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SMLUVNI STRANY
Obchodni firma: Vygon Czech Republic s.r.o.
ICO: 60471166
DIC: CZ60471166
Sidlem: Délnicka 1020/54
Zastoupena: Robertem Sejnohou, MBA, jednatelem*
Bankovni spojeni: CSOB
Cislo uctu: 581661973/0300
Sp. zn.: C 25916 vedena u Méstského soudu v Praze
Datova schranka: 2WI1892K
Kontaktni osoba ve vécech technickych: 5 , tel: +420 e-mail: @vygon.cz
Kontaktni osoba ve vécech smlouvy: Robert Sejnoha, tel: +42 , e-mail: @vygon.cz
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: tel: e-mail: @homolka.cz
Kontaktni osoba ve vécech smlouvy: tel: e-mail: @homolka.cz

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., obéanského 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 zakladé vysledkti vybérového/zadavaciho fizeni (dale jen ,,vybérové
Fizeni*) na vetejnou zakazku malého rozsahu s nazvem ,,Hemodynamicky monitor véetné€ pozarucniho servisu
na 6 let , uvefejnéného dne 28. 7. 2020 Vv elektronickém trzisti tendermarket pod ID.: T004/20V/00005627,
interni ev. ¢. zakazky 248/VZMR/2020-OVZ (dale jen ,,VZMR®), v némz jako nejvyhodné&jsi nabidka byla
vybrana nabidka dodavatele uvedeného ve smlouvé na strané prodavajiciho.

|. Postaveni smluvnich stran

1. Prodavajici je fyzickou osobou podnikajici na zaklad¢ zivnostenského opravnéni nebo pravnickou osobou
- obchodni spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Prodavajici prohlasuje, Ze informace o ném

! Nehodici se variantu vymazat, v ptipad& podnikajici fyzické osoby vymazat zcela. MoZno doplnit i zastoupeni na
zakladé plné moci ¢i prokury. V piipadé podpisu na zéklad€ plné moci ucastnik pfilozi plnou jako piilohu smlouvy.
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obsazené ve vetejném rejstiiku ke dni podpisu této smlouvy jsou aktualni a odpovidaji skutecnému stavu.
Prodavajici prohlasuje, Ze je opravnén k plnéni predmeétu této smlouvy.

2. Kupujici je statni prispévkova organizace v pfimé fidici ptisobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, ziizend rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve znéni
zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR 2610/2020-2/OPR ze
dne 4. 5. 2020.

Il. Pfedmét smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je Uprava vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti s realizaci
dodavky Hemodynamického monitoru véetné zajisténi pozarucniho servisu na 6 let (dale jen ,,zboZzi* ¢i
»Zdravotnicky prostiedek). Zbozi je ur¢eno, co do druhu, predpokladaného mnozstvi a ceny v ptiloze
¢. 1 smlouvy.

2. Prodavajici 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 néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vSe za podminek stanovenych ve vybérovém
fizeni, smlouvé, VSeobecnych obchodnich podminkach Nemocnice Na Homolce, které tvoii piilohu ¢. 3
smlouvy (dale jen ,,VOP*) a pfislusnymi pravnimi predpisy.

3. Predmeétem této smlouvy je rovnéz zadvazek prodavajiciho zajistit:

a.

dodavku, montdz a instalaci zbozi a veskerého pfislusenstvi, uvedeni zbozi do provozu v¢. prvotniho
ovéteni metrologického charakteru (metrologické ovéteni, kalibrace, atd.) v piipadé€ pristrojového
vybaveni s méfici funkci, na néz se vztahuji ustanoveni zakona ¢. 505/1990 Sb., o metrologii v
platném znéni a provadéci vyhlaSsky Ministerstva primyslu a obchodu ¢. 345/2002 Sb., v platném
znéni, v¢. vystaveni potvrzeni o ovéreni, kalibraci, apod. méfidla, ptip. vystaveni ovétovaciho listu
a instruktaze obsluhujiciho personalu kupujiciho a technika OBMI;

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

ekologickée likvidaci;

. dopravu do sidla kupujiciho, pojisténi spojené s dodavkou, veskeré poplatky spojené s dovozem

zbozi, clo, dan€, dovozni a vyvozni pfirazKy, licenéni a veskeré dalsi poplatky spojené s dodavkou
zbozi az do jejiho funkéniho pfedani v miste plnéni;

. provedeni veskerych vyrobcem a ceskou legislativou piedepsanych zkousek vcetné vystaveni

dokladii o jejich provedeni, dolozeni atestti, certifikatd, prohlasSeni o shodé apod. a jejich piedani
kupujicimu ve 3 vyhotovenich v ¢eském jazyce;

servis v zaru¢ni dobé dle ¢l. VI. odst. 1 smlouvy (pIné servisni pokryti v¢. dodavek nahradni dila
Vv rozsahu dle pfislusnych pravnich predpist, technickych norem a pozadavka vyrobcee) tj. po dobu
zaruky provadéni:
i. pravidelnych bezpe¢nostné technickych kontrol a revizi dle zikona ¢&. 268/2014 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné€ zédkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdejsich piedpist (dale jen ,,ZZP*), provadeéni elektrickych reviznich kontrol,
validaci ¢i kalibraci dle pokynii vyrobce a v soucasnosti platné legislativy, dale sefizovani,
provadéni kontrol a dalSich ¢innosti dle pokynti vyrobce a pfislusnych pravnich ptedpisd,
které se k zajisténi bezpecnosti a funkénosti zbozi vztahuji (dale jen ,,BTK®),

ii. zkouSky dlouhodobé stability u zdroju ionizujiciho zafeni (dale jen ,,ZDS*) dle zakona
€. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozd¢jsich predpisi a dle platnych akti Statniho
ufadu pro jadernou bezpecnost,

iii. periodické ovéfovani metrologického charakteru (metrologické ovéfeni, kalibrace, atd.)
Vv ptipad¢ pfistrojového vybaveni s méfici funkei, na n€z se vztahuji ustanoveni zédkona
¢. 505/1990 Sb., o metrologii v platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva pramyslu
a obchodu ¢. 345/2002 Sb., v platném znéni, ktera stanovuje meétidla k povinnému
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ovetovani, v€. vystaveni potvrzeni o ovefeni, kalibraci, apod. méfidla, pfip. vystaveni
overovaciho listu,
iv. periodické tlakové zkousky/revize v ptipadé zbozi, jenZ je soucasné tlakovym zafizenim,
v. periodické plynové zkousky/revize v piipad€ zbozi, jenz je soucasné plynovym zatfizenim,
vi. dodavky veskerych novych, nepouzitych nahradnich dilt, autorizovanych vyrobcem zbozi,
pii opravach zbozi,
vii.  aktualizace a udrzba systémového SW u zbozi,
viii.  a dale v tomto rozsahu odstrafiovani veskerych vad zbozi,
(ddle jen ,servis®)

f. garanci servisu po dobu Zivotnosti pristroje;

g. povinnost zaslani elektronické verze navodu k obsluze, pokud dojde po dobu Zivotnosti pristroje
(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 ur€eni k pouzivani a obsluze zdravotniho prostiedku autorizovanou
osobou.

5. Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouzité, nerepasované, nezastavené, nezaptjcené, 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 formé
dusevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlasuje, Ze ma veskera nezbytnd opravnéni k predmétim
dusevniho vlastnictvi, jakoZ i pfip. licen¢ni opravnéni.

6. Prodévajici prohlasuje, ze si je védom, Ze zboZi je ureno pro medicinské prostiedi a Ze splituje 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 vylou¢ena moznost poskytnuti pozaruéniho
servisu na zaklad¢é 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: 634 000 K¢ (slovy: SestsettiicetCtytitisic korun ¢eskych)
DPH 21 %: 133 140 K¢ (slovy: stotficettritisicstoctyticet korun ceskych)
Cena s DPH: 767 140 K¢ (slovy: sedmsetSedesatsedmtisicstoctyficet korun
Ceskych)?.

Podrobna specifikace ceny zboZi je uvedena v Ptiloze ¢. 1 smlouvy.

2. Tato cena je stanovena jako konefna, neménna a nejvySe pripustna, zahrnuje cely predmét plnéni
a bude kupujicimu vyfakturovana po fadném protokolarnim ptedani a ptevzeti tiplné dodavky zbozi
Vv rozsahu podrobné specifikace dodavky zbozi uvedené v ptiloze ¢. 1 smlouvy. Kupujici je opravnén
pted pfevzetim zboZi provést zkousky a ovéfeni jeho ¢innosti. Kupujici neni povinen pfedmét smlouvy
protokolarné pievzit do doby odstranéni vSech vytknutych vad.

3. Kupni cena v sobé zahrnuje veskeré naklady souvisejici s plnénim pfedmétu smlouvy, tedy zejména
veskeré dopravni, pojistovaci, celni, dafiové, licen¢ni a pripadné dalsi poplatky, naklady 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 zarucni servis zbozi véetné nahradnich dilt a servisnich kitt.

2 Castky doplni i¢astnik dle podané nabidky.
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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 zméné.

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po pievzeti zbozi bezhotovostnim pfevodem na ticet prodavajiciho
uvedeny v hlavicce smlouvy, a to na zaklad¢ 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 homolka.cz. Prodavajici neni opravnén vystavovat
souhrnné daniové doklady.

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

1V. Dodani, instalace

Instalace a zprovoznéni zbozi v¢. instruktaZze 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 pracovnich dnech nedoslo k pieruseni
provozu na okolnich pracovistich. Kupujici ptipousti ur¢ité omezeni (napt. hluk, pohyb pracovnikl
prodavajiciho).

Prodavajici se zavazuje realizovat dodavku zbozi nejpozdéji do 6 tydni ode dne nabyti ucinnosti
smlouvy, a to v pracovni dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,pracovni doba
kupujiciho*). Ptipadne-li konec lhity na sobotu, nedéli nebo svatek prodavajici doda zbozi kupujicimu
nasledujici pracovni den do 9:00 hod.

Cas dodavky zbozi bude kontaktni osobé kupujiciho sdélen alespoii 5 pracovnich dnii piredem tak, aby
kupujici mohl zajistit nalezitou sou¢innost. Nebude-li tato Ihtita dodrZena, je kupujici opravnén pievzeti
zbozi odmitnout a strany v takovém piipadé ujednaji nahradni termin piedani a pievzeti tak, aby lhtta
byla dodrzena.

Pokud by kupujici nebyl schopen v daném terminu zajistit G¢ast opravnéné osoby k prevzeti, 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.

Zbozi musi splinovat 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&hem
piepravy nedoslo k jeho poskozeni, baleni zbozi v§ak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zbozi pred
potvrzenim jeho pievzeti na dodacim listé prohlédnout, ¢i Ovéfit jeho kvalitu a mnoZstvi.

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

Prodavajici je povinen spolu se zbozim piedat kupujicimu veskerou dokumentaci, ktera je nutna
k pfevzeti a uzivani zbozi, k jeho uvedeni do provozu, adrzbé a desinfekcei, a to pokud je vyrobcem pro
koneéného uzivatele poskytovana a dale v souladu s platnymi pravnimi piedpisy CR &i doporucenimi
vyrobce, a to zejména:

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 instruktdz,

e) doklad o tfidé rizika zdravotnického prostfedku,
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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. osob& 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 ptevzit Citeln€ uvedou na dodacim listu den dodani zboZi, své jméno a piijmeni spolu se svym
vlastnoru¢nim podpisem. Dodaci list musi dale 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 dokladi, provedeni instalace a zaskoleni personalu,
f)  dalsi udaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i smlouvou a jiné nalezitosti dilezité pro
predani a prevzeti 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 tidaju ¢i jinych udaji majicich
vliv na plnéni dle smlouvy na kterékoli strané, povinna strana se zavazuje informovat opravnénou stranu
o0 této zmen¢ bez zbytecného odkladu.

Prodévajici prohlasuje, ze mé uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zpisobenou tieti osob€ pfi vykonu podnikatelské Cinnosti, jehoz existenci prokazal v pribéhu
vybérového fizeni, a to ve vysi 500 000 K¢ (slovy: pét set tisic korun ceskych) za jednu $kodni
(pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat sjednané pojisténi po celou dobu trvani smlouvy a
V pfiméfeném rozsahu i po jejim ukonceni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢i dokladu, ze kterého je
ziejma existence pojisténi, (piip. doklady o uhradé pojistného za ptislusné pojistné obdobi) tvoii prilohu
¢. 2 smlouvy. V ptipadé, ze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skute¢nosti
informovat kupujiciho bez zbytecného odkladu. V pripadé€, ze prodavajici porusi tuto povinnost je
kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit.

Prodavajici prohlasuje, ze zbozi, jehoz dodani je pfedmétem smlouvy spliiuje technické, hygienické,
bezpecnostni a dalsi standardy dle ptedpisti Evropské Unie a odpovida pozadavkim stanovenym obecné
zdvaznymi pravnimi predpisy 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.

Prodévajici je povinen urcit osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavic¢ce smlouvy, a to tak,
aby na urceném telefonickém a mailovém spojeni byla umoznéna nepfetrzitd moznost kontaktu, a to
v pracovni dobé prodavajiciho kazdy pracovni den.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zak. ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpisl, mize kupujicimu zajistit ndhradni plnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
aust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zbozi v ramci této vefejné zakazky,
pokud jiz ze strany prodavajiciho nedoslo k vy&erpani stanoveného limitu.
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6. Prodavajici prohlasuje, Ze provedl notifikaci zbozi na SUKL, popt. Ze tak uéini do 15 dnii ode dne uvedeni
nebo dodani zdravotnického prostfedku na trh v CR dle § 33 zakona ¢. 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 vS§emi pracovniky a rovnéz
1 dal$imi osobami, které poveti dil¢imi tkoly v souvislosti s realizaci smlouvy. Za diivérné informace se
vyjma informaci dle VOP povazuji dle veSkeré informace, které jsou jako divérné oznaceny anebo jsou
takového charakteru, ze mohou v ptipadé zvefejnéni ptivodit strandm Gjmu, bez ohledu na to, zda maji
povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci.

9. Prodavajici se zavazuje pfijmout takova technicka, personalni a jina potiebna opatieni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zménég, zniCeni, i ztraté,
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 ptislusnych praci u prodavajiciho.

10. Smluvni strany se pro ptipad zpracovani osobnich udajii vychézejiciho z plnéni povinnosti dle smlouvy
zavazuji zavést vhodna technicka a organizacni opatieni tak, aby dané zpracovani splnovalo pozadavky
Natizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjektl 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. obéanského zakoniku
zaruku za jakost dodaného zboZi v délce 24 mésicti®, a to ode dne protokolarniho ptevzeti zbozi
kupujicim. Prodavajici se zavazuje neprodlen¢ informovat kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadach jiz
dodaného zbozi. Kupujici je opravnén si v prubéhu zarucni doby vyzadat od prodavajiciho doplnéni
informaci o slozeni a vlastnostech zbozi, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a postup
pti likvidaci.

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

3. Prodévajici odpovida za veskeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zbozi v dob¢ jeho predani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zdru¢ni doby. Prodavajici neodpovida za vady zbozi prokazateln¢
zpusobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zboZim v rozporu s dodanym navodem k pouziti.

4, Prodavajici je povinen dodat zbozi vV mnozstvi, jakosti a provedeni bez pravnich ¢i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zbozi nebo jeho ¢asti,
stanovenych touto smlouvou nebo technickymi normami ¢i obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

5. Pokud smlouva nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se fidi obecnou tpravou ob¢anského zakoniku.
Naroky z vad zbozi se nedotykaji naroku na ndhradu skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici ma

3 Utastnik doplni délku jim poskytované zdruky, nejméné vsak 24 mésicil.
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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 nemtze zbozi fddn€ 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 miize zvolit a uplatnit
kombinaci téchto prav. Smluvni strany se mohou pisemné¢ dohodnout na jiném zptisobu feseni.

o

V ptipadé, ze orgén statniho dohledu natidi stazeni zbozi z ob¢hu, které prodéavajici 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.

VI1I. Zaruéni servis, BTK a revize

1. Zaru¢ni servis a revize zajistuje prodavajici. Po dobu béhu zaru¢ni doby je servis dle ¢l. II. odst. 3 pism.
e) prodavajicim poskytovan bezplatng, a to véetné vSech materiali 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 pri provadeéni servisu spolupracovat s tietimi osobami, které spliuji pozadavky
piislusnych 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 @vygon.cz* prodavajiciho.

5. Odpovednou osobou prodavajiciho ve vécech provadéni servisu je:

Spolecnost:

Jméno a pfijmeni:

Tel.:

E-mail: @volny.cz ®
6. Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:

a) identifikace zbozi: typ, vyrobni ¢islo,

b) popis pozadovaného stavu,

C) umisténi zbozi,

d) Kkontakt na osobu na pracovisti s dotyénym zbozim (jméno, tel. a e-mail)

e) datum, popf. ¢as vyhotoveni objednavky.

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

8. Prodavajici je povinen nastoupit k odstranéni zavady zbozi v pracovnich dnech do 24 hodin od doruceni

objednavky, v ostatnich dnech do 72 hodin od doruéeni, neni-li mezi stranami pisemné sjednano jinak.

4 Ucastnik doplni tidaje (korespondencni adresu, e-mail).
% Ucastnik doplni tidaje o kontaktni osobé& (jméno, ptijmeni, tel. &islo, e-mail).
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9. Prodavajici je povinen odstranit zavadu nejpozdéji do 5 pracovnich dnii od doruceni objednavky, neni-
li mezi stranami pisemn¢ sjednano jinak.

10. Prodavajici se zavazuje k vypujceni nahradniho zdravotnického prostiedku srovnatelnych nebo lepsich
parametrd po dobu opravy, pokud nebude zdvada odstranéna do 72 hodin od doru€eni objednavky nebo
pti odvozu pristrojového vybaveni do provozovny poskytovatele, a to v pripadé€, Zze bude objednatel
vypujcku 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 ukony
vyzadované k provozu zbozi platnymi pravnimi piedpisy ¢i doporucenimi a pokyny vyrobce, zejm. pak
BTK, kontrolu elektrické bezpecnosti, elektro revize a ZDS, oveétovani, tlakové a plynové zkousky/revize
apod. Servis dle véty prvni tohoto odstavce provadi prodavajici bez vyzvani, dle pozadavki vyrobce
zbozi a v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. Termin provedeni je prodavajici povinen dohodnout
S kupujicim nejméné 30 dni ptedem. 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 nepfesahnou 5 pracovnich dni v kalendainim roce.
V ostatnim plati pro poskytovani servisu dle tohoto odstavce stejné podminky jako pro ostatni ptipady
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 pii predani poskytnutého plnéni
a kopii tohoto dokladu zasle na email @homolka.cz do péti pracovnich dni ode dne predani
poskytnutého plnéni.

14.  Prodavajici dale prohlaSuje, Ze nové nahradni 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 zaruéni doby povinen vyzadovat provadéni servisu zbozi od prodavajiciho.
V tomto piipadé prodavajici nenese nasledky za Skody zptisobené neodbornym servisnim zdsahem

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 pouzitim v rozporu s navodem na pouziti.

17.  V pfipad¢ 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 pfedmétem smlouvy.

w7 W

VII1I. Vlastnické pravo a pi‘echod nebezpeéi §kody

1. Vlastnicka prava ke zbozi prechazi na kupujiciho okamzikem pievzeti zbozi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zbozi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zarucuje, ze vlastnictvi bude na
kupujiciho pievedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit §kodu
a dal$i naklady, které mu porusenim tohoto zavazku vznikly.

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

IX. Sankce

1. Vyse uroku z prodleni se fidi platnymi pravnimi predpisy.
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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.

V ptipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadn€ oznamenych, reklamovanych
vad v zaru¢ni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1500 K¢ (slovy: jeden tisic
pét set korun ¢eskych) za kazdé vEasné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni, pokud nedojde
v souladu se smlouvou k vypujéce ndhradniho zdravotnického prostiedku.

V piipadé prodleni prodavajiciho s terminem poskytnutim servisu dle ¢l. VII. zaplati prodavajici
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1500 K¢ (slovy: jeden tisic pét set korun Ceskych) za kazdé
neprovedeni servisu a kazdy zapocaty den prodleni, pokud nedojde v souladu se smlouvou k vypijcce
nahradniho zdravotnického prostiedku.

V piipadé poruseni povinnosti prodavajiciho provadét servis dle ¢l. VII. 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 ¢eskych) za kazdé jednotlivé
poruseni této povinnosti.

Pro ptipad poruseni povinnosti pouzit pti poskytovani servisu zbozi pouze nové nahradni dily dle ¢l. VII.
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 ¢eskych) za kazdé jednotlivé poruseni
povinnosti.

V pripadé prodleni prodavajiciho s vyplj¢enim nahradniho zdravotnického prosttedku srovnatelnych
nebo lepsich parametri dle ¢1. VII. odst. 10. je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni
smluvni pokuty ve vysi 1500,- K¢ (slovy: jeden tisic pét set korun Ceskych) za kazdy zapocaty den
prodleni.

V ptipadé poruseni povinnosti ml¢enlivosti dle ¢l. V. odst. 8. a 9. smlouvy a ¢l. XII., odst. 1 VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20.000 K¢ (slovy: dvacet tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti.

Smluvni pokuty dle smlouvy jsou splatné ve 1htté 10 kalendainich dnii ode dne doruceni pisemné vyzvy
opravnéné strany k jeji thradé strané povinné, a to bezhotovostnim pfevodem na bankovni ucet opravnéné
strany, uvedeny v hlavi¢ce smlouvy.

Smluvni pokutu sjednanou smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezavisle na tom, zda a ptipadné
v jaké vysi vznikne druhé stran¢ v této souvislosti skoda, kterou lze uplatnit samostatné, ¢i narok na
vydani bezdivodného obohaceni. Smluvni strany vyluéuji 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 muize opravnéna strana odstoupit od smlouvy
pro podstatné poruseni smlouvy druhou stranou, Kterou se rozumi zejména:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami smlouvy ve 1htté delsi 60 dnt
po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodate¢né lhuté 30-ti dnt
ode dne doruceni vyzvy k naprave,

b. nastrané prodavajiciho:

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

XI. Protikorupéni ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji jednat tak a pfijmout takova opatfeni, aby nevzniklo Zadné divodné podezieni
ze spachani trestného ¢inu a aby nedoslo ani k zadnému takovému spachani trestného ¢inu (vcetné formy
ucastenstvi), a to ani jeho pfipravy ¢i pokusu, jeZ by mohlo byt kterékoliv ze smluvnich stran pfi¢teno
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podle zékona ¢. 418/2011 Sb., o trestni odpovédnosti pravnickych osob a fizeni proti nim, jakoz aby ani
nevznikla trestni odpovédnost fyzickych osob (vEetné zaméstnancit) podle trestniho zakoniku, piipadné
nebylo zahéjeno trestni stihdni proti kterékoliv smluvni strané véetné jejich zaméstnanct podle platnych
pravnich predpisi.

2. Prodavajici prohlasuje, ze se seznamil se zasadami, hodnotami a cili Interniho protikorup¢éniho programu
kupujici (https://www.homolka.cz/data/upload/files/Interni_protikorupcni_program_ NNH_2019_1.pdf)
(dale jen ,,IPP).

nevylucuje) tyto zasady a hodnoty IPP dodrzovat, a to na vlastni naklady a odpovédnost pii plnéni svych
zavazki vzniklych z této smlouvy.

4, Prodavajici se zavazuje dodrzovat zasady a hodnoty IPP pfedev§im ve vztahu k protikorupénim
opatienim. V této souvislosti se smluvni strany zavazuji si navzajem neprodlené¢ oznamit diivodné
podezieni ohledn€ mozného naplnéni skutkové podstaty nékterého z trestnych ¢int, ptedevsim trestného
¢inu prijeti uplatku, neptimého tplatkaistvi ¢i podplaceni, a to bez ohledu na splnéni ptipadné zakonné
oznamovaci povinnosti a nad jeji ramec.

5. Smluvni strany se zavazuji a prohlasuji, ze spliiuji a budou po celou dobu trvani této smlouvy dodrzovat
a spliovat kritéria a standardy chovani vyplyvajici z vySe uvedenych zasad a hodnot IPP.

6. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi plnéni této smlouvy budou vzdy postupovat Cestné a transparentné
a potvrzuji, ze takto jednaly i v pribéhu vyjednavani a po dobu G¢innosti této smlouvy.

