo, Stav,
nedostatky, vady, apod.),
e) datum a misto pfedani a pfevzeti zbozi a dokladii, provedeni instalace a za§koleni personalu,
f)  dalsi udaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i smlouvou a jiné nalezitosti dilezité pro
predani a pievzeti zbozi.

Dodaci list slouzi jako doklad o fadném ptedani a prevzeti zbozi. Bez splnéni povinnosti prodavajiciho
stanovenych v tomto ¢lanku nelze dodavku zbozi realizovat.

V. Prava a povinnosti smluvnich stran

Dojde-li kdykoliv za trvani smluvniho vztahu ke zméné identifika¢nich tdaju ¢i jinych udaji majicich
vliv na plnéni dle smlouvy na kterékoli strang, povinna strana se zavazuje informovat opravnénou stranu
o0 této zmené bez zbytecného odkladu.

Prodévajici prohlasuje, ze mé uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zpisobenou tieti osob€ pfi vykonu podnikatelské cCinnosti, jehoz existenci prokazal v pribéhu
vybérového fizeni, a to ve vysi minimalné 2. 000 000,- K¢ (slovy: dva miliony korun ¢eskych) za jednu
Skodni (pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani
smlouvy a v pfiméteném rozsahu i po jejim ukonéeni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢&i dokladu, ze
kterého je zfejma existence pojisténi, (prip. doklady o thrad¢ pojistného za ptislusné pojistné obdobi)
tvoti prilohu €. 3 smlouvy. V piipadg, ze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této
skutecnosti informovat kupujiciho bez zbyte¢ného odkladu.

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi, jehoz dodéani je pfedmétem smlouvy splituje technické, hygienicke,
bezpecnostni a dalsi standardy dle pfedpistt Evropské Unie a odpovida pozadavkdm stanovenym obecné
zédvaznymi pravnimi pfedpisy a harmonizovanymi &eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN, které
se vztahuji k pfedmétu plnéni, dale pak, Ze ma vlastnosti, které jsou sjednany ve smlouvé a jsou pro
takové zbozi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaruéni dobu.

Prodavajici je povinen ur€it osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce smlouvy, a to tak,
aby na urceném telefonickém a mailovém spojeni byla umoznéna nepfetrzitd moznost kontaktu, a to
Vv pracovni dobé¢ prodévajiciho kazdy pracovni den.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zak. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpist, mlize kupujicimu zajistit nahradni plnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
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aust. § 81 odst. 3 citovaného zdkona v souvislosti s realizaci dodavky zbozi v rdmci této vefejné zakazky,
pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoslo k vyCerpani stanoveného limitu.

6. Prodavajici prohlasuje, Ze provedl notifikaci zboZi na SUKL, popt. Ze tak u¢ini do 15 dnti ode dne uvedeni
nebo dodani zdravotnického prostfedku na trh v CR dle § 33 zékona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prosttedcich, ve znéni pozdéjsich predpisii. Pokud tuto povinnost nesplni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

7. Kupujici ma pravo provést testy na pozadovanou kvalitu zboZzi u akreditované zkusebni laboratote. Pokud
testované zbozi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve vybérovém fizeni, je prodavajici povinen uhradit
naklady na provedeni testu, a to do 30 dnti od doruceni vysledki testu. Od zjisténi vad zbozi na zakladé
vysledkd testu dle piedchozi véty ma kupujici pravo uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle
obcanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se uziji ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného
zbozi.

8. Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani divérnych a utajovanych informaci v§emi pracovniky a rovnéz
1 dal§imi osobami, které povéii dil¢imi ukoly v souvislosti s realizaci smlouvy. Za diivérné informace se
vyjma informaci dle VOP povazuji dale veskeré informace, které jsou jako diivérné oznaceny anebo jsou
takového charakteru, ze mohou v piipad€ zveiejnéni pfivodit strandm Gjmu, bez ohledu na to, zda maji
povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci.

©

Prodévajici se zavazuje ptijmout takova technickd, personalni a jind potfebna opatieni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zménég, zniCeni, i ztrate,
neopravnénym pirenosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich
udaju. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitinich ptedpist, pfip. prostfednictvim
zvlastnich smluvnich ujedndni, zajistit, Ze jeho zaméstnanci a jiné osoby podilejici se na dodavce zbozi
budou zachovavat mlcenlivost o osobnich udajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do styku
a 0 bezpecnostnich opatienich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich dajl, a to i po
skonceni zaméestnani nebo pfislusnych praci u prodavajiciho.

10.  Smluvni strany se pro ptipad zpracovani osobnich idaji vychazejiciho z plnéni povinnosti dle smlouvy
zavazuji zavést vhodna technicka a organizacni opatfeni tak, aby dané zpracovani spliiovalo pozadavky
Naftizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektti udaju.

11.  Ustanoveni odst. 8. a 9. tohoto ¢lanku se vztahuji, jak na obdobi trvani smlouvy, tak na obdobi po jejim
ukonceni.

V1. Zaruka

1. Prodavajici poskytuje kupujicimu v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl. ob¢anského zakoniku
zaruku za jakost dodaného zboZi v délce 24 mésicl, a to ode dne protokolarniho pievzeti zbozi
kupujicim. Prodavajici se zavazuje neprodlen¢ informovat kupujiciho o ptipadnych zjisténych vadach jiz
dodaného zbozi. Kupujici je opravnén si v prubéhu zaruéni doby vyzadat od prodavajiciho doplnéni
informaci o slozeni a vlastnostech zbozi, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a postup
pfi likvidaci.

2. Prodavajici piejima zavazek, ze dodané zbozi, jakoz i jeho veskeré ¢asti, bude po celou zaru¢ni dobu
zpusobilé pro pouziti k obvyklym tGceliim a zachova si smluvené, resp. obvyklé vlastnosti a vlastnosti
vyzadované pravnimi piedpisy. Prodavajici prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem zbozi, Ze na zbozi
nevaznou zadna prava tietich osob, a ze neni dana zadna piekazka, ktera by mu branila se zbozim
nakladat.

3. 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. Prodévajici neodpovidé za vady zbozi prokazatelné
zpisobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zbozim v rozporu s dodanym navodem k pouziti.

4, Prodavajici 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 casti,
stanovenych touto smlouvou nebo technickymi normami ¢i obecné€ zavaznymi pravnimi predpisy.
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5. Pokud smlouva nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se fidi obecnou tpravou ob&anského zakoniku.
Néaroky z vad zbozi se nedotykaji naroku na ndhradu Sskody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma
rovnéz pravo uplatiiovat narok na nahradu skody zptisobené kupujicimu ¢i pacientovi kupujiciho vadou
zboZi.

6. Veskeré vady zbozi je kupujici povinen vytknout u prodavajiciho pisemné ¢i na e-mailovou adresu
prodavajiciho uvedenou v ¢l. VII. odst. 4 smlouvy (dale jen ,,reklamace*) bez zbyte¢ného odkladu poté,
co vady zjistil. Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

7. Pokud kupujici nemtize zbozi fddné uzivat pro opakovany vyskyt odstranitelné vady (pro ucely smlouvy
se za opakovany vyskyt vady povazuje stav, kdy se stejna vada vyskytne podruhé) ma pravo na
ptiméfenou slevu z kupni ceny zboZi nebo na odstoupeni od smlouvy, pficemz si muze zvolit a uplatnit
kombinaci téchto prav. Smluvni strany se mohou pisemné dohodnout na jiném zpiisobu feseni.

®

V ptipadé, ze orgén statniho dohledu natidi stazeni zbozi z ob¢hu, které prodavajici dodal kupujicimu, je
prodavajici 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.

VII. Zaruéni servis, BTK a revize

1. Zaru¢ni servis a revize zajistuje prodavajici. Po dobu béhu zaruéni doby je servis dle ¢l. II. odst. 3 pism.
e) prodavajicim poskytovan bezplatné, a to véetné vSech materialti a nahradnich dild, jichz je k zajisténi
plné funkénosti zbozi zapotiebi.

2. Prodavajici vyslovné prohlasuje, Ze je v souladu s podminkami v ZZP opravnén poskytovat autorizovany
servis zbozi. Prodavajici je povinen poskytovat autorizovany servis, k némuz je zavazan, poctive,
s vynalozenim veskeré peclivosti, znalosti a s odbornou péci, které jsou s jeho povolanim spojeny. Je
pfitom povinen dbat zajmu kupujiciho a chranit jeho dobrou povést. Povinnost dle tohoto odstavce je
splnéna i v pfipad€, ze prodavajici zajisti poskytovani autorizovaného servisu tieti osobou opravnénou
k jeho poskytovani.

3. Prodavajici maze pti provadeéni servisu spolupracovat s tretimi osobami, které spliuji pozadavky
prislusnych pravnich predpisa a jinych norem vztahujicich se k provadéni servisu. V takovém piipadé
vsak odpovida stejné, jako kdyby zavazky z této smlouvy pinil sam.

4. Pozadavky kupujiciho na provedeni servisu budou vznaseny prostrednictvim objednavek zasilanych
prodavajicimu, a to elektronicky na e-mailovou adresu walter.cz@volny.cz prodavajiciho.

5. Odpovédnou osobou prodavajiciho ve vécech provadéni servisu je:
Spolecnost: Walter Graphtek CZ s.r.o.
Jméno a piijmeni: R
Tel.: [
E-mail: I
6. Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:

a) identifikace zbozi: typ, vyrobni ¢islo,

b) popis pozadovaného stavu,

C) umisténi zbozi,

d) kontakt na osobu na pracovisti s doty¢nym zbozim (jméno, tel. a e-mail)
e) datum, popt. ¢as vyhotoveni objednavky.

7. Prodavajici je povinen bez zbyte¢ného odkladu po doruceni objednavky tuto kupujicimu potvrdit, a to na
e-mailovou adresu, ze které byla objednavka zaslana, véetné vymezeni ¢asové naro¢nosti na provedeni
pozadavku dle objednavky, popf. si vyzadat od kupujiciho doplnujici informace, které nezbytné potiebuje
ke splnéni svych povinnosti. Objednavka se ma za potvrzenou okamzikem dohody smluvnich stran
ohledné jejiho obsahu, véetné lhit k provedeni.

r

8. Prodavajici je povinen nastoupit k odstranéni zavady zbozi v pracovnich dnech do 24 hodin od nahlaseni
Vv ostatnich dnech do 72 hodin od nahlaseni, neni-1li mezi stranami pisemné sjednano jinak.

2
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9. Prodavajici je povinen odstranit zavadu nejpozdéji do 5 pracovnich dni od nahlaseni (objednavky),
neni-li mezi stranami pisemné sjednéano jinak.

10. Prodavajici se zavazuje k vyptjéeni nahradniho zdravotnického prostiedku srovnatelnych nebo lepsich
parametrd po dobu opravy, pokud nebude zavada odstranéna do 5 pracovnich dni od nahlaseni
(objednavky), a to v ptipadé, Zze bude kupujici vyptjcku pozadovat.

11.  Zaruka na zbozi se automaticky prodluzuje o dobu, po kterou bylo pro vady mimo provoz.

12.  Bez ohledu na jina ustanoveni smlouvy je prodavajici povinen provadét BTK v rozsahu a za podminek
stanovenych ZZP a vyrobcem, provadét veskeré kontroly, kalibrace, validace ¢i podobné tkony
vyZadované K provozu zbozi platnymi pravnimi ptedpisy ¢i doporu¢enimi a pokyny vyrobce, zejm. pak
BTK, kontrolu elektrické bezpeénosti, elektro revize a ZDS, ovétovani, tlakové a plynové zkousky/revize
apod. Servis dle véty prvni tohoto odstavce provadi prodavajici bez vyzvani, dle pozadavku vyrobce
zbozi a v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. Termin provedeni je prodavajici povinen dohodnout
S kupujicim nejméné 30 dnt piedem. Pokud prodavajici neplni Fadné a véas tuto povinnost, tak
pripadné sankce a postihy od kontrolnich organi jdou k jeho tiZi a nese za né plnou odpovédnost,
prip. bude povinen kupujicimu nahradit §kodu takto vzniklou, a to bez ohledu na sjednané smluvni
pokuty. Planované odstavky zbozi nezbytné pro zajisténi BTK, kalibraci, validaci, nezbytnych
bezpecnostné technickych kontrol, zkouSek provozni stalosti, ovéfovani, tlakovych a plynovych
zkousek/revizi, ZDS apod. ze strany prodavajiciho neptesahnou 5 pracovnich dnii v kalendainim roce.
V ostatnim plati pro poskytovani servisu dle tohoto odstavce stejné podminky jako pro ostatni piipady
poskytovani servisu.

13.  Na zaklad¢ provedeni opravy bude prodavajicim vypracovan zapis o provedené praci a pouzitych
nahradnich dilech (déle jen ,,vykaz prace*), ktery piedd kupujicimu pfi predani poskytnutého plnéni
a kopii tohoto dokladu zasle na email servis@homolka.cz do péti pracovnich dni ode dne piedani
poskytnutého plnéni.

14. Prodavajici dale prohlaSuje, Ze nové ndhradni dily pouzité v piipadé potfeby v ramci poskytovani
autorizovaného servisu, jsou doporuceny k pouziti pro tyto ucely vyrobcem zbozi. V pfipade, Ze
prodavajici nedodrzi tuto povinnost, odpovida v plném rozsahu za vzniklou $kodu, ¢imZ neni dotéena
jeho povinnost k napravé, ani naroky kupujiciho vyplyvajici z jinych ustanoveni smlouvy.

15.  Kupujici neni po uplynuti zaru¢ni doby povinen vyzadovat provadéni servisu zbozi od prodavajiciho.
V tomto ptipadé prodavajici nenese nasledky za $kody zpusobené neodbornym servisnim zasahem
V rozporu s rozhodnutim vyrobce o vyhradnim servisnim zajisténi svych vyrobki specialné vyskolenymi
pracovniky.

16.  Zaruka se nevztahuje na mechanické poSkozeni zboZi, na zavady zpiisobené neodbornou manipulaci a na
zavady zpusobené pouZzitim v rozporu s navodem na pouziti.

17.  V ptipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude kupujici uplatiiovat prava
z odpovédnosti za vadné pInéni v souladu s touto smlouvou a ptislusnymi pravnimi piedpisy.

18.  Cena a podminky pozaru¢niho servisu nejsou predmétem smlouvy.

VII1. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody

1. Vlastnicka prava ke zbozi pfechazi 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 dal$i naklady, které mu porusenim tohoto zdvazku vznikly.

2. Nebezpeci Skody na zbozi prechazi na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu ke zbozi. Aplikace
ustanoveni § 2121 odst. 2 obCanského zakoniku se vylucuje.
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IX. Sankce

Lo

Vyse trokt z prodleni se fidi platnymi pravnimi pfedpisy.

N

Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zboZi kupujicimu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,5 % z ceny zbozi bez DPH, s jejimz dodanim je v prodleni za kazdy zapocaty den
prodleni.

w

V piipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné oznamenych, reklamovanych
vad v zaruéni dobg, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: jeden tisic
korun ceskych) za kazdé vasné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni, pokud nedojde
v souladu se smlouvou k vypujéce ndhradniho zdravotnického prostiedku.

e

V piipadé prodleni prodavajiciho s terminem poskytnutim servisu dle ¢l. VII. zaplati prodavajici
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: jeden tisic korun ¢eskych) za kazdé neprovedeni
servisu a kazdy zapocaty den prodleni, pokud nedojde v souladu se smlouvou k vyptjéce nahradniho
zdravotnického prostiedku.

o

V ptipad¢€ poruseni povinnosti prodavajiciho provadét servis dle ¢l. VIL a instruktaz dle ¢l. II. odst. 4.
smlouvy pouze vyskolenymi pracovniky dle ZZP, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim
zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K¢ (slovy: dvacet tisic korun Ceskych) za kazdé jednotlivé
poruseni této povinnosti.

6. Pro piipad poruseni povinnosti pouZit pfi poskytovani servisu zbozi pouze nové nahradni dily dle ¢l. VIL
odst. 14. doporucené pro tyto ucely vyrobcem, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni
smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K¢ (slovy: dvacet tisic korun Ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni
povinnosti.

7. V pripadé prodleni prodavajiciho s vypij¢enim nahradniho zdravotnického prostfedku srovnatelnych
nebo lepsich parametrt dle ¢l. II. odst. 3 pism. h) a ¢1. VIL. odst. 10. je kupujici opravnén pozadovat po
prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 2.000,- K¢ (slovy: dva tisice korun ¢eskych) za kazdy
zapocaty den prodleni.

©

V piipadé poruseni povinnosti ml¢enlivosti dle ¢l. V. odst. 8. a 9. smlouvy a ¢l. XIIL., 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.

9. Smluvni pokuty dle smlouvy jsou splatné ve lhité 10 kalendainich dnti ode dne doruceni pisemné vyzvy
opravnéné strany k jeji thradé strané povinné, a to bezhotovostnim prevodem na bankovni ucet opravnéné
strany, uvedeny v hlavi¢ce smlouvy.

10.  Smluvni pokutu sjednanou smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezavisle na tom, zda a pfipadné
v jaké vySi vznikne druhé strané¢ v této souvislosti Skoda, kterou lze uplatnit samostatné, ¢i narok na
vydani bezdivodného obohaceni. Smluvni strany vylucuji aplikaci ustanoveni § 2050 obc¢anského
zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotfena povinnost prodavajiciho splnit zavazky
vyplyvajici ze smlouvy.

X. Zmény a ukonceni smlouvy

Vedle duvodu stanovenych obéanskym zakonikem a VOP miize opravnéna strana odstoupit od smlouvy
pro podstatné poruseni Smlouvy druhou stranou, Kterou se rozumi zejména:

a. nastran¢ kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami smlouvy ve 1htté delsi 60 dnti
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodatecné lhuté 30-ti dnt
ode dne doruc¢eni vyzvy k naprave,

b. na strané prodavajiciho:

I. opakované poruseni povinnosti stanovené smlouvou,
ii. dodani zbozi, které neodpovida specifikaci zbozi dle smlouvy (pfedev§im z hlediska jakosti),
iii. dodani zbozi nebo jeho ¢asti, kterou pro jeho vady kupujici neptevzal.

Kupni smlouva Strana 9 (celkem 10)



Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 KUPNI SMLOUVA NA ZP
Tel.: +420 257 271 111 C.j.:64/VZ/2020-0VZ
ICO: 00023884

1 NA HOMOLCE

NEMQCNI

X1. P¥ilohy

Nedilnou soucasti smlouvy jsou piilohy:

Ptiloha €. 1: Vypis z obchodniho/zivnostenského rejstiiku prodéavajiciho,

Ptiloha ¢. 2: Technicka specifikace + cenova tabulka,

Ptiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpoveédnosti prodavajiciho za skodu zplisobenou treti osobe,
Ptiloha €. 4: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

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

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

V piipadé rozporu maji ustanoveni smlouvy ptednost pred pfilohami.

XIl. Zavéreéna ustanoveni
1. Zapocet pohledavky lze provést jen na zakladé dohody smluvnich stran.

2. Veskera komunikace smluvnich stran v zalezitostech vyplyvajicich ze smlouvy bude probihat
nasledujicimi zptisoby: prostfednictvim drZzitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlaviéce smlouvy, prostiednictvim kontaktnich osob prodavajiciho, resp. kupujiciho uvedenych
Vv hlavi¢ce smlouvy, datovou schrankou, e-mailem ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.

3. Smlouva piedstavuje uplnou dohodu smluvnich stran ohledné piedmétu plnéni a nahrazuje veskeré
ptedchozi dohody, smlouvy a jind ujednani ucinéna ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni smluvnimi
stranami v minulosti, at’ jiz v pisemné, Gstni ¢i jiné formé.

&

Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran.

5. Smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.

6. Smluvni strany na zavér smlouvy vyslovné prohlasuji, ze jim nejsou znamy zadné okolnosti branici
Vv uzavieni smlouvy.

7. Smluvni strany prohlasuji, ze si smlouvu pfed jejim podpisem precetly a shledaly, Ze jeji obsah presné

odpovida jejich pravé a svobodné villi a zaklada pravni nasledky, jejichz dosaZeni svym jednanim

sledovaly, a proto ji nize, prosty omylu, Isti a nikoliv V tisni, ¢i za napadn€ nevyhodnych podminek pro

jednu ze stran, na dikaz toho podepisuji.

V Sedleci dne V Praze dne

Walter Graphtek CZ s.r.o. Nemocnice Na Homolce
Ing. Vladimir Tomek MUDir. Petr Poloucek, MBA
jednatel spolecnosti feditel nemocnice

Kupni smlouva Strana 10 (celkem 10)



Tento vypis z vefejnych rejstiiki elektronicky podepsal "MESTSKY SOUD V PRAZE" dne 3.4.2020 v 20:58:54. EPVid:LwwWN7tszIQ+03AmiYbPcmA

Vypis
z obchodniho rejstfiku, vedeného

Méstskym soudem v Praze
oddil C, vlozka 82382

Datum vzniku a zapisu: 15. bfezna 2001

Spisova znacka:
Obchodni firma:

C 82382 vedena u Méstského soudu v Praze
WALTER Graphtek CZ s.r.o.

Sidlo:
Identifika¢ni Cislo:

Sedlec 40, okres Praha-vychod
264 40 318

Pravni forma:

Spole¢nost s ru€enim omezenym

Pfedmét podnikani:

Statutarni organ:
jednatel:

Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prfilohach 1 az 3 zivnostenského zakona

ing. VLADIMIR TOMEK, dat. nar. 10. Gnora 1947
Revolucni 207/26, 250 64 MéSice

jednatel:

Ing. VACLAV VLASAK, dat. nar. 14. fijna 1960
U Vétrolamu 202, 252 18 Ptice

Zpusob jednani:

Kazdy jednatel zastupuje spole€nost samostatné.

Spolec€nici:
Spole€nik: Ing. VLADIMIR TOMEK, dat. nar. 10. Gnora 1947
Revoluéni 207/26, 250 64 MéSice
Podil: Vklad: 50 000,- K&
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 50 %
Druh podilu: zakladni €. 1
Kmenovy list: nebyl vydan
Spoleénik: Ing. VACLAV VLASAK, dat. nar. 14. fijna 1960
U Vétrolamu 202, 252 18 Ptice
Podil: Vklad: 50 000,- K&

Zakladni kapital:

Splaceno: 100%

Obchodni podil: 50 %

Druh podilu: z&kladni €. 2

Kmenovy list: nebyl vydan
100 000,- K¢

Ostatni skute¢nosti:

Pocet ¢len( statutarniho organu: 2

Obchodni korporace se podfidila zakonu jako celku postupem podle § 777 odst.
5 zakona ¢. 90/2012 Sh., o obchodnich spole¢nostech a druzstvech.

Udaje platné ke dni: 3. dubna 2020 03:37 1/1
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Technicka specifikace - checklist

VZ s nazvem ,,Pristroj pro intraoperacni elektrofyziologicky monitoring 11
pro Neurochirurgické operacni saly
Zadavatelem minimalné pozadované komponenty sestavy a jejich parametry: SpInéni parametru:
ANO vé. uvedeni hodnoty/NE
Systémova Vozik Systémova jednotka umisténa na voziku s bezventilatorovym panelem PC a oddélovacim trafem dle IEC 60601-1
jednotka Oddélovaci trafo pro medicinské pouZziti pro bezpec¢nou elektrickou izolaci vsech souvisejicich komponentd napajenych
z elektrického vedeni ANO
Antistatickd kolecka s brzdami ANO
Kos na pfrislusenstvi ANO
Zasuvka na klavesnici a vysuvna podlozka na mys pro levaky i pravaky ANO
Monitor Monitor alespori 23“ Full HD, Obnovovaci frekvence min. 60 Hz, Svitivost min. 250cd/m2, Kontrast min. 3000:1, Barevna

hloubka min. 8 bit. ANO
Dotykovy monitor Multitouchpro snadnou manipulaci ve sterilnim prostfedi

ANO

Ostatni Mys a kldvesnice pro sterilni prostiedi

ANO
Reproduktor s nastavitelnou hlasitosti na voziku

ANO
Senzor pro potlaceni vysokofrekvenéniho Sumu, ovladani urovné hlasitosti na voziku

ANO

Soucasti Zesilovac Minimalné 32 kanald
systému ANO

MozZnost kdykoli rozsitit na 64 kanall

ANO
Dostupné referencni a diferencialni predzesilovace

ANO
Zobrazeni Minimalné 0.005 uV/DIV — 10 V/DIV

ANO
Sitka pasma Minimalné 0.5 Hz — 5 kHz
zesilovace ANO
Rozliseni Minimalné 16bit ANO
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Vzorkovaci Minimalné 20 kHz/Kanal ANO
frekvence

Doba vypinani programovatelné minimalné v rozsahu 1ms — 5ms ANO

Méreni impedance | méfeni impedance soucasné na vSech moznych vstupnich kanalech ANO

Soucasti Stimulatory| Stimuldtor konstantniho proudu
systemu Moznost ovladani $ife stimulaénich pulsti pro redukci artefaktd pfi zdznamu kortikobulbovych MEP a D-vin. ANO

1-kandlovy pFfimy nervovy stimuldtor ANO
Stimulacni proud Minimalné 0.01 mA aZ alespori 25 mA (max. 115 V) ANO
Stimulacni Minimalnév rozsahu 0.1 Hz — 500 Hz ANO
frekvence

Tvar pulsu Obdélnikovy; negativni, pozitivni, dvoufazovy, stfidavy ANO
Typ pulsu Jednotlivy puls, kontinudlni stimulace, skupiny pulst, programovatelna frekvence puls(, casové ANO

omezeni

Sife pulsu Minimalné 50 us — 2000 us ANO

Pocet pulst Minimalné 1-9 ANO

Interstimulacni Minimalné 1 ms — 1000 ms ANO

interval (ISI)

Zobrazeni proudu Zobrazeni velikosti proudu na displeji (zobrazeni v % nebo v mA) ANO
Regulace napéti Pevna nebo maximalni impedance ANO
Omezeni Zpozdéné vybijeni ANO
stimulacnich

artefaktd

12ti kandlovy vysokoproudovy stimuldtor

Stimulacni proud Minimalné 0.2 mA aZ 250 mA (max. 410 V) ANO
Stimulacni Minimalnév rozsahu 0.1 Hz — 500 Hz ANO
frekvence

Tvar pulsu Obdélnikovy; negativni, pozitivni, dvoufazovy, stfidavy ANO
Druh pulsu Jednotlivy puls, nepretrzita stimulace, skupiny pulst, programovatelna frekvence pulst, ¢asové

omezeni
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Site pulsu Minimalné 50 us — 2000 ps ANO
Pocet pulsl Minimdlné 1-9 ANO
Interstimulaéni Minimdlné 1ms — 1000ms ANO
interval (ISI)
Dvojita stimulace S min. 1 -9 pulsy, Inter-Train- Interval (ITl) konfigurovatelné; moznost rliznych stimulacnich ANO
kanala

Méfeni impedance | Méfeniimpedance soucasné na viech stimulagnich kanalech ANO
Zobrazeni proudu Zobrazeni velikosti proudu na displeji (zobrazeni v % nebo v mA) ANO
Regulace napéti Pevna nebo maximalni impedance ANO
Regulace vnéjsi Nozni/ruéni spina¢ nebo TTL spousté¢ (pro EMG) ANO
stimulace
Omezeni Zpozdéné vybijeni ANO
stimulacnich
artefaktd

Soudasti Stimulatory | AEP Stimulator

systému Intenzita stimulace | Minimalné 30 dB — 95 dBHL ANO
Typ stimulace Click, gauss, pulse, chirp, gauss chirp ANO
Polarita Tlak, sani, stridani ANO
Stimulacni Minimalné 0.1 Hz — 40 Hz ANO
frekvence
Doba trvani click: 0.150 ms, pulse: 0.125 -1 ANO

ms, gauss: 2 ms, chirp: 4 ms, gauss-chirp: 4 ms

Maskovani Bily Sum ANO
Intenzita bilého Intenzita stimuldtoru — 30 dB ANO
sumu
Stimulator EARTone 3A 10Q ANO
Zpozdéni Minimalné 1 ms ANO
stimulatoru

Soucasti Stimulatory |VEP Stimuldtor

systému Intenzita stimulace | Minimalné 500 — 20.000 Ix ANO
Stimulacni Minimalné 0.1 Hz — 500 Hz ANO
frekvence
Sife pulsu Minimalné 10 ms ANO
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Vinova délka Rudé svétlo, 644 nm ANO
Konektory Touchproof ANO
Soucasné mohou byt pouzity alespon dva stimulatory ANO
\VSechny stimulacni vystupy mohou byt fizeny oddélené ANO
Zabezpeceni Systém zabezpeceny heslem s pfedinstalovanym a otestovanym antivirovym softwarem. ANO
Ochrana MoZné anonymni Udaje o pacientech ANO
soukromi
Konfigurace Vybér rdznych zesilova¢l umoznujici vytvofit individudini pfizplsobitelny systém, ktery splfiuje potreby kazdého uZivatele ANO
Referenéni zesilovac pro zaznam EEG / SEP / AEP / VEP
e  Vsechny vstupy jsou méfeny na spole¢nou referenci Diferencialni zesilova¢ pro zaznam EMG / MEP
e Bipolarni (anoda a katoda) jsou méreny proti sobé, rozdil je zesilen. Monopolarni
Do budoucna mozny upgrade hardwaru a softwaru modularni a automatizované, bez dalsich instalaci. ANO

ZpUsoby méreni

EMG, CMAP, NAP, MEP, EEG, SEP, PUSEP, AEP, VEP, TOF, Spine, plOM"

ANO (plOM moznost rozsifeni)

Automaticka sekvence ANO

Kazdy zesilovac a stimulacni kanal Ize flexibilné pouZivat a volit pro vSechny rezimy méreni. ANO

Kazda elektroda mze byt pouZita pro rliznd méreni soucasné. ANO

Zapojeni elektrody mlze byt softwarovym fizenim kdykoli zménéno. Schéma elektrody maze byt vytisténo do tabulky, aby se oznacily ANO

vsechny elektrody pro stimulaci a zaznam.

Automaticky zaznam vSech namérenych hodnot. ANO
Programy Vybér predinstalovanych scénard méreni pro rlizné aplikace. ANO
méreni

Snadné programovani neomezeného poctu uZivatelsky definovanych méficich program. ANO

Programy méreni musi byt kdykoliv béhem méreni editovatelné. ANO
Zobrazeni Biosignal, Average, CascadeWindow a Trend (amplituda a latence) s automatickou detekci Spicek a varovnymi funkcemi (akustické, ANO

vizualni).

Zobrazeni vice oken: soucasné zobrazeni vSech typl méreni vedle sebe na jedné obrazovce. ANO

Vsechna zobrazeni mohou byt nastavena individualné. Pozice oken lze modifikovat pomoci drag& drop. Okna s pozastavenou stimulaci

Ize minimalizovat na filmstrip.

Simultanni, automatické méreni ANO

Modifikace vybraného kanalu amplitudové stupnice. ANO

Odmitnuti artefaktll v amplitudé a ¢ase selektivniho zaznamu v EP; graficky intuitivni nastaveni, mozné i pfi zprGmérovani. ANO

Pocitadlo Artefact pro kontrolu kvality.
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Video Simultanni video a audio integrace az Ctyr externich zdrojl pro zjednoduseni sledovani monitoru v pribéhu operace. ANO
Video synchronizace s freerun EMG a vSemi EP mérenimi ANO
Poznamky Nejméné dva typy poznamek ANO
Celkové komentare souvisejici s Casem: viditelné ve vSech rezimech méreni
Lokalni komentare: pfifazeny pouze k prislusné krivce, mozné nastavit pozdéji
Na Casové ose je kazda nastavend poznamka oznacena jedinecnym symbolem. Kliknutim na symbol program skoci pfimo na udalost a ANO
odpovidajici méreni.
Analyza / Moznost analyzy dat s chronologickou synchronizaci na jiném PC prostfednictvim specialni sitové sluzby. ANO
zprdva
Funkce barevné obrazovky, automatické screenshoty po definovatelnych ¢asovych intervalech. ANO
MozZnost vytvoreni pdf reportu s nastavitelnym obsahem. ANO
Snadna moznost vytvofit anonymni zip soubor se vSemi relevantnimi Gdaji pro technické dotazy ANO
Export a import dat ve standardnim a ASCII formatu. Oba formaty zahrnuji vSechny pridmérné pribéhy, Gdaje o pacientech, parametry a ANO
tabulky analyzy. Standard
format musi obsahovat Uplna namérend data a synchronizované video sekvence.
Nahravani v EDF+ ANO
Meta data informace Ize exportovat ve formatu CSV (Excel) ANO
Dostupnost skriptli MatLab pro dalsi analyzy a védecké aplikace. ANO
Databaze ANO
pacientd Pacientské databaze vcetné jednotlivych procedur. Kazda procedura mize pokracovat dalsi den pro vytvoreni zakladni méfici Urovné.
MozZnost modifikovat pouZité programy smazanim a pfidanim méficich oken aniz by se data musela znovu otvirat.
Centralni databaze pro rizné ISIS systémy MozZnost rozsifeni ANO
HL7 interface pro pfenos dat do nemocnicni sité Moznost rozsifeni ANO
Stimulacni . . o . ) . o ANO
software Stand-alone software pro stimulaci, bez nahravaci funkce. MoZnost konfigurace volnych puls(.
Ptislusenstvi , , Yy , . . Y . ANO
Kompletni nabidka pfislusenstvi pro stimulaci a zdznam pro vSechny aplikace.
, . . y S G ey . . S . ANO
Specialni adaptéry pro stimulaci a nahravani s moznosti flexibilniho pfipojeni k IGZku pacienta. Délka kabelu minimdlné metra.
Manualni stimulacni matice pro propojeni nejméné 8 kontaktl elektrod ANO

kortikalni stimulace na pasové elektrodé a nejméné 6 elektrod pro transkranialni elektrickou stimulaci na jeden vysoko-proudovy
stimulacni kanal.
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Zaznam Mozny upgrade pouze pro jeden méfici modul a mikro elektrodovy nahravaci systém (MER), pro zaznam z jednoho bodu béhem ANO
pomoci hloubkové mozkové stimulace pro bézné uziti systému IOM a MER.
mikroelektrod | Velikost modulu maximdlné 112x78x172mm
fi j i ® ® ® ® ANO
zn::)ajg:ilho PFipojeni opera¢niho mikroskopu OPMI" Pentero 900 a OPMI Pentero
mFi)kroskopu (spolecnost Carl ZeissMeditec AG) s moZnosti umoziujici chirurgovi sledovat v zorném poli méfené hodnoty a ovladat obrazovku.
Z4dznam na Y (e ix T L - ANO
ideo MozZnost nahravani celé obrazovky véetné video a audio signalu a ukladani na PC nebo do sité.
Vi
SZM vs o s v . v v .z P - . s T . . -z ANO
Soucasti predmeétu pinéni verejné zakazky jsou i dodavky originalniho spotrebniho materialu -
jednorazové subdermalni elektrody,icastnik prohlasuje, Zze je schopen tento spotiebni material
dodavat po dobu 8 let, predpokladany pocet vykond je cca 100 za rok, detaily upravuje
ramcova dohoda, jeji zadvazny navrh je prilohou této zadavaci dokumentace. Nabidkovou cenu
vyplni Gcastnik do cenové tabulky, ktera je rovnéz prilohou ZD.
Pfed podpisem kupni smlouvy bude od vybraného dodavatele poZzadovano zaptjceni pristroje ANO

na dobu 10 pracovnich dnil pro ovéfeni splnéni poZadovanych parametrd a funkénosti pfistroje.

Ucastnik vyplIni povinné véechna pole ve sloupci spinéni pozadavku/parametru, popft. dopIni hodnotu, ¢ poznamku.

V Sedleci, dne 5. bfezna 2020

podpis ucastnika




Pfiloha €. 3 ZD - Cenova tabulka

VZ s nazvem "Pfistroj pro intraoperacni elektrofyziologicky monitoring II"

Predpokla
dany pocet C
polozka T olok Potet Jednotka i:ydz:f‘e Cena za jednotku | Sazba kus/':::;taku v Cena za pocet v | Cena za pocet v Obchodni oznaéeni nabizeného
ww v L, v K¢ bez DPH DPHv % ,J . K¢ bez DPH K¢ vé. DPH produktu
trvani K¢ vé. DPH
smlouvy
504005-32CH INOMED ISIS IOM Syst

1 |pristroj pro intraoperagni elektrofyziologicky monitoring 1 ks ; 1780400,00KE | 21% | 2154 284,00 K | 1780 400,00 KE | 2 154 284,00 K& Xpert PR

POZARUCNI SERVIS - odbornd Udrzba a revize na 6let, zahrnuje

veskeré naklady spojené s BTK, validace, kalibrace, atp. véetné
2 garanci servisniho zabezpeceni, pravidelné instruktaze, 6 servis - 2 700,00 Ké 21% 3 267,00 Ké 16 200,00 Ké 19 602,00 Ké -

zapujceni nahradniho pfistroje, nezahrnuje cenu za nahradni

dily potfebné v pfipadé pozarucni opravy.

Cena za vyjezd k pozérucni opravé, véetné ztratového ¢asu
3 technika po dobu 6 let (zadavatel bude ¢erpat podle svych - vyjezd 10 500,00 K¢ 21% 605,00 K¢ 5 000,00 K¢ 6 050,00 K¢ -

realnych potieb)

C hodi ace technika pfi aruéni é po dobu 6
4 €na za nodinu prace technika pri pozaruent oprave po dobu - hodina 20 790,00 K& 21% 955,90 K& 15800,00K¢ | 19 118,00 K&

let (zadavatel bude Cerpat podle svych realnych potieb)

Jednorazové subd ilni elektrod 100 vykond za jed Jednorazové subd: alni elektr. (pa
5 ednorazové subdermdlni elektrody (cca vykont za jeden P11 ks 200 195,00 K& % 235,05 K 156 000,00 K 188 760,00 K¢ ednorazové subdermalni elektr. (par)

rok) INOMED 533646

Cena celkem v K¢ bez DPH za cely predmét plnéni (tzn. celkova cena pristroje + cena zaruéniho a pozaruéniho servisu + cena za predpokladany

polozek ¢. 1-5)

poéet vyjezdii a hodin préce technika pfi pozaruénich opravach a pfedpokladaného mnoistvi spotiebniho zdravotnického materialu- tedy souéet

1973 400,00 K¢

DPH v K¢

414 414,00 K¢

Cena celkem v K¢ s DPH

2387 814,00 K¢

Ucastnik doplni viechna zluté oznaéend pole. Do sloupce "Poéet" u pozaruéniho servisu doplni pocet predepsanych pozaruénich servist (BTK) vyrobcem pfistrojového vybaveni
nutnych provést za dobu 6 let poskytovani pozaruéniho servisu. Do sloupcti "Cena za jednotku v K& bez DPH" a "Sazba DPH v %" uéastnik doplni pouze ¢iselné vyjadiené
hodnoty bez jakychokoliv dal$ich znakii (./,-/K&/% apod.). Uéastnik prekontroluje spravnost automaticky vypoétenych hodnot v tabulce a v pfipadé neshody s nabidkou tyto

hodnoty opravi.

Razitko a podpis Ucastnika

max. cenu za 1 ks zadavatel
stanovil ve vysi 1.800.000,- K¢
bez DPH

Predpokladany pocet vyjezdu a hodin zadavatel urcil pouze pro uéely hodnoceni, nabidkova cena za jednotku (vyjezd, hodina) musi byt dodrZzena za viechny vyjezdy, hodiny ¢erpané dle realnych potteb zadavatele, po celou dobu plnéni predmétu zakazky.
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Pojistna smlouva cislo: 0025657500

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

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

Zastoupena: na zakladé zmocnéni niZze podepsanymi osobami

IC: 63998530

Z4pis v obchodnim rejstfiku: Méstsky soud v Praze, oddil B, vlozka 3433
Bankovni spojeni: Ceska spofitelna, a.s., ¢.U. 700135002/0800

Tel: 261022427

dale jen pojistitel

WALTER Graphtek CZ s.r.o.

Sidlo: Sedle”O, okres Praha-vychod, PSC 250 65

Zastoupena: Ing. Vladimirem Tomkem, jednatelem

IC: 26440318

Z4pis v obchodnim rejstriku: Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 82382

déale jen pojistnik
uzaviraji

podle zakona €. 89/2012 Sh., obCansky zakonik, v plathém znéni tuto pojistnou smlouvu, kterd spolu s pojistnymi
podminkami pojistitele a pFilohami tvori nedilny celek.

Hlavni pojiStovaci zprostfedkovatel Podfizeny pojistovaci zprostfedkovatel
Nazev: CPP Servis, s.r.0. RUGGERI Insurance, s.r.o.
Sjednatelské ¢islo: 8582403064 8582403064
Jméno a pfijmenijednajici osoby:
Registragni ¢islo CNB:  216076PA 223628PPZ
Vypracoval (pe€ovatel): Gabriela Polednikova, gpl5709
Sprava pojistné smlouvy: OKK RR Praha, 8892403000

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

/\T ~r
Pobrezni 665/23, 186 00 Praha 8, fax: S47 213 468, e-mail: info@cpp.cz ‘ p p

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze - oddil B. vlozka 3433
IC: 63998530. DIC: CZ63998530. DIC pro DPH CZ699000955 VIENNA INSURANCE GROUP



Ceska podnikatelska pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group
PS 0025657500

3. ALL-RISKOVE POJISTENI STROJU A ELEKTRONIKY

Je upraveno: VPP pro pojisténi majetku VPPM 1/16 (dale jen VPPM 1/16)
DPP pro pojisténi véci proti vSem nebezpecim DPPAR MP 1/16 (dale jen DPPAR MP 1/16)
Limity pInéni a zplisoby zabezpeteni pro all-riskové pojidténi strojii a elektroniky, které tvofi pfilohu této
pojistné smlouvy.

PojiSténi se sjednava v rozsahu:

Pojisténi se sjednava v rozsahu bodu 1 ¢lanku 3 DPPAR MP 1/16 (poSkozeni nebo zniceni véci ze vSech nevyloucenych
pricin).

Pojisténi se dale sjednava v rozsahu bodu 2 ¢lanku 3 DPPAR MP 1/16 (odcizeni pojisténé véci kradeZi vioupanim nebo
loupeznym prepadenim a vandalismus. Pojisténé pfedmeéty budou proti odcizeni zabezpeceny dle pfilohy , limity pInéni
a zplsoby zabezpeceni pro all-riskové pojisténi strojli a elektroniky”, neni-li dale uvedeno jinak.

Pojisténi nize specifikovanych stroji a elektroniky se vztahuje na pojistna nebezpe¢i uvedena v &l. 5 bodé 4 pism. a) aZ
h) DPPAR MP 1/16 dale jen strojni a elektronickd pojistnd nebezpeli. Z téchto pojistnych nebezpeti viak pojistitel
poskytne pojistné plnéni na pojisténé elektronice pouze do stari 5 let, na pojisténém mobilnim stroji do stafi 8 let a na
pojisténém stacionarnim stroji do stafi 20 let vidy od prokazatelného data vyroby nebo prvniho uvedeni do provozu
nebo generalni opravy €i rekonstrukce celého stroje nebo zafizeni.

Pojisténi mobilnich strojl se odchylné od DPP AR MP 1/16 ¢&l. 5 bod 1 pism. 1) vztahuje na $kody zplisobené zviraty.

Limity pojistného plInéni pro jednotliva pojistnd nebezpeci jsou uvedeny v €lanku V. pojistné smlouvy.

3.1. Sjednava se pojisténi souboru vlastniho stacionarniho elektronického zafizeni bez doloZzeného seznamu.
Misto pojisténi: dle ¢l. | bodu 7
Celkové pojistna ¢astka ¢ini: I
Pojisténi se sjednava se spolutcasti: [

Elektronika je Fadné vedena v Gcetni evidenci pojisténého.
Elektronika je v dobrém technickém stavu a provozuschopna.

4. POJISTENi ODPOVEDNOSTI

Z pojisténi odpoveédnosti ma pojistény pravo, aby za ného pojistitel v pfipadé pojistné udalosti nahradil poskozenému
majetkovou Ujmu (Skodu), popfipadé i jinou Ujmu, v rozsahu a ve vySi uréené zakonem, pojistnou smlouvou a
prislusnymi pojistnymi podminkami, vznikla-li povinnost k ndhradé 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 Ujmu zplisobenou vadou vyrobku ZPPVV P 1/16 (déle jen ZPPW)

Pojisténi se vztahuje na pravnim prfedpisem stanovenou povinnost pojisténého nahradit poSkozenému Ujmy
specifikované v této pojistné smlouveé, DPPOP a ZPPVV, vznikla-li pojiSténému povinnost k jejich ndhradé v souvislosti s:
- ¢innosti uvedenou ve vypisu z obchodniho rejstfiku nebo v souvislosti se vztahy z této ¢innosti vyplyvajicimi;

- vlastnictvim, drzbou nebo jinym opravnénym uzivanim nemovité véci, pokud slouzi k vykonu vySe uvedené €innosti;

- vadou vyrobku, jez byl uveden na trh nebo vadou poskytnuté prace, jez se projevi po jejim predani.

Rozsah pojisténi: Pojisténi se sjednava v rozsahu ¢lanku 3 DPPOP (déle jen ,,obecna odpovédnost”) a ¢lanku 3 ZPPW
(dale jen ,,odpovédnost za Ujmu zplsobenou vadou vyrobku"), neni-li dale uvedeno jinak.

V souladu s DPPOP se poijisténi vztahuje i na povinnost pojisténého nahradit poSkozenému Gjmu
vzniklou na nemovité véci slouzici k vykonu pojisténé ¢innosti, pokud je tato nemovitost pojisténym
opravnéné uzivana.

V souladu s DPPOP se pojisténi vztahuje i na povinnost pojisténého nahradit Ujmu vzniklou na
Zivotnim prostredi, pokud tato vznikla nenadalou poruchou ochranného zafizeni.

Pojistny princip:  Pojisténi obecné odpovédnosti se sjednava na pojistném principu uvedeném v ¢lanku 5, bodu 3
DPPOP.
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Pojisténi odpovédnosti za Gjmu zplsobenou vadou vyrobku se sjednava na pojistném principu
uvedeném v ¢lanku 5, bodu 3, pism. a) - ¢) ZPPVV. Odchylné od ¢lanku 11, bodu 5 VPPOD se
ujednava horni mez pro nahlaseni $kodnich udalosti v délce 3 mésicli po skonéeni trvani pojisténi.

Spole¢ny limit pojistného pInéni pro pojisténi obecné odpovédnosti a odpovédnosti za Ujmu zplsobenou vadou
vyrobku €inf......cccocoveene. 10.000.000,-K¢.

Pojisténi se sjednava se spolulcasti ve VySi.........ccoeenene.. 1.000,-K¢.

Uzemni platnost pojisténi: Ceska republika.

Clanek I1l.
Vyklad pojmi

Vedle pojm, jejichZ vyklad je uveden ve VPP, DPP a ZPP se pro Ucely pojistné smlouvy rozumi:

Budovou stavba spojena se zemi pevnym zakladem, pfevazné uzaviena obvodovymi sténami a stfeSnimi konstrukcemi,
ktera je vhodna k pobytu osob, zvifat nebo k umisténi véci a poskytuje jim ochranu pfed plisobenim vnéjsich vliva.
Motorovym vozidlem osobni a nakladni motorové vozidlo s pfidélenou RZ, jakoZ i ndvésy a privésy k témto vozidllm s
pfidélenou RZ.
Nepfimym (derem blesku poskozeni Gderem blesku bez viditelnych destrukénich G¢inkd na pojisténou véc, které
vzniklo v d@sledku zkratu nebo prepétiv elektrorozvodné ¢i komunikacni siti.
Stavebni soucasti budovy nebo stavby véc, ktera k ni podle povahy patii a nem(ze 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 stropd, pficky, instalace, malby stén, tapety).
Rocnim limitem pInéni horni hranice pojistného pInéni pojistitele pro jednu a vSechny pojistné udalosti nastalé
v priibéhu pojistného roku.
Specifikovanym mistem pojisténi takové misto, které je v pojistné smlouvé popsano zplsobem umoziujicim jeho
pFesné uréeni, zpravidla uvedenim obce, ulice a &isla popisného/orientagniho, popf. PSC nebo uvedenim katastralniho
Uzemi a parcelniho Cisla.
Skodnim prib&hem pomér mezi vyplacenym pojistnym plnénim (v&. rezervy na 3kody vzniklé, nahladené, ale v dobé
poskytnuti bonifikace nevyplacené) snizenym o uhrazené regresy a pfijatym pojistnym, pficemz vyplacené pojistné
pInéni i pfijaté pojistné jsou vztahovany k roku Ucinnosti pfFislusné pojistné smlouvy. U viceletych pojistnych smluv se
vyplacené pojistné pInéni i pfijaté pojistné zapocitavd postupné do pfislusnych pojistnych let, pfiCemz hranici mezi
jednotlivymi roky je datum vyro€i G€innosti pojistné smlouvy. Rozhodujici pro pfifazeni vyplaceného pinéni do
jednotlivych pojistnych let (upisovacich roki) je datum vzniku pojistné udalosti. U pojistnych smluv sjednanych na dobu
kratSi jednoho roku je vyplacené pojistné pInéni i pfijaté pojistné vztahovano ke sjednané dobé pojisténi.
Véci movitou véc, ktera je zpravidla svou podstatou pfizplisobena k b&Znému premistovani z mista na misto, za véc
movitou se vSak pro Ucely pojisténi majetku nepovazuji:

0 cennosti, ceniny, véci zvlaStni hodnoty,

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

o vybusniny,

0 motorova a pripojna vozidla s pfidélenou RZ,

0 zasoby.
Za zasoby, neni-li v pojistné smlouvé vyslovné uvedeno jinak, se pro Ucely pojisténi majetku nepovazuji:

0 cennosti, ceniny, véci zvlaStni hodnoty,

0 pisemnosti, dokumenty, nosice dat, prototypy, neprodejné vystavni exponaty, vzorky,

0 vybusniny.
Pojistnym rokem obdobi jednoho kalendafniho roku, ktery po¢ina béZzet dnem pocatku pojisténi.
Provozuschopnym stavem a nepo3kozenim véci ve smyslu DPP pro pojiSténi majetku se rozumi stav véci, ktery
vyznamné nesnizuje jeji uzitnou hodnotu a nebrani vyuziti pojisténé véci k jejimu hlavnimu dcelu.
Sublimitem pInéni horni hranice pojistného plnéni pojistitele pro pripady specifikované v pojistné smlouvé. Je
uplatiiovan v rdmci limitu pInéni, ke kterému se vztahuje. Neni-li v pojistné smlouvé vyslovné uvedeno jinak, je sublimit
pInéni sjednan jako rocni tzn. jako horni hranice plnéni pojistitele pro jednu a vSechny pojistné udalosti nastalé v
pribéhu pojistného roku.
Uzemni platnosti v pojisténi odpovédnosti:

o Ceské4 republika - pojisténi se vztahuje na Ujmu vzniklou na uzemi Ceské republiky, v pFipadé soudniho sporu

musi byt narok uplatnén pfed ¢eskymi soudy a podle platného pravniho fadu Ceské republiky.
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o Evropa - pojisténi se vztahuje na Gjmu vzniklou na Gzemi Evropy, v pfipadé soudniho sporu musi byt narok
uplatnén pred soudy statu, ktery je soucasti Evropy, a podle platného pravniho Fadu statu, ktery je souCasti
Evropy.

0 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 narok uplatnén pfed soudem zemé, kde Ujma vznikla, a podle
platného pravniho fadu této zemé.

0 Svét vfetné USA a Kanady - pojisténi se vztahuje na Ujmu vzniklou na Gzemi jakéhokoliv statu vfetné USA a
Kanady, v pfipadé soudniho sporu musi byt narok uplatnén pfed soudem jakéhokoliv statu vyjma USA a Kanady a
podle platného pravniho Fadu jakéhokoliv statu vyjma USA a Kanady.

Clanek IV.
Hl&Seni Skodnich udalosti
Vznik 8kodni udélosti nahlasi pojistnik bez zbytecného odkladu na pfislusném tiskopisu, dopisem nebo faxem na adresu:
Ceska podnikatelska pojistovna, a.s.,
Vienna Insurance Group
OLPU MO

P.0.BOX 28
664 42 Modfrice

tel.: 957 444 555, email: likvidace@cpp.cz

Clanek V.
PInéni pojistitele

1. Vznikne-li pravo na plnéni z pojistné udalosti, poskytne pojistitel pInéni podle VPP, DPP, ZPP a ujednani uvedenych
v této pojistné smlouvé.

2. 'V pfipadé pInéni v cizi méné se pro prepocet pouzije kursu oficialné vyhlaseného CNB ke dni vzniku pojistné
udalosti.

3. Ma-li opravnéna osoba pfi provadéni opravy nebo nahrady souvisejici s pojistnou udalosti ze zadkona narok na
odpocet DPH, poskytne pojistitel pInéni bez DPH. V pfipadech, kdy pojistnik, resp. poSkozeny subjekt tento narok
nema, poskytne pojistitel pInénivcetné DPH.

4. Ujednavaji se nasledujici limity pojistného pinéni ze véech druh( pojisténi, za véechny $kody vzniklé z pficin:

Pfic¢ina vySe limitu pInéni druh limitu pInéni

povoderi a zéaplava I

vichfice, krupobiti, zemétfeseni I

Unik kapaliny z technickych zafizenf I

Nepfimy uder blesku I
Clanek V1.

Vyse a zplisob placeni pojistného

1. Ro¢ni pojistné €ini:

Lo ZIVEINT POJIEEENI.......vvocveeeicsee ettt [
2. PojiStEni 0dCizen] @ VaNdalISIMU..........ccviiiiiiiiiic bbb I
3. All-riskové pojisténi strojd, strojnich zafizenia eleKtroniky..........cc.ccecveeieiieiereeicecee e ]
4. POJISTENT OOPOVEANOSTE. ...c.cieiriiiieee ettt ettt ettt SHIEE
CElKOVE FOENT POJISTNGE CINI....e.eiieiieeeeee ettt [

ObChOdN SIEVA V& VYSi 30 D0.......uceeiiiirieieieieieieieieieie ettt bbb bbb bbb bbb sebebesesenesesena - ¢
Celkové rocni pojistné Po SIBVACH CIN..........c.cuiiiiiicii et - K

2. Pojistné se povaZuje za zaplacené okamzikem pfipsani prislusné ¢astky pojistného na Gcet pojistitele, je-li placena
prostfednictvim penézniho Ustavu.
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Tel.: 284 890 568. Fax: 284 8

WALTER Graphtek CZ s.r.o.
Ing. Vladimir Tomek
jednatel spole¢nosti



Vseobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nésl. zakona ¢.
89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisti, jsou soucasti vsech smluv
NNH, jejichz jsou ptilohou. Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji
ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, ze
ustanoveni smlouvy, kterd se odchyluji od téchto VSeobecnych obchodnich podminek,
maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce, je statni ptispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zékona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozd¢jSich predpist,
nasledn¢ zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zadkona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbiach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozd¢jsich predpist, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zdkona ¢. 219/2000 Sb., o majetku
Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjsich predpisd.
Uplné znéni ziizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod ¢&. j. MZDR 17268-
XV11/2012. Nemochnice je ptislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéten.

Il. Vyklad pojmu a zkratek

1. Z divodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dalSich pojma budou v téchto
Vseobecnych obchodnich podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

e NNH - Nemocnice Na Homolce;

e Dodavatel — druha smluvni strana, bez ohledu na odli$né oznac¢eni smluvnich
stran ve Smlouvé. Pokud vystupuje ve Smlouvé vice smluvnich stran,
vztahuji se vySe uvedena oznaceni na jednotlivé vSechny smluvni strany
odli$né od NNH obdobn¢,;

e VOP - V8eobecné obchodni podminky NNH;

e Smlouva - smlouva véetné jejich piipadnych dodatku ¢i piiloh, kde smluvni
stranou je NNH a kde VOP takovou smlouvu dopliiuji.

e Objednavka — poptavka po doddvce nebo sluzbé pro jednorazové ucely
mensiho rozsahu nebo napliovani ramcovych smluv.

2. V téchto Vseobecnych obchodnich podminkéch jsou dale uzivany nasledujici zkratky
a odkazy na pravni predpisy:

a) zakon ¢. 134/2016 Sb., 0 zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
ptedpisu (dale jen ,,ZZVZ*);

b) zakon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uveiejnovani téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,,zdkon o registru
smluv®);

c) zakon ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozd¢jsich predpisu (dale
jen ,,obcansky zdakonik*),

d) zakon ¢. 99/1963 Sb., obCansky soudni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi
(déle jen ,,0.5.7.);

e) zakon ¢.91/2012 Sb., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozde¢jsich
predpist (dale jen ,,ZMPS*);



f) nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb., kterym se urcuje vySe uroki z prodleni a
nakladi spojenych s uplatnénim pohledavky, ur¢uje odménu likvidatora,
likvida¢niho spravce a ¢lena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a
upravuji nekterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiika
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (déle jen ,,narizeni viady ¢.
351/2013 Sh.%).

I11. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

Pokud je pfredmétem smlouvy koupé véci, k ptevodu vlastnického prava k véci dochazi
pisemnym protokolarnim pfedanim véci NNH.

U koupé véci provedenych na zékladé objednavky je kupni smlouva uzaviena také
potvrzenim objedndvky ze strany dodavatele. Vlastnické pravo prechdzi na NNH
dodanim predmétu koup¢ a podpisem dodaciho listu kontaktni osobou NNH.

Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. obanského
zakoniku, pfi¢emz véc si musi po zaru¢ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou
vyminény v kupni smlouvé. Zarucni doba je zpravidla sjednana v kupni smlouve, a to
1 odchyln¢ od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni smlouvé tato doba sjednana, nebo
nenabizi-1i dodavatel svym prohldSenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto zaruku
za jakost:
a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace
1é¢iv ¢i zdravotnickych prostredki), po dobu této exspirace;
b) u movitych véci, u nichz neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésict;
C) 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.

Pokud je predmétem kupni smlouvy hromadné vyrdbény 1é¢ivy ptipravek, pozaduje
NNH, aby doba exspirace ode dne dodani ¢inila alespon 12 mésict.

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy
stanovena ve Smlouvé. Uéinnosti nabyva Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi
stranami, nema-li nabyt v souladu se zdkonem o registru smluv ucinnosti pozdéji.
V takovém piipad€ jsou Smluvni strany povinny ve vzajemné soucinnosti jednat tak,
aby byly naplnény podminky zékona o registru smluv a Smlouva nabyla G¢innosti bez
zbyte¢ného odkladu po jejim uzavieni.

Veskeré zmény a dopliky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky
musi mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Piipadné
dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek* a vzestupné ¢islovany v pofadi,
v jakém byly postupné uzavirany tak, aby diive uzavieny dodatek mel vzdy Cislo nizsi,
nez dodatek pozdéjsi.
Smlouva mize byt ukoncena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto piipadé platnost a

ucinnost Smlouvy kon¢éi ke sjednanému dni;



b) odstoupenim od Smlouvy v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze
Smlouvy, z VOP nebo z obecné zavaznych pravnich piedpisi;

€) odstoupenim od Smlouvy v dasledku zah4jeni insolvenéniho fizeni vaci
druhé smluvni stran€.