7. Kazda ze smluvnich stran prohlaSuje, Ze neposkytne, nenabidne ani neslibi uplatek jinému nebo pro
jiného v souvislosti s obstardvanim véci obecného zajmu ani neposkytne, nenabidne ani neslibi uplatek
jinému nebo pro jiného v souvislosti s podnikanim svym nebo jiného, a Ze neposkytne, nenabidne ani
neslibi neopravnéné vyhody tfetim strandm, ani je nepfijima a nevyzaduje.

8. V této souvislosti se smluvni strany zavazuji si navzajem neprodlené oznadmit diivodné podezieni ohledné
mozného jednani, které je v rozporu se zasadami podle tohoto ¢lanku a mohlo by souviset s plnénim této
smlouvy nebo s jejim uzaviranim.

XII. P¥ilohy®

Nedilnou soucasti smlouvy jsou prilohy:

Ptiloha €. 1: Specifikace zbozi,

Ptiloha ¢. 2: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za Skodu zptisobenou tieti osobée,
Ptiloha ¢. 3: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

Ptiloha €. 4: Seznam poddodavatel (pfip. prohlaseni o jejich nevyuziti),

Ptiloha ¢. 5: Prohlaseni o shod¢, prokazani oznaceni zbozi znackou CE, je-li prohlaseni vystavovano,
Ptiloha ¢. 6: Navod k pouziti zbozi v ¢eském jazyce.

V piipadé rozporu maji ustanoveni smlouvy ptrednost pred pfilohami.

XI1l. Zavérecna 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 zplsoby: prostfednictvim drzitele postovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlavicce smlouvy, prostfednictvim kontaktnich osob prodavajiciho, resp. kupujiciho uvedenych
v hlavicce smlouvy, datovou schrankou, e-mailem ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.

3. Smlouva ptedstavuje Gplnou dohodu smluvnich stran ohledné predmétu plnéni a nahrazuje veskeré
pfedchozi dohody, smlouvy a jind ujednani ucinénéd ve vztahu k tomuto pfedmétu plnéni smluvnimi
stranami v minulosti, at’ jiz v pisemné, Gstni ¢i jiné formé.

8 Ucastnik piip. piipoji jako dali piflohu plnou moc, pokud smlouvu podepisuje osoba na zakladé plné moci.
Kupni smlouva ZP Strana 10 (celkem 11)
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4, Smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran.

5. Smlouvaje vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost origindlu. Prodavajici obdrzZi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.

6. Smluvni strany na zavér smlouvy vyslovné prohladuji, Ze jim nejsou zndmy Zadné okolnosti branici
v uzavreni smlouvy.

7. Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu pred jejim podpisem precetly a shledaly, Ze jeji obsah presné
odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky, jejichZ dosazeni svym jednanim
sledovaly, a proto ji niZe, prosty omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za ndpadné nevyhodnych podminek pro
jednu ze stran, na dilkaz toho podepisuiji.

V Praze dne 31.8.2020................. V Praze dne 9. 9.2020

Vygon Czech Republic s.r.o.......... Nemocnice Na Homolce
Robert Sejnoha..........ccccccvveveuncee. MUDr. Petr Poloucek, MBA
Jednatel.........ccooooveviiiii e, Jednatel..........cocooiiiiin

feditel nemocnice
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Predmétem vefejné zakazky je porizeni hemodynamického monitoru pro sledovani hemodynamickych
parametrd a jejich zmén u ventilovanych pacientl na KI NNH splfiujici nasledujici parametry:

MozZnost méfit v redlném Case z kazdého srdecniho ANO
cyklu (beat to beat) i ty nejmensi hemodynamické

zmény

Vyhodnocovaci metoda PRAM (Analyticka metoda ANO
zaznamu tlaku) - tento algoritmus charakteristiky
arterialniho Fecisté vypocitava primo z arterialni

krivky

Vzorkovaci frekvence snimani arterialniho tlaku min.  ANO
1000 Hz

Analyza tvaru kfivky arterialniho tlaku podle ANO
jednotlivych rytm

Nezavisi na pfedbéznych odhadech ANO
Bez nutnosti kalibrace kalibrace ANO
Kompatibilita s béznymi arterialnimi katetry ANO

MoZnost namérené hodnoty ulozZit do vnitfni paméti  ANO
nebo exportovat pres USB port

PFenos dat po siti prostfednictvim komunika€niho ANO
protokolu
Neomezené pouzivani (endless) ANO

DalSi pozadavky:

zdravotnicky prostfedek musi splfiovat pozadavky zdkona 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedich ve znéni pozdg&jsich predpist (dale jen ,ZZP")
0 pri pfedani zdravotnického prostfedku pozadujeme:
» prohlaSeni o shodé (CE certifikat)
» tfida rizika zdravotnického prostfedku
» predavaci protokol / dodaci list/ zarucni list (zapis o kompletnosti a funkZnosti
dodavky)
* navod k pouziti zdravotnického prostfedku v Ceském jazyce (Ix v tiSténé
podobé a Ix v elektronické podobé)
e protokol o Skoleni/instruktazi
1 dalSi doklady pozadované k vyrobku platnymi pravnimi predpisy (tlakova
zkouska, passport tlakové nadoby, potvrzeni o prvotnim ovéreni, kalibraci
apod.)

0 soucésti nabidky:
1 vyplnéna tabulka poZadovanych technickych parametrd
1 prohlaSeni o shodé (CE certifikat)
1 periodicita BTK a revize



1 doklad o pouceni osoby vyrobcem pro Skoleni zdravotnického prostfedku,
kterd4 bude provadét instruktaz v NNH

1 doklad o autorizaci osob opravnénych k provadéniservisu a odborné tdrzby od
vyrobce (dle 866 odst.4)

1 doklad o registraci distributora a osoby provadgjici servis na SUKL (dle §26
odst. 3 dle ZZP)

1 kontakt na autorizovany servis, ktery bude provadét zarucni (respektive
pozarucni) servis dodaného zafizeni

BTK a revize a vSechny kontroly, které predepisuje vyrobce v zaru¢ni dobé zdarma

instruktaz obsluhujiciho personélu a technika OBMI + povéreni k provadéni instruktadze pro
persondl NNH nebo zajiSténi periodickych instruktézi personalu dle zadkona 268/2014 Sh., dle
pozadavk( zadavatele 4x rotné po dobu Zivotnosti pfistroje zdarma

zaruka min. 24 mésicll (jednotna pro viechny komponenty dodavky)

garance servisu po dobu Zivostnosti pfistroje - min. 8 let (... zaruka + 2roky)

Polozka Typ polozky PoCet Cenazakusv KEbez Cena za kus v K¢ VvC.
DPH DPH
1 Hemodynamicky monitor 1 ks 634 000 767 140
Celkem 634 000 767 140

Robert Sejnoha, Jednatel



"GENERALI

Ceska pojistovna

Dodatek €. / Endorsement No. 01

k pojistné smlouveé €. / to Insurance Po cyNo.
(nezavazny preklad v anglickém jazyce / not-binding English translation only)

Generali Ceska pcjisttna a.s.
Spélena 75/16, Nova Mésto, 110 CO Praha 1, Ceska rsjuiblika, !CO ID No. 45272956
zapsanda v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, spisova znacka B '.464,
¢len Skupiny Generali, zapsané v italském rejstfiku pojiStovacich skupin, vedeném IVASS,
stated in the Commercial Register administrated by Municipal Contin Prague, Filé No. B 1464
Companyis a me.nberof Generali Group, staA-in the ltalian Regiiierofimi >ance gmi ,js, kep* by IVASS
kterou zastupuje / n* esented by
manazer, Mezinarodni obchod / Mittager, Multinational Bisiness

, upisovatel, Mezinarodni obchod / L;idem~:ter, Multinational Business,

(déle jen ,pojistitel / hereafter,insurer-)

aland

Vygomi Czech Repubiic s.r.o.

Délnicka 1020/54, i' DleSovice, 170 00 Praha 7, ICO / ID No. 60471166,

T”psi t. 4 v obchodnim rejstfiku u Méstského soucu v Praze, scisova znacka C 25316
stated >'»the Commercial Registe < administrated by ". 'tihicipal Courtin Prague, Fiie N .C 25916
klen') zastupuji / represi..k-iby

Robert C jitia, jednate.’

(dalejili 1ijistnik/pojistény” i hereafti.: ,Policyht « «flnsi»ed)

>iziwef tento dodatek k pojii in.i smlouvé o pojiSténi odpov ¢! nosti:
concluded this Endorse N othelit+ . '1turance Policy:

Osobou opravni xni dle této pojistné$§  ouvy je pojistény.
The authorized person as per this insurance policy is Insured.

kkifska dolozka
Pcjistnik prohlaSuje, Ze uzavfel s pojiStovacim makléfem
GrECo International s.r.o., se sidlen Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4 - - usiti, Ceska republika,
C45793107
(déle jen ,zplnomocnény maklér) srriauvu, na jejimz zakladé zpiiomocnény rr.H i f v,koii?va pro oojistnika
zprostfedkovatelskou €innost v pojiStovnictvi a je povéfen spravou této pojistné smlouvy.
Brokers Appointment Clause
The Policyholder hereby declares that concluded Broker of Record Letter (,BORL") with above mentioned broker

company (hereafter,Empowered broker"). This BORL empowers il>3 broker to carry cibinten lediary Services in
insurance business and to administrate this Insurance Policy in favourofPolicyholder/ Insured.

Koresponden€ni adresy / Correspondence address
Pojistitel / insurer: Generali Ceska pojistovna a.s., odd. KPP/MEO, !la Pankraci 1720/123, 140 21 Praha 4,

Ceska repub'i:a
Pojistnik/ Policyholder: GrECo International s.r.0., Lomnického 1705/9, 140 CO Praha 4

--------------------- v oocnoamm rejstriKu vedeném Méstskym soudem v Praze,
spisova znatka B1464, ¢len Skupiny Generali, zapsané v italském rejstiiku pojistovacich skupin, vedeném IVASS.
Klientsky servis: + 420 241114 114, kontaktn{ adresa: P. O. BOX 305, 659 05 Brno, www.generallceska.cz
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Ujednani vySe uvedené pojistné smlouvy se s UcCin 1 <tiod 1.1. 2020 m 10 Uod.) r §i a nahrazuji

nasledujicim textem:
The above mentioned Insurance policy has been amended with effective from 1.1. 2020 00:00 b.> >) as follows'.

1 Pojistné nebezpeci, pojist' & udalost/ suredperii, InsuredEvent

1.1  Pojisténi se podle této smlouvy sjednava pro pfipad povinnosti pojisténého k nahradé sSkody nebo jiné
tjmy zplsobené poskozenému. Pojisténi se vztahuje pouze na povinnost pojisténého nahradit $kodu
nebojsou Gjmu, pokid byla zplsobe‘? jinému konanim nebo opomenutim nebo protipravnim stavem
v disledku ¢innosti nebo pravniho vztahu pojisténého, které jsou u edeny v pojistné smlouvé, a k nimz
je na zakladé platnych pravnich predpist opravnén.
The Insurance as per this Policy is agreed for Case that Insured is obligated to compensate dar ige or otherharm
caused to aggrieved party. The insurance covers only the Insured's obligation to compensate damage or other
harm caused to other parties by act oromission orillegalsta! as a result of Insured's act vity orlegal rekf mship
which are specified in the insurance poiicy and to w'ich Insured is entitled based on the a plicable litial
rtqi/i, :ons.

1.2 Pyjistr.ou udalosti je vznik povinnosti pojiSténého nahradit §1x-du nebo jinou u nu, je-.'i zaroven spojen
se vznikem povinnosti pojistitele poskytnout pojistné silnéni.
Insured Eventis the Insured's obligation to compensate damage or other harm and simu tineously ifthere is
the Insureds obligation to provide insurance indemnity.

2 vSeobecna ustanoveni I General Siipuiaiions

2.1  Pojistna smlouva je sjednana podle pojistnych podr? inek spole triosfl eneraii P.j>ovna a.s.
Pc spojeni aktivit spole€nosti Ger -! al: ““0jiStovna a.s. a Cei i. pojistovna a.s. k datu 21. 12. 2019 je
pojistitelem dle této pojistné smlouvy Generali Ceskéa pojistovna a.s., ICO: 45272956, sidlo

Spélena 75/16, Praha 1,110 00.

Tanki, v pojistnych podminkach, pojistné smlouvé nebo jiné smiuvni cokumentaci zminéna
Generar I-stovna a.s., mysli se tim Generali Cesl r poji- i: v a.s.
Kontakt na DPOje: . )@cg 1<aliceska.cz a kontaH nu stiznosti je: ©generaliceska.cz

Insurance Policj1is concluded according to Insurance Terms and Conditions of Generali Pojitovna a.s.
Afterintegraiion ofactivities of Generali Pojistovna a.s. and Ceska pojistovna a.s. as of21 December2019, the

Insurer as per this ins< rance policy is Generali Ceska pojistovna a G., ID No.: 45272956, with its seat Spélena

17 1, 110 00.
Where General! Pojistovna a.s. is mentioned in the Insurance Terms and Conditions, :n mr. iisurance po"i-i ; r
otheroontractudoct entatcn, it mans Generali Cet* .i pc ,5to\na a.s.
ContactforDPOis:  ©generaliceska.cz, and contact for complaints is: j @generalicei. i.cz.

2.2 Vzajemna prava a povinnosti se fidi zakoii sm ¢. 89/2012 Sh., obCanskym zék< nikem, sazebnikem
administrativnich poplatk(, ostatnimi obec § zAvaznymi pravnimi pfedpisy ¢eské republiky a
The insurance ir govemed by the Act No. 89/2<>12 Co!!., Civil Pode, Schetule of administrativé charges, other
generally binding legal regulaticns ofthe Czech Republic and:
VSeobecnymi pojistnymi podrri iSami pro pojisténi odpoveédnost: (dale jen O 2014/01%)
General Insurance Terms and Co i dns forLiabiiity insnrarre 'hnreafter,VPP O 2d. .701"
Zvlastnimi pojistnymi podminkami pro pojisténi odpovédnosti (dale jen ,ZPP O 2011/02%)
Special Insurance Terms and Conditions for Liability insurance (hereafter,ZPP O 2014/02")

O 1 Jifikovymi pojistnymi podminkami (déle r n ,DF P O 02, 03“), které jsou nedilnou soucasti pojistné
Sh louvy a iryly s ni pojistnikovi pre dany

a dale také ustanovenimi této pojistr.a smlouvy.

Complementary Insu- e terms and conctnis (hereafter,DPP O 02, 03"), whnhirph inseparatir r-r-rt'.ithlr.
Insurance Policy

and otherwise this Insurance Policy.

Hxaiia v uucnoanim rejsirikU veaenem Méstskym soudem v Praze,

spisova znatka B1464, tlen Skupiny Generali, zapsané v Italském rejstiiku pojistovacich skupin, vedeném IVASS.
Klientsky servis: + 420 241114114, kontaktni adresa: P. 0. BOX 305, 659 05 Brno, www.generallceska.cz
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2.3 Tato pojistna smlouva je soucasti mezinarodniho pojistného programu o pojiSténi odpovédnosti
za Skodu [v€etné nadstavbového pojistného kryti DIC (Difference in Conditicns)/Dli. (Difference in
Limits)] uzavieného mezi matefskou spolecnosti pojistnika VYGON S.A a programovym pojistitelem
Zurich Insurance plc, France Branch.
V pfipadé rozdild mezi rozsahem pojistného kryti podle této pojistné smlouvy a rozsahem pojistného
kryti podle mezinarodniho pojistného programu budou aplikovany podminky mezinarodniho pojistného
programu, vZzdy v8ak pouze za podminek a vyjimek v pojistném programu uvedenych.
Itis understooi i and agreed that this policy is the intenial part ofa Liability Master r olicy J ncluding Umbn h,
coverage DO (L> fference in Conditions)/DIL (Difference in Limits)] ccncluded between Policyholde''s pa
ccmpany VYGON S.A and Program InsurerZn-jh Insurance plc, France Branch.
In the event of differences in cover of limits arising out ofthe terms and conditions ofthis policy, the Mat 'n. ~olicy
will grant coverage forsaid events, bui all subjectto the terms, conditions and exceptions ofthis Master F ry.
2.4  Ustanoveni této pojistné smic ivy jsou nadfazena ustanove~fm vSeobecnych, zvlastnich a dopl novych
podminek.
Th-> stipulations ofthis Insurance onlicy give pn redence to the stipulations mentioned in General, Specii, and
Compiementa-. Insurance Terms Etd Conditions.

3.1  Pojisténi odpoveédnosti pojisténého na zah ladé pojistnych podminek uvedenych 1 bodé 2.2.
Lit i lity oflnsured cn t’;»> basis of Insurance Terms and Conditions staté . in Artl 2.2.

4 PoJieSény pfredmeét Cinnosi* / Sns:n+ d acthrtty
41 C: nosti na zaklacé ie u z obchodniho rejstfiku vedeného Méstskym sou* :nm v Praze, spisova

znacCkuC 25916.
Activity stated in the Coir nercial Regisier adminit Tated by Commenii! Cnurtin PiLjje Filé No. C 25916.

5- Uzemnirozs pojisténi/ Ti trialScopeofCover
OdchyIné od ustanoveni ¢lanku 3 odst. 3 1> >du 1) ZPP O 2014/02 se ;-ojistna ochrni 4 j. iel u' > na cely
svét, avSak na Uzemi USA a Kanady pouze na export.
Contrary to the provision ofArtl. 3, para 3 point 1) ZPP O 2014/02 the Insurance covers clafms occurred woridwide
but for USA and Canada Exports only.

6 Casovy rozsah pojisténi / Claims Trigger

6.1 Odchylné od ¢l. 3, odst 2 ZPP O 2014/"2 io pojisténi vztahuje na povinnost pojisténého k n< h .
Skody nebo jiné Ujmy, ke které dojde v dobé trvani pojisténi, pokud pficina vzniku Skody nebo jiné 0? ny
vznikne v dobé trvani pojisténi a pokud pravo na nahadu Sbvly nebo jiné Gjmy bylo poprvé pisemné
uplatnéno vici pojisténému v dobé trvani pojisténi.
Contrary to Artl. 3, para 2 ofZPP O 2~1m1 V i isurance covers Ir -ureds nbligaiicn nompensate damage 1 |
oti.erharm cccurring during the period ofinsurance, in the event tht t cause ofdamage oroiherharm occurs during
:he peri jd ofinsurance and in the event tijat a claim 1 >rthe indemnification is first filed against "< I insured :n writing
dur'-<J the period ofinsuratice. (,claims mad-")

6.2 Ve smysli; podminek 1 nezinarodniho pojistného programu a odchylné od ¢i 11 smlouvy se stanovuje
retroaktivni datum pojistné smlouvy: OU. OH. 2006.
In accordance with the Mi ster Policy Condtions and contrary to Artl. 6.1 oft'vs pcFcy there is stated ve policy's
retroactive date: ~f. 01. 20C5.

General! Ceska pojistovna a.s., Spalena 75/16,110 00 Praha 1 — Nové Mésto, ICO: 45272956, DIC: CZ699001273, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze,
spisova znatka B1464, ¢len Skupiny General!, zapsané v italském rejstfiku pojistovacich skupin, vedeném 1VASS.
Klientsky servis: + 420 241114114, kontaktni adresa: P. O. BOX 305, 659 05 Brno, www.generallceska.cz
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7

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Pojistna nebezpedi, limity pojr-rrl--' pKMii,: poliiGcf-ri
insured perils, limits ofimimnity and de/ucti hle

Limity pojistného pInéni pro pfipojisSténi jscii stanoveny jako subiimit v ramci zakladniho limitu
pojistného plnéni.
The limits ofindemnity forthe supplementary insurance are agreed to be sublimits ofthe total limit ofindemnity.

Odchylné od ¢i. 13, odst. 3\ I’P O 2014/01 se ujednava, Ze ce";ové plnéni poijistitele ze vSech
pijistrych udalosti véetné& nakladl pravnfho : i Uoupen> vjednoi rcé1 i oojistném obdcbi nesmi
presahnoutjerinonasc i ek limitu pojistného pinéni.

Contrary *- Artl. 13, para 3 of VPP O 2014/01 the insurers aggregate compensation of Jl insurance events,
»icluding the expenses forlegal representation incurred within one period ofinsurance, must not oxceed th?

l. mit ofindemnity.

FJize uvedené limity - ublimity i spolutast mi |- pfednost pred ujednanimi ve zvi »>5 leh a
doplikovych pojistnych podminkach.

Below stated limits/suJ,mits and deductibles hsve prior y overthe stipulations and articies in special and
complementai. ‘nsi+ance conditions.

Pojisténi cnipc-tédnostl-zakladi-i rozsah poJK-té-ui

iJabsSiiiylnsurance -basi r

Odpovédnost za Skodui zplisobenou vadnym vyrobkem n ¢i. 4 ofvt. 2 ZPP G 2G14/02

Products Liabifity - Arti. 4, para 2 of ZPP O 2014/02

Regresni nadhrady ze zdravotniho nebo nemocenského pojisténi —i 1 4, odst 3 ZPP O 2014/02
R&courses ' mmv Health orSicknessinst Arti. 4, para 3 ofZPP O 2014/01-

Skoda nebo jina ipna z vlastnickych, slajesnnich a obdobnych .-.-lahil - &i. 4, odst {

ZPP O 2014/02

Damage or othsr harm arising frosn ownershio, ieasei  simiiarreiationships - Artl. 4, para 1
2014/02

Pripojisténi dle DPP O 03 - Véci tfetich osob

Acditional insurance es per DPP OO3- Thira party property > »l'<, custady and contrni

Gdchyln 1 » i pojistnych podmini 1+ O 2014/02 se zakladni rozsah pojisténi ns.ztahujs

na Cisté 'tu.'mini Skodu dle :.| 4 odst. 5
Contrary to Insurance Terms and Conditio is ZPP O 2014/02 the Insurance does not cover Pure Financial

Lcss as perArti. 4, para 4

Celkovy limit pojistného plnéni

71-7.5: K¢ Si.U13.801 -/ EUR 2.0 .000,-

Total Limit ofindemnity 7.1 - 7.5:

Rocni agregat 7.1 - 7.5: < ) _

Annual Aggregate 7.1 - 7.5: K¢ 51.013.800,- / EUR 2.000.300,

Spolutcast 7.1 -7.5: K¢ 63.767,- / EUR 2.500,- na i' inu a kazdou pojistnou i--lal M
Deductible7.1 - 7.5: na kazdé nebezpedi

each and everyloss foreach peril
avSak / but:

K¢ 255.069,-/ EUR 10.0C9, pro odpovédnost za vyr.i-.k
for Products Liabiiity

Generali Ceska pojistovna a.s.. Spalena 75/16,110 00 Praha 1-Nové Mésto, ICO: 45272956, DIC: CZ699001273,2apsana v obchodnim rejst¥iku vedeném Méstskym soudem v Praze,
spisové znacka B 1464, ¢len Skupiny Generali, zapsané v italském rejstfiku pojistovacich skupin, vedeném IVASS.
Klientsky servis: +420 241114 114, kontaktniadresa: P. O. BOX 305, 659 05 Brno, www.generaliceska.cz
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8 Vyluky dle mezina cdniho pr< i / [
(uvedené d'e pozadavku zajistitete > orig8i miém znéni)
Special Master Policy Exclusions as periirograsn of . u '’j
(stated in original wording on request of Prooi aru Ins <reri Reinsurer)

EXCLUSIONS / Vyluky z pojisténi

0 Genetical research / Reverse DIC / Product's performance / Patent infrigment

o Tilis policy excludes claims in respect of costs or expenses claimed for the recall of the
insureds producfs or work ¢ mplete <! by of for the insured of of any property of which i!se
insured's products or wcrk form a p<i.