Odstoupeni od Smlouvy nabyva uc¢innosti dnem prokazatelného doruceni druhé
smluvni stran€¢. V pfipad€, Ze odstoupeni od Smlouvy neni mozné dorucit druhé
smluvni stran¢ ve lhuté 10-ti dnti od odeslani, povazuje se odstoupeni od Smlouvy za
dorucené druhé smluvni stran¢ uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani
takového odstoupeni od Smlouvy druhé smluvni strané.

Okamzikem nabyti uc¢innosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji vSechna prava a
povinnosti smluvnich stran ze Smlouvy. Pti ukonc¢eni Smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzdjemné¢ vyporadat své zavazky, zejména si vratit véci predané k provedeni
dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

V disledku zaniku Smlouvy nedochazi k zaniku ndrokt na nahradu skody vzniklych
porusenim Smlouvy, narokd na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanovent, ktera
podle projevené viile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. Néktera ustanoveni o fakturaci

NNH je povinna zaplatit Dodavateli za plnéni vZdy az na zéklad¢€ vystaveni a doruc¢eni
danového dokladu — faktury. Dodavatel je povinen vystavit danovy doklad (fakturu)
do 15 dnii po uskutecnéni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnil po
jeho vystaveni dorucit tento danovy doklad (fakturu) do datové schranky NNH ¢i na
elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit danovy
doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V ptipad¢ opozdéného zaslani daiiového
dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou $kodu v plné vysi. To
se vztahuje zejména na ptipady pienesené danoveé povinnosti, kdy by NNH byla v
dasledku nevystaveni faktury fadné a v€as v prodleni s odvedenim dang¢.

Ucetni daiiové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené piislusnymi
pravnimi piedpisy, a to zejména zdkonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platném k datu uskutecnéni zdanitelného plnéni a zakonem ¢&. 563/1991 Sb.,
o Gletnictvi ve znéni platném k témuz datu. Uéetni a datiovy doklad musi obsahovat
zejména tyto nalezitosti:
a) oznadeni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO,
DIC,
b) cislo dokladu,
c) specifikace zbozi (kod 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 ¢astku, DPH, u¢tovanou ¢astku v¢. DPH,
g) davod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy vsak ¢islo
Smlouvy NNH,
h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni danového a ucetniho
dokladu, je-li to technicky mozné,
1) seznam pfiloh.
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3. Nedilnou soucasti daniového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném splnéni
zéavazku (dle typu plnéni zejm. dodaci list, piedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz
prace, zjistovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat
za NNH.

4, V ptipadé, ze zaslana faktura nebude mit nélezitosti daitlového dokladu nebo na ni
nebudou uvedeny udaje specifikované ve Smlouveé, nebo bude jinak neuplna ¢i
nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opraveé ¢i doplnéni, nejpozdéji vSak do 20
pracovnich dnti od data jejiho pfevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni s uhradou
ceny. V takovém piipadé zacina bézet lhuta splatnosti az dnem doruceni opravené
faktury NNH za obdobnych podminek jako u ptivodni faktury.

5. Pokud se danové¢ doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zbozi ¢i poskytnuté
sluzby, které vychazi ze Smlouvy z vetfejné zakazky, je Dodavatel povinen uvést
v danovém dokladu (faktuie) ¢islo Smlouvy NNH ¢i identifikaci predmétné vetejné
zakazky.

6. S ohledem na skutenost, ze NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do
Intrastat v Ceské republice, je Dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo
dodaci listy pro NNH s nésledujicimi udaji:

a) zpusob dopravy zbozi,

b) informace o subjektu thrady dopravy zbozi,

c) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zbozi,

e) informace o misté vyroby zbozi,

f) hmotnost a dalSi udaje v mérmych jednotkach o zbozi ke kazdému kodu
standardni klasifikace.

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

8. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pievodem
na uUcet druhé smluvni strany. Dnem thrady faktury se rozumi den, kdy byla
fakturovana ¢astka odepsdna z uctu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.
10. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz
veskeré cenové udaje budou v této méng.
V1. Ustanoveni k zajiSténi kvality a pfedavani udaji o kvalité

1. Pokud je pfedmétem Smlouvy dodavka ¢&i sluzbal, nebo je predmétem Smlouvy
bezuplatné uzivani movité véci, pak se Dodavatel zavazuje, ze:

1 Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a2 ZZVZ



a) preda NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi piedpisy,
nebo (b) byly pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichz zaklad¢
NNH uzaviela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou pozadovana
ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou pozadovana NNH po uzavieni Smlouvy
prostiednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovniki NNH
S jejichz ¢innosti vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, udrzba nebo kontrola
kvality plnéni ze Smlouvy.

b) v ptipad¢ neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy, zejména
plnit pfedmét Smlouvy v kvalité stanovené Smlouvou a v souladu s technickymi
podminkami stanovenymi v rdmci zaddvacich podminek, které byly podkladem pro
uzavieni Smlouvy (jsou-li takové), bude o této skutecnosti neprodlené prokazatelné
informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni Smlouvy timto
nejsou dotcena;

c) oznami NNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k plnéni pfedmétu Smlouvy a které zjisti v pribchu plnéni Smlouvy. V
takovém piipadé NNH muze uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o
vadném plnéni dozvédéla;

d) v dostate¢ném piedstihu pted planovanymi zménami vyrobnich metod, postupt ¢i
pouzitych materidli, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni predmétu
Smlouvy, bude NNH o této skutec¢nosti informovat a umozni NNH ovéteni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu pInéni Smlouvy.

NNH je opravnéna v ptipad¢ zjisténi nedostatkil pii plnéni Smlouvy (zjisténych napt. v
ramci hodnoceni), zah4jit s Dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napravé
vzniklého stavu.

V piipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH uplatiiovat
prava z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a pfislusnymi pravnimi

predpisy.
VIl. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

V ptipadé vice dluznych uhrad Dodavatele vi¢ci NNH bude jakékoliv plnéni Dodavatele
vzdy zapocteno nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovné, Ze jde o plnéni
na jiny, konkrétné ur¢eny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a
které nikoliv.

Uroky z prodleni s thradou penézitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty
maximalné ve vysi stanovené v natizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.

Jakékoli ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutdch nezbavuje Zadnou ze smluvnich
stran povinnosti k nahrad¢ Skody. Nevyplyva-li ze Smlouvy néco jiného, stanovi se
smluvni pokuta z ¢astky bez dan¢ z ptidané hodnoty.

NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.

| v piipadé, kdy Dodavatel plni sviij zavazek prostfednictvi tieti osoby, je Dodavatel
odpovédny za fadné a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.



6. Prava vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez ptedchoziho pisemného souhlasu
NNH. Jakékoliv postoupeni v rozporu s VOP se povazuje za neplatné a neucinné.

7. NNH nepfipousti zadné ujednani o omezeni rozsahu nadhrady Skody.
VIIl. Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni acelu Smlouvy poskytnou vzajemnou souc¢innost.

2. Strany sjednavaji, ze pokud v disledku zmény €1 odlisSného vykladu pravnich piedpist
anebo judikatury soudd bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledédn diivod jeho
neplatnosti, Smlouva jako celek nadale plati, pficemz za neplatnou bude mozné
povazovat pouze tu ¢ast, které se diivod neplatnosti pfimo tyka. Strany toto ustanoveni
doplni ¢i nahradi novym ujedndnim, které bude odpovidat aktuilnimu vykladu
pravnich ptedpisti a smyslu a ucelu Smlouvy.

3. Pokud v nékterych ptipadech nebude mozné feseni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatna jako celek, strany bezodkladné€ po tomto zjisSténi uzaviou novou smlouvu, ve
které pripadny divod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni piijatd plnéni budou
zapocitana na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy vyjdou
ptitom z pivodni Smlouvy.

IX. ReSeni sporii, rozhodné pravo

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

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, ze Smlouva a
prava a povinnosti z ni vyplyvajici se fidi pravem Ceské republiky, zejména
pfisluSnymi ustanovenimi obCanského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ceského
pravniho fadu se pfitom nepfiihliZzi.

3. PouZiti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve
kterych smluvni strany podnikaji, na zadvazky zalozené smlouvami se vylucuji.

X. ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudi, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci souda
Ceské republiky k projednani a rozhodnuti sport a jinych pravnich véci vyplyvajicich
ze Smlouvy zalozeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztahti s timto vztahem
souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.f., dohodly, Ze mistné pfislusnym
soudem k projednani a rozhodnuti spori a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze
Smlouvy zalozeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztaht s timto vztahem souvisejicich,
je v ptipad¢, ze k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud, Méstsky soud v
Praze a v ptipadé, Ze k projednani véci je vécné piislusny okresni soud, Obvodni soud
pro Prahu 5.



1.

1.

2.

XI. Podminky dorucovani

Kontaktni udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti
tykajicich se Smlouvy, budou doru¢ovany nasledujicimi zptsoby:
a) prostrednictvim drzitele postovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlavi¢ce Smlouvy;
b) prostfednictvim povétenych zaméstnanci Dodavatele, a to faxem, datovou
schrankou, e-mailem uvedenym v hlaviéce Smlouvy ¢i osobné v sidlech
smluvnich stran.

Smluvni strany budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy.
Dohodnutou dorucovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotené
smluvni strany uvedena v hlavi¢ce Smlouvy, ptfipadné jina kontaktni adresa uvedena v
hlavi¢ce smlouvy. Doruéi-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o
zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni
strany nové sdélend adresa.

Smluvni strany jsou povinny pravidelné piebirat postu, ptipadné zajistit jeji pravidelné
prebirani na své dorucovaci adrese. Pii zmén¢ mista podnikani/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlen¢ informovat o této skute¢nosti druhou smluvni
stranu a ozndmit ji adresu, kterd bude jeji novou doruc¢ovaci adresou. Doruci-li smluvni
strana druhé smluvni strané pisemné ozndmeni o zméné€ dorucovaci adresy, rozumi se
dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélend adresa. Smluvni
strany berou na védomi, ze poruseni povinnosti fadné piebirat postu dle tohoto ¢lanku
muze mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno.

Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zasilku doruéit na dohodnutou
dorucovaci adresu, nastavaji pravni U¢inky, které pravni predpisy spojuji s doru¢enim
pravniho jednani, ktery bylo obsahem zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilatel..

XIl. Mléenlivost

Smluvni strany zachovavaji mlcenlivost o veSkerych skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji ¢innosti na zakladé Smlouvy, véetné jednani pfed uzavienim
Smlouvy, pokud tyto skutecnosti nejsou bézné¢ vefejné dostupné. Za duveérné
informace a pfedmé&t mlcenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni
udaje, podoba a soukromi pacienti, zaméstnancu ¢i jinych pracovnikit NNH, o kterych
se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

NNH upozoriiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zdkona
0 registru smluv, a jako takovy ma povinnost zvefejiiovat smlouvy v registru smluv. S
ohledem na skute¢nost, Ze pravo zaslat smlouvu k uvetejnéni do registru smluv nélezi
dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam, dohodly se smluvni strany za
ucelem vylouceni ptipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uvetejnéni do registru
smluv na tom, ze Smlouvu zasle k uvetrejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve
vztahu ke smlouvam plnit téz ostatni povinnosti vyplyvajici pro n&j ze zédkona o
registru smluv.



XIll. Ustanoveni o formé, poctu stejnopisi Smlouvy a jejim zveiejnénim

Pro NNH museji byt vyhotoveny vzdy alespoinl dv€ originalni vyhotoveni Smlouvy.

Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvetfejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu,
zalozeného Smlouvou, jakoz i se zvetfejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich
duvodu Dodavatel trva na nezvetejnéni Smlouvy ¢i nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni
casti Smlouvy, které nemaji byt zvefejnény, uvedeny v samostatném ustanoveni
Smiouvy.

Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich
stran, pficemz tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
¢islovanych dodatkii Smlouvy. To neplati u zmén adres pro doruovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich udajt, které jsou ucinné doru¢enim pisemného
oznamenim této zmeény druhé smluvni strané.

XIV. Ustanoveni o objednavce

. Objednavka musi byt pisemn¢ potvrzena ze strany dodavatele a doruc¢ena zpét NNH.

. Potvrzeni objednavky musi byt u¢inéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni
objednéavky je zachovéna i pii pravnim jednani u¢inéném elektronickymi nebo jinymi
technickymi prostiedky umoznujicimi zachyceni jeho obsahu a urceni jednajici osoby.

. Smluvni strany si mohou vrdmcové dohod¢ dohodnout pouzivani jiné formy
objednévky a to s ohledem tcel a predmét této rimcové dohody.

XV. Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany stanovi, Ze pokud je Smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni,
vybérového fizeni vetejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni vetfejné soutéze, budou
vykladat Smlouvu s ohledem na jednani stran v fizeni, na zakladé kterého byla Smlouva
uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky Dodavatele, zaddvaci podminky a
odpové&di na ptipadné Zadosti o informace k t¢émto zaddvacim podminkam.

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

Dodavatel na sebe piebira nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765
odst. 2 obc¢anského zakoniku.

Ztizeni predkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koup€ k hmotné véci je
ve Smlouve zakazano.

Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni Smlouvy byla
jakékoliv 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.

Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy zadné
okolnosti branici v uzavieni této smlouvy.



Cestné prohlaseni poddodavatele o spInéni zakladni zptsobilosti

ZADAVATEL:

Nemocnice Na Homolce

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol

ICO: 000 23 884

Zast. MUDr. Petrem Polouckem, MBA - feditelem nemocnice

Verejna zakazka:

»PFistroj pro intraoperacni elektrofyziologicky monitoring 1

zadavana v nadlimitnim rezimu, otevieném fizeni dle ust. § 56 a nasl.

z. €. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, v platném znéni (,ZZVZ")

PODDODAVATEL:

Dodavatel prohlasuje, Zze k plnéni zakazky nevyuzije poddodavatele

Nazev poddodavatele (v¢. pravni formy)

Sidlo/ misto podnikani

1¢o

DIC

Osoba opravnéna jednat za poddodavatele

Vyse

uvedeny poddodavatel cestné a pravdivé prohlasuje, Zze ve vztahu

k predmétné verejné zakazce splnuje zakladni zplisobilost v rozsahu nize
uvedeném:

a)

b)

nebyl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pred zahdjenim zadavaciho fizeni
pravomocné odsouzen pro trestny ¢in uvedeny v pfiloze ¢. 3 k ZZVZ nebo obdobny
trestny ¢in podle pravniho fadu zemé sidla poddodavatele; k zahlazenym
odsouzenim se nepfrihlizi,

nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny
danovy nedoplatek, a to i ve vztahu ke spotfebni dani,

nemé v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném
nebo na penadle na verejné zdravotni pojisténi,

nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném
nebo na pendle na socidlni zabezpeleni a prispévku na statni politiku
zameéstnanosti,

neni v likvidaci, nebylo proti nému vydano rozhodnuti o Upadku, nebyla vi&i nému
nafizena nucena sprava podle jiného pravniho predpisu nebo v obdobné situaci
podle pravniho rfadu sidla poddodavatele.

Podpis osoby opravnéné jednat za poddodavatele



PROHLASENI O SHODE

Podle zakona c¢is. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakon( ve znéni pozdéjsich predpist a nafizeni vlady ¢is. 181/2001 Sb., a ve znéni nafizeni vlady &is.
336/2001 Sh., kterymi se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky (dale jen NV).

Dovozce:

WALTER Graphtek CZ s.r.o.
Sedlec 40 - P.O.Box 7

250 65 posta Libeznice

ICO: 26440318, DIC: 058-2644031

prohlaSuje, Ze u

zdravotnického prostiedku: soubor zafizeni a systémi pro pofizovani elektrofyziologickych zaznam a
provadéni stimulaci, vEetné potfebného prisluSenstvi a spotfebniho materialu - intraoperativni monitorovani
(10M).

Typ: Inomed 10M ISIS XPert a ISIS XPress

Vyrobce:

Inomed Medizintechnik GmbH
Im Hausgrdin 29

D-79312 Emmendingen
Némecko

Ucel poutiti:

Zafizeni fady Inomed jsou pfistroje urfené pro stimulaci a nasledné monitorovani neurofyziologickych funkci
pfi chirurgickych zakrocich v redlném Case. Tyto informace jsou zobrazovany na monitoru vzorném poli
operatéra nebo pfimo v okularech jeho operaéniho mikroskopu. Operatér je tak ihned informovan o spravnosti
provadéného chirurgického zakroku.

Trida: Il.a

Bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle uvedenych pfedpisd, Ze vlastnosti
zdravotnického prostfedku splfiuji zakladni poZadavky, Ze zdravotnicky prostfedek je pro uréeny Gcel pouziti
za obvyklych podminek bezpecny, Gcinny a vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce a vyrobce
prijal opatfeni, kterymi zabezpeduje shodu vSech zdravotnickych prostiedkli uvadénych na trh sjejich
technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

Technické predpisy: Nafrizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. Ve znéni nafizeni vlady ¢.336/2001 Sh.

Smérnice ES: Annex II. véetné sekce 4, direktivy 93/42/EEC zaméFené na zdravotnické pfistroje.
Harmonizované technické normy: EN 1SO 9001, EN 4600!

Pro posouzeni shody bylo pouZito postupu podle pfilohy 1. Odst. 3 NV s G€asti autorizované osoby AO 202,
Strojirenského zkuSebniho Ustavu, s.p. v Brné, 621 00 Brno, Hudcova 56b, €islo rozhodnuti B-30-01027/01,
ze dne 16. srpna 2001.

Technicka dokumentace se uchovéva u dovozce. WALTER Graphtek CZs.r.0

C0: 2644 0318
40.250 65 p. LIBEZNICE

890568, Fac 284 892 661

PFistroj splfiuje podminky stanovené zakonem €.123/2000 Sb.

V Sedleci, dne 17. prosince 2019

ing. Vladimir Tomek
jednatel spole¢nosti
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1 Popis systému

| 1.1 Obecny popis systému ISIS IOM / MER

Systém ISIS IOM / MER pfedstavuje novy krok v rozvoji systému pro intraoperaéni neurofyziologii,
které dosud inomed Medizintechnik GmbH vyrabi. Byl vyvinut ve spolupraci s neurology,
neurochirurgy a chirurgy dal$ich obord speciélné pro pouziti v operacnich salech.

Jeho modularni struktura s funkénimi moduly, kterymi jsou napf. EMG, AEP, SEP, MEP, fazova
inverze, EEG, VEP a MER, umoznuje vytvofit dlouhou Ffadu systémovych variant vcetné
odpovidajiciho prislusenstvi pro nasledujici obory specializaci: neurochirurgii, ORL, ortopedii,
Urazovou chirurgii, cévni chirurgii a intenzivni péci.

Cely systém muze obsahovat sestavy produktt pro IOM (intraoperacni neuromonitoring) i pro FNCH

(funkéni neurochirurgii). Zakoupit Ize také oba systémy v kombinaci. Samotny systém je dodavan ve
dvou standardnich verzich.

| 1.2 Systémové verze

Systém ISIS IOM / MER je mozné zakoupit v nasledujicich dvou systémovych verzich.

1. Jako PC jednotku s vozikem na prisluSenstvi

Vozik na pfisludenstvi je dodavan spolu s kompletni pocitacovou jednotkou
jako mobilni "stanice" na koleckach, a Ize jej tedy snadno pfivézt na
operacni sal.

Vozik na pfisluSenstvi ma stejnou zakladni konstrukci v pfipadé IOM i MER
a jeho zasuvky nabizeji mnoho prostoru na pfisluSenstvi a spotfebni
material.

Lze jej individualné konfigurovat pro vSechna pouziti pomoci kombinace
zavésnych skfini ISIS Headbox pfizplsobené pfanim zékaznika.

Vozik na pfislu§enstvi umoznuje kombinovat oblasti IOM a MER v jediném
systému.

Obrézek 1-1: Vozik na
prislusenstvi

2. Jako mobilni kuffikovy systém

Kuffikovy systém predstavuje mobilni sestavu systému ISIS IOM / MER
zvlasté vhodnou pro cestovni pouziti.