This policy excludes claims in respectcmss caused by or arisii j directly or indirectly ¢ ut of or in
connection with
I lormonotherapy prcducts
Geneticaily médi ed crganisms (GMO)
Druijs affeciig f egnancy (contraceptives, RU48S,abort facients, sic.)
Oxychinolines (SMON)
Si,;con implants
” ansferof pamogens (e.g. prions) in tne area o' "transmissible spongifo- n encephaiupathie:
iBSE or "variant Creutzfe'd- lakob diseas : m(vCJD)
| ;s caused by HIV or 'lhess hereby induced e.g AIDS.
All prcducts for the diaj osis and the therapy of t;e HIV vinu;
Asbestos
Tobacco and tobr xo products
Vaccines
Fenfluramhe, dexfenfluramine and phe termine aione and in combinaiion with other active
susbstances with induoe ar irtcrease in ssrotonin ievels
0 TroU tazone, Phenyipropancmamin (PPA),Methylphenidat, Troglitazone, i ¢latmes and Fibrates,
Gemfibrozil, Tytophane, Thimerosal, Ephédrine.Cerivastatine
0 Lead
e Urea-Formaldehyde
0 Latex. This exclusion onfv api n- for claims occiming within tf< USA and/c; Canada
respectively for claims mak; n u <s respect iu USA ai J/or Caneda;
« Toxic moulds
Dioxine
o Fmannes
» & 'l yltertioi < Jtylether, Polychlorobiphnenyles, Polj. Uoterphner/les,
Agric-ilturals Chemicals products
0 Alosetron (e.g. i.(> :ronex®)
Amiodarone (e.g. Ccrdarone®)
Apomorphine
0 Asteruzoh
0 Aypical AnHrisychotic: Exciide e i products (whether generic form or while still under patent)
which contains Loxapine, Ciozcphe, Olanzapine, Risperidone or Quetiapine in any form. (A
few of the brand names under which the ai>ove are sold included Clozaril, Loxitane, Zyprexa,
Seroquel, Risperdal)
Blood Products
Bendectm (Debendox, Doxylamine, Lenotan or any product with ;his active ingrediefit.)
Botulinum Toxin Type A; Botox®
Bromfenac

| o O & O o o

® O ® O

o O o o

B . wuuiiwuiuHi rejstnifu vEaenem Méstskym soudem v Praze,
spisova znacka B 1464, ¢len Skupiny General], zapsané v italském rejst¥iku pojistovacich skupin, vedeném iVASS.
Klientsky servis: + 420 241114114, kontaktni adresa: P, O. BOX 305, 659 05 Brno, www.generaliceska.cz
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Bromoc iptine (e.g. Parlodel®)

Bupropion

Butorphanol (e.g. Stadol®)

Canthaxanthin (e.g. Dorbanex®)

Cerivastatin and/or any other statins and/or fibrates in combination with statins
Cisapride (e.g. Propulside®)

Clinciamycin

COX-2 Selective Inhibitore - ONLY Selective COX-2 li ‘iibiiors are subject to this Underwriiing
guideiine.

Contraceptives (both prescription and over the counter products)
Danthron

Dexfenfhiramiiie (e.g. Redux®)

Dicyclomirre

Diethylstili -Bstrol (DES), St"bestrol

Encaiii’ie

E_:ledrine, Epfmdra (Ma Hu: ig), Ephedrile deiivatives as we" as
analogues/Pseudoephettine

Fenfluramine (e. ? Pondimifi®)

Fibrates (e.g. Gemfibrozil®) u combination vfith statins

Flosequinan

Grepafloxacin

Germanium

Ha! genated 8-Hydroxyquir< | es

‘-iormone R spi icement Therapy (i iRT) products

Hykoquin:me

Itraconazole

Jsotretinoir (e.g. Accutane®)

Kava-Kava (e.g. i iper Methysticum®)

Leflunomiif2 (e.g. Arava®)

Lincoi iycin

Methyl fihenidate (e.g. Ritaiin®)

Mibefradil (e.g. Posicor®)

. sfazodone

Oxicoc'.+ e / CxyContin

Phenylpropanolamine (PPA)

Phentermi' e

Phosphodiesteraie i loitors - licluding al products using active ingredients  this general
category (common products include Sildenafii, Vaidenaf-1, Tadalafi!)
Rapicurionium

Remoxiprifh

Retinoic Acid

Seleciive Norepinephrine Reuptake Inhibitore (S.'4RI's)

Selective Serotonii’ Reiiptake Inhibimrs (SSRIs): fluoxetine, panxetine, and al!' simihr, iroducts
Sibutramine (e.g. Meridia®)

Silicon based human implants

Skin Whitening or lightening agents

Sumatriptan

Tegaserod Maleate (Zelnorm by Novartis and similar formulated products)

O O o o ©o o o ©O O o © o o o o

= & O O O O o

O © o o 0 o o o o

o o

o

O o o o 10 o o o o o

weiiciaii ucore pujniuvna a.a,, jpaiend <</xd, XXu uu rrana X —nove iviesto, iuu: uic: uz.oyyuuxz/5, zapsana v oocnodnim rejstiiku vedeni’, i Méstskym soudem v Praze,

spisova znacka B1464, ¢len Skupiny Generali, zapsané v italském rejsttiku pojistovacich skupin, vedeném IVASS.
Klientsky servis: + 420 241114114, kontaktniadresa: P, 0. BOX 305, 659 05 Brno, www.generaliceska.cz
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9.1

9.2

9.3

10

Terbinafine (e.g. Lamisil®)

Terfenédine (e.g. Teldane®, Seldane®)

Temrfloxacin

Thiazolidinediones (Rosiglitazone (e.g. Avandia®), pioglitazone, rosigtitazone and
troglitazciie)

Thalidomide (e.g. Contergan®)

0 Tneophylline

© o o o

o

® Thimerosal/Thicmersal

» Tretioin

< Trovafloxacin - Alatrofloxacin

© Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)
0 Alcohol products for exposti js in USA

0 Aviation and Sp ace Ris ks

© Tinciro-jagne*J Fields (EI1F) / Radio Freqg- ?ncy (RF)
® Emplo/ment Practice Liability (EPL)

0 Implants orHumans

© Mold (toxic) for e; prosure in USA/C;ik>ada

0 Nuclesr Risks

< Owner and Operatéra of Watercraft, Ships

e Punitive and IExemplary Damages 'JSA

o Silica

e Terrorism

0 Transmissible Diseases arising from Hun an hbd/oranimai prcduct-i inclucfing b’ cd; bones,
organs, tissue or strm celis

e WarandCiWar

Ri ; itulace poj nyc nebezpecCiaj Udstného/ <suredPenisa 1 /' mmium Summary
Pojistné nebezpedi i Insured peril

Rozsah dle ¢l. 7 o¢ni pojistné  KC54 202-

Scope ofco rasper: <.7 Annualprémium

Pojistné i duhradé i Prémium due K¢ 54.202,-

i-ojistné ve vySi KC 54.202,- bude uhrazeno jednorazoveé na ucet pojisti; ele u Ur.«Crec i 13ank
Czech Republic and Slovakia ¢. 9CL500/2700 se splatnosti k US. i. 2020.

The lump-sum prémium K¢ 54.2ixn - is paid to the account ofthe Insurer with UniCred: ~>\nk Czect Pepublic
and Siovai 3 No. 900500/27'0 Wi" u.< Tolilz

Pro GcCely pojisténi 1>_ této : ojistné smlouvy je pouzit prepocitaci kurz | appiied rate of exchange:
1 SUR = 25,50390 CZK (stanoven programem / as perprogram)

Pocaté' .i ii-» : "ani pojiStéru / Ineeption date and Insurance /  tiion

PojiSténi se sjednava na dobu ur€itou, s poCatkem pojisténi dne 1.1.2020 (0'3:00 hod.) a koncem
pojisténi dne 31.2. 2020 (24:00 hod.)

(na zakladé predbézného prislibu pojistného kryti) bez automatické prc Jngace.

This insurance is concluded féra definite period with inception date on 1.1. 20/) (~0:00 a.n.) and expiry date

on 31.12. 202.0 (12:0Gp.m.)
+..sed cn the Preiin Cover Noté) with no tacit renewal.

V navaznosti na ¢i. 6 VPP O 2014/01 se timto ujednava dalsi zplsob zé liku pojisténi:
Pojistna smlouva mlZe byt ukonéena béhem trvani pojistného obdobi na zakladé spoleci $ho
rozhodnuti matefské spoleCnosti pojisimka/ pojisSténého a programového pojistitele/zajis * tele.

.- =........ MebUKym souaemyv Praze,
, —.. VnUH"*r zapsané v ttaiSKém rejstfiku pojistovacich skupin, vedeném IVASS.

Klientsky servis: + 420 241114 114, kontaktni adresa: P. O. BOX 305,659 05 Bmo, www.generaliceska.cz
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Furtherto Artl. 6 of VPP O 2014/01: The Insurance policy may be terminated within the policy period sur inct to
the decision ofboth - policyholdet's parent company and the Program Insurer.

Obnova této pojistné smlouvy na dalSi pojistné obdobi je mozné pouze tehdy, bude-li obnové'l také
prisluSny mezinarodni pojis iny program, jehoz je tato pojistna smlouva soucasti.

V pripadé obnovy bude tato pojistna smlouva prodlouzena pod stejnym cCislem.

This policy shall only be renewed fornext period provided that the Master Policy, of which this policy is a p/rt, is
also renewed. In such €ase Insurance Policy will be renewed under the saii e number.

H1 ZAav <; iCinia ustanoveni / Finai Conclusions
11.1 Tato pojistna smlouva nabyva Gc€innosti dnem pocatku pojisténi.
This insurance policy is effective from the inception date.

11.2 Informase o platném pravu a “tuTioatf/ioi wtrtn-'go-~-ningSawand
iscJutfon cf complaints
Pojistna smlouva se fidi pravnirii Fadim Ceské lepubliky, pojistné podminky jsou vyhotoveny v
Ceském jazyce a pojistitel s klie.il/ komunikuje a podavai ir f?tmace v Ceském jazyce, pokud se v
konkrétnim pfipadé na zadost klientu nedohodnou jinak.
V pfipadé nespokojenosti se s pfipadnou stiznosti mlze pojistnik obatii na pojistitele také
elektronicky, a to na e-mallovou . ;1 u ©generaliceska.cz. V pripadé, Ze pojistn i i. >
spokojen s vyfizenim stiZznosti, nesouhlas: s nim nebe neobdrZel reakci na svoiji stiznost, mlze <%
obréatit na kancelaf ombudsmana spo  rw. General: Ceska Pojistovna a.s.
Sesti/ osti se miize pojisti | obratit také na Ceskou naroj tr iku, Na Pfikopé ;mi, 115 03 Prah.;
ktera je organem dohle i  nad pojiStovnictvim.
Dal3i informace o zplsobu vyfizc- ani stiznosti také pojistnik ziska na internetovych strankach
.generaiiceska.cz.
Theinsun:<. ; T-ty wemed by tha law ofthe Czecf | public, >». insuranca terms and ccnditicns arr drawn
up in Czech .anguag - 'the i turerwffl communicate with clienis snd infonr, theniin Czech language uriess, in
speciftc cases, fiiey oihsrwise agree at the request cfthe elit ' T Case ofdissatisfai i j, Policyholde >+
< rotaci the Insurer electronically and send them the complaint to the e-mail sddress:
fbg ‘'raUceska.cz. In the event that Policyhoideris notsatisfied with the settlement ofyourcomolt i-rt,
does not agree with it orhas notreceived a response to its complaint, Policyhoider may contact the Office of '-i
Ombudsman ofGc:.u,\.T Ceska PojiStovnt n.s.
Pa i Idercai<. ? jmake acomplainttou . achNi »x il Bank, Na Pifkc, '828, 115 P>ague 1, which is
the super/isory authority for the insurance industry.
Formore information about how complaints <vb settled go to generaliceska.cz.
11.3 ftrimosciidljif FeSeni sporl i Oui-of-court dispute resolution

V pripadé sporu z pojistné si louvy jsou k jeho rozhodnuti pfisluSné obecné soudy.
V pripadé spotfebitelskych s: t“ » neziv i/ho pojiri- m; maji spotfe ' itelé moznost feSit spor
mimosoudné pred Ceskou obchodni inspekci www.coi.cz.
Shouid any dispute arise from an insurance policy, competence to resolve it will fie with cot>ts hn ring gene mi
jurisdiction.
In ¢ase consumers complaints ofnon-life insurance consumers have the opportunity to resolve the dispute outof
courtbefore the Czech Trade Inspection: www.coi.cz.

1.4 PnahlaSeni pojistnika/pojistSného / Daclaration ofthe yhclder/insured
Pojistnik prohlaSuje, Ze prevzal a pfed uzavrer irn smlouvy jsem hys seznamen se vSemi ustanovenimi
pojistné smlouvy, v€etné vSech priloh a pojistnych podminek, jejich obsahu rozumi a s rozsahem a
podminkami pojiSténi souhlasi. Pojistnik potvrzuje, Zze pfed uzavier'm pojistné s. nlouvy se seznamil
Iéh se sazebnikem poplatkd.
Pcrstnik prohlasSuje, Ze pojistiteli sdélil pfed uzavienim smlouvy vSechny své pojistné potfeby a
pozadavky, tyto byly pojistite'- m zaznamenany a zadné dsis: nema. Pojistni! prohlasuje, Ze nabizené
pojisténi odpovida jeho pozadavklim a pojistnému zajmu. Zaro. jn pt iistnii: piohladuje, Ze mu byly
pojistitelem Uplné zodpovézeny vSechny dotazy k sjednavanému poji éni. Pojistnik se zavazuje plnit

vciiciaii pwijiaiuviia jpdmrici /3/x0, ixu uu rrana x— ivove iviesxo, icu: ~oz/zyoo, uic: Lzoyyuuiz/d, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze,
spisova znatka B 1464, ¢len Skupiny Generali, zapsané v italském rejstfiku pojistovacich skupin, vedeném 1VASS.
Klientsky servis: + 420 241114114, kontaktni adresa: P. 0. BOX 305, 659 05 Brno, www.generaliceska.cz
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povinnosti uvedené v pojistnych podminkach a je si védom, Ze v pfipadé jejich poruseni ho mohou
postihnout nepfiznivé nasledky (napf. zanik p ujiSténi, snizeni nebo odmitnuti pojistného plnéni).

Pojistnik zprostuje pojistitele mi€enlivosti o uzavieném pojistéii a o pfipadnych Skodnich uda' stech

ve vztahu k zajistiteli pro potfeby zajiSténi pojistitele. V pfipadé vzniku Skodni udalosti dale:

® pojistnik zproStuje statni zastupitelstvi, policii a dalSi organy ¢inné v trestnim Ffizeni, hasiCsiy
zachranny sbor, lékare, zdravotnici* & za’zeni a zachranncu sluzbu povinnosti mi¢enlivosti;

o ilojistnik 2i ucnuje pojistitel, resp. <m povéfenou osobu, e by ve vSech Fizenich probihajicich v
sou/islosti se Skodni udalo  mohli nahlizet do soudnich, policejnich, pripadné jinych Gfednich
spistl a vyhotovovat z nich kopie &i vypisy;

> pojistnik zmociiuje pojistitele k nahlédnuti do podkladd jinych pojistoven v souvislosti se Setfenim
Skodnich udalosti a s vyplatou pojistnych plnéni.

Poijistnik souhlasi s tim aby pojistitel sdS >val osobdm opravnénym k prijeti pojistného pInéni

(napf. v souvi slcsti s pfipadnou vinkuiaci pojistného plnéni nebo zfizenui zastavniho prava

k pohledavkam z pojisténi) informace tykajici se poj sténi sje*| haného pojistnou smlouvou a v tomto

ozsahu ho poijistnik zproStuje povinnosti risnlivosii.

VySe uvedené souhlasy a zmocnéni pojistni- u iSluje i ve vztahu kjiz d"\e sjednanym pojiSténim a
vztahuji se i na dobu po smrti nojistnika nebo po zariku pel-stnika, je-li priu nickou osroo-i.

Pojistnik prohlasuje, Ze vdecMv (t.-0- B, - pojistiteli (zejmén i |, které jsou uvedené . | <<i4i é
mrnir.nvé), jsou pravdivé a Uplné. Pokud pojistnik adt nenapsal vlastnoruéné, pojistnik stvrzuje, ze je
oveéril ajsou pravdivé a Uplné. Pojistnik se zi ve vre bez zbyte€ného odkladu oznamit vSechny jejich
pfipadné zmény (véetné zmén osc>' s-ich Uda u) a je si védom pfip. negativnich nasledkll nenahlaseni
.~.mAn (zejména pfi dovani korest oii<ixvic

Pojistnik prohlaSuje, Ze je or av Ién uve i né prohlaseni ucinitijménem pojisténého, je-li osobou
odliSrr < od pojistnika. Pro tento 1 oad se zafazuje, Zze seznd! ii pojiSténého s obsahom i l0jisiné
smlou *+ v€etné uvedenych pojistnych podminek a s ostatnich relevantnich doku-neni, i a informaci
sdélenych pojistitelem.

Pojistnik prol iaSuje. Ze byl informovan ¢+ ccvani osobnich Gdajd (viz. pfiloha Struéna informace
0 zpracovani osobnich Gdajl) a Ze podrobnosti 1y+ >1:i se osobnich i.: aji jsou dostupné na
www.gene'alceska.cz v sekci Ochrana osobnich idajli a dale v obchodnich « ' itech pojistitele.
Pojistnik se zavazuje, Ze v torni3 rozsahu vhodnym zptisobem informuje i po- sné a dale se
zavazuje, Ze pojisieli bezodkladné& oznami pfipa~é zmény osobnich udajd.

HerebyPo' jyhofder confirms "ie acceptance u.'iprovisions ofinsurance policy inciuding alisupplet tenis ai ti
Insurance terms and coni'dions pn or the conohist-m of an insurance pclicy Policyholder decleres that Policyhclder
understands and agrees to theircontent. Policyholder confirms the oceptance of Schedule ofadministrativé
charges before contijsion ofan dsurar. ze policy.

Poficyhold - * confirms that Policyholderinformed the insurer about al' my insurance nseds and requirerir’s;
these were taken by the insured without any otherneeds and requirements. Policy'luiderdeciares that offered
insurance corresponds toits insurarn:i< imeds and to its Insurance interest. Syt P neously ~olic yhoiderdeclares
fi-atits qu zstions were answered.

Podoyholder obiigates to carry out duties mentioned in insurance terms and conu‘ons and Policyholderis aware
thatin 'he event of infringemeni may affect the adverse consequences (e.g. termination ofinst>ance, decrease or
rsjeciion ofthe claim indemnification by the insurer).

Policyholderrelieves the Insurer ofthe duty of confidentiality conceming ooncluc ed insurance and /lotential claims

j? relation to the re' isurerfor reinsurance neec :ipon the occurrence ofan insured event:

o Policyholderreiieves duty of confidentiality the prosecution, police and further authorities uctito in criminal
pmceedings, fire brigadeé, first-aid service, health care-facility, doctors and ambulance;

Generali Ceska pojistovna a.s., Spalena 75/16,11000 Praha 1 - Nové Mésto, ICO: 45272956, DIC: CZ699001273, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze,
spisova znacka B1464, tlen Skupiny Generali, zapsané v italském rejst¥iku pojistovacich skupin, vedeném IVASS.
Klientsky servis: + 420 241114 114, kontaktniadresa: P. O. BOX 305, 659 05 Bmo, www.generallceska.cz
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0 Policyholder adhorizes the In-j.er, respectively the person authorized by the Insurer, to look over/inspect the
court's and police's files eventually other agency reccrds related to this claim investic ‘ion beinjin progress

and make the copies ofthese files and records.

0 Policyholderauthorises the insurerto inspect the documents of otherinsurers related to claim inves < ation

and the claim indemnification.
Policyholdi i igrees w:> i the fact that Insurercan provide information conceming the concluded insuian ' j third
parties which are entitled to receive an insurance inth mnity (e.g. in connection with establishment cfrightoflien
n. insurance receivables) and thus waive Insurerthe confidentialr.

Policyholdergrants also the above approvals and authorization in relation to previously arrangt ' nsurance and
appiy for period afterits death or afterthe expiry of the policyholder, ifitis a legal entity.

Policyholder confirms that all information told to insurer (especially those which are specified in the insurance

pc' cy) is true and comttlete. IfPolicyholder did not w rite information per ;c n alty Policyholder confirms that

Police 'iflderhas checked them dtheyare true ndcompleie. Pcricynoider obligates to Lifonu al( k t.-l ;oss ‘<lg
changes promptly (including changes in personal data) and Policyhit lerls awt<re ofposs. > nege .ve
consequences ofnot- 1 porting of changes (especially by delivery1 fc respcndence).

Policy!fijlderdeclares that Policyholderis s "iorized to make the above mentioned statement alsr on btl Ifof
Insured when the person is different from Policyholder. In fiti5 ¢ase Policyholderobligates that Policyht n lerwi!
inform Insured about wording of this poiicy including staleti Insurance Terms and Conditions and ether <ilevant

documents and information . mm micated by insurc:.

Policyholc  declares that was informed about personal data processing (see ' sune Briefinfermatior: about
the processing ofpersonal data) and that detalls regarding personal data are availabi 11 > aliceska.cz
in Personal Dat!section anda “at !nsurer's business premises. Policyholder obligates to inform the Insured
accordingly In aru ; u n-w, 9 mannerand further Policyholder obligates to noiify insurer d.my changes to its

Personal Data.

115 Tento< <i:; k obsahu< 11 stranav-.'i \'.je se ve dvou stejsiopisech, z int li icazda ze smiu nicl
stran obdrzi po jedno;l -yh< « eni. Tento dodatek je zaroven ; pojistkc.i.
Pravné zavazné je pouze Ceské znéni textu (mima ujednani v Cianks; 3).
This endorsement consisis of 11 pages andis issued (i1 twc original copies ofwhich each oftni  mtraetuai
parties shali receive one. This endorsementis simuitanecusly an insurance certificate.

Legally vaiida 1i. the Czech wording (exceptstipulationin V. 8).

11.6 Soucasti pc . | é smiouvy jsou také nasleduijici. filcliy
® Informacni dokument o pojistném produi J
0 Struénd informace o zpracovani osobnich Gdajl
0 edsmluvnl informsii
Following Attachments are also inch ed in the fourance pt -Iny:
® Information document about insurance product
< Briefinfonnation abou i the processing ofpersonal data
Pfec o.itracti.Uu.mation

Generali ¢eska pojistovna a.s., Spalena 75/16,110 00 Praha 1 — Nové Mésto, ICO: 45272956, DIC: CZ699Q01273, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze,

spisova znatka B1464, ¢len Skupiny Generali, zapsané v italském rejstfiku pojistovacich skupin, vedeném IVA5S.
Klientsky servis: + 420 241114114, kontaktniadresa: P. 0. BOX 305,659 05 Brno, www.generaliceska.cz
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11.7 Obé smluvni strany prohlasuji, Ze si dodatek pfed jeho podpisem precetly, Zze &yl uzavien po
vz;'7 «mém projednani podle jejich vile, urdité a srozumitelng, 7-s nebyl uzavfen v tisni ani za ji - k
jecll tranné nevyhodnych podminek. Autenti¢nost dodatku potvrzuji svym potilisem.
Bo contractua! parties declare that they have read this endorsementbefore signing it, that endo sementi as
concluded after mutual negotiation according to their will, definitely and cleariy and that endorsement was not

concluded in distress and under one-side disadvantageous conditions. The authenticity ofthis endorsementis
countersigned by both contractual parties.

V Praze / Prague dne lon 25.2.207.0 VI,
za pojistit le:

on behalf of Insurer:

Generali Ceska pojistovna a.s.

- dne /on
za pojistnika (pojisténého):

on behalf of Policyholder (Insured):
Vygon Czech Republic s.r.o.

Robert f.ewha
anazer upisovatsl

Undei Vi liter

Vysteii + issuedby >._ 7 T<¢a iilichovska
Me; 7 arodni obchod / Mulilna >naS Business
e-mis:i; pavlina.i « @generalicas;.i.cz

Generali Ceské pojistovna a.s., Spalena 75/16,110 00 Praha 1 — Nové Mésto, ICO: 45272356, DIC: C2699001273, zapsana v obchodnim rejst¥iku vedeném Méstskym soudem v Praze,
spisova znacka B 1464, ¢len Skupiny Generali, zapsané v Italském rejst¥iku pojistovacich skupin, vedeném IVASS.
Klientsky servis: +420 241114 114, kontaktni adresa: P. 0. BOX 305,659 05 Brno, www.generaliceska.cz
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Vseobecné obchodni podminky
Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist, jsou soucasti vséech smluv Nemocnice Na Homolce, jejichZ
jsou prilohou. Smluvni strany téchto smluv bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto Vseobecnych
obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od téchto
Vseobecnych obchodnich podminek, maji pred Vseobecnymi obchodnimi podminkami prednost.

2. Nemocnice Na Homolce je statni prispévkova organizace v primé fidici plsobnosti Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, zfizena rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, &j.: OP-
054.25.11.90, ve znéni zmén provedenych Opatrenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR
58228/2017-2/0OPR ze dne 11. 12. 2017. Nemocnice je pfisluina hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéren.

Il. Vyklad pojmu a zkratek

1. Zdivodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dalSich pojm( budou vtéchto Vseobecnych
obchodnich podminkach pouZivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

- NNH - Nemocnice Na Homolce,

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

- VOP - Vseobecné obchodni podminky NNH,

- smlouva - smlouva vcetné jejich pripadnych dodatku ¢i priloh, kde smluvni stranou je NNH a kde VOP
takovou smlouvu doplnuji,

- objednavka — poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednorazové tcely mensiho rozsahu nebo
naplfovani ramcovych smluv.

2. Vtéchto VSeobecnych obchodnich podminkach jsou dale uZivany nasledujici zkratky a odkazy na pravni
predpisy:

a) zakon ¢.134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZZVZ“),

b) zakon €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucdinnosti nékterych smluv, uverejfiovani téchto
smluv a o registru smluv (dale jen ,,zakon o registru smluv*),

c) zakon ¢. 89/2012 Sh., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen , ob€ansky zakonik“),

d) zdakon €. 99/1963 Sh., ob¢ansky soudni fad, ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen ,0.s.F.“),

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

f) nafizeni vlady ¢ 351/2013 Sb., kterym se urcuje vy$e udroki z prodleni a nakladi spojenych
s uplatnénim pohledavky, urcuje odmeénu likvidatora, likvidacniho spravce a ¢lena organu pravnické
osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a verejnych rejstrikd
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen , nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.“).

lll.  Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

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

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

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti (zejm. exspirace |éciv ¢i zdravotnickych
prostredki), po dobu této exspirace,

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

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 smlouve.

4. Pokud je predmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény |éCivy pripravek, poZaduje NNH, aby doba
elspirace ode dne dodani cinila alespori 12 mésicq.

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

1. Smlouva se sjednava na dobu urdéitou, kdy doba trvani smlouvy musi byt vidy stanovena ve smlouve.
U&innosti nabyva smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem
o registru smluv udinnosti pozdéji. Vtakovém pripadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a smlouva nabyla ucinnosti
bez zbytetného odkladu po jejim uzavreni.

2. Veskeré zmény a dopliiky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke smlouvé. Dodatky musi mit pisemnou
podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky ke smlouvée budou oznaceny jako
,Dodatek” a vzestupné cislovany v poradi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby drive uzavieny
dodatek mél vidy Cislo nizsi, neZz dodatek pozdéjsi.

3. Smlouva miuZe byt ukoncena pouze pisemné, a to:

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

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

c) odstoupenim od smlouvy v dlsledku zahajeni insolvencniho fizeni vii¢i druhé smluvni strané.

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

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

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

V. Néktera ustanoveni o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit dodavateli za plnéni vidy aZ na zakladé vystaveni a doruceni dariového dokladu —
faktury. Bodavatel je povinen vystavit dafovy doklad (fakturu) do 15 dnl po uskutecnéni zdanitelného
plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dni po jeho vystaveni dorudit : ento dariovy doklad (fakturu) do
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datové schranky NNH ¢i na elektronickou adresu homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit
dariovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé opoZdéného zaslani dariového dokladu
Bfaktury) je dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v plné vysi. To se vztahuje zejména na pfipady
prenesené darnové povinnosti, kdy by NNH byla v dlsledku nevystaveni faktury fadné a vcas v prodleni
s odvedenim dané.

2. Ucetni dariové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené pfislusnymi pravnimi predpisy,
a to zejména zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskuteénéni
zdanitelného plnéni a zakonem & 563/1991 Sb., o tletnictvi ve znéni platném k témuZ datu. Uletni
a danovy doklad musi obsahovat zejména tyto naleZitosti:

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

b) dislo dokladu,

c) specifikace zboZi (kéd poloZky v systému NNH) s uvedenim jeho mnoiZstvi,

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

e) oznaceni penéZniho ustavu a Cislo Uctu, na k:ery se ma platit, konstantni a variabilni symbol,

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

B) dlvod uctovanis odvolanim na objednavku nebo dohodu, vidy vsak cislo smlouvy NNH,

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

i) seznam pfriloh.

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

4. V pripadé, Ze zaslana faktura nebude mit naleZitosti danového dokladu nebo na ni nebudou uvedeny tdaje
specifikované ve smlouvé, nebo bude jinak netiplna ¢i nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opravé ¢i
doplnéni, nejpozdéji vsak do 20 pracovnich dnii od data jejiho prevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni
s thradou ceny. V takovém pripadé zacina béZet Ih(ita splatnosti aZz dnem dorudeni opravené faktury NNH
za obdobnych podminek jako u ptvodni faktury.

5. Pokud se dariové doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zbo7i ¢i poskytnuté sluzby, které vychazi ze
smlouvy z vefejné zakazky, je dodavatel povinen uvést v dariovém dokladu (fakture) Cislo smlouvy NNH i
identifikaci predmétné verejné zakazky.

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

a) zpusob dopravy zbo7i,

b) informace o subjektu uhrady dopravy zbo7i,

c) kad standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zbo7i,

e) informace o misté vyroby zboZi,

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

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

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

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

VI. Ustanoveni k zajisténi kvality a predavani tudaji o kvalité

1. Pokud je pfedmétem smlouvy dodavka &i sluzba?, nebo je pfedmé&tem smlouvy beztplatné uZivani movité
véci, pak se dodavatel zavazuje, Ze:

a) preda NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou poZadovany (a) pravnimi predpisy, nebo (b) byly
poZzadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichZ zakladé NNH uzaviela smlouvu
s dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZadovana ustanovenimi smlouvy, nebo B) jsou
poZadovana NNH po uzavreni smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve smlouvé nebo
pracovnikd NNH s jejichZ ¢innosti vykonavanou v NNH souvisi zajiStovani, udriba nebo kontrola
kvality pInéni ze smlouvy,

b) v pfipadé neschopnosti dodriet své povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, zejména plnit predmét smlouvy
v kvalité stanovené smlouvou a v souladu s technickymi podminkami stanovenymi v rdmci zadavacich
podminek, které byly podkladem pro uzavieni smlouvy @sou-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 predmétu
smlouvy a které zjisti v prabéhu plnéni smlouvy. V takovém pripadé NNH muZe uplatnit prava
z vadného plnéni ihned poté€, co se o vadném plnéni dozvédéla,

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

2. NNH je opravnéna v pripadé zjisténi nedostatkd pri plnéni smlouvy (zjisténych napf. v ramci hodnoceni),
zahajit s dodavatelem neprodlené jednani smérujici k napravé vzniklého stavu.

3. Vpfipadé rozporu splnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude NNH uplatnovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu se smlouvou a prislusnymi pravnimi predpisy.

VIl. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. V pripadé vice dluznych uhrad dodavatele vici NNH bude jakékoliv plnéni dodavatele vidy zapocteno
nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovng, Ze jde o plnéni na jiny, konkrétné urceny dluh,
a to bez ohledu na to, k: eré zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

2. Uroky z prodleni s tihradou penéZitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty maximalné ve vysi
stanovené v nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.

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

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve svij neprospéch.

5. [\ pfipadé, kdy dodavatel plni sviij zavazek prostrfednictvi treti osoby, je dodavatel odpovédny za rfadné
a vCasné splnéni zavazku stejnég, jako by zavazek plnil sam.

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

1Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a 2 ZZVZ
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7. NNH nepfipousti Zadné ujednani o omezeni rozsahu nahrady skody.
VIll.  Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni ticelu smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaiji, Ze pokud v dlsledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich predpis anebo judikatury
soudd bude u nékterého ustanoveni smlouvy shledan ddvod jeho neplatnosti, smlouva jako celek nadale
plati, pficemz za neplatnou bude moZné povaZovat pouze : u ¢ast, které se dlivod neplatnosti pfimo tyka.
Strany toto ustanoveni doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu
pravnich predpist a smyslu a ucelu smlouvy.

3. Pokud v nékterych pripadech nebude moziné reseni zde uvedené a smlouva by byla neplatna jako celek,
strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve které pripadny divod neplatnosti bude
odstranén, a dosavadni prijata plnéni budou zapocitdna na plnéni stran podle této nové smlouvy.
Podminky nové smlouvy vyjdou pfitom z ptvodni smlouvy.

IZ. Re$eni spori, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynaloZi veskeré usili k tomu, aby vyresily vsechny spory, které by mohly vzniknout
v souvislosti se smlouvou a jeji realizaci, v prvni radé 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 pfrislusSnymi ustanovenimi obcCanského zakoniku. Ke
koliznim ustanovenim ¢eského pravniho radu se pritom nepfihlizi.

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

@. ZaloZeni pravomoci ¢eskych souddi, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudt Ceské republiky
k projednani a rozhodnuti sporll a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZeného pravniho
vztahu, jako?Z i ze vztah( s timto vztahem souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.r., dohodly, Ze mistné prislusnym soudem k projednani
a rozhodnuti sport a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZzeného pravniho vztahu, jakoZ i ze
vztahU s timto vztahem souvisejicich, je v pfipadé, 7e k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud,
Meéstsky soud v Praze a v pripadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny okresni soud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

@l. Podminky dorucovani
1. Kontaktni udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti tykajicich se smlouvy, budou
dorucovany nasledujicimi zptsoby:

a) prostrednictvim drZitele postovnilicence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavi¢ce smlouvy,
b) prostrednictvim povérenych zaméstnanci dodavatele, a to faBem, datovou schrankou, e-mailem
uvedenym v hlavi¢ce smlouvy i osobné v sidlech smluvnich stran.

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

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat postu, pripadné zajistit jeji pravidelné prebirani na své
dorudovaci adrese. Pfi zmé&né mista podnikani/sidla smluvni strany, je tato smluvni strana povinna
neprodlené informovat o této skutecnosti druhou smluvni stranu a oznamit ji adresu, ktera bude jeji novou
dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o zméné dorucovaci
adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotcené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, 7e poruseni povinnosti radné prebirat postu dle tohoto ¢lanku muzZe mit za
nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno.

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

@Ell. Miéenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji ml¢enlivost o veskerych skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zakladée smlouvy, véetné jednani pred uzavienim smlouvy, pokud tyto skutecnosti nejsou béziné
verejné dostupné. Za dlivérné informace a predmét micenlivosti dle smlouvy se povaZuji rovnéz jakékoliv
osobni tdaje, podoba a soukromi pacientt, zaméstnanc( ¢i jinych pracovniki NNH, o kterych se dodavatel
v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozoriuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zakona o reRlistru smluv,
a jako takovy ma povinnost zverejinovat smlouvy v registru smluv. S ohledem na skutecnost, Ze pravo zaslat
smlouvu k uverejnéni do registru smluv nalezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam,
dohodly se smluvni strany za tcelem vylouceni pripadného duplicitniho zaslani smlouvy k uverejnéni do
registru smluv na tom, Ze smlouvu zasle k uverejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve vztahu ke
smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smluv.

@ll.  Ustanoveni o formé, poctu stejnopisti smlouv a jejim zvefejnénim

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

2. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zverejnénim vsSech naleZitosti smluvniho vztahu, zaloZeného
smlouvou, jakoZ i se zverejnénim celé smlouvy. Pokud z objektivhich divodi dodavatel trva na
nezverejnéni smlouvy Ci nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni ¢asti smlouvy, které nemaji byt zverejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni smlouvy.

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

@lV. Ustanoveni o objednavce

1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a doru¢ena zpét NNH.

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

3. Smluvni strany si mohou v ramcové dohodé dohodnout pouZivani jiné formy objednavky a to s ohledem
ucel a predmét této ramcové dohody.
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av. Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzavrena na zakladé zadavaciho fizeni, vybérového rizeni
verejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni verejné soutéze, budou vykladat smlouvu s ohledem na
jednani stran v fizeni, na zakladé kterého byla smlouva uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky
dodavatele, zadavaci podminky a odpovédi na pripadné Zadosti o informace ktémto zadavacim
podminkam.

2. Smluvni strany vylucuji pouZiti ustanoveni § 1799 a 1800 obc¢anského zakoniku.

3. [Rlodavatel na sebe prebira nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2 obc¢anského
zakoniku.

4. Zrizeni predkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je ve smlouvé
zakazano.

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

Cilem tohoto textu je poskytnout Vam jako subjektu Gdaju informace o tom, jaké osobni
Gdaje organizace shromazd'uje, k jakym ucelim je vyuziva, a kde mizete ziskat informace
o Vasich osobnich Gdajich, které organizace zpracovava.

Kontakt na Spravce osobnich udaji:

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

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

e Osobni Udaje a citlivé (zvlastni kategorie) udaje organizace zpracovava v souladu s
Narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich (daji a o volném pohybu téchto
Gdaju a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné narizeni o ochrané osobnich (daju; dale jer
,NaFizeni“) a dale v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy v oblasti ochrany osobnict
adaju.

Vedeme databazi osobnich a citlivych Gdaju subjektu a jsme spravci téchto udaj(:

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

o osobni Gdaje k jednoznacné a nezameénitelné identifikaci,

o osobni Gdaje umoznujici organizaci kontakt s Vami,

o osobni Gdaje souvisejici se vzajemnymi vztahy organizace a zakazniku.

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

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

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

e Pro svou vnitini potfebu, predevsim pro ochranu nasich prav a opravnénych zajmu, zejm.
k vyhodnocovani moznych rizik, ke sledovani kvality sluzeb a optimalizaci poskytovanych
sluzeb.

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

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

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

« Nasim zpracovatelim, ktefi pro organizace provadéji castecné Ci uplné zpracovani
osobnich Udaj na zakladé prislusné smlouvy;

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

« Dalsim subjektim, je-li to nezbytné pro ochranu nasich prav, napr. pojistovnam, soudim,
soudnim exekutorim, drazebnik(im; rozsah poskytnutych osobnich Gdajd je omezen na
Udaje nezbytné pro Uspésné uplatnéni narokt ;

e Dalsim subjektim, a to s Vasim souhlasem.

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

Vyzadat si informaci o tom, jaké osobni Gdaje o Vas organizace zpracovava, jakozto uplatnit
i dalsi nize uvedena prava mizete na adrese:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
®@homolka.cz

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

Ucelu zpracovani osobnich udaju,

kategorii dotcenych osobnich udaji, prijemci nebo kategorii prijemct osobnict
udaju,

dobé, po kterou budou osobni Udaje uchovavany,

zdrojich osobnich Gdaj,

skutecCnosti, zda dochazi k automatizovanému rozhodovani, vcetné profilovani.
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Organizace Vam poskytne prvni kopii zpracovavanych osobnich Gdaji bezplatné. Za dalsi
kopie ¢i v pripadé, ze je zadost zjevné nedlivodna nebo neprimérena, mize organizace
pozadovat Uhradu nakladi spojenych s poskytnutim informace, napr. naklady na postovné.

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

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

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

Se svymi podnéty se mizete obratit i pfimo na Urad pro ochranu osobnich tdaja.

5. ZMENA VASICH OSOBNICH UDAJU

Pro nalezité a spravné zpracovani je treba organizaci oznamit jakoukoliv zménu Vasich
osobnich udajl, ke které dojde.
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PROHLASENI DODAVATELE

VEREINA ZAKAZKA:  HEMODYNAMICKY MONITOR

ZAKLADNI IDENTIFIKACNI UDAJE O DODAVATELI:

Obchodni firma: Vygon Czech Republic s.r.o.

ICO: 60471166

DIC: CZ60471166

Sidlem: Délnicka 1020/54

Zastoupena: Robertem Sejnohou, MBA, jednatelem
Bankovni spojeni: CsoB

Cislo Gctu: 581661973/0300

Sp. zn.: C 25916 vedena u Méstského soudu v Praze

Dodavatel zadavaciho Fizeni pro vyse uvedenou verejnou zakazku prohlasuje, Ze:

- zaruéni doba jednotna pro vSechny komponenty dodavky €ini 24 mésicd
- garance servisu je po celou dobu Zivotnosti pfistroje, tedy 8 let (2 zaruka + 6)
- BTK. revize a vSechny kontroly pfedepsané vyrobcem jsou v zarucni dobé zdarma
- tyto kontroly se maji provadét Ix ro¢né

- zajisti instruktaz obsluhujiciho personélu a technika OBM1 + povéreni k provadéni
instruktaze pro persondl NNH nebo zajisténi periodickych instruktdZi personéalu dle zakona
268/2014 Sh.. dle poZzadavku zadavatele po dobu Zivotnosti pristroje zdarma

Dale dodavatel zadavaciho Fizeni pro vyse uvedenou verejnou zakazku prohlasuje, Ze
nevyuziva zadnych poddodavatelu.

V Praze dne 4.8.202"

Vygon Czech Re| ics.r.o.
Robert Sejnoha, j itel



Prohlaseni o shodé
podle smérnice 93/42/EEC

Ref. QU159BIO.DOCX rev.3 Florencie, 7.¢ervna 2018

Firma Project Engineering s.r.l., jako vyrobce, se sidlem ve Via Colle Ramole, 9 - 50023 - Impruneta
(FI) - Italie

prohlasuje, Ze
pristroj
MostCare Up
kéd 08MC02
a souvisejici prislusenstvi
jsou ve shodé s ustanovenimi smérnice 93/42/EHS, ve znéni pozdéjsich predpisu;

jedna se o produkt bezp.tridy llb (pfima zafizeni pro monitorovani krevniho tlaku a pulzni oxymetr);

Project Engineering s.r.l. dodrZovala postup posuzovani shody popsany v pfiloze Il bez bodu 4 vyse
uvedené smérnice;

notifikovana osoba je ITALIA (n°0476), C. certifikatu MED23003.

zakonny zastupce



Project Engineering s.r.l.

P rOj eCt Eng i neeri n Via Colle Ramole, 9 - 50023 - Impruneta (Fl) - Italy
Tel. +39 0552020179 - www.proeng.it
P.IVA IT 04092320482 - REA F| 414505 - Cap.soc. 56.000,00€ i.v

Rif//?ef QU159BIO.DOCX rev.3 Firenze, 07 Giugno 2018
Florence, 07 June 2018

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'
DECLARATION OF CONFORMITY

in accordo alla Direttiva 93/42/CEE
according to 93/42/EEC Directive

La societa Project Engineering s.r.l., in qualita di fabbricante,
con sede in Via Colle Ramole, 9 - 50023 - Impruneta (FI) - Italy

Project Engineering s.r.l., as manufacturer, having its headquarters at Via Colle Ramole, 9 - 50023 - Impruneta (FI) - Italy

dichiara che il prodotto
declares that the device

MostCarelUp
cod. 08MCO02

ed i relativi accessori a corredo
and related accessories provided

risulta conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni;
comply with the requirements of 93/42/EEC directive and further modifications and integrations;

che appartiene alla classe lib (apparecchiature per il monitoraggio diretto della pressione del
sangue e misurazione della saturazione);
thatis a class lib product (direct blood pressure monitoring equipments and pulse oximeter);
che & stata eseguita la procedura per la valutazione della conformita descritta in allegato Il escluso

il pto 4 della suddetta direttiva;
that Project Engineering has followed the conformity assessment procedufe described in annex Il without point 4 of the mentioned
above directive;

che I'organismo notificato € | ITALIA (n°0476), certificato numero MED 23003.
that the notified body is KIWA CERMETITALIA (n°0476), certificate number MED 23003.

Il legale rappresentante
Legal Representative

mn
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1. HEMODYNAMICKY MONITOR MOSTCARE'? A PRISLUSENSTVIi MC-

SP1

1.1 Seznam symboll

Symboly, které se nachazeji na zarizeni

Umisténi Symbol Popis
Arterialni krevni tlak
ABP
Panel na
pravé cvp Centralni Zilni tlak
strané
Externi konektor modulu (rozsifeni)
EXP
Vstupl
IN1
Vstup2*
IN2
Vystup
ouT
l@l Aplikovany dil typu CF (chranény proti vyboji defibrilatoru)
IEISPOZ Je-li k dispozici modul MC-SP1: konektor pipinaciho senzoru oximetru
Postrlanni LIJ Tlagitko pro zapnuti / pohotovostni rezim
panel na
levé strané UsB USB vstup
HDMI Konektor HDMI
LAN LAN konektor
Predni cast CARD 1)) | Bezkontaktni oblast
Model MostCare?
Ekvipotencialni kolik
= Pojistky: TS00MAL250V
Zadni stitky
Postupuijte podle navodu k pouziti
Na konci provozni Zivotnosti tohoto zafizeni bude treba zajistit oddéleny sbér odpadu
P21 Stupen kryti (IP)
((r‘-l)) Oznaduje pritomnost radiovych emisi v souvislosti s pouZitim bezkontaktni karty RFID
Oznacéeni CE a notifikovany organ
08MCO02 pro zafizeni nebo 08MCO02-SP1 pro pfislusenstvi oximetru (katalogové &islo)
Vyrobni &islo (napf. rr/Axx-n), kde rr je rok vyroby
Rel: Cislo verze
Vyrobce
MostCare" U
P . o .
nebo MC-SP1 Model MostCare“? nebo MC-SP1 pro pfisluSenstvi

*Budouci implementace
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Symboly uvedené v softwaru

Umisténi

Symbol

Popis

Horizontalni lista

Otvira vertikalni rychlé menu

Ikona pacienta

ALARMOVA PAUZA: Alespoii jeden alarm (tyka se vizualnich i zvukovych varovani) je vyfazen do
konce monitorovani, nebo dokud uZivatel danou pauzu neodstrani

ZVUKOVA PAUZA: Alespofi jeden alarm je v reZimu pauzy po dobu 2 minut, nebo dokud uZivatel
danou pauzu neodstrani (spolu s aktivnim vizualnim varovanim je zastaveno i varovani zvukové,
dokud nedojde k ukonéeni alarmového stavu)

AN

RESET ALARMU: Doslo k resetu alespon jednoho alarmu (zvukové varovani ztichne spoleéné
s aktivnim vizualnim varovanim, dokud nedojde k ukonéeni alarmového stavu)

Ethernetova sit je aktivni a komunikuje

Ethernetova sit je aktivni, ale nekomunikuje

Wifi sit je aktivni a komunikuje

Wifi sit je aktivni, ale nekomunikuje

Ethernetova nebo WiFi sit je aktivnia HL7 je aktivni

Ethernetova nebo WiFi sit je aktivni, ale HL7 neni aktivni

DEMO Nyni se zobrazuje demonstraéni profil
- Je viozen kli¢ USB
REC o Probiha zaznamenavani
Baterie je nabita na troveri 25 %. KdyZ se objevi tato ikona, zapne se alarm VYBITA BATERIE
Baterie je nabita na tdroven 50 %
Baterie je nabita na tdroven 75 %
Baterie je nabita na tGroven >75 %
Nabijeni baterie
Nabijeni baterie - pIné nabita (100 %)
XXXX Aktudlni éas
BSA Povrch téla
Ostatni A Alarm

Varovani. Baterie se nabiji, dokud se neobjevi ikona pIné nabité baterie.

Symboly uvedené na obalu

Umisténi

Symbol

Popis

1]

Navod k pouziti v elektronickém formatu je uvniti
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Katalogové éislo

Vyrobni éislo

Model MostCare'? nebo MC-SP1 pro pfislusenstvi

nebo MC-SP 1

Oznadeni CE a notifikovany organ

Touto stranou nahoru

! Krehké, opatrné zachazet

Chrante pred sluneénim svétlem

Na konci provozni Zivotnosti tohoto zafizeni bude treba zajistit oddéleny shér odpadu

1=

Chrante pred vihkem

Skladovaci a prepravni teplota

Skladovaci a prepravni vihkost
- b

1.2

Dodavana pfrislusenstvi

Souprava zahrnuje:

1.3

Zarizeni MostCare?

Napajeci kabel

Prislusenstvi pro instalaci na podlahovy stojan
Prohlaseni o shodé

Rychly navod

Uzivatelska pfiru¢ka na CD

Volitelna prislusenstvi

Prislusenstvi MC-SP1 pro méfeni SpO2 (kddové oznaCeni 08MCO02-SP1). Zahrnuje
pfipinaci senzor Medlab, model P-200.