Tuto mobilni verzi Ize velmi rychle zprovoznit provedenim nékolika
jednoduchych krokd.

Obrazek 1-2: Kufiikovy
systém

Intraoperacni monitoring systémem IOM je ovladan pomoci softwaru inomed NeuroExplorer. (Viz
uzivatelskou pfiru¢ku k softwaru NeuroExplorer.)

Systém MER je ovladan pomoci softwaru inomed MER (viz uzivatelskou pfiru¢ku k softwaru MER).

inomed Medizintechnik GmbH Strana 4 z 46 Rev. 1.0 - 10/11



ISIS IOM / MER System

| 1.3 Dalsi informace:

Doplrikovy technicky popis zafizeni neni poskytovan. Tato uzivatelska pfirucka obsahuje vSechny
informace, které museji byt v technickém popisu uvedeny. Pfipadné opravy smi provadét pouze
inomed Medizintechnik GmbH.

Dal8i informace poskytne:

Vyrobce: Vas specializovany prodejce:,ww.waiter-

graphtek.cz
inomed Medizintechnik GmbH

Im Hausgriin 29
79312 Emmendingen
Némecko
Tel.: ++49 (0)7641 9414-0
Fax: ++49 (0)7641 9414-94
Internet: www.inomed.com
E-mail: info@inomed.com
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| 2 Bezpeénost

| 21 Oblast pouziti

Systém ISIS IOM smi byt pouzivan vyhradné jako pomocny prostfedek pfi chirurgickych z&krocich a k
diagnostickym uc€elim k monitorovani, dokumentaci a kontrole fungovani motorickych nervii a
evokovanych potenciéld. Jeho zakladni funkce odpovidaji funkcim diagnostického zafizeni pro EMG /
EP. Navic vSak vyhovuje zvlastnim pozadavkdm chirurgického prostfedi, tzn. napf. pozadavkim na
automaticky zdznam méfeni, kontinualni zobrazovani, sterilizovatelné spojovaci kabely a zdokonaleny
monitor.

Systém ISIS MER je pouzivan ke snimani prostfednictvim mikroelektrod. To zahrnuje zaznam
neurondlni Cinnosti. Zaznam vizualizuje typické vzorce aktivity na jednotlivych oblastech mozku.
Timto zplsobem lze stanovit koncovou polohu DBS elektrody. Systém ISIS MER déle nabizi moznost
testovaci stimulace. Té se pouziva k vylou€eni pfipadnych vedlejSich U€inkl a k nalezeni maximalniho
mozného terapeutického okna pro DBS.

Systém neni uréen pro monitorovani zivotnich funkci.

Systém nesmi byt pouzivan k diagnostice mozkové smrti.

Nebezpedi selhani softwarového vybaveni!

Na zafizeni je ZAKAZANO instalovat dal$i software. Zafizeni je uréeno
vyhradné pro aplikace IOM / MER. Po instalaci jiného softwaru, zméné
systémové konfigurace nebo pfi sou¢asném béhu dalSich programu v

pozadi maze dojit k selhani systému.
UPOZQRNE Vyrobce nenese odpovédnost za $kody zplsobené instalaci a provozem
NI dalSiho softwaru.

Pouzivani dalSich zafizeni a pfisluSenstvi

Postupy udrzby, ¢isténi, dezinfekce a sterilizace popsané v této uzivatelské

priruéce je nutné presné dodrzovat. To plati pro samotny systém IOM /

MER i pro systémové komponenty. Pro zachovani minimalni zaru¢ené

bezpecnosti smi byt pouzivdno pouze prisluSenstvi a doplnkova zafizeni
uvedena v uzivatelské priruc¢ce. PFisluSenstvi nedodavané spolecnosti

A _ | inomed mize byt spolu se zafizenim provozovano jediné po dohodé s

NEBEZPECI

inomed Medizintechnik GmbH.

Systém ISIS IOM / MER - kromé z&vésnych skfini Headbox - nesmi byt
pouzivan v bezprostfedni blizkosti pacienta.

Bezprostredni blizkost pacienta se definuje ve shodé s normou EN 60601-1
nasledovné:

do vzdalenosti 1,5 m od prostoru operace a do vySky 2,5 m nad podlahou.

A UPOZQRNE Zluté vyznadeny prostor predstavuje bezprostfedni okoli pacienta. V tomto
NI prostoru nesmi byt systém ISIS IOM / MER pouzivan.
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2.2 Kuvalifikace obsluhy

VSechny osoby provadéjici montaz, spousténi, obsluhu, Gdrzbu, opravy, sterilizaci, dezinfekci a
¢isténi systému museji:

e Dbyt technicky kvalifikovany a mit zakladni znalosti elektrofyziologie,

e presné se Fidit touto uzivatelskou pfiruckou,

e mit z&kladni znalosti v obsluze PC a softwaru.
Jako Skolena obsluha musite predchazet bezpe¢nostnim rizikiim:

e Systém ISIS IOM / MER sméji obsluhovat pouze Skoleni pracovnici.

e Aby se predeSlo chybné diagndéze, sméji byt méfeni interpretovdna vyhradné
specializovanymi pracovniky.

e Pravidla pro pfistup k jednotlivym &innostem na systému museji byt jasné stanovena a jejich
dodrzovani sledovano.

Nejasné rozdélené ukoly a odpovédnosti narusuji bezpecnost:
e Zodpovidate za druhé osoby!
e Systém musi byt v zajmu zachovani bezpeénosti udrzovan mimo dosah déti a navstévnikd!
e Zafizeni nesméji pouzivat osoby pod vlivem medikament( a alkoholu!
e Pouzivejte vSechny systémové soucasti vyhradné k ucelim, k nimz jsou urceny!

e Jednejte vzdy s ohledem na podminky uziti, pfedpisy a zndma rizika odpovidajici technickym
vlastnostem zafizeni!

\ 2.3 Podminky tykajici se pracovniho prostiedi a obecné bezpecnostni pokyny

S ohledem na zajiSténi optimalniho pracovniho prostfedi pro zafizeni museji byt za vSech okolnosti
dodrzovany nasledujici pokyny . Pokyny se tykaji skladovani, transportu a provozu zafizeni.

Podminky tykajici se pracovniho prostredi a skladovani

e Systém musi byt skladovan, pfemistovan a provozovan v prostfedi s nizkou vlhkosti, pfi
teplotach v rozmezi 5 - 40 °C a pfi relativni vihkosti mezi 30 % a 50 %.

e Zabrante praniku tekutin do skfiné pristroje.
Obecné bezpecnostni pokyny

e Systém a systémové komponenty museji byt chranény pfed narazy. Zabrarite veSkerému
mechanickému poskozeni.

e Systém musi byt pfed kazdym pouzitim zkontrolovan, zda neni zjevné poskozen.
e Poskozené soucasti nesméji byt pouzivany.

e Systém a jeho pFisluSenstvi sméji byt otevieny jediné autorizovanym pracovnikem za uc¢elem
opravy nebo udrzby; vysoké napéti hrozi nebezpecim zasahu elektrickym proudem.

e Prfedpisy pro obsluhu zdravotnickych zafizeni (MPBetreibV) museji byt dodrzovany: "vyhlaska
o0 instalaci, provozu a pouziti prostfedkl zdravotnické techniky".

e Informace o elektromagnetickych emisich naleznete v kapitole 6.8.

A UPOZORNE Provozovani systému v blizkosti zafizeni pro kratkovinnou nebo
NI mikrovinnou terapii (do 1 m) muze zapficinit nestabilitu vystupu stimulatoru.

A NEBEZPECI | Systém neni uréen pro uziti v prostfedi magnetického pole.
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Systém podléha zvlastnim opatfenim s ohledem na elektromagnetickou
.| kompatibilitu (EMC) a musi byt instalovan a spoustén s pfihlédnutim k
NEBEZPECI | informacim o EMC uvedenym v kapitole Technické udaje.

NEBEZPECI | Systém nesmi byt pouZivan v prostorech, v nichz hrozi riziko vybuchu.

_ | Pfenosne a mobilni vysokofrekvencni komunikaéni vybaveni mize ovlivnit
NEBEZPECI | spravné fungovani zafizeni.

UPOZQRNE
NI Zafizeni nesmi byt zddnym zplsobem pozmérovano.

UPOZQRNE Odstranéni ochrannych prostfedkt mize nepfiznivé ovlivnit zdravi a
NI poskodit zafizeni.

UPOZQRNE Je nutné zabranit ndhodnému styku funkénich komponent a dal$ich
NI vodivych souéésti i ochrannych vodicu!

PP

V pfipadé, ze si prejete pouzivat systém jinym nez stanovenym zplsobem,.kontaktujte pfedem
inomed Medizintechnik GmbH nebo svého specializovaného prodejce.

\ 2.4 Smérnice o zdravotnickych prostredcich — bezpecnostni kontrola

Systém byl vyvinut a vyroben ve shodé s normou DIN EN ISO 13485 a smérnici ES 93/42/EHS.
Je ve shodé s nasledujicimi normami:

e EN60601-1

e ENG60601-1-2

e EN60601-1-6

e EN60601-2-40

e DIN EN ISO 14971

e UL 60601-1

e CAN/CSA C22.2 No. 601.1

Kontrola technické bezpeénosti musi byt provedena kazdoro¢né:
e Vizualni inspekce a testovani systému
e Test funkénosti
e Udrzba pevného disku
e Méfeni snimacich proudu

e Meéfeni odporu ochranného vodice
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Zalohovani dat by mélo byt idealné provadéno mésiéné nebo nejvyse po kazdych 20 aplikacich. Data
mohou byt ulozena prostfednictvim exportovani dat pacienta a rozhrani USB.

Po kazdé aplikaci
e Vizualné zkontrolujte a otestujte vicenasobné pouzitelné snimaci elekirody a kabely

e Zkontrolujte opakované pouzitelny stimulaéni kabel a stimulaéni senzory

Zatizeni neobsahuje Zadné soucasti, které by mohly byt opraveny
A NEBEZPE | uzivatelem. Udrzbu smi provadét vyhradné spolecnost inomed
Cl Medizintechnik nebo opravnény pracovnik.

| 2.5 Systémové zdroje rizika

Bezprostredni nebezpedi:

e hrozi pacientim a uzivatelim v pfipadé, Ze jsou systém nebo doplhkova zafizeni pouzivany
nespravné nebo nejsou dodrzovany bezpecnostni pokyny;

e jestlize jsou soucasti systému nespravnym zpusobem rozebirany obsluhou nebo dalSimi
osobami, ktefi k tomu nejsou pfimo opravnény.

Pouziti vysokofrekvenénich chirurgickych zarizeni a elektrod

Vyhybejte se umistovani pacienta v blizkosti neutralni vysokofrekvenéni (HF)
elektrody. V idealnim pfipadé by aktivni a neutralni HF elektrody mély byt
upevnény co nejblize u sebe.

V opac¢ném pfipadé muze malé mnozstvi HF proudu unikat spolu se

snimacim proudem pfes kontakt na pacientovi a zpUsobit zde popaleniny.
A NEBEZPE | Soucasné se pevné ujistéte, Ze dodrZujete i uzivatelskou pfirucku a vystrahy
Cl vyrobce vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni.

Je nezbytné nutné dodrzovat nasledujici bezpe¢nostni pokyny:

e OQvéfte, Zze povrchova elektroda na elektrochirurgickém zafizeni je spravné polohovana
zplsobem znemoZnujicim pfenos snimaciho proudu pres dalSi pacientské elektrody a
zejména pres spojovaci kabel systému ISIS IOM / MER.

e Abyste predeSli vzniku kapacitni vazby a pfenosu vysokofrekvenéniho proudu, zajistéte
vedeni spojovaciho kabelu v nejvétsi mozné vzdélenosti od HF elektrody elektrochirugického

U systému ISIS IOM / MER zabraiite neopravnénému
e odstrafiovani systémovych soucasti nebo pfislusenstvi

e pouziti externiho pocitacového hardwaru bez pfedchoziho souhlasu inomed Medizintechnik
GmbH

e zménam systémové konfigurace a nastaveni bez predchozi konzultace s inomed
Medizintechnik GmbH

Cl V pripadé preruSeni dodavky proudu vypnéte hlavni vypinac u jistice.

Spravné vypnuti systému ISIS IOM / MER se provadi hlavhim vypinacem na pravé strané
systému.

Pacienti s implantovanym elektronickym zafizenim mohou byt stimulovani
A NEBEZPE | pouze po konzultaci s pfislusnym odbornikem. Neaplikujte stimulace pfes
Cl hrudni ko$ pacienta.
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| 2.6 Ochranné prostredky

Systém z bezpecnostnich diivodii obsahuje nasledujici ochranné prostredky:
¢ Napdjeci jednotku vybavenou izolaénim transformatorem pro zdravotnické prostfedi

VSechny soucasti napajené z této jednotky mohou byt pripojeny prostrednictvim tohoto
izolaéniho transformatoru

e Doplnkové galvanické oddéleni obvodu pacienta od systému
Postup pro spravné vypnuti systému ISIS IOM / MER je nasledujici:
a) Ukoncete aplikacni program
b) Vypnéte operacni systém

¢) Vypnéte hlavni vypina¢ na izolacnim transformatoru nebo integrovany hlavni vypina¢ (v zavislosti
na systémové konfiguraci).

Nezavisle na tomto postupu museji byt nasledujici systémové soucasti (pokud jsou pritomny)
vypnuty samostatné, nejsou-li pouzivany:

e Monitor

e Tiskarna
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1 Popis systému

1 Popis systému

| 3 Rozsah dodavky

Nize uvedena tabulka obsahuje rozsah dodavky odpovidajici systémové konfiguraci.

ISIS IOM ISIS MER
systém prenosny systém prenosny
Zakladni jednotka’ X X X X
ISIS Neurostimulator X X
ISIS Headbox MER X X
ﬁévésné skfiné ISIS Pocet zavisi na objednavce
eadbox
Spoustéci skfin X X volitelné volitelné
iISSS - inomeq System . X X X
Security Solution
Software NeuroExplorer | x X
Software MER X X
Systémova slozka® X X X X
Kabel® X X X X
Dokumentace Navod k pouziti je sestavovkém individuélné na zakladé systémové
onfigurace
Kli¢ krytu PC X X
Kli¢ kuffiku X X
' Zakladni jednotka
e Systém

o Vozik na pfisluSenstvi s pfidavnym pocitacovym modulem

o Jisti¢

o Klavesnice (s odpovidajicim jazykovym rozlozenim), mys

o Plocha obrazovka (standardni nebo dotykova s funkci aktivacnich klaves)

o Reproduktor

o Barevna laserova tiskarna

e Prenosné:

o

(0]

O

O

O

Kuffik s mobilni odpojitelnou teleskopickou rukojeti
Notebook se zdrojem uréenym pro zdravotnické prostredi
Integrovand kabelaz

Reproduktor

Kapsy na pfisluSenstvi

? Systémova slozka obsahuije:

e Softwarové licence k instalaci systému

e CD pro vSechny ovladace k systému a jeho souc¢astem
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e Protokol kontroly technologické bezpecénosti
¢ Instrukce k pouZziti jednotlivych komponent
® Kabel

e Napajeci kabel s vyrovnavacem napéti (integrovany do voziku na pfisluSenstvi, v pfipadé
prenosnych systémud dodavan samostatne)

e Vicejadrovy kabel (jeden ke kazdé zavésné skrini ISIS Headbox)
e Funkéni uzemnéni (v zavislosti na systému)

Systém je dale dopInén navodem k pouziti, katalogem pfisluSenstvi IOM a katalogem produktd pro
funkéni neurochirurgii.

| 3.1 Software

Software “NeuroExplorer” pro intraoperaéni monitorovani (IOM)

Intraoperacni monitoring ve spojeni se systémem ISIS IOM Ize ovladat prostrednictvim softwaru
“NeuroExplorer”. Popis nastaveni systému a jeho obsluhy neni soucasti tohoto dokumentu. K tomuto
UcCelu vyhledejte samostatny dokument "Uzivatelska priru¢ka k softwaru I1SIS IOM NeuroExplorer".

Software “ISIS-MER” pro mikroelekirodové snimani (MER)

Prostfednictvim softwaru "MER" Ize ovladat mikroelektrodové snimani a testovaci stimulaci vyuzivajici
systém ISIS MER. Popis nastaveni systému a jeho obsluhy neni soucasti tohoto dokumentu. K tomuto
Gc¢elu vyhledejte samostatny dokument "Uzivatelska pfiru¢ka k softwaru I1SIS MER".

inomed Medizintechnik GmbH Strana 12 z 46 Rev. 1.0 - 10/11



ISIS IOM / MER System 2 Bezpecnost

| 4 Struktura a souéasti systému

| 41 Systém ISIS IOM / MER

Monitor

Obsluzny panel

Klavesnice a mys

Zasuvka na

Neurostimulator ISIS

Skriné ISIS Headbox

Reproduktor

Tiskarna

Poditac

Zdroj s jistiCem

ILILLIVIL ]
TITTT AT

Obrézek 4-1: Systém ISIS IOM Obrazek 4-2: System ISIS MER

4.1.1 Monitor

Monitor PENTA i-series vyrabény spolecnosti Penta GmbH byl specidlné navrzen pro vozik na
prisluSenstvi inomed. Monitor se nachazi ve zcela utésnéné skfini a diky jeho hladkému povrchu jej
Ize bez potizi dezinfikovat a umyvat.

Monitor PENTA i-series muze byt rovnéz volitelné vybaven dotykovou obrazovkou s integrovanou
funkci vicedotykového ovladani.

Obrazek 4-3: Monitor Obrazek 4-4: Zadni pohled s konektory

Na predni strané je 9 nize popsanych ovladacich tlagitek.
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T
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ENCIEN D )] ]

Obrazek 4-1: Ovladaci tlacitka monitoru

a) - d) Softwarové specifickd ovladaci tlac¢itka Tato ovladaci tlacitka jsou konfigurovana pro

e

)

vyuziti v softwaru a jsou podrobnéji popsana v uzivatelské pfiru¢ce softwaru.
Hlavni nabidka

- Zhlavni nabidky je mozné ovladat monitor a zlepSovat kvalitu zobrazeni.

- Pristup k hlavni nabidce. Opétovnym stisknutim tlacitka se nabidka uzavre.

Tladitko pro vybér / potvrzeni

- Timto tlaCitkem je mozné vybrat polozku z hlavni nabidky.
- Funkéni tlagitko: Volba vstupu

Dol

- Pohyb v nabidce smérem dolu

- Snizovani hodnoty zvolené polozky

- Funkeni tlagitko: automatické vyvazeni RGB/VGA

h) Nahoru

- Pohyb v nabidce smérem nahoru
- ZvySovani hodnoty zvolené polozky

Zapinani / vypinani

- Toto tlagitko slouzi k zapinani obrazovky. Zapnuti obrazovky signalizuje zelené svétlo.
Opétovnym stisknutim tlacitka Ize obrazovku vypnout.

-V pfipadé, Zze neni pfipojen zadny zdroj obrazového signalu, monitor se automaticky
prepne do pohotovostniho rezimu. Svételny indikator tladitka zapinani se v takovém
pripadé rozsviti oranzoveé.

Na spodni strané monitoru jsou umistény nasledujici konektory:

Obrazek 4-6: Konektory monitoru

o O T o

D

)
)
)
)
)

PFipojeni zdroje napéti (pouze u AC verze)
Konektory USB

Vstup DVI

Vstup VGA

Konektor pro vyrovnavac napéti (pouze u AC verze)
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| 4.1.2 Ovladaci prvky na ovladacim panelu

Ovladaci panel je umistén na vrchni ploSe voziku na pfisluSenstvi pfimo pod monitorem. Zde je
zobrazen pfedni a zadni pohled na panel.