PfisluSenstvi pro €elni instalaci (u ¢ela postele)
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2. BEZPECNOSTNi VAROVANI

Toto zarfizeni bylo vyrobeno podle aktualnich mezinarodnich bezpecnostnich norem (kap. 15).
Pred pouzitim zarizeni si peclivé prostudujte nasledujici varovani, pokyny a bezpe€nostni
informace.

Uzivatel musi pied pouzitim zkontrolovat bezpecnost a stav zafizeni a musi se uijistit, Ze nedoslo k jeho
poskozeni. Kontroly a udrzbu provadéjte v ur€enych terminech (odst. 11).

2.1 Elektricka bezpecnost

Viz téz kap. 12.3.
Jednotka musi byt napajena pfipojenim ke zdroji napgjeni 100-240 V AC 50-60 Hz.
Pouzivejte zafizeni pouze tehdy, kdyZ napajeci sit odpovida poZzadavkim vytisténym na zafizeni.

Zarizeni musi byt napajeno pomoci dodavaného kabelu. Pro napajeni zafizeni nepouzivejte
2polové kabely nebo adaptér pro piechod z 3pélového na 2polovy systém.

Pred kazdym pouzitim zafizeni provedte vizualni inspekci: zkontrolujte stav napajeciho kabelu
a pripojovacich kabelu ke snimaci nebo monitoru. Na kabely neslapejte, neohybejte je ani jimi
nekrutte.

Sitova zasuvka musi byt blizko monitoru a musi byt snadno dosazitelna pro pfipad

nouzoveého odpojeni.

Pred provadénim jakékoliv udrzby nebo instalace jednotku odpojte ze sité. Nepretézuijte sitové
zasuvky, zadné prodluzovaci kabely nebo adaptér, nebot by to mohlo zpUsobit pozar nebo uraz
elektrickym proudem. Odpojte jednotku, pokud ji nebudete delSi dobu pouzivat.

Kabely odpojte vytazenim zastréek z jejich zasuvek. Za kabely netahejte.

VAROVANI: P¥i pfipojeni jednotky MostCare'’ k externimu zafizeni systém musi splfiovat
poZadavky normy 60601-1 ¢ast 16 ,,Pozadavky na bezpecénost zdravotnickych elektrickych
pFistrojiu“.

USB spojeni se musi pouzivat vyluéné pro spojeni s kli¢em USB (pamét’ova jednotka USB
typu flash), ktery neni pfipojen k externi napéjeci jednotce.

Prostredky pro elektrické odpojeni napajecich obvodu:
e kabel
e spinaé v poloze vypnuto (OFF)

2.2 Kontakt s kapalnymi nebo plynnymi latkami

Jednotka MostCare'? byla navrzena se stupném kryti IP21 poskytujicim ochranu proti pevnym
latkém (€asticim) véts§im nez 12 mm a proti vertikalnimu spadavani vodnich kapek.

Na horni povrch jednotky MostCare"? nepokladejte zadné nadoby ¢&i zafizeni obsahujici kapaliny.

Vénuijte pozornost pouzivani jednotky MostCare? v blizkosti hoflavych materiall. Jelikoz se
jedna o elektronické zafizeni, mohlo by dojit k iniciovani elektrického vyboje (tj. existuje
nebezpedi vybuchu v mistnostech nasycenych hoflavymi plyny nebo jinymi hoflavymi latkami).

Jednotka MostCare"P byla navrzena tak, aby riziko pruniku kapaliny bylo minimalni. V kazdém
pfipadé dbejte na to, aby se do zafizeni nedostala zadna kapalina. Pokud by k tomu doslo,
jednotku MostCare? nepfipojujte k siti.
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2.3 Cisténi

Zarizeni Cistéte pomoci vihkého hadriku a roztoku etylalkoholu podle navodu (kap.11.1).

2.4 Umisténi, pfeprava a provozni podminky

Se zafizenim zachazejte opatrné a béhem provozu je nevystavuijte teplotam vy$sim nez +40 °C
[+104 ° F] nebo niz§im nez +10 °C [+50 °F]. To by mohlo zpUsobit nespravné zjisténé hodnoty.

Zarizeni neumistujte v blizkosti radiatoru nebo jinych zdroju tepla.
Jednotka MostCare"? je navrzena k pouziti:

e na horizontalnim povrchu;
e se svym specifickym pfislusenstvim pro pfipojeni k vertikalnimu podlahovému stojanu;
e se svym specifickym pfislusenstvim pro horizontalni pfipojeni k €elu postele.
Jakykoliv nahodny pad mize zpUsobit vazné zranéni osob a poskozeni majetku a samotného
zafizeni.
Systém neni mozno pouzivat v mistnostech, kde je v provozu zafizeni pracujici s magnetickou

rezonanci, a obecné muze poskytovat nespravné hodnoty v pfitomnosti jinych zarizeni, ktera
generuji vysokofrekvenéni a mikrovinné zareni.

VAROVANI: Pfislusenstvi pro vertikalnio Fipojeni ke stojanu a horizontalni pfipojeni k éelu postele
neni mozno pouZzivat jako opéru béhem pfepravy.

VAROVANI: Pii pFepravé jednotky MostCare'» mohou byt produkovany artefakty, a proto
jakakoliv proménna zméfena béhem prepravy nemiize byt povaZovana za spolehlivou.

2.5 Likvidace

Dodrzujte peclivé a striktné pokyny stanovené pro likvidaci zafizeni (kap. 11.2).

2.6 Dalsi varovani

Zarizeni v pfipadé poruchy neotvirejte, ale objednejte si jeho servis. V8echny opravy nebo
vymény, v€etné vymeény baterie, musi provadét pouze kvalifikovani a opravnéni pracovnici.
Jakékoliv opravy provadéné neopravnénymi pracovniky budou znamenat okamzitou neplatnost
vSech zaru€nich naroku.

Pfi pouziti jinych pfislusenstvi se ujistéte, ze splnuji platné predpisy v oblasti bezpeénosti
a kompatibility.

KARTY se mohou poskodit v pfitomnosti permanentnich magneti nebo vysoce vykonnych
elektromagnetickych zdroju.

Umistéte zafizeni tak, aby ani ono, ani Zadné jiné zafizeni k nému pfipojené nespadlo na pacienta.
Zarizeni nezvedejte ani jim nepohybujte tak, ze byste tahali za napajeci kabel nebo za jeden

z kabell pfipojenych k pacientovi.

Pouziti zafizeni MostCare"? je v daném ¢ase omezeno na jednoho pacienta.

VAROVANI: Pfed vynulovanim snimaéti na monitoru zk ontrolujte, Ze jsou na stejné tirovni jako
flebostaticka osa pacienta, a zaénéte monitorovani.

VAROVANI: Pro spravné pouZiti snimaéu tlaku postupujte podie pfislusného navodu k pouZziti.
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Jestlize zafizeni MostCare'? nepracuje podle tohoto navodu k pouziti, zajistéte jeho servis
a prestante jej pouzivat.

2.7 Specificka varovani tykajici se pouziti prislusenstvi MC-SP1
(méfeni SpOy)
VAROVANI: Dlouhodobéjsi pouzivani miize vyZadovat periodickou vyménu senzorového vstupu

podle stavu pacienta. Doporuéujeme vyménit senzorovy vstup a ovéfit neporusenost kiiZze, obéh
a spravné vyrovnani alespon kazdé ¢étyri hodiny.

VAROVANI: Pouziti p¥ilis tésné pasky nebo dlouhodobéjsi pouZivani miiZe zptisobit nepfesny
odecet hodnot, 71 epohodli, poskozeni pokoZky nebo puchyre.

VAROVANI: Nespravna aplikace sondy miiZe vést k nepifesnému odeétu hodnot. Vzdy
postupujte podle navodu k pouziti dodavaného spolu se senzorem a pFesné se drzte navodu.

VAROVANI: Pouzivani poskozeného kabelu a/nebo senzori miiZe zptisobit nepfesné hodnoty.
PFed pouzitim kazdy senzor a/nebo kabel zkontrolujte. Budou-/i vam kabel nebo senzor pFfipadat
poskozené, tak je nepouzZivejte.

VAROVANI: Pouzivejte pouze sondu Medlab P-200 doddvanou se zafizenim. PouZiti sond, jez
nejsou uréeny k pouziti s timto zafizenim, miiZe zpusobit nepfesné odeéty hodnot.

VAROVANI: Povéfena organizace a/nebo pracovnik musi pFed pouZitim ovéfit monitor, sondu
a kompatibilitu kabelu, jinak by mohlo dojit ke zranéni pacienta.

VAROVANI: Lak na nehty nebo umélé nehty mohou zptisobit nepfesné odeéty hodnot SpOza pulzu.

VAROVANI: Vyznamné hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, jako nap¥. karboxyhemoglobinu
nebo methemoglobinu, ovliviiuji pfesnost méfeni SpO-.

VAROVANI: Vyznamné hladiny bilirubini neovliviiuji pfesnost méfeni Sp O-.

VAROVANI: Néktera barviva zavadéna do krevniho Feéisté pro diagnostické téely mohou mit
negativni vliv na pFesnost zjisténych hodnot SpO..

VAROVANI: Jakykoliv stav, ktery omezuje tok krve, jako napf. pouzivani manZetového tonometru
nebo extrémni podminky systémové vaskularni rezistence miize zptisobit nepfesny odeéet tepové
frekvence a hodnot SpOa.

VAROVANI: Piekazky nebo spina na optickych prvcich senzoru (emitory a detektor) mohou
zptisobit poruchu senzoru nebo nepfesny odeéet hodnot.

VAROVANI: Optické interference mohou mit negativni vliv na pfesnost odeétu hodnot SpOo.
Muze k nim dochazet, kdyzZ jsou dvé nebo nékolik sond blizko u sebe.

VAROVANI: Opticka odchylka miiZe mit negativni vliv na piesnost odeétenych hodnot SpO-. Tato
situace muze nastat, kdyz zafeni emitoru ¢aste¢né nebo cele dosahne pfijimacée, napf. bez
pruchodu pfes tkan. To miize napfiklad nastat, je-li zvolena sonda p¥ilis velka na prst pacienta.

VAROVANI: Sterilizace pomoci autokldvu, etylenoxidu nebo ponofenim sond do kapaliny miiZe
poskodit senzor, coz zptisobi nepfesné odeéty hodnot.

VAROVANI: Pred éisténim nebo dezinfekci senzor odpojte od monitoru, abyste zabranili
poskozeni senzoru nebo monitoru a neohrozili uzivatele.

VAROVANI: Nepouzivejte dezinfek éni kapaliny, které mohou zniéit PVC. Kabel sondy SpO:zje vyroben

z PVC a nékteré dezinfekéni kapaliny z tohoto materialu odstrani zmékéovadia vody, coz bude mit za
nasledek pfedéasné poskozeni kabeld.
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VAROVANI: Toto zafizeni se musi pouZivat pouze s ptivodnim pfislusenstvim Medlab.

VAROVANI: Toto zafizeni se bude snazit rozlisovat mezi skuteénym tlukotem srdce a faleSnymi
impulzy generovanymi srdeénimi arytmiemi. Pro vypocet tepové frekvence, ktera se bude
zobrazovat, se pouzije pouze skuteéné detekovany tlukot srdce. Z tohoto dilvodu miize byt
zobrazena hodnota v pripadé specifickych arytmii zavadéjici. To plati zejména pro hodnoty pulzu.
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3. ZAMYSLENE POUZITI

MostCare"" je elektricky zdravotnicky diagnosticky prostredek pouzivany k priibéznémt
monitorovani zivotnich parametri souvisejicich s hemodynamickym profilem pacienta v realném
Case. Z tohoto dlvodu zafizeni detekuje a poskytuje vyhodnocovaci prvky o stavu a fyzio-
patologickych zménach kardiovaskularni funkce vyvolanych jak farmakologickymi zasahy, tak

i patologii pacienta.

Prislusenstvi pulzniho oximetru SpO, MC-SP1 méfi a monitoruje funkéni saturaci kyslikem (SpO3)
v arterialni krvi a srdeéni frekvenci u pediatrickych i dospélyct pacientd.

Hodnoty zjis§téné jednotkou MostCare"? by mély byt povazovany za dal$i posuzovaci prvky
vedle v§ech ostatnich klinickych a instrumentalnich prvkl pozadovanych pro analyzu Zivotnich
parametrd a diagnézu stavu pacienta.

Systém je proto indikovan pro pacienty potfebujici vyhodnoceni parametrl kardiovaskularniho
systému bud pomoci pfilezitostného nebo prubézného monitorovani.

MostCare"? poskytuje systémové a hemodynamické proménné.
Minutovy srdeéni objem a dalSi vypoétené proménné vyplyvaji z analyzy morfologie kfivky tlaku
béhem kazdého srdeéniho cyklu.

Jednotka MostCare"P je tudiz uréena pro pouziti specializovanymi, nalezité vyskolenymi a
opravnénymi zdravotnickymi pracovniky, v nemocnici, pfi rutinni zdravotni pééi nebo
v ambulantnim prostredi nebo v jakémkoliv jiném obdobném zarizeni s |ékafskou podporou.

MostCare'P je PRENOSNE zafizeni podle definice normy 60601-1 (vydani 3.1), .
PREPRAVITELNE zafizeni uréené k premisténi z jednoho mista na jiné misto a pfepravované
jednou nebo vice osobami.

3.1 Doporuceni a omezeni k pouziti

MostCare"? nema zadné konkrétni kontraindikace. Opatrné pouzivani systému se vSak
doporucuje v nasledujicich pfipadech:

s zavazna periferni vazodilatace;

e zavazné malformace nebo patologie kardiovaskularniho systému;

¢ vyznamné zmeény tlakové viny (nedostatecné tlumeni, nadkritické tlumeni).
V takovych pfipadech je nutné informace poskytované systémem peélivé vyhodnotit, protoze
mohou byt ovlivnény chybami.
Kromé toho se jednotka MostCare'? musi pouzivat se zvlastni opatrnosti u novorozenc, u
nichz spravné mérfeni signalu arterialniho tlaku muze byt obtizné.

MostCare? se nesmi pouzivat k posuzovani hemodynamickych proménnych v pfipadé zavedeni
$picky katétru do zily, plicnice nebo jedné ze srdecnich komor.

3.2 Varovani

Jednotka MostCare"? by mohla poskytovat nespravné hodnoty v pripadé, ze tlakovy signal
bude ovlivnén detekénimi chybami, jako jsou zejména nasledujici:
¢ kontakt mezi $pickou katétru a arterialni sténou;
e nespravné umisténi, prfehnuti nebo pfili§ velky uhel katétru nebo linky;
s krevni srazeniny v katétru nebo lince;
e Spatna kvalita tlakoveho signalu obdrzeného pres linku snimace (nedostate¢né tlumeni,
nadkritické tlumeni).
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Indikace minutového srde¢niho objemu poskytované jednotkou MostCare"? museji byt
kontrolovany obsluhou. Cim lep$i detekce morfologie tlakové viny, tim pfesnéjsi budou hodnoty
poskytované jednotkou MostCare"".

Pracovnik obsluhy se musi ujistit, Ze dikroticky bod je spravné uréen: je nezbytné
zkontrolovat, ze na grafu kfivky tlaku je dikroticky indikator (vertikalni zelena lista) umistén na
vlastnim dikrotickém zarezu (incisura) a ze nedochazi ke vzniku zadnych artefaktl vlivem Spatné
kvality signalu. Jestlize dikroticky indikator nebude spravné umistén (nebo se nezobrazi), a to jak
pred, tak po manualni optimalizaci detekéniho bodu dikrotického zarezy (kap. 9.2.6), zobrazované
hodnoty nebudou spolehlivé.

Snimace tlaku pfipojené k monitoru vynulujte pifed kazdym pouzitim a vzdy, kdyz dojde ke
zméné polohy katétru, linky snimace tlaku nebo snimace samotného s tim, jak se méni vyska
hrudniku pacienta. Pokud se toto vynulovani neprovede, odectené hodnoty tlaku a jeho
odvozené proménné nebudou spolehlivé.

Bude-li se MostCare"? pouzivat zpusobem, ktery neni popsan v tomto navodu, mize dojit
k chybam.

Zarizeni musi byt pfipojeno k elektrickému systému, ktery je v souladu s normou IEC a narodnimi
normami platnymi v Iékafském prostredi.

VAROVANI: Aby se zabranilo nebezpeéi tirazu elektrickym proudem, toto zafizeni musi byt pfipojeno
pouze k napajecim sitim s ochrannym uzemnénim.

Zabrante vodivym spojenim s aplikovanou ¢asti. V pfipadé pfipojeni k externimu zafizeni musi
byt uzemnovaci spojeni pro MostCare'? a zafizeni k nému pfipojené provedeno na stejné
pripojnici pro vyrovnani potencialu.

K tomuto spojeni je rovnéz mozno pouzit kolik na zadni strané zafizeni v souladu s normou
60601-1.

Pro pevné instalace je mozno vytvofit pevné uzemnovaci spojeni za pouziti koliku na zadni strané
zarizeni (symbol ekvipotencialniho uzemnéni).

Zafizeni je chranéno proti poskozeni zpusobenému defibrilatorem. Defibrilace nema zadny vliv
na bezpecnost a provoz zafizeni. Hemodynamické monitorovani by véak mohlo byt béhem
defibrilace kratce naruseno. Nedotykejte se zafizeni b&éhem defibrilace.

Pri pouziti hemodynamického monitorovani ve spojeni s elektrochirurgii, muze dojit k jeho
naruseni a zobrazené hodnoty nemuseji byt spolehlivé.

Uzivatel musi kontrolovat bezpe€nost a stav zafizeni. Pfed pouzitim zafizeni se ujistéte, ze je
neporusené, a provedte vizualni kontrolu, pficemz provéfte stav napajeciho kabelu a kabelu
pfipojujicich zafizeni ke snimaci nebo monitoru.

Pouzity snimac tlaku musi spinovat specifikace uvedené v kap. 12.4.

Pfipinaci senzor, ktery se bude pouzivat s pfislusenstvim MC-SP1, musi byt model P-200
vyrobeny spole¢nosti Medlab.

Je dulezité zkontrolovat, ze informace zadané ve vychozi obrazovce NASTAVENI PACIENTA jsou
spravné, jinak by hemodynamické hodnoty mohly byt chybné.

Jestlize bude zvolena moznost CVP ze snimace a snimac tlaku nebude pfipojen ke vstupu CVP
na pravé strané jednotky MostCare"?, bude systém odhadovat hodnoty vaskularniho odporu
(absolutni a indexované) pies pfedem nastavenou hodnotu tlaku, a tudiz by ziskané vysledky
nemusely byt spravné.

Nebude-li k dispozici zadny srdecni tep nebo nedojde-li k rozpoznani platného signalu ABP,
hodnotu CVP vygenerovanou senzorem nelze povazovat za spolehlivou.
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4. POPIS VYPOCTOVE METODY A CINNOSTI ZARIZENI
4.1 P.R.A.M. a MostCare"r

L/Analyticka metoda zaznamenavani tlaku“ (PRAM)! je metoda, ktera umoznuje vypocet
hemodynamickych proménnych analyzou tvaru a oblasti arterialni tlakové viny. PRAM predstavuje
fyziologickou aplikaci znamé a Siroce aplikované fyzikalni teorie pertubaci. MostCare (Monitor
Stoke volume and Cardiac Efficiency — Monitorovani krevniho objemu a srdec€ni ucinnosti) je
jediné zafizeni, které v sobé obsahuje uplny systéem PRAM.

Jelikoz PRAM odvozuje vSechny proménné (systémoveé i hemodynamické) pouze z analyzy
kfivky arterialniho tlaku, je prvni funkci zafizeni MostCare? pfesné zjistit analogovy signal

a skenovat jej pfi frekvenci 1000 Hz.

MostCare"? pracuje v realném ¢ase po jednotlivych pulzech. Kazdy individualni arterialni
pulz je detekovan a analyzovan metodou PRAM,; kazda zména stavu pacienta a kazda reakce
na stimul vytvofeny pracovnikem obsluhy jsou okamzité detekovany, analyzovany a zobrazeny
na zarizeni.

Jedine¢nost metody PRAM spociva v jeji schopnosti vypogitat specifickou typickou
impedanci kardiovaskularniho systému sledovaného pacienta v realném €ase. Impedanci
(obvykle uvadénou v rovnicich jako Z(t)) se mini vyslednice ruznych sil, které mezi sebou
vzajemné interaguji a soubézné pusobi v kardiovaskularnim systému. Prvky, jako napf. srde€ni
kontraktilita, vaskularni a arterialni odpory a arterialni compliance, pouzivaji charakteristicke sily,
které urcuji rizné, neustale se ménici fyziopatologické profily; tvar a oblast kfivky arterialniho
tlaku jsou témito prvky ovlivnény, a tudiz popisuji okamzitou interakci véech téchto prvka.
Vzhledem k tomu, Ze impedance se soustavné méni, jednotka MostCare"P nepouziva pro jeji
vypocet konstantni nebo pfedem vyhodnocené hodnoty, aby bylo mozno spolehlivé sledovat
fyziopatologické zmény impedance. Z tohoto dliivodu systém PRAM nepotiebuje pfimou ani
nepfimou kalibraci.

4.2  Analytické vyjadfeni PRAM

Objem SV se vypocita pomoci poméru mezi povrchem pod systolickou slozkou kfivky tlakt (A) a
charakteristickou impedanci Z(t). Muzeme tedy zapsat:

150

_ A f
Z (t) % Pi.}
P(t) )

Z(t)=TXK(t)

tsys  taicd00 600 300 t1
Time (ms)

Legenda: Pressure = Tlak; Time = ¢as)

Obrazek 1

kde A je celkové oblast pod kfivkou systolického tlaku viditelna na Obrazku 1.
Jmenovatel P(t)/t x K(t) je impedance Z(t) s rozvojem zastavenym u prvniho €lenu, jak popsal ve
své praci Romano SM, et al.1 K(t) je koeficient, ktery je nepfimo umérny okamzitému zrychleni

1Romano SM, Pistolesi M. Assessment of cardiac output from systemic arterial pressure in humans. Crit Care Med.
2002 Aug;30(8):1834-41

14 MA451BIO Verze 11 ze dne 28.09.2017



oblasti prufezu, zatimco P(t)/t je okamzity vykon na jednotku povrchu, analyticky popsany
zménami u profilu tlaku béhem srde€niho cyklu.

4.3 Typické hemodynamické proménné metody PRAM

V8echny systémové a hemodynamické proménné jsou podrobné uvedeny v kapitole 7.
Nasledujici odstavce popisuji misto toho pouze dvé z typickych proménnych systému.

4.3.1 Ug&innost srdeéniho cyklu (CCE)

Uginnost srdeéniho cyklu (CCE) je jednou z vyluénych proménnych metody PRAM. Popisuje
u€innost vztahu systému srdce/cévy z hlediska vynalozené energie, tj. rovhovahu mezi
vykonem srdecniho stahu a rozptylem energie v kardiovaskularnim systému. CCE popisuje
schopnost kardiovaskularniho systému udrzovat homeostazu pfes rizné interakéni podminky
mezi srde€ni €erpaci funkci, arterialnim systémem, zilnim navratem a plicnim cyklem;
matematicky vzorec pro srdeéni u€innost tudiz bere v uvahu kontraktilitu, arterialni soulad a
vaskularni a arterialni odpor.*

Za patologickych podminek se CCE pohybuje mezi kladnymi (<1 je idealni maximum) a
zapornymi hodnotami a v urcitych pfipadech muze dosahnout i hodnot pod -1 (tyto provozni
podminky jsou pro kardiovaskularni systém extrémné nepfiznivé a nejsou udrzitelné po delsi
dobu); v tomto smyslu ma CCE potencialni prognostickou hodnotu?.

CCE ukazala, Zze mUze nabidnout platny pfispévek pro posuzovani fyziopatologického stavu
pacienta a jeho potencialniho vyvoje?®. Byla napfiklad prokazana nepfima korelace

s natriuretickym peptidem typu B a jeho N-terminalniho propeptidu®®a pfimou korelaci s ejekéni
frakci (EF).2 CCE je tak prokazanym prediktivnim indexem pfi hodnoceni funkce komor®.