- v a
k 50666 O

HRNENN [\
b) | ¢

L@ ERED R ER (N

Obrazek 4-7: Pfedni pohled na ovladaci panel Obréazek 4-8: Zadni pohled na ovlddaci panel

a) Ovladani hlasitosti

(e}

)

) Nahore: LED signalizace zapnuti / dole: nastaveni drovné ztlumeni
) Konektory USB
)
)

o O

Sefizeni vySky monitoru

D

Tlagitko vypinani

—h

) Konektor senzoru ztlumeni
g) Konektor videokabelu
h) Sitovy konektor

Cl Dokud je pacient pfipojen k zafizeni, nesmi byt konektor USB pouZivan.

| 41.3 Klavesnice a my$

4—[ Nastavec na mys ]
<\{ Zasuvka s klavesnici ]

Obrazek 4-9: Klavesnice a my$

Klavesnice se nachazi v uzké vrchni zasuvce, kterou Ize podle potfeby vysunout.

Pro pouziti mySi se na obou stranach zafizeni nabizi moznost vytahnout nastavec na mys. Diky tomu
muze byt systém pouzivan pravorukymi i levorukymi osobami. Vrchni plochu systému nezabird mys a
Ize ji tak pouzit jako odkladni plochu pro elektrody a dal$i prisluSenstvi.
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4.1.4 Zasuvka na prislusenstvi

Zasuvka na

A

A
) r—L

Zasuvka na

Obrazek 4-10: Klavesnice a mys

Na voziku na pfisluSenstvi se nachazeji dvé dalsi vétsi zasuvky, které pfi dodani obsahuji systémovou
slozku a které mohou byt samozfejmé vyuzity podle potfeby na pfFisluSenstvi a spotfebni material.

4.1.5 Neurostimulator ISIS

Obrazek 4-11: Neurostimulator ISIS

Neurostimulator ISIS (Cislo polozky 504180) je umistén v Urovni bezprostfedné pod zasuvkou na
prisluSenstvi. Je vybaven 12 kanaly pro vysokoproudou stimulaci do 250 mA a jednim kanalem pro
pfimou stimulaci nerv do maximalnich 25 mA a mlze byt pouzit pro nasledujici druhy stimulace:

Transkranialni stimulace (MEP)
PFfima kortikalni stimulace (DCS)
PFfima nervova stimulace (DNS)
Transkutanni stimulace (SEP)

PFfima svalova stimulace (DMS)

inomed Medizintechnik GmbH Strana 16 z 46

Rev. 1.0 - 10/11



ISIS IOM / MER System 2 Bezpecnost

[t 1A
(o Lo [m]0]

Obréazek 4-12: Neurostimulator I1SIS

a) HS stimulace kanal 1 — 4: pfipojeni stimulacni skfiné pro vysokoproudy kanél 1...4

b) HS stimulace kanal 5 — 8: pfipojeni stimulacni skfiné pro vysokoproudy kanél 5...8

c) HS stimulace kanal 9 — 12: pfipojeni stimulaéni skfiné pro vysokoproudy kanal 9...12

d) DNS stimulace: konektor Redel a bezpeénostni "touch-proof" konektor pro DNS stimulaci
e) LED “PWR?”: pfi zapnuti neurostimulatoru ISIS se rozsviti.

LED “STIM”: pfi aktivaci stimulace prostfednictvim softwaru pfes vystup pro HC stimulaci se
rozsviti pferuSované.

—h
~

g) LED “CC’: pfi prachodu proudu z vystupu pro HC stimulaci se rozsuviti.

h) LED “STIM”: pfi aktivaci stimulace prostfednictvim softwaru pfes vystup pro DNS stimulaci se
rozsviti pferuSovane.

i) LED “CC”: pfi prichodu proudu z vystupu pro DNS se rozsviti.

A PC nebo notebook je dovoleno pfipojovat pouze pfimym kabelovym
Vystraha | propojenim, nikoli pfes hub nebo switch.

| 4.1.6 Skiiné ISIS Headbox - prehled

Hlavni soucésti a jejich zapojeni jsou popsany v této kapitole na pfikladu zavésnych skfini ISIS
Headbox. Zohlednény jsou pfitom rizné verze systému.
Kapitola obsahuje popisy funkci a vysvétleni ovladani systému zavésnych skfini ISIS Headbox. Tento

systém nepfichazi nikdy do styku s pacientem. Do styku s pacientem pfichazi pouze pfisluSenstvi
pripojené k systému.

VS8echny verze ISIS Headbox mohou byt pouzivany samostatné nebo v rlznych kombinacich.
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Obrézek 4-13: I1SIS Headbox USSRD Obréazek 4-14: ISIS Headbox USSRD- Obréazek 4-15: ISIS Headbox U8STP-
AEP AEP
Obréazek 4-16: ISIS Headbox USDRD Obréazek 4-17: ISIS Headbox USDTP Obrazek 4-18: 1SIS Headbox U5S-MER

A Doporucen
i

Konektory Redel a Lemo jsou vybaveny vnitfnim uzamykacim
mechanismem. Konektory Ize vyjmout opatrnym zatahnutim za pouzdro
konektoru. Timto zpdsobem se uvolni vnitfni pruzina konektoru. Netahejte za
samotny kabel.

| 4.1.7 Skin ISIS Headbox USSRD

Tato verze ISIS Headbox (polozkové Cislo 504260) je vybavena 8 referenénimi kandly pro EEG, SEP

a VEP monitorovani.

EIERERIE

)

Obrazek 4-19: Skfin ISIS Headbox USSRD

a

o O T

e

Zelena LED: stavova LED, indikuje provozni pohotovost skfiné ISIS Headbox

Modra LED: indikuje aktivaci rezimu méfeni

)

)

) Zluta LED: indikuje vstup z externiho spoustése

) Pacientsky kabel: zdifka pro kanaly 1-8 pro EP box 540414 ke snimani
)

Uzemnéni: 1,5mm konektor zemnici elektrody
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‘ 4.1.8 Skfin ISIS Headbox US8SRD-AEP/ USSTP-AEP

Tyto verze ISIS Headbox (vlevo polozkové ¢islo 504280, vpravo polozkové ¢&islo 504265) jsou
vybaveny 8 referen¢nimi kandaly pro EEG, SEP a VEP a akustickou stimulaci pro AEP monitorovani.

| [TV 11
(9o ]e] (o Jafa] (0] (9]

Obrazek 4-20: ISIS Headbox USSRD-AEP Obrazek 4-21: 1SIS Headbox USSTP-AEP

a) Levy obrdzek: zdifka pro kanaly 1-8 pro EP box 540414 ke snimani
Pravy obrazek: 8 konektord, 1,5mm bezpecnostni konektor pro snimaci elektrody

b) Stimulator AEP: zditka pro generator akustického signalu se vzduchovym vedenim AEP E-A-R
Tone ABR 10 Q

c) Zelena LED: stavova LED, indikuje provozni pohotovost skfiné ISIS Headbox
d) Modré LED: indikuje aktivaci rezimu méfeni

e) Zluta LED: indikuje aktivni AEP stimulaci nebo vstup z externiho spoustéce

f) Reference: 1,5mm konektor referenéni elektrody

g) Uzemnéni 1,5mm konektor zemnici elektrody

Pripojeni generatoru akustického signalu se vzduchovym vedenim AEP

ISIS Headbox AEP je konfigurovan na pfipojeni generatoru akustického signalu se vzduchovym
vedenim AEP E-A-R Tone ABR 10 Q. Kulaty konektor Redel se vsune do Zluté zdifky pro stimulator s
orientaéni Sipkou smérujici nahoru, dokud nezaklapne pruzinova zapadka.

‘ 4.1.9 Skfin ISIS Headbox USDRD/USDTP

Tyto verze ISIS Headbox (vlevo polozkové ¢islo 504270, vpravo polozkové ¢&islo 504275) jsou
vybaveny 8 diferenénimi kanaly pro EMG a MEP monitorovani.
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Obrazek 4-22: Skfin ISIS Headbox USDRD Obrazek 4-23: Skriri ISIS Headbox USDTP

a) Pacientsky kabel:

Levy obrazek: zditka pro kanaly 1-4 pro adaptér EMG 540406 nebo 540425 ke snimani
Pravy obrazek: 8 konektord, 1,5mm bezpecnostni konektor pro snimaci elektrody

b) Pacientsky kabel 2:
Vlevo: zditka pro kanaly 5-8 pro adaptér EMG 540406 nebo 540425 ke snimani

Vpravo: 8 konektorl, 1,5mm bezpecénostni konektor pro snimaci elektrody
c) Zelena LED: stavova LED, indikuje provozni pohotovost skfiné ISIS Headbox
d) Modré LED: indikuje aktivaci rezimu méfeni
e) Zluta LED: indikuje vstup z externiho spoustéde

f) Uzemnéni 1,5mm konektor zemnici elektrody

| 4.1.10 Skiiii ISIS Headbox U5S-MER

Tato verze ISIS Headbox (polozkové cislo 590210) je vybavena 5 kandly pro mikrosnimani,
stimulatorem pro pfimou nervovou stimulaci (DNS) (0 - 6 mA) a elektronikou hloubkového senzoru.
Tento modul je pouzivan ke snimani prostfednictvim mikroelektrod.

&) ()

L\
(o ]e ] |o]

Obrazek 4-24: Skrin ISIS Headbox U5S-MER

a) Zditka na zemnici elektrodu: 1,5mm konektor
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Zditka na pacientsky kabel: konektor pro pacientsky kabel inomed 590710/590711 (v zavislosti
na elektrodé)

Kontrola polohy: elektronika hloubkového senzoru inomed 590591 pro MicroDrive (MD)

Zelena LED (PWR): stavova LED, indikuje provozni pohotovost skfiné ISIS Headbox
Modra LED (MEAS): indikuje aktivaci rezimu méfeni

Zluta LED (STIM): indikuje aktivni hlubokou mozkovou stimulaci nebo vstup z externiho spoustése
Zluta LED (CC): potvrzuje priichod proudu (current confirm)

\ 4.1.11 Konektor USB, funkéni uzemnéni a spoustéc

V8echny verze skfini ISIS Headbox jsou vybaveny identickymi zadnimi panely, konektory USB a
spoustéce. Nize uvedeny obrazek zobrazuje zadni panel jako pfiklad zastupujici vSechny verze ISIS
Headbox.

T 1
(2 ) o)l

Obrazek 4-25: Zadni panel ISIS Headbox

a)

b)

Zditka pro spojovaci kabel USB: zapojeni skfiné ISIS Headbox do PC nebo notebooku pro
zdravotnické prostredi

Zditka pro funkéni uzemneéni 504257: pfipojeni k uzemnéni umoznuje bezproblémové fungovani
citlivého méficiho zesilovace. Toto zapojeni neni obvykle nutné, nebot je ho dosazeno jiz stinénim
spojovaciho kabelu USB.

Zditka pro kabel spoustéce: rozhrani pro spoustéc se &tyfmi vstupy pro spousté¢ a ctyfmi vystupy
pro spoustéc pro pfipojeni externich zafizeni a neurostimulatoru ISIS

A UPOZORNE | Funkéni uzemnéni vyuziva spojovaci kabel pro potlaceni interference.

Ni Nikdy nepouzivejte funkéni uzemnéni k uzemnéni pacientt nebo Iékaru.

Systém ISIS nabizi moznost pfipojeni vedeni vyrovnavajiciho napéti. Toto

A zapojeni neni rozhodné nezbytné, inomed Medizintechnik GmbH je vSak
Doporuceni

doporucuje, nebot zdokonaluje stabilitu zafizeni vzhledem k interferencim.
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4.1.12 Vicejadrovy kabel

=) () () (o]

Obrazek 4-26: Vicejadrovy kabel 504243: Obrazek 4-27: Vicejadrovy kabel 590215:

Vicejadrovy kabel je spojovacim kabelem mezi zavésnou skfini Headbox a PC a rovnéz skfini
spoustéce. V zavislosti na konstrukci maze obsahovat az 4 konektory.

a) Zapojeni spoustéce do spoustéci skiiné

b) Zapojeni USB do PC nebo laptopu
c) Pripojovaci zastréka USB pro zapojeni do I1SIS Headbox
d) Zapojeni spoustéce do ISIS Headbox

A Doporu¢en | Maximalni délka vSech spojovacich kabel mezi skfini ISIS Headbox a PC je
i 5m.

| 4.1.13 Spoustéci skii

Spoustéci skFin je umisténa na zadni strané systému a je pfistupnd po otevieni dvifek zezadu
zafizeni.

Obrazek 4-28: Spoustéci skriri systému ISIS
Ve spoustéci skiini Ize nalézt nasledujici oznaceni:

Moduly 1 —8: Jedna spoustéci skiin mize byt pfipojena az k 8 zavésnym skfinim ISIS Headbox

Cascade: Prostfednictvim tohoto konektoru Ize podle potfeby pFipojit vétSi pocet spoustécich
skiini
OSIRIS: Pfipojeni neurostimulatoru OSIRIS
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Mainbox: Pfipojeni k hlavni skFini

External trigger: Pfipojeni externiho spoustéce

Zapojujte I1SIS Headbox MER k PC schvalenému pro pouziti ve
zdravotnickém prostfedi pomoci spojovaciho kabelu USB - polozkové ¢&islo
590215.

Neurostimulator ISIS je pfipojovan k PC schvalenému pro pouZiti ve
zdravotnickém prostifedi pomoci vicejadrového kabelu USB - polozkové Cislo
XXX.

V8echny dalsi verze ISIS Headbox jsou pfipojovany k PC schvélenému pro
A Doporucen | pouziti ve zdravotnickém prostfedi pomoci vicejadrového kabelu USB -
i polozkové Cislo 504243.

\ 4.1.14 Reproduktory

Obrazek 4-29: Reproduktory

Reproduktory jsou umistény v prostfedni ¢asti voziku na pfisluSenstvi pfimo mezi drzaky skfini ISIS
Headbox a tiskarnou.

4.1.15 Tiskarna

Obréazek 4-30: Tiskadrna
Laserova tiskarna je umisténa ve spodni ¢asti voziku na pfislusenstvi.

V8echny nezbytné dokumenty spolu s pfislusSnymi CD s ovladaci jsou v systémové slozce ve vrchni
zasuvce zafizeni.

4.1.16 Poéitac

Obrézek 4-31: Pocitac

Systém je ovladan vykonnym pocitacem umisténym ve spodni ¢asti voziku na pfisluSenstvi, pfimo
pod tiskarnou. Pocitac je vybaven mechanikou CD / DVD a dvéma USB konektory na ¢elnim panelu.
Na zadnim panelu jsou dalsi USB konektory. VSechny diskové jednotky jsou umistény za
uzamykatelnym krytem. K PC tak maji pfistup pouze opravnéné osoby.
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V8echny nezbytné dokumenty spolu s pfislusSnymi CD s ovladaci jsou v systémové slozce ve vrchni
zasuvce zafizeni.

| 4.1.17 Jistié

Obrazek 4-32: Jistic - pfedni pohled Obrézek 4-33: Jistié - zadni pohled

V8echny soucasti jsou napajeny pres zdroj s jistiCem, ktery souc¢asné slouzi jako izolaéni jednotka.
Maximalni vykon je 1000 W.

Zdroj s jisti€em je umistén na spodni zadni strané voziku na pFisluSenstvi.

Napajeci napéti zdroje s jistiem muze byt 115V /230 V 50/ 60 Hz.

V8echna zafizeni napéjena z hlavniho elektrického rozvodu museji byt
napéjena pres sit schvalenou pro pouziti ve zdravotnickém prostredi, aby tak
A Doporucéen | bylo zaruéeno galvanické oddéleni od hlavniho rozvodu. Odpovida normé
i DIN EN 60601-1.

| 4.2 Prenosny ISIS IOM / MER

Obrazek 4-34: Prenosny I1SIS IOM Obrazek 4-35: Prenosny I1SIS MER

4.2.1 Notebook

Pfenosné systémy jsou vybaveny vykonnymi notebooky. Pocitace
jsou vybaveny mechanikou CD / DVD a ¢&tyfmi USB konektory.
Integrovana graficka karta poskytuje dostate¢ny vykon zajiStujici
dokonalé zobrazeni. PFitomno je sitové rozhrani umoznujici
vzdaleny pfistup pro udrzbu.

VSechny nezbytné dokumenty spolu s pfislusnymi CD s ovladadi
se nachézeji v systémové slozce.

Obrazek 4-36: Pfenosny pocitac ISIS
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4.2.2 Neurostimulator ISIS / ISIS Headbox

V zavislosti na systému a na konfiguraci jsou pfenosné systémy vybaveny skiinémi ISIS Headbox a
neurostimulatorem ISIS. Popis skfini ISIS Headbox a neurostimulatoru naleznete v kapitole 4.1.5 a
nasl.

\ 4.2.3 Steriliza¢ni souprava a jeji obsah

Obrazek 4-37: Sterilizacni souprava se systémem MicroDrive pfizptisobenym
zdkaznikovi

Pfenosny systém ISIS MER nabizi prostor pro sterilizaéni soupravu obsahujici inomed MicroDrive
spolu se stereotaktickym systémem pfizplisobenym z&kaznikovi. MicroDrive je vyuzivan k vkladani
mikroelektrod a k umistovani DBS elektrody do pozadované polohy.

Popis pouziti a provozu systému MicroDrive neni soucasti tohoto dokumentu. K tomuto Gcelu
vyhledejte samostatny dokument "Uzivatelska pFiru¢ka k MicroDrive".

4.2.4 Reproduktory

Pfenosné systémy ISIS IOM / MER jsou vybaveny reproduktory uréenymi k vystupu charakteristik
signalu. Zatimco v pfenosném systému ISIS IOM jsou pevné zabudovany, v systému ISIS MER
mohou byt volné umistény kdekoli.

V8echny nezbytné dokumenty spolu s pfisluSnym CD s ovladaci se nachazeji v systémové slozce.

| 4.2.5 Spoustéci skFii

Po otevieni krytu pod notebookem v pfenosném systému ISIS IOM je na levé strané vidét spoustéci
skfifn. Zde je také mozné pripoijit treti ISIS Headbox.
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Obrazek 4-38  Spoustéci Obrézek 4-40: Spoustéci
Skfin - leva strana Skfin - prava strana

Obrazek 4-39: Pfenosna spoustéci skrifi ISIS

a) Module 3: volitelna moznost pfipojeni tfeti externi skfiné ISIS Headbox
b) Module 1: pfipojeni skfiné ISIS Headbox

c) Module 2: pfipojeni skfiné ISIS Headbox

d) OSIRIS: Pfipojeni neurostimulatoru OSIRIS
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5 Instalace systému a uvedeni do provozu

Po dodéani je systém instalovan servisnim technikem nebo vySkolenym poradcem pro medicinska
zafizeni vybavenym pfisluSnymi znalostmi.

\ 5.1 Uvedeni systému do provozu

Kontroly pred kazdym spusténim:

e Ovéfte, ze vSechny soucasti systému jsou v nalezitém stavu (kontrola viditelného poSkozeni,
porusenych kabeld, kontaminace).

e Prohlédnéte, zda soucasti systému nebo pfisluSenstvi nenesou stopy elektrického nebo
mechanického poskozeni.

e Jestlize pouzivate vozik na pfisluSenstvi, ovéfte, Zze jsou kolecka pevné zabrzdéna ve své
poloze a nemuze dojit k nechténému pohybu.

. | Pred zapocetim chirurgického zakroku vzdy provedte referencni méfent,
A UPOZORNE | abyste ovéfili, ze cely systém Fadné pracuje a elektrody jsou spravné
NI umistény.
A UEOZORNE Zajistéte pevné uchyceni jehlovych elektrod, aby nemohlo dojit k jejich
NI vytaZeni pfi pfemistovani nebo zakryvani pacienta.
A UEOZORNE
NI Proudové hustoty pfesahujici 2mA/cm?2 vyzaduiji zvlastni pozornost.