Kazdy kardiovaskularni systém muze dosahnout a udrzovat svou hemodynamickou rovnovahu
podle své vlastni energetické bilance, a to se pak odrazi v ruznych hodnotach CCE.

Z tohoto dlvodu mUze posuzovani zmén CCE u jednotlivych pacientli v prubéhu doby spolu

s absolutni hodnotot poskytnout i prvky vyznamneé pro klinické hodnoceni.

Napfiklad u pacientl se srde¢nim selhanim byla zjisténa zména CCE spojena s vlivy ultrafiltrace
a intravendzné podavanymi diuretiky?®.

Matematické vyjadreni a vyznam proménné CCE jsou do hloubky popsany v Romanové pracil.

'Romano SM. Cardiac cycle efficiency. A new parameter able to fully evaluate the dynamic interplay of the cardiovascular system. Int J

Cardiol 2012 Mar;155(2): 326-7.

2Scolletta S et al. Assessment of left ventricular function by pulse wave analysis in critically ill patients. Intensive Care Med 2013;39:
1025-33.

3Pavoni V et al. Unsuspected Heart Failure: Usefulness of a Minimally Invasive Hemodynamic Monitoring System. J Anesth Clin Res
2012; 3(8).

“Giglioli C et al. Effects of ULTRAfiltration vs DlureticS on clinical neurohormonal and hemodynamic variables in patients with
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4.3.2 dP/dtmax

Proménna dP/dtmax (zména tlaku v porovnani s casovym intervalem) koresponduje s maximaini
rychlosti narustu tlaku béhem izovolumetricke kontrakéni faze. Pri detekci s katétrem pfimo
v srdeéni komore bude dP/dtmaxindikovat srdeéni kontraktilitu.

Metoda PRAM méfi dP/dtmaxjako maximalni rostouci pribéh systolické slozky kfivky periferniho
arterialniho tlaku. Z tohoto dlivodu ma tfi riizné slozky:
¢ srdecni kontraktilitu;
¢ Cévni tonus;
« kvalitu tlakového signalu: neodpovidajici a rezonanéni tlakovy signal mize hodnotu dP/dtyax
nadhodnotit.*

Vzhledem k tomu, Ze rychlost narUstu tlaku se uréuje vztahem mezi komorou a arteriemi, je mozno
hodnotu dP/dtmax zméfenou zafizenim MostCare'? korelovat jak s kontraktilitou levé komory, tak

s tuhosti aorty a hlavnich cév. Vzhledem k tomu, ze vaskularni tonus je stejny, hodnotu dP/dtmax
zméfenou zafizenim MostCare"” Ize korelovat s kontraktilitou komory. Jinak se muze ménit s tim,
jak se bude ménit vaskularni tonus.

Hodnota dP/dtmax naméfena metodou PRAM se vyjadfuje v mmHg/ms s tim, ze normalni rozsah
je 0,9-1,2 mmHg/ms. Diky zaznamU kfivky tlaku po 1000 Hz je méfeni dP/dtmax zvlasté presne.
Dvoubodova analyza arterialni tlakové viny poskytuje tak velké mnozstvi informaci, ze

I minimalni ,relativni“ rozdily kazdého bodu viny jsou dilezité; rychlost Sifeni a odrazené viny,
které jsou zavislé na funkcich arterialnich cév (tuhost, tonus, stenéza atd.), mohou mit rlizny vliv
na tvar zakladni viny*®,

VAROVANI: Dbejte zvysené opatrnosti pfi dP/dtmax> 1,7 mmHg/ms, protoZe by mohlo dojit

k neodpovidajici detekci signéalu arteriainiho tlaku (7 edostateéné tlumeni)*. V piipadé $patné kvality
detekce signalu arterialniho tlaku by data zpracovana jednotkou MostCare? mohla byt nespravna.
Jestlize bude dP/dtmax vy$8i nez 1.7, pfislusna hodnota bude zvyraznéna a bude zobrazena
CERVENE.

1Scolletta S et al. Assessment of left ventricular function by pulse wave analysis in critically ill patients. Intensive
Care Med 2013;39: 1025-33.

2Ricci Z et al. Assessment of Modified Ultrafiltration Hemodynamic Impact by Pressure Recording Analytical
Method During Paediatric Cardiac Surgery. Paediatric Care Med 2013;14: 390-95.

3Giglioli C et al. Levosimendan produces an additional clinical and hemodynamic benefit in patients with
decompensated heart failure successfully submitted to a fluid removal treatment. Congest Heart Fail 2012;18:
47-53.

4Romagnoli S et al. Dynamic response of liquid-filled catheter systems for measurement of blood pressure:
precision of measurement and reliability of the Pressure Recording Analytical Method with different disposable
systems. J Crit Care 2011 Aug;26(4): 415-22.

5SRomano SM et al. Blood flow assessment by arterial pressure wave without external calibration. Computers in
Cardiology 2006; 33: 293-6.

5Romano SM et al. “Monitoraggio emodinamico minimamente invasivo in corso di resezione epatica maggiore
in pazienti cardiopatici. Minerva Anestesiologica 2006, Vol 72 (supp.2) 10; 36-37.
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5. KABELY A ZAPOJENI

Cinnost MostCare'" je zalozena na analyze tvaru viny analogového signalu arterialniho tlaku.
Signal muze byt pfenasen na jednotku MostCare'? dvéma riznymi zplisoby:
¢ pouziti v samostatném rezimu: pifime pfipojeni ke snimaci tlaku spojenému s katétrem
v periferni tepné (kap. 5.1);
e pouziti pro zjistovani analogového signalu tlaku sbiraného z jednoho arterialniho pfistupu
(pfes jeden snimac tlaku) v kombinaci s dalSim pacientskym monitorem za pouziti jedné
z nasledujicich konfiguraci:
o z analogového vystupu jiného monitorovaciho systému (kap. 5.2);
o za pouziti konfigurace kabelu v provedeni Y (kap. 5.3).

VAROVANI Kompatibilita mezi jednotkou MostCare' a vétsinou snimaéti tlaku a anestetickych
monitort dostupnych na trhu byla ovéfena. O KABELY SNIMACE, KABELY V PROVEDENI Y,
MONITOROVE KABELY a monitory kompatibilni s pouZivanymi zafizenimi (viz kap. 12, kde jsou
uvedeny podrobnosti) poZadejte svého regionalniho konzultanta.

5.1 Samostatné pouziti
Vyberte KABEL SNIMACE kompatibilni s pouzivanym snimaéem tlaku.

Pripojte kabel k jednotce MostCare"?. Na zafizeni pripojte kabel ke konektoru ABP (nebo CVP)
na pravé strané zafizeni. Druhy konec kabelu musi byt pfipojen pfimo ke snimaci tlaku.

Snimac vynulujte z jednotky MostCare"? (kap. 9.2.1).

5.2 Kombinované pouziti s dalSim monitorem

VSTUPNI KABEL MONITORU umoznuje jednotce MostCare? piijimat analogovy signal
arterialniho tlaku pfimo pfes vstup z jiného monitoru nebo systému.

Vyberte VSTUPNI KABEL MONITORU kompatibilni s pacientskym monitorem, ktery bude
pfipojen k jednotce MostCare"®.

Pomoci pfislusného VSTUPNIHO KABELU MONITORU zapojte jednotku MostCare'? do zasuvky
analogového vystupu signalu arterialniho tlaku z pacientského monitoru.

Zapojte jeden konec kabelu do konektoru ,IN 1 na pravé strané jednotky MostCare?. Druhy
konec kabelu musi byt zapojen pfimo do analogového vystupu arterialniho tlaku pacientského
monitoru.

VAROVANI: P¥i pfipojeni jednotky MostCare'’ k externimu zafizeni systém musi splfiovat
poZadavky normy 60601-1 ¢éast 16 ,,Pozadavky na bezpeénost zdravotnickych elektrickych
pFistroju“.

5.3 Kombinované pouziti s dalSim monitorem a Y kabelem

KABEL v provedeni Y umozriuje jednotce MostCare'? pfijimat stejny analogovy signal
arterialniho tlaku pfichazejici z jiného monitoru nebo systému.

KABEL SNIMACE v provedeni Y umoziuje jednotce MostCare'? instalaci na lince mezi
generickym pacientskym monitorem a snimacem.
KABEL v provedeni Y ma tfi konektory:

e Jeden pro jednotku MostCare'?
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e Jeden pro snimac
» Jeden pro druhy pacientsky monitor (se stejnym konektorem jako pro snimac)

Zvolte KABEL SNIMACE v provedeni Y kompatibilni s pouzitym snimacem tlaku.
Funkce kabelu v provedeni Y jsou uvedeny v kap. 12.

Pfipojeni kabelu k jednotce MostCare"P. Na zafizeni pfipojte kabel k ABP konektoru na pravé
strané zarizeni. Jeden konec kabelu musi byt pfimo pfipojen ke snimadi tlaku, zatimco treti
konec musi byt pfipojen ke kabelu snimace z pfislusného monitoru.

Bude treba, aby Lzivatel snimac vynuloval z jednotky MostCare?i z pacientského monitoru.

VAROVANI KABEL VV PROVEDENI Y neni mozno pouZit po zahajeni monitorovani: kabel se musi
nakonfigurovat béhem pocéateéniho nastaveni a pripojit k zafizeni pfed s pusténim monitorovani. Na
druhé strané plati, ze jakmile bude zahajeno monitorovani za pouZiti KABELU \V PROVEDENI Y,
nebude mozné jej béhem monitorovani vyménit za standardni kabel. Pokud by takova operace byla
provedena, zafizeni s yda chybové hlaseni a zamezi dalSimu pouZziti.

VAROVANI KABEL V PROVEDENI Y se pouziva pouze pro detekci arterialniho tlaku, a nikoliv
Zilniho tlaki, a proto jej neni mozno pouZzit se vstupem CVP.

VAROVANI! Jestlize se bude pouzivat KABEL SNIMACE \/ PROVEDENI Y bez pfipojeni kabelu
snimadée pacientského monitoru ke spoji Y, jednotka MostCare“P nebude schopna odeéist Zadnou
hodnotu tlaku.

VAROVANI! Pro pfesné odeéteni hodnot tlaku musi byt napéjeci napéti snimaée dodavané
externim monitorem stabilni. Jinak bude signalizovana podminka nestability s technickym
alarmem.

VAROVANI: P¥i pfipojeni jednotky MostCare'’ k externimu zafizeni systém musi splfiovat
poZadavky normy 60601-1, kap. 16, ,,PoZzadavky na b ezpeénost zdravotnickych elektrickych
pFistrojiu“.

5.4 Kombinované pouziti s vystupnim monitorem, spojeni pfes HDMI

Jednotku MostCare"? Ize pouzit kombinaci s externi obrazovkou spojenou pfes HDMI. Na
této obrazovce uzivatel miize zobrazovat stejny snimek, ktery vidi na jednotce MostCare®.

Poznamka: Aktualizace obrazku na externi obrazovce bude probihat s frekvenci 25 Hz,
a ,Casové rozlozend" aktualizace je proto normaini.

VAROVANI: Pokud budete chtit pouzivat jednotku MostCare'’ ve spojeni s externim monitorem pfes
HDMI, kabel HDMI bude muset byt pfi zapnuti jednotky MostCare"? pfipojen. Kabel musi byt vioZen,
kdyZ je zafizeni v rezimu OFF (vypnuto); pohotovostni reZzim (stand-by) nestaéi. Externi monitor
nemusi byt zapnuty.

VAROVANI: P¥i pfipojeni jednotky MostCare'’ k externimu zafizeni systém musi splfiovat

poZadavky normy 60601-1, kap. 16, ,,Pozadavky na bezpeénost zdravotnickych elektrickych
pFistrojiu“.
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6. RYCHLA REFERENCNI PRIRUCKA PRO SPUSTENI

MostCare"? je miniinvazivni hemodynamicky monitor, jehoz ¢innost je zaloZzena na analyze
arterialni tlakové viny patentovanym algoritmem P.R.A.M. (analyticka metoda pro zaznamenavani
tlaku).

MostCare"? detekuje a odebira vzorky signélu arteridlniho tlaku po 1000 Hz. Pro méfeni a
vypocty v redlném Case a v kontinudlnim rezimu se analyzuje kontinualni a impulzni slozka
kazdého jednotlivého srde¢niho cyklu.

MostCare"? nepotfebuje kalibraci injekci indikatoru nebo nomogramy odvozenymi z odhad(
vztazenych ke standardnim pacientum. U kazdého jednotlivého pacienta jsou monitorovany
a sledovany jeho specifické charakteristiky a podminky.

Postup rychlého spusténi:

o Zapnéte jednotku MostCare'? pres spinaé na zadni ¢asti a nékolik sekund drzte stisknuté
tlacitko ,start".

e Zvolte ,Nové monitorovani*.

¢ V menu ,Nastaveni monitorovani“:

o zadejte povinna data (hmotnost a vysku);

o zadejte data pacienta za pouziti tlagitka ,UDAJE O PACIENTOVI*;

o zkontrolujte, Ze dalSi nastavené informace (vstup signalu, misto detekce v arterii atd.)
odpovidaji typu monitorovani, které se ma provadét, a zménte je, pokud by tomu tak
nebylo;

o potvrzovacim tlaCitkem spustte monitorovani.

» Pomoci specifického kabelu pripojte snimac k jednotce MostCare"? podle zvolené
konfigurace:

o jestlize bude signal odvozen pfimo ze snimace, pfipojte prislusny kabel ke vstupu
LABPY;
o jestlize bude signal odvozen z analogového vystupu jiného pacientského monitoru,
pfipojte pfislusny kabel ke vstupu ,IN 1%
o jestlize budete pouzivat kabel v provedeni Y na zafizeni, pfipojte kabel ke konektoru
ABP na pravé strané zafizeni. Jeden konec kabelu musi byt pfimo pfipojen ke snimadi
tlaku, zatimco treti konec musi byt pfipojen ke kabelu snimace z pfislusného monitoru.
+ Pfi pouziti vstupu ABP vynulujte snimac.
e Zagnéte monitorovani.
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7. VERZE

MostCare? je k dispozici ve dvou verzich:
e Endless
e« Ondemand

V obou pfipadech je mozno jednotku MostCare'? pouzit v samostatné konfiguraci nebo v
kombinaci s jinym monitorem (kap. 5).

7.1 Verze ENDLESS jednotky MostCare?

MostCareU? ENDLESS umoznuje monitorovani ve ZDOKONALENEM rezimu bez ¢asového
omezeni, pfiéemz neni tfeba zadné KARTY.
MostCare"P zobrazuje nasledujici proménné:

Nazev Hodnota Jg%;;}tﬂka
Dia Diastolicky tlak mmHg
Sys Systolicky tlak mmHg
Dic Dikroticky tlak mmHg

MAP Pramérny tlak mmHg
PR Tepova frekvence bpm
CVP
(je-li k dispozici Priimérny Zilni tlak mmHg
snimac)
(pﬁslusér;?;m) Funkéni saturace kyslikem %
(6{0) Minutovy srdeéni objem I/min
Cl Srdeéni index [/min/m?
SVR Systémové vaskularni odpory dyn-s/cm®

SVRI Indexované odpory dyr::-;-Sm g
)Y Tepovy objem ml
SVI Index tepového objemu ml/m?

CCE Uginnost srdeéniho cyklu [lednotky]
YAV Zmeéna tepového objemu %
SPV Zména systolického tlaku %
DPV Zména dikrotického tlaku %
PPV Zména rozdil(l tlaku (zména pulzniho tlaku) %
dP/dtmax Rychlost zmé&ny tlaku mmHg/ms
Ea Arterialni elastance mmHg/ml
PPV/ISVV PPV/ISVV [jednotky]
SVkg Tepovy objem na kg ml/kg
Diareak Diastolicka Spi¢ka mmHg
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DO2 Odvozena hodnota dodavky kysliku ml/min

DO:2l Odvozena hodnota indexu dodavky kysliku ml/min/m?2

PP Rozdil systolického a diastolického tlaku mmHg
MAP-Dic Rozdil primérného a dikrotického tlaku mmHg

7.2  Verze ON DEMAND jednotky MostCare"P

Verze On Demand jednotky MostCare"? pracuje na zakladé aktivace kreditu, které umoznuji
monitorovani ve ZDOKONALENEM rezimu po omezenou &asovou dobu/omezeny poéet
»pouziti“ (podle typu karty). Pfi pouziti tohoto rezimu jsou k dispozici rovnéz vsechny proménne
uvedené pro rezim Endless.

K dispozici jsou rizné typy KARET k aktivaci kreditli pro ZDOKONALENY reZim monitorovani:
o Aktivaéni karta ZALOZENA NA CASU
o Aktivaéni karta ZALOZENA NA POUZITI

Kdyz nebude aktivovan rezim On Demanc, jednotka MostCare"? bude pracovat v zakladnim
rezimu a dodavat pouze systémové hodnoty, jako napfr.:

Typ hodnoty Jednotka
Diastolicky tlak (Dia) mmHg
Systolicky tlak (Sys) mmHg
Dikroticky tlak (Dic) mmHg
Primérny tlak (MAP) mmHg
Tepova frekvence (PR) min-1
Cv(?ntrélni Zilpi tlfilk, je-li mmHg
pfitomen snima¢ (CVP)

Funké&ni saturace kyslikem, je-li
k dispozici externi modul %

(Sp02)
Hodnoty pro proménné, které nejsou k dispozici, jsou skryty symbolem - -*.

Po vyprseni ¢asové doby/pouziti karty se jednotka MostCare"P vrati k zékladnimu
monitorovani systémovych proménnych.

Data ziskana v ramci ZDOKONALENE HO monitorovani pred vypréenim véak budou vzdy
k dispozici a bude je mozno stahnout.

VAROVANI U éasovych karet mésic odpovida 30 dnim a rok 365 dniim poéitanym po hodindch
od ¢éasu aktivace. To napfiklad znamena, ze pokud se mésic¢ni karta aktivuje 10. éervence ve 12:30
hod., jeji aktivace vyprsi po 30 dnech (tedy 9. srpna) ve 12:30 hod..

VAROVANI: Karta by podle poZadavkii trhu mohla byt nahrazena jinymi typy podpory s identickou
funkci aktivace kreditu a metodou pouZziti.

7.2.1,,Casova“ aktivaéni karta

S CASOVOU KARTOU je jednotka MostCare"? schopna provadét ZDOKONALENE monitorovani
po dobu uvedenou na KARTE (napf.: 1 den, 30 dnt, 365 dnu).

Cas platnosti pro ZDOKONALENY rezim se vyuzije bez ohledu na to, zda se jednotka MostCare'?
pouziva nebo je vypnuta. Odpocet zbyvajiciho €asu se spusti v okamziku, kdy vstoupite
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do hlavniho menu po potvrzeni aktivace ZDOKONALENEHO rezimu. Jakmile se spusti
monitorovani, nebude mozné jiz provést uprave data a €asu.

Casova AKTIVACNI KARTA nema zadna omezeni z hlediska pottu pacienttl, které je mozno
monitorovat béhem platnosti ZDOKONALENEHO rezimu.

Pro ovéfeni zbyvajiciho asu, po ktery Ize jednotku MostCare'? pouzivat ve ZDOKONALENEM
rezimu, vstupte v hlavnim MENU do oddilu ,Sprava kreditu®, v némz je uveden zbyvajici ¢as
platnosti.

7.2.2 Aktivaéni karta ,,zalozena na poc¢tu pouziti‘

Pomoci KARTY ZALOZENE NA POCTU POUZITi miize jednotka MostCare"? provadét
ZDOKONALENE monitorovani tolikrat, kolikrat je uvedeno na KARTE (napf.: 1 pouziti, 30
pouziti...).

Jedno POUZITi umozni ZDOKONALENE monitorovani jednoho pacienta po maximalni dobu

72 hodin. U jednoho pacienta muze byt poCet pouziti i vyssi, pokud by bylo treba pokracova

v monitorovani po vice nez 72 hodin. Jakmile vyprsi Cas, je mozné pokracovat

ve ZDOKONALENEM rezimu bez pferuseni pies novou aktivaci (na uzivateli se pozaduje potvrzeni
pres videohlaseni). Na konci doby monitorovani (72 hodin), se pfesné 30, 10 a 5 minut pfed
vypréenim &asu zobrazi nasledujici hlaseni: ,Varovani: Cas je kratsi nez %1 minut! Prodlouzite jej
v menu ,Sprava kreditu“. Jestlize nedojde k aktivaci nového ,pouziti‘, jednotka MostCare"? po
vypréeni nastaveného €asu prejde automaticky do zékladniho rezimu.

7.2.3 Chybova hlaseni spojena s pouzitim karet

Pri ¢teni/pfepisu karty muze dojit k chybam; ty jsou signalizovany na obrazovce pomoci
nasledujicich hlaseni:

Chyboveé hlaseni zobrazene Podrobny popis hlaseni

na jednotce MostCare'P

Kod zafizeni ulozeny na karté

ERR100 | nesouhlasis kédem pouZivaného Kod zafizeni ulozeny na karté neodpovida kédu

pouzivaného zafizeni

zafizeni
ERR101 | Nebylo mozné pouzit kredit na karté Nebylo mozné pouzit kredit ulozeny na karté
ERR 102 Nergzpoznané karta: pouZita karta Nerozpoznana karta: pouzita karta neni kartou
neni kartou typu MostCare"? typu MostCare"?
ERR 103 | Karta neni pfitomna Ctetka nebyla schopna detekovat kartu
ERR 104 | Kredit na karté byl vy&erpan Kredit na karté byl vyCerpan
ERR 105 | Neni spojeni se &tedkou karty E:ryt/)?a spojeni s aplikaci, ktera provadi nacitani

Pokousite se nahrat typ kreditu, ktery neni
konzistentni se zbyvajicim kreditem, jenz je
k dispozici na jednotce MostCare"?, tj.:

ERR 106 Typ kreditu je nekompatibilni se * karta je typu ,na zakladé poctu pouziti“, zatimco
stavajicim kreditem kredit k dispozici na zafizeni je zaloZzen na Case,
nebo naopak;
o potty pouZiti“ na karté maji rozdilnou dobu
trvani v porovnani s t€mi na zafizeni
ERR 107 Pfistup odepfen: tato karta Pristup je odepfen, protoze pfistupova karta jej
neumoznuje pfistup neumoZriuje (poZaduje se karta vy8Si Urovné)
Nabidnuta karta neni vhodna pro poZzadovanou

operaci, j.:
« pouzivate kreditni kartu pro kontrolu pfistupu ;
* pouZivate pfistupovou kartu pro doplnéni kreditu

ERR 108 | Nevhodna karta
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8. POKYNY K POUZiVANI ZARIZENI

8.1 Zapnuti a poCatecCni nastaveni

8.1.1 Zapnuti

Vlozte napajeci kabel do sitové zasuvky a jednotku MostCare'? zapnéte pfepnutim spinace na
zadni strané. MostCare? je nyni v pohotovostnim rezimu a baterie se nabiji.

Zadni tlacitko se pouziva k napjeni vnitfni baterie pomoci sitového napajeni:
» Pro nabijeni vnitfni baterie nastavte zadni tlacitko do polohy ON (zapnuto) (nabijeni bude
pokracovat i pfi vypnuté jednotce MostCare?).
» Pro ukonceni nabijeni vnitini baterie nastavte zadni tlaCitko do polohy OFF (vypnuto).

MostCare'? ma 3 hlavni provozni rezimy:

1) ON (zapnuto): Zafizeni je elektricky napajeno ve véech svych ¢astech a aplikace je aktivni.
Baterie se muze nebo nemusi nabijet v zavislosti na poloze zadniho tlacitka.

2) OFF (vypnuto): Aplikace je vypnuta a bez elektrického napajeni. Baterie se mlze nebo nemusi
nabijet v zavislosti na poloze zadniho tlacitka. Jestlize se baterie nabiji, zafizeni bude
elektricky napajeno pouze ¢astecné z hlediska vnitfniho obvodu baterie.

3) STAND-BY (pohotovostni): V tomto rezimu je zafizeni elektricky napajeno ve vSech svyct
¢astech a aplikace je aktivni, ale obrazovka je vypnuta. MostCare"? je mozno nastavit do
pohotovostniho rezimu pouze tehdy, je-li k dispozici sitové elektrické napajeni. Tento rezim
umoznuije rychly restart zafizeni, kdy neni treba provadét zadné nové zavedeni operacniho systému.

Vypnuti zafizeni nebo jeho nastaveni do pohotovostniho rezimu je popsano v kap. 8.1.5.

Pro zapnuti zafizeni stisknéte postranni spoustéci tlagitko a po nékolika sekundach jej uvolnéte.

VAROVANI: Pokud budete chtit pouZivat jednotku MostCare'r ve spojeni s externim monitorem pfes
HDMI, bude nezbytné, aby pfi zapnuti jednotky MostCare? byl HDMI kabel jiz pripojen. Externi
monitor nemusi byt zapnuty.

VAROVANI: Tlaéitko je nutno uvolnit po nékolika sekundéch, aby se zabranilo aktivaci rezimu
nuceného vypnuti (reZim nuceného vypnuti se aktivuje tak, Ze podrzite tlaéitko stisknuté po dobu
20 sekund).

Zapne se graficky displej, ktery zobrazi standardni logo a nahravaci listu, pfiemz zarizeni pétkrat
za sebou pipne. ) )
Jakmile probéhne nahrani systému, zobrazi se VYCHOZ| OBRAZOVKA.

8.1.1.1 Automaticky test

Po zapnuti zafizeni se provede automaticky test v€etné kontroly hlavnict funkci (spojeni s SD
kartou, stav baterie, vnitini hodiny) k zajisténi bezporuchové €innosti zafizeni. V pfipadé poruch
kterékoliv z kontrolovanych slozek se objevi chybové hlaseni, které bude blokovaciho typu

(v takovém pripadé bude tfeba odeslat zafizeni na technicky servis) nebo neblokovaciho typu.
Automaticky test v8ak téz automaticky spusti zafizeni samo b&éhem normélniho provozu a
nasledné je pak mozno vSechny pfipadné chyby zobrazit t€z pfi normalnim provozu.

VAROVANI: Pokud by se na obrazovce objevilo chybové hlaseni nékolik sekund po zavedeni
systému do zarizeni, doporucéujeme jednotku MostCare'? s ypnout a znovu zapnout. Jestlize se chyba
objevi znovu po novém zapnuti, obratte se na technicky servis pro informace o dalS$im postupu.
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8.1.2 Vychozi obrazovka

Pro zah3jeni ¢innosti zvolte ,Nové monitorovani*.

Jestlize pfedchozi monitorovani nebylo dokonéeno, je mozno zvolit, zda v ném pokracovat nebo
zahaijit nové monitorovani. V takovém pfipadé bude zobrazena obrazovka nasledujici:

Pfi pouziti nového kreditu budete vzdy pozadani o potvrzeni.
Pod tlacitky je (viz obrazek) v zavislosti na typu kreditu zobrazen zbyvajici ¢as ve
dnech/hodindch/minutach nebo poéet pouziti.

Neni-li k dispozici zadny zbyvajici kredit, bude pro spusténi ZDOKONALENEHO
monitorovani nutno nahrat novy kredit, jinak bude jednotka MostCare'? zobrazovat pouze
systémové proménné (odst. 9.4).

V pfipadé nového monitorovani se zobrazi stranka pro NASTAVEN| MONITOROVANI.
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8.1.3 Nastaveni monitorovani

Obrazovka pro NASTAVENI MONITOROVANI umoziuje uzivateli zadat a volit nasledujici
proménné:

IS RIN(VYSKA

Vyjadiena v metrech (m) / centimetrech (cm) nebo stopach (‘) / palcich (). Systém automaticky detekuje,
zda se zadana hodnota bude povazovat za hodnotu v m nebo cm na zakladé nasledujiciho kritéria:

e Vstup <10, pouZijise m

e Vstup = 10, pouZiji se cm

WEIGHT (HMOTNOST)

Vyjadiena v kilogramech (kg) / gramech (g) nebo librach (Ib). Systém automaticky detekuje, zda se zadana
hodnota bude povaZovat za hodnotu v kg nebo g na zékladé néasledujiciho kritéria:

e Vstup < 700, pouZiji se kg

+ Vstup 2 700, pouziji se g
POZNAMKA: Pro zadani hmotnosti mensi neZ 700 g pouZijte desetinny zapis (napf. pro 650 g zadejte 0,650 kg).

POZNAMKA: Po zahajeni monitorovani bude mozno upravovat pouze hmotnost, nikoliv vysku.

Antropometrické udaje o hmotnosti a vys$ce bude jednotka MostCare'? pouzivat pro vypocet
povrchové plochy téla (BSA). Tato proménna se pouziva ke konverzi absolutnich
hemodynamickych hodnot pro tepovy objem (SV), minutovy srde¢ni objem (CO) a systémové
vaskularni odpory (SVR) do indexovanych hodnot.

VAROVANI: Pro zahajeni monitorovani je diilezité zadat informace o HMOTNOSTI a VYSCE
poZadované v pfislusné polozce menu.

VAROVANI: Jestlize zadané tidaje o hmotnosti a vysce 1 ebudou spravné, BSA a véechny
indexované proménné zpracovavané jednotkou MostCare“? mohou byt chybné.
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VSTUP signElll ABP

Jednotka MostCare'r &te ABP signal pfimo ze snimace tlaku (konektor ABP na

SNIMAC ) .
pravé strané).
ZAPOJENY
MONITOR Jednotka MostCare"P ¢te signal z jiného pacientského monitoru (konektor IN 1 na

pravé strané).

Pole KABELU v

Zvolte toto pole, jestlize se pouziva konfigurace KABELU v provedeni Y.
Jestlize se pouziva standardni konfigurace kabelu, toto pole nevolte.

VAROVANI: Pii pouziti konfigurace KABELU v provedeni Y bude tfeba viozit kabel do vstupu ABP

v jednotce MostCare'? a rovnéz bude tieba zajistit, aby ostatni konce kabelu byly spravné zapojeny
do ostatnich prvki (snimaée a dal$iho zafizeni); rovnéz bude tfeba, aby dalsi pouzivané zafizeni bylo
zapnuto. Jinak se po stisknuti tlaéitka ,,.Spustit monitorovani‘ objevi chybové hlaseni.

VAROVANI: Toto pole je nutno zvolit, jestlize se pouzivda KABEL v provedeni Y pro signal ABP.
Pokud uzivatel zapomene zadat toto pole a bude zjistén KABEL v provedeni Y pro signal ABP, po
stisknuti tlaéitka ,,Spustit monitorovani se objevi chybové hlaseni.

VAROVANI: Pii pouziti standardniho kabelu toto pole nezadavejte. Pokud uZivatel zvoli toto pole
a bude zjistén standardni kabel, po stisknuti tlaéitka ,,Spustit monitorovani“ se objevi chybové
hlaseni.

VAROVANI: Jestlize uzivatel viozil KABEL v provedeni Y a zadal pfislu$né pole a po stisknuti
tlacitka ,,Spustit monitorovani“ se objevilo chybové hlaseni, znamena to, Ze pouzivany KABEL
v provedeni Y je bud’ poskozeny nebo vadny. \/ takovém pfipadé bude nutno jej vyménit.

VSTUP signalufelz

o Zvoli se konstantni hodnota CVP pro vypolet SVR/SVRI. Na monitorovaci
MANUALNI obrazovce se u tlagitka SVR/SVRI objevi text ,CVP=* nasledovany zadanou

VSTUP hodnotou pro konstantni CVP (vyjadienou v mmHg) vpravo nahofe. Nedojde-li ke
zméné, standardné preddefinovanou hodnotou CVP je 9 mmHg.

UmoZiuje vlastni monitorovani centralniho Zilniho tlaku za pouZiti centralniho Zilniho
katétru (CVC).

VyZaduje CVC piipojeny ke snimadi tlaku pomoci kabelu snimade ve vstupu

CVP na pravé strané jednotky MostCarer.

SNIMAC
Monitorovaci obrazovka znazorfiuje ¢asovy trend kfivky tlaku a jeho pfisluSnou
prdmérnou hodnotu tlaku v mmHg v tmavé modré barvé.

Priimérny centralni Zilni tlak se pouziva pro vypocet systémovych

vaskularnich odpor( (absolutnich i indexovanych).

VAROVANI: Periferni vaskuldrni odpory (absolutni a indexované) se ve skuteénosti poéitaji pouze
tehdy, kdyz je ze SNIMACE zvolen CVP. Pouze v tomto pfipadé jednotka MostCare? méfi pfimo
centralni zilni tlak (CVP). Pnimérnou hodnotu CVP odvozenou z naméfenych hodnot pouziva
software pro vypoéet odporti (SVR/SVRI).
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VAROVANI: Jestlize zvolite CVP ze SNIMACE bez pfipojeni kabelu snimace k tlakovému kanéalu
CVP, jednotka MostCare"? by mohla poskytovat nespravna tidaje o SVR a SVRI. Bude-li zjisténa
hodnota CVP mensi neZ 0 mmHg, systém bude za konstantni CVP povazZovat hodnotu 5 mmHg.

VAROVANI: Jestlize bude zaddna nespravna hodnota KONSTANTNIHO CVP, vypoéet odporu
bude nespravny. Hodnotu CVP nastavenou v jednotce MostCare"’ sledujte a opravte, dojde-li
u pacienta ke zméné CVP.

ISTO PRO SBER SIGNALUIARTERIALNIZeRIWN4V

RADIALNI Pomoci katétru umisténého uvnitf radialni (vietenni) tepny
FEMORALNI Pomoci katétru umisténého uvnitf femoralni (stehenni) tepny
) Jednotka MostCare"" je pfipojena k externimu neinvazivnimu
NEINVAZIVNI fotopletysmografickému/oscilometrickému zafizeni se signalem kompatibilnim

s funkcemi vstupu IN1 (viz kap. 12.3.5)

TYP PACIENTA

STANDARDNI

Jedna se o nastaveni pro pacienty bez mechanické podpory, pouZivané pro
DOSPELE i PEDIATRICKE pacienty.

S MECHANICKOU
PODPOROU

V pfipadé, Ze monitorovany pacient je opatfen podporou ve formé intraaortalni
balénkové kontrapulzace (IABP), jinym mechanickym systémem srdecni podpory
nebo néjakym jinym typem mechanické podpory.

VAROVANI: TYP PACIENTA zadejte spravné, jinak mohou byt véechny hemodynamické hodnoty chybné.

STUP signaluffSi e P RISLUSENSTVIRERI (RN sl FAlN oIk 2-0pFi pFipojeniflylels IR s[o)}

Aktivace SpO:

Je zvolena obrazovka uvadéjici vSechny informace poskytované volitelnym
modulem SpOz, tj..

e pletysmograficky signal

e SpO2

» srdecnitep

« informace o kvalité signélu

Monitorovaci obrazovka uvadi ¢asovy trend pletysmografické krivky (kvalitativni) a
souvisejici hodnotu SpO2v % v modré barvé.

Volitelny modul SpO: je tfeba pfipojit ke vstupu EXP na pravé strané jednotky
MostCare®,

Ukoncéeni aktivace
SpO:2

Jestlize bude volitelny modul SpO: pfipojen k jednotce MostCare'p, ale nebudete mit
zajem ziskavat informace, jez poskytuje, mUzete jej touto volbou deaktivovat

=[ETdfelchirurgicke pole

Zvolte toto pole, pokud se spolu s jednotkou MostCare"? chystate pouzivat elektricky skalpel.
Poli¢ko mUzete zaskrtnout a jeho zaskrtnuti zrusit v pribéhu monitorovani.

Zobrazeny symbol ALARMOVE PAUZY ukazuje, ze do$lo k deaktivaci alarmu nestabilniho
napéti, ktery by se jinak pfi elektrochirurgickém zakroku ozval.
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=el[z8bro ,,Zachovani predchozich nastaveni’

Zvolte toto pole, jestlize chcete zachovat nastaveni predchoziho monitorovani.
Nevolte toto pole, jestlize chcete zacit monitorovat za pouziti standardnich nastaveni.

V pfipadé zvoleni tohoto pole budoL podle pfedchoziho monitorovani zachovana nastaveni
uvedena v nasledujici tabulce. Jsou zde rovnéz uvedeny standardni hodnoty.

VSechna ostatni nastaveni, ktera nejsou uvedena v tabulce, jsou u kazdého nového monitorovani
nastavena na standardni hodnotu.

Proménna Standardni hodnota

VSTUP ABP SIGNALU Snimaé ABP
AKTIVACE SpO:; (je-li modul k dispozici) Aktivace SpO;
1) Skupina tlaku
2)Cl + PR

3) CCE + dP/dt
4) PPV/SVV
TRENDOVE USPORADANI 2 grafy (A+B)
PR

Cco

CCE

PPV

TRENDOVE PROMENNE

VYKONNE A KONTROLNi PROMENNE

Nalevo:
PPV a DPV
4 ZAKAZNICKY UZPUSOBITELNE PROMENNE
Napravo:

Ea a MAP-Dic

JAS Maximum pfi siftovém napajeni,
minimum pfi napajeni z baterie
PULZNI OBJEM Neaktivni

Nasledujici udaje se uchovavaji az do resetovani do tovarniho nastaveni:
« UZivatelsky marker
e Jazyk
¢ Archiv monitorovani

Tlacitko pro ,SPUSTENIIMONITOROVANI

Potvrzenim a stisknutim tlacitka ,SPUSTENI MONITOROVANI“ se zobrazi monitorovaci stranka
spoleéné s varovanim ohledné ,vynulovani snimaéu“.

Kdyz bude pacient pfipojen bez vynulovani, objevi se pouze hodnoty tlaku spole¢né s vyzvou
K vynulovani.
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8.1.3.1  Udaje o pacientovi

Pomoci tlagitka UDAJE O PACIENTOVI je mozno zadat nasledujici informace, jez se tykaji
pacienta i monitorovani:

¢ Jméno

+ Pfijmeni

e Pohlavi

e Datum narozeni/vék (tyto dva parametry se vzajemné vyluéuji)
e Hmotnost

« Vyska

e |dentifikator pacienta

¢ Pracovnik obsluhy

Zadné z téchto poli neni povinné.

Pokud uzivatel zada datum narozeni, zobrazi se vék v letech a nelze jej upravovat.

Pokud je vék nizsi nez 2 roky, zobrazi se mésice; pokud je niz§i nez 31 dnl, zobrazi se dny.
Pokud uzivatel zada vék, pole pro datum narozeni zUstane prazdné a nelze jej upravovat.
Pokud uzivatel vymaze vék, je opét mozno zadat datum narozeni (a naopak).

Jestlize jiz byly na obrazovce pro NASTAVENI MONITOROVANI zadany informace o hmotnosti
a vysSce, dana pole se zde objevi jiz vyplnéna a editovatelna.

Bude-li do udaju o pacientovi zadano jméno, bude zobrazeno na horni listé po celou dobt
monitorovani.

Zadané informace potvrdite uzavienim obrazovky s UDAJI O PACIENTOVI; kazdy Udaj je
po zadani do textového pole akceptovan.

8.1.4 Monitorovani

Pote, co uzivatel potvrdi data zadana do nastaveni monitorovani, zobrazi se stranka monitorovani.
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Béhem monitorovani se hodnoty véech proménnych zobrazenych na obrazovce monitorovani
pruméruji pfi ,n“ uderech srdce podle volby uzivatele (kap. 9.2.4).

Zébna
kiivek
Zbéna
Z6na proménnych
proménnych «—
—_—

Zb6na
trendd

Je mozno rozliSovat tfi oblasti, které jsou popsany nize.

Zona krivek

Tato zéna zahrnuje tlakové kfivky pouzivanych snimacu a dikroticky detekéni bod (oznaceny
zelenou vertikalni listou). Z tohoto duvodu obsahuje ABP, ABP+CVP nebo ABP+CVP+SpO; (je-li
k dispozici volitelny modul SpOy).

Napravo od kfivek se zobrazi nasledujici parametry: systolicky, diastolicky a primérny (ABP) tlak;
tepova frekvence (PR), dikroticky tlak (Dic) a pfipadny primérny centralni Zilni tlak.

Cas prochazeni pro kfiivky ABP a CVP je nastaven standardné na 6 sekund. Casové okénka
mUze uzivatel upravovat (kap. 9.2.7).

Pfi kazdém prvnim ziskani signalu se automaticky méni stupnice. Uzivatel v§ak bude mit
moznost zménit stupnici signélu podle vlastni volby (kap. 9.2.2).

Pokud by nebyl dikroticky tlak fadné uren, bude uzivatel moci provést sefizeni pomoci funkce
,dikrotické sefizeni“ v postrannim menu (kap. 9.2.6).

Zona proménnych
Tato oblast zobrazi hlavni hemodynamické proménné odvozené z hodnot tlaku:
e Nasledujici proménné jsou fixni: CO, SV, SVR, CVP, CCE a dP/dtmax
e Prvni tfi mohou byt vyménény za souvisejici indexované hodnoty podle volby uzZivatele
e VSechny 4 proménné ve spodni ¢asti jsou konfigurovatelné.
Hodnota CVP se mUze nastavit z menu proménnych (kap. 9.4).
Dynamické proménné (PPV% SVV%, SPV%, DPV%) se pocitaji v ¢asovém rozsahu 15 sekund.
Tuto hodnotu muze nastavit uzivatel (odst. 9.4.5).
Hodnoty proménnych se poditaji jako prumér z nastavitelného poctu pulzu (standardné
pfeddefinované nastaveni: 15 pulzll). Tuto hodnotu mlzZe nastavit uZivatel (odst. 9.2.4).
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VAROVANI: Hodnota dP/dtmax se zobrazi éervené, kdyz pfesahne 1,7. Indikuje riziko
neodpovidajiciho arterialnino signalu.

VAROVANI: Kdyz bude dP/dtmax > 1,7, miiZe dojit k 1 epiesné detekci signéalu arterialniho tlaku
(nedostatec¢né tlumeni). \/ pFipadé Spatné kvality detekce signalu arterialnino tlaku by data
Zpracovana jednotkou MostCare'? mohla byt nespravna.

Trendova zéna

Tato oblast zobrazi ¢asovy trend 4 nebo vice proménnych podle vybéru uzivatele. Kdyz se spusti
monitorovani, zobrazovany ¢asovy usek bude vzdy 30 minut a je mozno jej nakonfigurovat pres
trendové menu.

Pocet trendu a jejich konfiguraci je mozno uzpusobit pfes trendové menu (odst. 9.3).

Markery zadané uzivatelem se na grafech zobrazuji modre.

8.1.5 Pohotovostni rezim/vypnuti

K nastaveni jednotky MostCare' do pohotovostniho rezimu lze pouzit jednu z téchto metod:

o Ujistéte se, ze baterie je napajena z elektrické sité (zadni tlagitko je v poloze ON).
¢ Levym hornim tlaCitkem oteviete postranni listu.

o Stisknéte Cervené tlaCitko STAND-BY ve spodni ¢asti.

¢ Potvrdte pfipadnou zadost o potvrzeni.

« Jednotka MostCare"? je nyni v pohotovostnim rezimu (stand-by).

o Ujistéte se, ze baterie je napgjena z elektrické sité (zadni tlaCitko je v poloze ON).
o Kratce stisknéte postranni tla¢itko u jednotky MostCare"?

+ Potvrdte pfipadnou zadost o potvrzeni.

« Jednotka MostCare"? je nyni v pohotovostnim rezimu (stand-by).

K vypnuti jednotky MostCare"P pouzijte jednu z téchto tfi metod:

* Vypnéte sitové napajeni (prepnéte zadni tlaitko do polohy OFF).
¢ Levym hornim tlacitkem oteviete postranni listu.

o Stisknéte Cervené tlaCitko OFF ve spodni €asti.

¢ Potvrdte pfipadnou zadost o potvrzeni.

e Jednotka MostCare'P je nyni vypnuta.

¢ Postupujte podle metody €. 1 pro nastaveni do pohotovostniho rezimu.
* Vypnéte sitové napajeni (prepnéte zadni tlaitko do polohy OFF).
e Jednotka MostCare"? je nyni vypnuta.

» Stisknéte postranni tlaitko jednotky MostCare"? na dobu alespon 5 sekund.
o Qvérte, ze zafizeni spusti vypinaci postup.
« Jednotka MostCare"? je nyni vypnuta.

MA451BIO Verze 11 ze dne 28.09.2017 31



9. RYCHLA MENU

Tato menu umozniuji snadny a rychly pristup k nastavenim a funkcim.

e Postranni rozeviraci menu, které je mozno aktivovat kliknutim na ikonut = umisténou
na horni leveé strané na pevné horizontalni listé.

o Kirivky, které je mozno aktivovat kliknutim na oblas! displeje s kfivkami tlaku.

» Markery atrendy, které je mozno aktivovat kliknutim na centralni oblast displeje
s trendy.

* Proménné, které je mozno aktivovat kliknutim na dva postranni sloupce displeje
S parametry.

9.1 Postranni rozeviraci menu

Vertikalni lista neni vzdy viditelna. Objevi se po kliknuti na tlacitko umisténé na horni levé strané
horizontalni listy.

9.1.1 Menu
Funkce Menu odkazuje zpét na Hlavni menu (kapitola 10).

9.1.2 Nastaveni monitorovani

Funkce nastaveni monitorovani odkazuje na vychozi obrazovku nastaveni pacienta. Tato
stranka muze byt rovnéz vyvolana pfi monitorovani a odsud je mozno zmeénit udaje
0 monitorovaném pacientovi (kap. 8.1.3).
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9.1.3 Nastaveni alarmu

Funkce nastaveni alarmd umoznuje uzivateli zapnout nebo vypnout alarmy a fidit jejich
aktivaéni prahové hodnoty.

Pro kazdé nové monitorovani jsou hodnoty alarmu nastaveny na standardné pfeddefinované
hodnoty. Mozné jsou nasledujici €innosti:

Tlagitko DISABLE ALL (vypnout vée): Vyvola funkci ALARMOVE PAUZY pro véechny
fyziologické alarmy. Tato funkce umoznuje uzivateli vypnout zvukové a obrazové alarmy po
celou dobu monitorovani. Uzivatel muze tuto funkci kdykoliv aktivovat, a tim vSéechny alarmy
Znovu zapnout.

Tlagitko PAUZA VSECH ALARMU NA 2 MINUTY: Vyvola funkci ALARMOVE PAUZY pro
vS8echny fyziologické alarmy. Tato funkce umoznuje uzivateli vypnout obrazové alarmy na
2 minuty; odpocitavani ¢asu se zobrazi od momentu aktivace. Uzivatel muze tuto funkci kdykoliv

vypnout.
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Kdyz se hodnota proménné dostane mimo preddefinovany rozsah (odst. 9.1.4) nebo kdyz se
vyskytnou podminky pro technicky alarm (kap. 9.1.5), vyvola se obrazovy a zvukovy alarm. Aktivuje
se zvukovy alarm a zobrazi se okno s chybovym hlasenim, napf. ,VYSOKY systolicky tlak".

Cinnosti spojené se spusténym alarmem jsou nasleduijici:

Tlagitko RESET/RESET ALL: Odpovidéa funkci RESETOVANI ALARMU pro jeden konkrétni alarm
nebo pro vSechny alarmy, které zaznély. Tato funkce umoznuje uzivateli vypnout zvuk, ale pouze
po dobu, po kterou je dana proménna v alarmovém stavu. Kdyz se monitorované hodnoty
dostanou do nastaveného normailniho rozsahu, dojde k automatické nové aktivaci alarmu, u néhoz
byl vypnut zvuk. Obrazovy alarm se oproti tomu bude stale zobrazovat (na horni listé, viz 9.1.6) po
celou dobu alarmového stavu.

Tlagitko PAUSE/PAUSE ALL: Odpovida funkci PAUZA ZVUKOVEHO ALARMU pro jeden
konkrétni alarm nebo pro véechny alarmy, které zaznély. Tato funkce umoznuje uzivateli vypnout
zvuk pro nastavenou ¢asovou dobu (2 minuty). Obrazovy alarm se oproti tomu bude stéle
zobrazovat (na horni listé, viz 9.1.6) po celou dobu alarmového stavu. Kdyz se monitorované
hodnoty dostanou do nastaveného normailniho rozsahu, k opétné aktivaci prislusného alarmu
nedojde pred uplynutim zminénych 2 minut.

VAROVANI: Volbou DISABLE ALL budou zvukové i obrazové alarmy vypnuty po celou dobu trvani

monitorovani a na horni horizontalni listé se objevi symbol . UZivatel miize tuto funkci kdykoliv
vypnout.