Nasledkem toho:

e Systém pfipojujte ke zdroji napéti prostfednictvim pfipojeného napajeciho kabelu (230 V / 50
Hz) a do uzemnéné zasuvky.

e Zafizeni zapinejte hlavnim vypinacem na pravé strané voziku na pfislusenstvi.

e Jestlize se “PWR” LED neurostimulatoru OSIRIS dosud nerozsvitila (napf. okamzikem
avodniho spusténi), musi byt stimulator zapnut nasledné. Stimulator musi zlstat vzdy zapnut,
protoze kazdé ze zafizeni je napajeno samostatné pres zdroj s jistiCem.

e Jestlize se software nespusti automaticky, Ize jej spustit dvojitym poklepanim levym tlacitkem
mysi na prisluSsny symbol na ploSe. K tomuto Ucelu vyhledejte pfislusny popis softwaru v
uzivatelské pfirucce.

Vypinani systému:
¢ Ulozte pozadovana data a ukoncete program.
e Vypnéte PC tlacitkem vypinani v nabidce Start systému Windows.
e Poté vypnéte hlavni vypinac a odpojte kabel napajeni.

. | V prabéhu chirurgického zakroku smi byt pocitac pripojen k siti pouze v
A UPOZORNE | pfipadé, Ze je systém vybaven sitovou kartou vytvarejici galvanicke
NI oddéleni mezi systémem a siti.
A UPOZQRNE Systém musi byt vypnut uvedenym zpusobem, aby se predeslo
NI pripadnému poskozeni databaze.
A UPOZORNE | Poskozeni systemu
Ni Zapojovani kabell systému provadéjte pouze na vypnutém systému.
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5.1.1 Pienosny ISIS IOM

Odejmuti rukojeti

Otocte vyznacenym knoflikem, uvolnéte rukojet ve spodni ¢asti ze
zafizeni a vytahnéte celou rukojet smérem nahoru.

Obrazek 5-1: Prenosny ISIS IOM, kuffik

Sejmuti vika
PoloZzte kuffik, uvolnéte pfezky a otevrete viko.

Viko Ize UplIné vysadit a odstranit.

Obrazek 5-2: Otevieny kuffik

Zapinani zarizeni

Zditka pro zastr¢ku napéjeni a hlavni vypinac zafizeni jsou
umistény na pravé strané za odklopnym krytem.

Po pfipojeni zastréky napajeni a zapnuti zafizeni hlavnim
vypinacem vstoupi vSechny soucasti do provozniho rezimu.

Obrazek 5-3: Hlavni vypinac
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Software
Zapnéte notebook
Software NeuroExplorer se spusti automaticky.

Zafizeni je pfipraveno k pouziti.

Obrazek 5-4: Spusténi softwaru

5.1.2 Prenosny ISIS MER

Odejmuti rukojeti

Otocte vyznacenym knoflikem, uvolnéte rukojet ve
spodni ¢asti ze zafizeni a vytahnéte celou rukojet
smérem nahoru.

Obrazek 5-5: Pfenosny ISIS MER, kuffik

Vyimuti zafizeni z kuffiku

Kuffik pfenosného systému ISIS MER je uréen pouze
k pfepraveé a zafizeni z néj musi byt pfed spusténim
vyjmuto.

Obrazek 5-6: Otevieny kuffik
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Sestaveni systému

Systém nyni pfipojte ke skfini U5S-MER ISIS
Headbox prostfednictvim spojovaciho USB kabelu. V
zavislosti na konfiguraci systému je tfeba pfipojit
rovnéz dopliikové USB moduly. Podle potfeby pfipojte
reproduktory.

Systém musi byt umistén na stabilni podloZzce.

Po dokonéeni zapojeni muzete zapnout pocitac.
Software MER se spusti automaticky.

Obrazek 5-7: Sestaveny systém Zafizeni je pfipraveno k pouZziti.

\ 5.2 Obecna pravidla pro pripojeni ISIS Headbox k PC / notebooku

Pfi zapojovani ISIS Headbox musi byt vicejadrovy kabel nejprve zapojen do samotné skfiné ISIS
Headbox a az nasledné do PC a do spoustéci skfiné. (viz kapitoly 4.1.11 a 4.1.12)

Pfi zapojovani konektord Redel a Lemo vénujte pozornost poloze orientacni Sipky. Konektory jsou
vybaveny vnitfnim zamykacim mechanismem, ktery usnadnuje zapojeni: konektory zasurite do zdirky,
dokud neuslySite zaklapnuti pruzinové zapadky.

| 5.3 Spusténi ISIS Headbox

Systém Windows automaticky identifikuje 1SIS Headbox a integruje jej do systému. Nejsou tfeba
zadné dalsi ovladace nebo instalacni soubory. Po UspéSném pfipojeni se ISIS Headbox zobrazi v
softwaru NeuroExplorer ve schématu elektrod okamzité po zvoleni zesilovace "sdruzeného zafizeni"
("cluster device") v okné méreni.

Pro pouziti ISIS Headbox U5S-MER je nezbytné zajistit, Ze je modul pfipojen k systému jesté pred
spusténim softwaru. Jestlize je pfipojen pozdéiji, musi byt software restartovan.

| 5.4 Odejmuti ISIS Headbox

Pfi odstrafiovani kabele se ujistéte, ze jej vytahujete za pouzdro konektoru. Timto zplsobem se uvolni
vnitfni pruzina konektoru. PFili§ silnym zatdhnutim za kabel nebo za uvolfiovaé napéti kabelu muze byt
poskozen konektor nebo zditka pro konektor.

ISIS Headbox muize byt od pocitace kdykoli odpojen, pokud neni zrovna pouzivan softwarem. Pocitac
nemusi byt v takovém pfipadé vypinan.

Pfedem se ujistéte, Ze jsou vSechny procesy snimani zastaveny. Odstranéni ISIS Headbox znemozni
zaznam dalSich signalu.
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| 6 Technické udaje

\ 6.1 Kiasifikace v souladu s pravnimi predpisy pro zdravotnickeé prostredky

TFida ochrany podle 60601-1

TFida ochrany 1

Komponenty pro snimani a stimulaci Typ BF

Komponenty nahlavni soupravy Typ B

Klasifikace podle pravnich predpisi pro Trida llb

zdravotnické prostredky - skfiné ISIS Headbox

Klasifikace podle pravnich predpisi pro Trida llb

zdravotnické prostfedky - neurostimulator 1SIS

Identifikacni ¢islo CE 0297

Identifikacni ¢islo UL 47RG

Rozméry voziku na pfislusenstvi IOM - §/v/d pfibl. 65 cm /157 cm / 65 cm
Hmotnost voziku na pfisluSenstvi IOM pribl. 120 kg

Rozméry voziku na pfisluSenstvi MER - §/v/d pfibl. 65 cm /157 cm / 65 cm
Hmotnost voziku na pfisluSenstvi MER pribl. 120 kg

Rozmeéry kuffiku IOM - §/v/d 56 cm /43 cm /22 cm
Hmotnost kuffikového systému IOM 20 kg

Rozméry kuffiku MER - §/v/d 47cm/47cm /18 cm
Hmotnost kuffikového systému MER 18 kg

\ 6.2 Napajeni

Vstupni napéti
Hlavni pojistka

115V /230 V/50/60 Hz
2 x THA

| 6.3 Systém PC

‘ 6.3.1 Systém ISIS IOM / MER

Procesor Intel(R) i5-2400
Operaéni pamét 4GB
Pevny disk 500 GB
Graficka karta NVidia NVS 300
DVD mechanika TEAC DV-W28S-V
Rozhrani 16 x USB 2.0

2 x LAN

1 x COM

2x PS/2

1 x display port

3 x DVI-I

1 x frame grabber

1 x audio
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Operacni systém

minimalné Windows XP

6.3.2 Prenosny ISIS IOM / MER

Procesor
Operacni pamét
Pevny disk
Graficka karta
DVD mechanika

Rozhrani

Operacni systém

Zmeény vyhrazeny.

Intel Core i5-2520M 2,5 GHz
4 GB

320 GB

NVidia Quadro1000M OpenGL
Super Multi (¢teni / zaznam)
1 x VGA

1 x display port

3xUSB2.0

1 x USB 3.0

1 x E-SATA LAN

1 x vstup audio

1 x vystup audio

1 x dokovaci konektor
Windows XP

| 6.4 Skiing ISIS Headbox

Zavésné skriné ISIS

U8BSRD / USSRD-AEP /

USSTP-AEP USDRD / USDTP U5S-MER

Kanaly méfeni

5 referencnich

8 diferencénich kanalu 8 diferencénich kanalu ‘1o
kanall

Frekvence skenovani

20 kHz na kanél

RozliSeni namérenych dat

16 bit

Siftka pasma

0,5 — 5,000 Hz (bez filtrovani)

Vstupni hladina akustického
tlaku

<1,2 U Vegt

Rozsah méreni

800 uVpp — 800 mVpp (volné programovatelny)

Doba zhaseni

Presnost méfeni +/- 20%
Vstupni odpor 100 MQ
programovatelna 1-4 ms (volitelna pro jednotlivé

kanaly)

Hardwarovy filtr pro horni
pasmo

OHz/3Hz/30Hz/120 Hz

Hardwarovy filtr pro spodni
pasmo

5,000 Hz /2,500 Hz / 1,250 Hz

| 6.5 Stimulatory

| Stimulator | Stimulator AEP | Neurostimulator | Neurostimulator | Zavésna skiin
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ISIS HS ISIS DNS ISIS Headbox
MER
Typ Staly proud Staly proud Stély proud
5 50 — 5,000 ps, 50 — 2 000 ps, 60 — 150 ps,
Sirka impulzu volitelnd v 1us volitelnd v 1us volitelnd v 1us
krocich krocich krocich
0,2 250 mA, 0,01 — 25 mA, 0,1 -6 mA,
volitelna volitelna volitelna
Intenzita 30-950dB ST SN prostfednictvim
prostfednictvim prostfednictvim
softwaru v 0,1mA
softwaru softwaru .
krocich
+1-+2410V
Vystupni napéti | max.25vrms | Voltene 2-125V max. 100 V
prostfednictvim
softwaru
Pocet kanalu 2 12 1 5 kanald makro
3 Redel - 2 touch-proof + 1
Konektory 1 Redel konektory Redel P 1 Redel
1-4;5-8;9-12
0,1 —1 000 Hz, 0,1 -1 000 Hz, 2-1000 Hz,
Frekvence volitelna v 0,1Hz volitelna v 0,1Hz volitelna v 1Hz
krocich krocich krocich
unipolarni /
bipolarni; R R
. unipolarni; unipolarni;
Saci, tlakovy negativni / negativni; negativni;
Forma impulzu o ’ pozitivni / o o
stfidavy stfidavy; obdélnikovy obdélnikovy
obdélnikovy impulz impulz
impulz
Vstup spoustéce 1xTTL 3x TTL
Vystup 1x TTL 1x TTL 1x TTL
spoustéce
Kontrolni displej Kontrolni displej Kontrolni displej
Proudovy senzor prichodu proudu | prichodu proudu | prichodu proudu
(CC) (CC) (CC)

| 6.6 Cisténi a dezinfekce

Sougasti ISIS Cistici / sterilizaéni prostredky

Zakladni jednotka a slozky

: Cisténi a dezinfekce otfenim alkoholem
systemu

Headbox a kabel Headboxu Cisténi a dezinfekce otfenim alkoholem

Slaby detergent s vodou a otfeni alkoholovym dezinfek&énim
prostfedkem

Kabel musi byt pfed ulozenim zcela suchy.

Pacientsky kabel V pfipadé nutnosti Ize pacientsky kabel sterilizovat v autoklavu pfi
134 °C.

Doporucuje se kabel pfi béZzném pouzivani vymeénit po 30
aplikacich.

Nenechte konektor pacientského kabelu promocit vodou!

A

Nepouzivejte abrazivni gistici prostfedky a draténé hadriky!

A NEBEZPEGI

Spolu s vySe uvedenymi detergenty pouzivejte vzdy hadfik z bezprasné
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tkaniny.

Opakované pouzitelné
elektrody mohou byt
sterilizovany v autoklavu pfi

L . .. . Slaby detergent s vodou. 134 °C.
Vicenasobné pouzitelné o L. L o
elektrody Pred sterilizaci ovéfte, ze jsou Pfi bézném pouzivani se
elektrody zcela suché. doporucuje vymeénit elektrody

po kazdych 30 aplikacich a
bipolarni jehlové elektrody po
kazdych 10 aplikacich.

| 6.7 Likvidace

Jestlize musi byt systém odstranén z provozu a zlikvidovan, laskavé kontaktujte nejdfive vyrobce.

Spojovaci kabel a opakované pouzitelné pfislusenstvi musi byt zpracovano jako klinicky odpad.

6.8 Pokyny a prohlaseni vyrobce o elektromagnetické kompatibilité

Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Systém ISIS IOM / MER je uréen k pouziti v ELEKTROMAGNETICKEM PROSTREDI podle nize
uvedenych specifikaci. Odbératel nebo uzivatel systému ISIS IOM / MER musi zajistit, Ze je systém
pouzivan v odpovidajicich podminkach.

Méreni emisi Shoda ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - pokyny
HF emise podle CISPR | Skupina 1 Systém ISIS IOM / MER pouziva HF energii
11 vyhradné pro své interni FUNKCE. To znamen4,

ze HF emise jsou velmi nizké a ovlivnéni blizkych
elektronickych zafizeni je nepravdépodobné.

HF emise podle CISPR | [Tfida A] Systém ISIS IOM / MER je urcen k pouziti ve

11 vSech prostiedich v€etné domécich a takovych,
ktera jsou pfimo pfipojena k verejné elektrické siti

Emise harmonického [Tfida A] zéasobujici rovnéz budovy pouzivané k

proudu podle IEC rezidenénim Ggeldm.

61000-3-2 , . . i .
Vystraha: Zafizeni / systém je uren vyhradné k

Kolisani / kmitani ve shodé pouziti specializovanymi Iékafskymi pracovniky.

napéti podle IEC Zafizeni / systém spada do tfidy A podle CISPR

61000-3-3 11. V domacim prostfedi mdze zafizeni / systém

zplsobit funkéni poruchy; v takovém pfipadé
muze byt nezbytné pfijmout odpovidajici
napravna opatfeni, jako napf. nové orientovat,
nove konfigurovat nebo odstinit systém ISIS IOM
/ MER nebo filtrovat pfipojeni testovaciho mista.

HF emise podle CISPR | ve shodé Systém ISIS IOM / MER neni vhodny k
14-1 pfipojovani k dalS§im zafizenim.

Elektromagneticka imunita

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém ISIS IOM / MER je uréen k pouziti v ELEKTROMAGNETICKEM PROSTREDI podle nize
uvedenych specifikaci. Odbératel nebo uzivatel systému ISIS IOM / MER musi zajistit, Ze je systém
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pouzivan v odpovidajicich podminkach.

Testy imunity

Testovaci uroven
podle IEC 60601

Pozadovana
uroven

Elektromagnetické prostredi -
pokyny

Elektrostatické
vybijeni (ESD)
podle IEC 61000-4-
2

+ 6 kV kontaktni
vyboj
t 8 kV vzdusny vyboj

+ 6 kV kontaktni
vyboj

t 8 kV vzdusny vyboj

Podlahy maji byt pokud mozno
drevéné nebo betonové nebo
oblozené keramickou dlazbou.
Jestlize jsou podlahy kryté
syntetickym materidlem, musi
relativni vlhkost dosahovat
neméné 30 %.

Rychlé pfechodné
jevy / skupiny
impulzd podle IEC
61000-4-4

* 2 kV pro napajeci
vedeni

1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

* 2 kV pro napajeci
vedeni

1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

Kvalita napéti z rozvodné sité by
méla odpovidat bézné kvalité v
komercnim nebo zdravotnickém
prostfedi.

Razovy impulz
podle IEC 61000-4-
5

+ 1 kV napéti vnéjsi
vodi¢ — vnéjsi vodi¢
* 2 kV napéti vnéjsi
vodi€ — zemé

* 1 kV napéti vnéjsi
vodi¢ — vnéjsi vodi¢
* 2 kV napéti vnéjsi
vodi€ — zemé

Kvalita napéti z rozvodné sité by
méla odpovidat bézné kvalité v
komerénim nebo zdravotnickém
prostfedi.

Pokles napéti,
kratka preruseni a
pomalé zmény
napéti na zdroji
podle IEC 61000-4-
11

<5% UT (> 95%
pokles Ut) za 2
cyklus

40 % Ut (60%
pokles Ut) za 5 cyklu

70 % Ut (30%
pokles Ut) za 25
cykli

<5% UT (> 95%
pokles Ur) za5 s

<5% UT (> 95%
pokles Ut) za 2
cyklus

40 % Ut (60%
pokles Ut) za 5 cyklu

70 % Ut (30%
pokles Ut) za 25
cykli

<5% UT (> 95%
pokles Ur) za5 s

Kvalita napéti z rozvodné sité by
méla odpovidat bézné kvalité v
komerénim nebo zdravotnickém
prostfedi.

V pfipadé, Ze uzivatel systému
ISIS IOM / MER vyZaduje
nepretrzity provoz i v pfipadé, ze
se na zdroji napéti vyskytuji
preruseni, doporucuje se
napajeni systému ISIS IOM /
MER z nepferusitelného zdroje
nebo z baterie.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50 / 60 Hz) podle
IEC 61000-4-8.

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole sitového
kmito¢tu by méla dosahovat
béznych drovni
charakteristickych pro komeréni
nebo zdravotnické prostiedi.

POZNAMKA U+ je napéti zdroje AC pred aplikaci testovaci Grovné.

Elektromagneticka imunita

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém ISIS IOM / MER je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi podle nize uvedenych
specifikaci. Odbératel nebo uzivatel systému ISIS IOM / MER musi zajistit, Ze je systém pouzivan v
odpovidajicich podminkach.

Testy imunity | Testovaci Pozadovana | Elektromagnetickeé prostiedi - pokyny

uroven podle | uroven

IEC 60601
HF rugeni 3 Vrms 3 Vrms Pfenosna a mobilni radiova zafizeni nesméji byt
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Sifena
vedenim podle
IEC 61000-4-6

HF ruseni
Sifend
vyzarovanim
podle IEC
61000-4-3

150 kHz az

80 MHz
3V/m

80 MHz az 2,5

GHz

3V/m

pouzivana ve vzdalenosti od systému ISIS IOM /
MER vcetné kabelaze, ktera je mensSi nez
doporucena odstupova vzdalenost vypoctena
podle vzorce odpovidajiciho pfenosovému
kmitoctu.

Doporucend odstupova vzdalenost:

d=1,2 \/E

d=1,2 ‘/F 80 MHz az 800 MHz

d=1,2 ‘/F 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je jmenovity vykon vysilace ve wattech (W)
podle Udaju vyrobce vysilace a d je doporucena
odstupova vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole fixnich radiovych vysilacl je mensi

nez predepsana trovei® pro véechny frekvence,
podle mé&Feni v redlném prostredi®.

V blizkosti zafizeni oznagenych néasledujicim
symbolem se muze vyskytnout ruseni.

()

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vys$&i hodnota

Poznamka 2 Tato pravidla nemuseji platit ve v§ech pfipadech. Sifeni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od budov, pfedmétl a osob.

a

Intenzita pole fixnich vysilacl jako napf. stanic pro Sifeni radiotelefonickych signalt a pozemnich

mobilnich sluzeb, amatérského radia, AM a FM radia a TV vysilacl nemuze byt pfesné teoreticky
predpovézena. Pro stanoveni elektromagnetického prostfedi ovlivnéného HF vysilaci se
doporucuje terénni méreni. Jestlize intenzita pole zji§téné v prostfedi systému ISIS IOM / MER
presahuje predepsanou Uroven stanovenou vySe, musi byt systém ISIS IOM / MER na kazdém
misté, kde je pouzivan, stale sledovan z hlediska spravného provozniho chovani Jestlize je
pozorovano nezvyklé provozni chovani, maze byt nezbytné pfijmout dalSi opatfeni, jako napf.
systém ISIS IOM / MER reorientovat nebo premistit.

b

Nad rozsah kmitoc¢tu od 150 kHz do 80 MHz je intenzita pole nizsi nez 3 v/m.

Doporuéené odstupové vzdalenosti

Doporuéené odstupové vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi HF komunikaénimi
zafrizenimi a systémem ISIS IOM / MER

Systém ISIS IOM / MER je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz je HF ruSeni Sifené
vyzarovanim kontrolovano. Odbératel nebo uzivatel systému ISIS IOM / MER miZze pfispét k ochrané
pred elektromagnetickou interferenci dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
HF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a systémem ISIS IOM / MER, jak je dale doporuceno, v
zavislosti na maximalnim vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity vykon

vysilace
w

Odstupova
vzdalenost na zakladé
kmitoctu vysilace

m

Odstupova
vzdalenost na zakladé
kmitoctu vysilace

Odstupova
vzdalenost na zakladé
kmitoctu vysilace

m m

150 kHz az 80 MHz

150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz
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ISIS IOM / MER System

4 Struktura a soucasti systému

d=1,2 /P d=1,2 /P d=1,2 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,0 1,0 23
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Pro vysilace o jmenovitém vykonu neuvedeném v této tabulce je mozné stanovit odstupovou
vzdalenost pomoci vzorce z prislusného sloupce, kde P je jmenovity vykon vysilace ve wattech (W)
podle Udaji poskytnutych vyrobcem vysilace.

Poznamka 1: K vypoctu doporu€ené odstupové vzdalenosti vysilacu s kmitoétem v rozsahu 80 MHz az
2,5 GHz byl pouzit dodate¢ny faktor 10/3 za u€elem snizeni pravdépodobnosti nezamérného vneseni
mobilniho / pfenosného komunikac¢niho zafizeni do prostoru pacienta, které by mohlo zplsobit

selhani.

Poznamka 2: Tato pravidla nemuseji byt aplikovatelna na véechny situace. Siteni elektromagnetickych

vin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od budov, pfedmétl a osob.
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ISIS IOM / MER System

5 Instalace systému a uvedeni do provozu

7 Reseni problémi

Pfi pouzivani systému ISIS IOM / MER by nemélo dochazet k problémdm se samotnym zafizenim, a
to za predpokladu, Ze je pouzivano spravné a s pravidelnou udrzbou.

Presto by pred kazdym pouzitim meély byt pfekontrolovany vSechny spojovaci kabely, elektrody a
konektory na pfitomnost viditelného poSkozeni, jako napf. prasklin a trhlin. Mechanické poskozeni je
obvykle zplsobeno nespravnym zachazenim pfi CiSténi a sterilizaci. Poruchy elektrickych kontaktd
mohou byt zpUsobeny vibracemi.

Pfi pouzivani systému po delSi ¢asové Useky mlze nasledkem akumulace velkého mnozstvi dat
vzniknout nedostatek mista na pevném disku. Systém by mél proto prochazet pravidelnou udrzbou.

NejCastéjsi zavady a jejich mozné pficiny jsou uvedeny v nasledujicim oddile.

Problém

Pfi¢ina

Reseni

Systém nelze spustit.

Kabel napéjeni se uvolnil nebo je
poskozen

Provérte

Na monitoru se nic
nezobrazuje

Zastréka kabelu napajeni se
uvolnila nebo bylo pozménéno
nastaveni jasu obrazovky.

Provétte, nahlédnéte také do
uzivatelské pfiruc¢ky k monitoru

Operacéni systém Windows
nelze zavést

Systém nebyl Fadné vypnut,
soubory program(l jsou poSkozeny

Pouzijte spoustéci CD-ROM,
nahlédnéte také do pfirucky k
systému Windows

Biosignaly jsou prilis
nepatrné nebo je nelze
nalézt

PreruSeni spojovaciho kabelu

Provérte kabel a nahlédnéte
také do uzivatelské prirucky
prislusného funkéniho modulu.

AEP: Hadice je zdeformovand
nebo vypadla sluchatka

Vizualni kontrola

Biosignaly jsou nadmérné

Natrzeni kabelu nebo uvolnéni
elektrody

Provérte elektrody a kabel a
nahlédnéte také do uzivatelské
prirucky prislusného funkéniho
modulu.

Biosignaly vykazuiji
nadmérné artefakty

Aktivita vysokofrekvenéniho nebo
jiného zdroje ruseni

Vypnéte zafizeni zplsobujici
interferenci nebo preruste
méfeni (nahlédnéte také do
uzivatelské pfirucky pfislusného
funkéniho modulu)
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6 Technické Udaje

| 8 Symboly, indikatory a varovani

| 8.1 Symboly

V této uzivatelské pfiru€ce jsou pouzivany nasledujici symboly:

Nerespektovani pokynu muze mit za nasledek zranéni nebo smrt.

UPOZORNE

A NEBEZPECGI

Oznacuje potenciélné rizikovou situaci.

Nerespektovani téchto pokynt mize mit za nasledek nepfimérenou reakci
vyrobku nebo jeho poskozeni.

BF (body floating)
Vénujte pozornost doprovodnym dokumentim odpovidajicim IEC 60601-1:
Upozornéni | 2. vydani

Ridte se uzivatelskou pFiru¢kou v souladu s IEC 60601-1: 3. vydani

<+ O B

Vyrovnani napéti

'
m

0297

Oznaceni CE s identifikacnim &islem notifikované osoby

g.SSIFQ.

1]
S)
= O

47RG

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pouze s ohledem na riziko zasahu elektrickym proudem,
riziko pozaru a mechanicka rizika,

ve shodé s UL 60601-1,

IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-2-40,

CAN/CSA C22.2 No. 601.1
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6 Technické Udaje

| 8.2 Vystrazné symboly

| 8.2.1 Vseobecné

A NEBEZPEGI

Pouzivani dalSich zarizeni a pfisluSenstvi

Pokyny pro udrzbu, ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci popsané v této
uzivatelské pfirucce je nutné presné dodrzovat. To plati pro samotny
systém IOM / MER i pro systémové komponenty. Pro zachovani minimalni
zaru€ené bezpecnosti smi byt pouzivano pouze prislusenstvi a doplrikova
zafizeni uvedena v uzivatelské prirucce. PrisluSenstvi nedodavané
spole€nosti inomed muze byt spolu se zafizenim provozovano jediné po
dohodé s inomed Medizintechnik GmbH.

Systém ISIS IOM / MER - kromé zavésnych skfini Headbox - nesmi byt
pouzivan v bezprostfedni blizkosti pacienta.

Bezprostredni blizkost pacienta se definuje ve shodé s normou EN 60601-1
nasledovné:

do vzdalenosti 1,5 m od prostoru operace a do vySky 2,5 m nad podlahou.

A UPOZQRNE Zluté vyznadeny prostor predstavuje bezprostiedni okoli pacienta. Systém
NI ISIS IOM / MER nesmi byt v tomto prostoru pouzivan.

A UPOZQRNE

NI Zafizeni nesmi byt zddnym zplsobem pozmérovano.
A UPOZQRNE Odstranéni ochrannych prostfedkt mize nepfiznivé ovlivnit zdravi a

NI poskodit zafizeni.
A UPOZQRNE Je nutné zabranit nahodnému styku funkénich komponent a dalSich

NI vodivych soucasti i ochrannych vodicu!

Zafizeni neobsahuje Zadné soucasti, které by mohly byt opraveny
A _ | uzivatelem. UdrZbu smi provadét vyhradné inomed Medizintechnik nebo
NEBEZPECI | opravnény pracovnik.

A NEBEZPEGI

Pouziti vysokofrekvenénich chirurgickych zarizeni a elektrod

Vyhybejte se umistovani pacienta v blizkosti neutralni vysokofrekvenéni
(HF) elektrody. V idedlnim pfipadé by aktivni a neutralni HF elektrody mély
byt upevnény co nejblize u sebe.

V opacném pripadé by mohlo spolu se snimacim proudem unikat malé
mnozstvi HF proudu pres kontakt na pacientovi a zpUsobit zde popaleniny.
Soucasné se pevné ujistéte, Ze dodrzujete i uzivatelskou pfiru¢ku a
vystrahy vyrobce vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni.
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6 Technické Udaje

NEBEZPECI

V pripadé prerusSeni dodavky proudu vypnéte hlavni vypinac u jistice.

NEBEZPECI

Pacienti s implantovanym elektronickym zafizenim mohou byt stimulovéni
pouze po konzultaci s pfislusnym odbornikem. Neaplikujte stimulace pres
hrudni ko$ pacienta.

NEBEZPECI

Dokud je pacient pfipojen k zafizeni, nesmi byt konektor USB pouzivan.

PC nebo notebook je dovoleno pfipojovat pouze pfimym kabelovym

A Vystraha propojenim, nikoli pfes hub nebo switch.
Konektory Redel a Lemo jsou vybaveny vnitfnim uzamykacim
mechanismem. Konektory lze vyjmout opatrnym zatahnutim za pouzdro
konektoru. Timto zplsobem se uvolni vnitini pruzina konektoru. Netahejte
Doporugeni | Za samotny kabel.
A UPOZORNE | Funkéni uzemnéni vyuziva spojovaci kabel pro potlaceni interference.
Ni Nikdy nepouzivejte funkéni uzemnéni k uzemnéni pacientt nebo Iékaru.
A Maximalni délka vSech spojovacich kabelld mezi skfini ISIS Headbox a PC
Doporuceni | je 5 m.
Zapojujte I1SIS Headbox MER k PC schvalenému pro pouZiti ve
zdravotnickém prostfedi pomoci spojovaciho kabelu USB - poloZkové €islo
590215.
V8echny dalsi verze ISIS Headbox jsou pfipojovany k PC schvélenému pro
A pouziti ve zdravotnickém prostfedi pomoci vicejadrového kabelu USB -
Doporuceni | polozkové Cislo 504243.
V8echna zafizeni napajena z hlavniho elektrického rozvodu museji byt
napéajena pres sit schvélenou pro pouZiti ve zdravotnickém prostredi, aby
A tak bylo zaru€eno galvanické oddéleni od hlavniho rozvodu. Odpovida
Doporuceni | normé DIN EN 60601-1.
. | V prabéhu chirurgického zakroku smi byt pocitac pripojen k siti pouze v
A UPOZORNE | pfipadé, Ze je systém vybaven sitovou kartou vytvarejici galvanicke
NI oddéleni mezi systémem a siti.
A UPOZQRNE Systém musi byt vypnut uvedenym zpusobem, aby se predeslo
NI pfipadnému poskozeni databaze.
A UPOZORNE | Poskozeni systemu
Ni Zapojovani kabell systému provadéjte pouze na vypnutém systému.
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6 Technické Udaje

| 8.2.2 Software

UPOZORNE
Ni

=

Selhani softwarového vybaveni

Na zafizeni je ZAKAZANO instalovat dal$i software. Zafizeni je uréeno
vyhradné pro aplikace pro IOM / MER. Po instalaci jiného softwaru, zméné
systémové konfigurace nebo pfi sou¢asném béhu dalSich programu v
pozadi maze dojit k selhani systému.

Vyrobce nenese odpovédnost za Skody zplsobené instalaci a provozem
dalSiho softwaru.

\ 8.2.3 Instalace a provozni prostredi

A UPOZORNE Provozovani systému v blizkosti zafizeni pro kratkovinnou nebo
NI mikrovinnou terapii (do 1 m) muze zapficinit nestabilitu vystupu stimulatoru.
A NEBEZPECI | Systém neni uréen pro uziti v prostfedi magnetického pole.
Systém podléha zvlastnim opatfenim s ohledem na elektromagnetickou
A _ | kompatibilitu (EMC) a musi byt instalovan a zprovoznén s vyuzitim
NEBEZPECI | informaci o EMC uvedenych v kapitole Technické Gdaje.
A NEBEZPECI | Systém nesmi byt pouzivan v prostorech, kde hrozi riziko vybuchu.
A _ | Pfenosne a mobilni vysokofrekvencni komunikaéni vybaveni mize ovlivnit
NEBEZPECI | spravné fungovani zafizeni.

| 8.2.4 CGisténi

Nenechte konektor pacientského kabelu promocit vodou!

> P

Nepouzivejte abrazivni gistici prostfedky a draténé hadriky!

Spolu s vy$e uvedenymi detergenty pouzivejte vzdy hadfik z bezprasné

NEBEZPECI | tkaniny.
| 8.2.5 Aplikace
. | Pred zapocetim chirurgického zakroku vzdy provedte referencni méfeni,
UPOZORNE | abyste ovéfili, ze cely systém Fadné pracuje a elektrody jsou spravné
NI umistény.
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A UEOZORNE Zajistéte pevné uchyceni jehlovych elektrod, aby nemohlo dojit k jejich
NI vytaZeni pfi pfemistovani nebo zakryvani pacienta.
UPOZORNE
NI Proudové hustoty pfesahujici 2mA/cm?2 vyzaduiji zvlastni pozornost.
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9 Zaruka

Kupujicim je poskytnuta 12mésicni zaruéni Ihata na dily a praci ke vSem produktim vyrobenym
spole¢nosti inomed Medizintechnik GmbH (dale jen inomed). Zaruéni Ihata pocind expedici zbozi.
inomed si vyhrazuje pravo provést servisni Cinnosti vyplyvajici ze zaruky ve svych vyrobnich
prostorach, v autorizovaném stfedisku nebo pfimo v prostorach zakaznika. Ze zaruky jsou vylouceny
nasledujici pfipady:

Zaruka inomed se omezuje na bezplatnou opravu nebo v pfipadé potfeby vyménu vadnych
¢asti za predpokladu, Ze je zavada kryta zarukou.

V pfipadé jednordzovych produkit se zaruka omezuje na jejich prvni pouziti. Sterilita je
zaru€ena pouze za predpokladu neporu$enosti obalu.

Naroky na vyrovnani $kod utrpénych béhem prepravy museji byt vzneseny ihned pfislusnému
dopravci. V korespondenci tykajici se dodanych soucasti zafizeni vzdy uvadéjte nazev a cislo
modelu spolu se sériovym Cislem nebo Cislem Sarze (je-li zjistitelné), uvedenymi na fakture.

Nespravné uziti, zneuziti nebo provoz zafizeni a pfisluSenstvi (sond a elektrod), které je v
rozporu s pokyny uvedenymi v této uzivatelské priru¢ce, mé za nasledek neplatnost zaruky a
zprosténi spolecnosti inomed od vSech dalSich zavazkl plynoucich ze zaruky.

inomed nese odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a vykon zafizeni vyhradné za nasledujicich
predpokladu:

Upravy a opravy jsou provadény pracovniky uréenymi spoleénosti inomed.

Elektrické zafizeni v misté provozovani zafizeni a pfisluSenstvi je ve shodé s mistné platnymi
predpisy.

Pristroje a zafizeni jsou pouzivany v souladu s provoznimi pokyny.
PFistroje a zafizeni jsou pouzivany pouze Skolenymi pracovniky.

Je pouzivano vyhradné originalni pfislusenstvi dodavané spole¢nosti inomed.

G}S S IF/‘.o

C US
47RG

© Vsechna prava vyhrazena spole¢nosti inomed Medizintechnik GmbH, Némecko

Im Hausgriin 29

79312 Emmendingen
Némecko

Tel.: +49-(0)7641-9414-0 info@inomed.com
Fax: +49-(0)7641-9414-94

www.inomed.com
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| 9.1.1 OSIRIS NeuroStimulator

Jako stimulator Ize osadit OSIRIS NeuroStimulator nebo ISIS Neurostimulator (viz kapitolu Chyba!
Nenalezen zdroj odkazu.).

Neurostimulator OSIRIS je umistén v Urovni bezprostfedné pod zdsuvkou na pfisluSenstvi. Je
vybaven 8 kanaly pro vysokoproudou stimulaci do 220 mA a jednim kanalem pro pfimou stimulaci
nerv( do maximalnich 15 mA a mlze byt pouzit pro nasledujici druhy stimulace:

e Transkranialni stimulace (MEP)

e PFima kortikalni stimulace (DCS)

e PFima nervova stimulace (DNS)

e Transkutanni stimulace (SEP)

e Pfima svalova stimulace (DMS)
Predni pohled:

G o a)0)

Obrazek 9-1: OSIRIS NeuroStimulator - pfedni pohled

a) LED “ON”: rozsviti se pfi zapnuti neurostimulatoru OSIRIS.

b) LED “Current Confirm DNS”: rozsviti se pfi prichodu proudu z vystupu pro DNS.

c) LED “DNS trigger”: pfi aktivaci stimulace prostfednictvim softwaru s vystupni fazi DNS se rozsviti
preruSované.

d) LED “Current Confirm HS”: pfi prichodu proudu z vystupu pro HS se rozsviti.

e) LED "HS trigger”: pfi aktivaci stimulace prostfednictvim softwaru s vystupni fazi HS se rozsviti
preruSované.

f) Stimulace DNS: konektory pro DNS stimulaci

g) HS stimulace kanal 1 — 4: pfipojeni stimula¢niho kabelu pro vysokoproudy kanél 1...4

h) HS stimulace kandl 5 — 8: pfipojeni stimula¢niho kabelu pro vysokoproudy kanal 5...8

Zadni pohled:

AN I
(o [ ]a]n]a]n]

Obrazek 9-2: OSIRIS NeuroStimulator - zadni pohled

a) Napéjeci kabel: pfipojeni kabelu napajeni 110 V /230 V /50 Hz
b) Hlavni vypinag: vypinani a zapinani neurostimulatoru OSIRIS
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c) Spousté€ HS IN (vstup)(€erveny): ovladani vysokoproudého stimuldtoru noznim spinaéem nebo
externim zafizenim

d) Spousté€ HS OUT (vystup)(bily): vystup pro ovladani externich zafizeni vysokoproudym
stimulatorem

e) Option (zeleny): volitelné pfipojeni externiho spoustéce

f) Spousté¢ DNS OUT (vystup)(modry): vystup pro ovladani externich zafizeni pfimym nervovym
stimulatorem

g) Computer interface (pocitadové rozhrani)(zZluty): konektor pro spojovaci kabel k notebooku nebo
PC

h) LED “Traffic Link Active”: po pfipojeni k notebooku nebo k PC se LED rozsviti nepferuSované a pfi
prenosu dat blika

A PC nebo notebook je dovoleno pfipojovat pouze pfimym kabelovym
Vystraha | propojenim, nikoli pfes hub nebo switch.

Vystupni signal spoustéce neurostimulatoru OSIRIS

V této kapitole jsou vysvétleny dvé moznosti pro vystupni signaly spoustéce pro vystupy HS a DNS.

Vystupni signal spoustéée HS

Vystupni faze HS obvykle vysila spoustéci signal na vystup spoustéce HS v pfipadé, Ze je pfitomna
stimulace a proud prochazi (moznost 1). V softwaru OSIRIS NeuroStimulator je toto nastaveni ov§em
mozné zménit tak, aby byl signal spoustéce vysilan také tehdy, kdyZz neprochazi zadny proud, ale
stimulace je aktivovana softwarem (moznost 2). V softwaru OSIRIS BrainStimulator moznost 2 schazi.
Impulz spoustéce je zalozen na TTL logice a jeho Sifka je nezavisla na Sifce a frekvenci stimulaéniho
impulzu. Impulz spoustée ma pribliznou Sitku 300 pS.

Vystupni signal spoustéée DNS

Vystupni fdze DNS obvykle vysila spoustéci signal na vystup spoustéée DNS v pfipadé, ze je
pritomna stimulace a proud prochazi (moznost 1). V softwaru OSIRIS NeuroStimulator je toto
nastaveni ovSem mozné zménit tak, aby byl signal spoustéce vysilan také tehdy, kdyz neprochazi
zadny proud, ale stimulace je aktivovana softwarem (moznost 2). V softwaru OSIRIS BrainStimulator
moznost 2 schazi. Impulz spoustéce je zalozen na TTL logice a jeho Sifka je nezavisla na Sifce a
frekvenci stimula¢niho impulzu. Impulz spoustéce ma pfibliznou §ifku 300 uS.

Obrazek 9-3: Vystupni signal spoustéce

Legenda:

Stimulation = stimulace
Strom flieBt = proud prochéazi
Triggerausgangssignal = vystupni signal spoustéce
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