VAROVANI: Zadanim PAUSE nebo PAUSE ALL budou zvukové i obrazové alarmy vypnuty a na horni
horizontalni listé se objevi symbol . UzZivatel miize tuto funkci kdykoliv vypnout.

VAROVANI: Zadanim RESET nebo RESET ALL budou zvukové alarmy ztiSeny po celou dobu trvani

alarmového stavu a na horni horizontalni listé se objevi symbol A .

VAROVANI: Jednotka MostCare' automaticky zjisti pfitomnost pulzu. PFi nulovéni a po
pFipojeni snimace k pacientovi jsou alarmy vypnuté, dokud nebude detekovan prvni impulz.

VAROVANI: Nevypinejte zvukové alarmy, pokud by to mohlo ohrozit pacientovu bezpeénost.

VAROVANI: Hlasitost alarmu nelze sefidit.
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9.1.4 Fyziologické alarmy

Fyziologické alarmy souviseji s nasledujicimi proménnymi:

VYSOKY/NIZKY DIASTOLICKY tlak
VYSOKY/NIZKY SYSTOLICKY tlak
VYSOKY/NiZKY PRUMERNY tlak

NiZKA HODNOTA SpO: (je-li k dispozici externi volitelny modul)

Standardné preddefinované hodnoty alarmu jsou nasledujici:

- : Jednotka
Hodnoty Minimum Maximum e ent
dité dospély dité dospély
Diastolicky 30 45 70 110 mmHg
Systolicky 60 90 100 160 mmHg
Primérny 40 60 80 125 mmHg
90
SpO:2 (neni mozné nastavit Neni definovano %
hodnotu niZsi neZ 90 %)

Fyziologické alarmy maji stfedni prioritu. Projevuji se Zlutym obrazovym alarmem a zvukovym
alarmem sestavajicim ze tfi impulzt opakovanych v pravidelnych intervalech.

9.1.5 Technické alarmy

Technické alarmy jsou spojeny s nasledujicimi stavy:

POSKOZENY nebo CHYBEJICI SNIMAC nebo KABEL: Alarm pro poskozeny nebo
chybéjici snimac se povazuje za alarm stfedni priority. Projevuje se zlutym obrazovym
alarmem a zvukovym alarmem sestavajicim ze tfi impulzl opakovanych v pravidelnych
intervalech.

ODPOJENY SNIMAC: Tento alarm detekuje nahlé poklesy napéti nebo piipady piechodu
ze stabilniho stavu pro néjaky dany pramérny tlak na stabilni stav s primérnym tlakem
pod 10 mmHg. Alarm pro odpojeny snimac se povazuje za alarm vysoké priority. Projevuje
se Cervenym obrazovym alarmem a zvukovym alarmem tvofenym 5 opakovanymi impulzy.
Konkrétné se zvukovy alarm sklada ze 3 impulzu, po kterych v trochu delsim ¢asovém
intervalu nasleduji dal$i dva impulzy.

VYBITA BATERIE: Indikuje stav baterie nedostateény pro bezpeéné pokracovani
monitorovani. V tomto stavu neni zaruc¢eno spravné ulozeni dat. Spolu s timto alarmem se
na horni listé zobrazi ikona . Pokud uzivatel po aktivaci tohoto alarmu nezapoji
zarfizeni do sité, systém vyda varovani, jakmile se baterie pIné vybije, a vypne se. Alarm
baterie se povazuje za alarm stfedni priority. Projevuje se zlutym obrazovym alarmem

a zvukovym alarmem tvofenym tfemi impulzy opakovanymi v pravidelnych intervalech.

SPOJENI S MODULEM SpO; (je-li k dispozici volitelny modul): Kdyz nebude signal
emitovany modulem SpO, spravné detekovan, jednotka MostCare"? vyda alarm. Mozné
pfi€iny jsou nasledujici:

o Sonda nema prst ke snimani

o Sonda je odpojena od modulu (senzor je odpojen)

o Chyba komunikace mezi modulem SpO; a jednotkou MostCare'?
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Alarmy tykajici se spojeni s modulem SpO; se povazuji za alarmy stfedni priority. Projevuiji

se Zlutym obrazovym alarmem a zvukovym alarmem sestavajicim ze tfi impulzU
opakovanych v pravidelnych intervalech.

o ALARM NESTABILNIHO NAPETI KABELU V PROVEDENI Y: Je-li pfitomen kabel
v provedeni Y, referenéni hodnota napéti neni interni, ale je detekovana dal$im zafizenim.
Tento alarm signalizuje anomalii u referenéni hodnoty externiho napéti: alarm se aktivuje,
kdyz napéti osciluje o vice nez £0,05 V v intervalu 3 sekundy.
Alarm pro nestabilni napéti kabelu v provedeni Y se povazuje za alarm stfedni priority.
Projevuje se zlutym obrazovym alarmem a zvukovym alarmem sestavajicim ze tfi impulzU
opakovanych v pravidelnych intervalech.

e ALARM NAPETi KABELU V PROVEDENI Y MIMO ROZSAH: Je-li pfitomen kabel
v provedeni Y, referenéni hodnota napéti neni interni, ale je detekovana dal$im zafizenim.
Tento alarm signalizuje anomalii u referenéni hodnoty externiho napéti: alarm se aktivuje,
kdyz napéti bude vy$si nez 7 V nebo nizsi nez 3 V.
Alarm sdruzeny s napétim kabelu v provedeni Y mimo rozsah se povazuje za alarm
stredni priority. Projevuje se zlutym obrazovym alarmem a zvukovym alarmem
sestavajicim ze tfi impulzl opakovanych v pravidelnych intervalech.

9.1.6 Alarmova hlaseni

Kdyz dojde k vypnuti zvuku nebo k pauze u aktivniho alarmu, na horni horizontalni listé pro
indikaci konkrétniho alarmového stavu, u néhoz bylo provedeno vypnuti zvuku/pauza, se objevi
fetézce se zkracenymi symboly.

Symbol Vyznam

Fyziologické alarmy

HIGH DIA. Vysoky diastolicky tlak Stredni
LOW DIA. Nizky diastolicky tlak Stredni
HIGH SYS. Vysoky systolicky tlak Stfedni
LOW SYS. Nizky systolicky tlak Stfedni
HIGH MAP Vysoky prlimérny tlak Stiedni
LOW MAP Nizky pramérny tlak Stiedni
LOW SPO2 Nizky SpO2 Stfedni
Technické alarmy
FALLING ABP Nahly pokles tlaku ABP Vysoka
ABP ERR Chyba snimace / kabel ABP je po$kozen nebo chybi Stfedni
CVP ERR Chyba snimace / kabel CVP je poSkozen nebo chybi Stredni

Nedostateéné nabiti baterie (zbyva poslednich nékolik

INSUFF. BATT, malo minut provozu na napdjeni z baterie) Stredni
SPO2.ERR Modul SpO2: poskozeny nebo chybéjici senzor Stfedni
SPO2.FINGER Modul SpOz2: chybéjici prst Stfedni
SPO2 PERF Nizka perfuze Stiedni
SPO2.DATAUPD Modul SpOz2: perioda aktualizace dat Stfedni
Y.UNST Nestabilni napéti kabelu v provedeni Y Stfedni
Y.RANGE Napéti kabelu v provedeni Y mimo rozsah Stfedni

9.1.7 Zaznam

Funkce Record (zdznam) umoznuje uzivateli ukladat data z monitorovani, s charakteristikami
odlisnymi od standardniho zaznamenavani (které jednotka MostCare"? provadi automaticky pro
kazdé monitorovani).

Stisknutim tlacitka ,Record” budou k dispozici nasledujici typy zaznamenavani:
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Tlaéitko ,PULSE-PULSE": Zaznamena se kazdy uder srdce.

Tlaéitko ,EVERY 10 SECONDS": Zaznam se provadi kazdych 10 sekund.

Pro zahajeni zaznamenavani zvolte pozadovany typ zaznamenavani. Probihajici
zaznamenavani ukazuje nahofe vpravo na obrazovce blikajici indikator: REC e.

Pro ukon€eni zazr amenavani oteviete znovu postranni menu a stisknéte ,STOP* (toto tlacitko se
zobrazuje pfi zaznamenavani namisto tlaCitka ,Record").

Oba typy zaznamenavani maji €asovy limit:
e Pro zaznamenavani kazdého pulzu plati, ze pokud uzivatel neukon€i zaznamenavani do
3 hodin, systém vyda varovani a vypne se.
¢ Pro zaznamenavani kazdych 10 sekund plati, Ze pokud uzivatel neukonc¢i zaznamenavani
do 24 hodin, systém vyda varovani a vypne se.

Varovani: NemiiZete zahdjit dva po sobé jdouci zaznamy v jedné minuté. V takovém pfipadé dojde ke
ztraté prvniho zaznamu.

Varovani: Zobrazuje-li se rarovani MEM.ERR, snimky obrazovky nebudou uloZeny do vnitini paméti.
Bude tfeba kli¢ USB (pamét), na ktery ulozite pFislusné zaznamy.

Jakmile dokongite ¢innost, zaznamy se ulozi do vnitini paméti jednotky MostCare"? do aktualni
slozky monitorovani v nasledujicim formatu: MostCareUp-date-time.csv.

Jestlize uzivatel bude chtit ulozit zaznamy téz ra kli€¢ USB, ten musi byt vlozen do pfislusného
otvoru pfed koncem zaznamenavani, aby mohlo byt ulozeni provedeno automaticky na konci
zaznamenavani.

Jestlize z néjakého duvodu dojde k selhani ukladani na kli¢ USB (zadny kli¢ USB neni vlozen,
nedostatecna pamét USB), na obrazovce se zobrazi nasledujici hlaseni: ,USB storage failed”,
pfiéemz mate na vybér mezi ,Retry* (novy pokus) a ,Cancel” (storno).

Pro pfistup k archivu monitorovani ve vnitfni paméti na jednotce MostCare"? prejdéte do hlavniho
menu a oteviete dil¢i menu pro ,Archiv monitorovani*.

9.1.8 Snimek obrazovky

Tato funkce vytovii snimek obrazovky, ktery se na konci monitorovani ulozi do slozky
monitorovani a muze byt po ulozeni monitorovani na kli¢ USB prezkouman na PC.

Tato funkce je aktivni pouze béhem monitorovani (nikoliv v demonstracnim rezimu). Dany snimek
se ziska stisknutim tlaCitka ,Freeze®. Postranni menu se zavie automaticky, abyste mohli snimek
obrazovky vytvorit.

Pfislusny soubor se ulozZi do slozky monitorovani pod nazvem Date_time.jpg.

Pokud budete chtit ulozit snimek obrazovky v realném ¢Case, staci zasunout kli¢ USB a stisknout
tlaCitko Freeze: v tomto pfipadé se obrazek ulozi na kli¢ USB, a nikoliv do slozek (stejné jako
zaznamenavani tepoveé frekvence po jednotlivych pulzech a zaznamenavani po kazdych

10 sekundach).

Maximalni pocet snimku obrazovky pro monitorovani je 20.

Varovani: Funkce automaticky zavFe pouze postranni menu, ale nikoliv Zadna dalsi okna, ktera
mohou byt oteviena v dobé snimani. V takovém pFfipadé bude snimek obsahovat téz pfipadné dalsi
obrazovky.

Varovani: Zobrazuje-li se varovani MEM.ERR, snimky obrazovky nebudou uloZeny do vnitfni paméti.
Budete potrebovat kli¢ USB, na ktery pfislusné obrazovky ulozite.
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9.1.9 Konec monitorovani

Tato funkce zastavi aktivni monitorovani po potvrzeni uzivatelem a vynuluje aktivni po€itadlo
zbyvajiciho ¢asu monitorovani (jestlize zafizeni funguje na zakladé poctL pouziti, a nikoliv na
zakladé ¢asu). Uzivatel by mél tuto funkci pouzit vzdy, kdyz bude tfeba prerusit monitorovani.

Pokud uzivatel nevyuzije tuto funkci pred vypnutim zafizeni, pfi opétovném zapnuti se zafizeni
zeptd, zda pokracovat v probihajicim monitorovani (pokud jesté zbyva nékolik minut) nebo zda
spustit nové monitorovani.

Varovani: Zobrazuje-li se varovani MEM.ERR, monitorovani 1 ebudou ulozena do vnitini paméti. Bude
tfeba pouzit kli¢ USB, na ktery se ulozi pFislusna monitorovani.

9.1.10 Tlagitko OFF pro vypnuti/pohotovostni rezim systému

Tato funkce je tfeba pro vypnuti softwaru (kdyz zafizeni pracuje s baterii) nebo pro
pohotovostni rezim softwaru (kdyz se pracuje pod napajenim z elektrické sité). Pfi vypnuti
zarizeni nebo jeho uvedeni do pohotovostniho rezimu se automaticky ulozi véechna data.

Pfed vypnutim zafizeni nebo jeho uvedenim do pohotovostniho rezimu se pozaduje potvrzeni
uzivatelem.

Alternativné je mozné vypnout/nastavit systém do pohotovostniho rezimu stisknutim postranniho
tlaCitka a jeho uvolnénim po nékolika sekundach. Rovnéz v tomto pfipadé se pozaduje potvrzeni
uzivatelem pres specifické menu.

V pfipadé funkéniho systémového bloku je mozné vynutit vypnuti tim, Ze budete drzet
tlaCitko stisknuté po dobt 20 sekund.

Podrobnosti o stavu napajeni naleznete v kap. 8.1.1.
Podrobnosti o vypnuti zafizeni naleznete v kap. 8.1.5.

9.2 KIFivky

Menu Curves (kfivky) obsahuje funkce tykajici se kfivek tlaku ABP a CVP (je-li k dispozici)
a pletysmografické kfivky odvozené od volitelného modulu SpO: (je-li k dispozici).
Pletysmograficka kfivka je normalizovana, tj. neni kalibrovana, a tudiz jeji Sifka neni
indikatorem intenzity srde¢ni frekvence pacienta.
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9.2.1 Vynulovani ABP a vynulovani CVP

Funkce ,,Zero ABP“ a ,,Zero CVP* umoziuiji nastavit na nulu pfislusné detekcni kanaly pro
signaly tlaku ABP a CVP, pokud se pouzivaji. Jednotka MostCare"? vyZzaduje nulovy tlak na

zacCatku kazdého nového monitorovani.

Jestlize se provadi vstup ABP z monitoru, vynulovani na zacatku monitorovani neni povinne,
pfesto je vSak mozno je provést.

Jestlize jednotka MostCare"? detekuje néjaky senzor pfipojeny k pacientovi, hodnoty nebude
mozno nastavit na nulu.
Kdyz se uzivatel pokusi tuto funkci vyvolat, bude varovan obrazovym hlasenim.

YNULOVANIKES!

Otevriete obvod snimace ABP tak, Ze jej date do stavu ,air* (vzduch). Vynulovani provedte
ABP pomoci specifického tladitka VYNULOVANI TLAKU v menu Kfivky. Bude-li se tento kanal
pouZivat, je nezbytné jej VYNULOVAT.

Oteviete obvod snimace tak, Ze jej date do stavu ,air* (vzduch). Vynulovani provedte
CVP pomoci specifického tlacitka VYNULOVANI TLAKU v menu Kfivky. li se tento kanal
pouZivat, je nezbytné jej VYNULOVAT.

VAROVANI: Jednotka MostCare'’ vydé varovani a neprovede vynulovani snimaée (plati pro ABP i
CVP), jestlize posunuti tykajici se ,,teoretické* nulové hodnoty (vypoéitané pri absenci napéti, {j.

nulové hodnoty, pro kterou bylo zafizeni kalibrovano) bude vyssi nez absolutni hodnota 50 mmHg

(nizsi nez -50 nebo vyssi +50).

9.2.2 Optimalizace stupnice

Tento oddil menu umoznuje uzivateli optimalizovat stupnici kfivek tlaku ABP a CVP a
pletysmografickeho tlaku (je-li k dispozici).

Funkce ,Optimise scale“ umoznuje automatické pfizplsobeni maximalni a minimalni mezni
hodnoty kfivky podle urovné signalu.

Pletysmograficka kfivka je normalizovana, tj. neni kalibrovana, a proto jeji Sifka neni
indikatorem intenzity srde¢ni frekvence pacienta.

9.2.3 Min/Max

Vedle funkce automatické optimalizace stupnice jednotka MostCare“? umoznuje manualni
zménu maximalni a minimalni meze kfivek tlaku ABP a CVP.

Minimalni nastavitelna hodnota je 0 mmHg. Maximalni nastavitelna hodnota je 300 mmHg.
Uzivateli nebude dovoleno zadavat hodnoty mimo tento rozsah.

Nize uvedena tabulka obsahuje standardné prfeddefinované rozsahy.

Minimum ___ IVaximum R ednotka tiaku

ABP 40 160 mmHg

CVP 5 25 mmHg

9.2.4 Pocet zkoumanych pulza

Funkce ,Number of pulses examined* umoznuje uzivateli vybrat a manualné zadat pocet
pulz pouzitych pro tvorbu primérnych zobrazovanych hodnot.
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MostCare'? mlze ve skutecnosti zobrazovat hodnoty po jednotlivych pulzech nebo hodnoty
zpramérované ze zvoleného poétu pulzd (az do maximalniho poétu 30). MostCare"? zobrazuje
standardné preddefinované hodnoty, které jsou prumérem 15 pulzl: toto nastaveni se
nastavuje automaticky pro kazdé nové monitorovani.

VAROVANI Tento vybér se tyka pouze zobrazovani hodnot na displeji a nema Zadny vliv na
ukladani trendt, které je ovladano jinymi nastavenimi.

9.2.5 Filtr

Tento oddil uzivateli umoznuje nastavit dynamickou optimalizaci kvality signalu arterialniho
tlaku, kdyz bude ovlivnéna rezonanénimi artefakty zplsobenymi linkou snimace arterialniho
tlaku (nebo kvuli nespravnému nedostate€nému tlumeni).

Jednotka MostCare"? je nastavena pro monitorovani standardnich signalli tlaku a je obvykle
schopna provadét kvalitativni méfeni a vypocty. V nékterych situacich mohou charakteristiky
pacienta nebo typ |é¢by vyZadovat rozdilna sefizeni filtru, s nimz MostCare"? detekuje signal
tlaku.

Je mozné zvolit tfi moznosti rezimu filtrovani:
e STANDARDNI
o ZDOKONALENY
e BEZ FILTRACE

TYP FILTRU

STANDARDNI Stgndgrdnev’predfieﬁnovan’e nastav,enl: mirné f|vltrc’)van| S|g,nalu tlaku se
aplikuje v pfipadé, Ze systém pozna nedostateéné tlumeni.

Toto nastaveni pouZijte v pfipadé naruSeni signalu tlaku narusen &initeli,
které nelze tlumit a jez plsobi na externich linkach, a v pfipadé
nepostacujiciho standardniho rezimu.

Jednotka MostCare'r provadi opakované zpracovani signalu tlaku pfi
aplikaci restriktivn&jdiho signalu nez ve standardnim pfipadé, aby doslo
k oddéleni a minimalizaci vlivu rusivého prvku na kfivku tlaku a vdechny
proménné z ni odvozené.

ZDOKONALENY

Tato volba se doporuéuje, kdyZ bude monitorovany pacient mit podporu
externich mechanickych podpdrnych zafizeni, jako jsou napf.
hemofiltraéni systémy nebo umélé komory.

BEZ FILTRACE Na signal se neaplikuje zadny filtr.

Kdyz bude néjaky filtr aktivni, na kfivce se objevi odpovidajici symbol F, aby uzivatel mohl tuto
skute€nost zaregistrovat.

>< PRESKRTNUTE BILE POLE, je-li zvoleno BEZ FILTRACE

BILE POLE, je-li zvolen standardni nebo zdokonaleny filtr, ale neni aktivni, protoze
kvalita signalu je dobra.

ZLUTE POLE, je-li aktivni STANDARDNI filtr.

CERVENE POLE, je-li aktivni ZDOKONALENY filtr.

9.2.6 Dikrotické sefizeni

Tento oddil menu kfivek umoznuje uzivateli optimalizovat spravnou detekci dikrotického zarezu
zobrazeného jako zelena vertikalni lista.
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Jednotka MostCare"? ve vétsiné pripadll zjisti a spravné urci srdecni tep v ramci signalu
arterialniho tlaku (ABP).
Nicméné za specifickych patologickych stavli nebo v pfipadé, Ze signal nebude optimalné
detekovan tlakovym senzorem, se mUize stat, Ze jednotka MostCare'? nemUze spravné detekovat
dikroticky bod zarezu pro véechny po sobé jdouci Udery srdce; zelena lista se napfiklad mlize
objevovat pred vlastnim dikrotickym zafezem pacienta nebo po ném. V takovych pfipadech je
mozné, aby uzivatel provedl manualni opravu pomoci tohoto menu, které je zaméreno na
dikrotickou optimalizaci.
Pro spravné dikrotické nastaveni je tfeba, abyste védéli, ze:
¢ Nula odpovida standardnim uderlm srdce a pokryva vétsinu pfipadu.
o Jestlize se zjistény dikroticky zafez nachazi mezi systolickou a ,skutec¢not
dikrotickou“ hodnotou, bude tfeba nastavit kladné sefizeni na urovni 1, 2 nebo 3
(v zavislosti na rozsahu dikrotického posunuti).
o Jestlize zjiStény dikroticky zarez lezi za ,,skute¢nou dikrotickou* hodnotou nebo
nékteré pulzy nebude mozno zjistit, bude tfeba aplikovat zaporné sefizeni (-1, -2
nebo -3).

VAROVANI: Ovérte, e jednotka MostCare’ zjistuje slozky arterialniho pulzu spravné, coZ provedete
kontrolou grafického znazornéni kfivky tlaku, kde by zelena vertikalni lista méla odpovidat bodu
dikrotického zarezu. Pokud tomu tak nebude, nebudou hemodynamicka data spolehliva.

VAROVANI: Jestlize se zelena vertikalni lista objevi pied dikrotickym zdfezem nebo za nim,

aplikujte vhodnéjsi nastaveni jednotky MostCare'?.

VAROVANI: Pii novém monitorovani se obnovi nastaveni DIKROTICKE DETEKCE na NORMALNI
hodnoty.

9.2.7 Parametry pletory (je-li k dispozici modul SpO2)

Pomoci tlaitka Variables (Proménné) v oblasti ,Pleth* (Pletora) je mozno zobrazit v realném
¢ase hodnoty vznikajici z modulu SpO2. Zobrazi se nasledujici proménneé:

e Perfuze: Rozsah hodnot pro procentualni vyjadieni perfuze je od < 0,25% do > 8%

(z manualu Medlabu: ,Ukazuje perfuzi pacienta v misté méfeni v sedmi fazich. Podrobnéjsi
informace o rlznych fazich jsou uvedeny v technickych datech. Je-li perfuze velmi nizka,
nejnizsi segment Cervené se zobrazi.”)

e Index kvality signalu pletory: Tato hodnota uvadi kvalitu pfijimaného signalu od 0 (velmi
$patna kvalita) do 10 (vynikajici kvalita).

« Udery srdce: Zjistuje se poéet Gderli za minutu (jako min?). Hodnota uderl srdce zjisténa
modulem SpO, se mize mirné lisit od hodnoty mérené jednotko. MostCare'? v dlisledku
rizného typu aplikované filtrace.

o Stav Sp0O2: Oznacuje stav modulu: Jestlize nejsou pfitomny zadné chyby, ukazuje se OK,
jinak plati nize uvedena tabulka:

Chyba ProblZm

SPO2.SONDA Senzor je odpojen
SPO2.FINGER U sondy chybi prst
SPO2.PERF Perfuze je nizka
Chyba periody aktualizace dat
kabel SpO: je odpojen od
SPO2.DATAUPD j(ednotkyloMéétCarlfc)aUJp nebo
porucha modulu SpO3)
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9.2.8 Cas prochazeni

Toto nastaveni menu umoznuje uzivateli zvolit, kolik sekund kfivky tlaku se zobrazi.
Zkracenim Casu zobrazeni dojde ke zlepSeni viditelnosti podrobnosti v morfologii kfivky,
zatimco zvétSené Casové okno poskytne lepsi prehled.

Minimalni nastavitelna hodnota je 2 sekundy. Maximalni nastavitelna hodnota je 12 sekund.

Uzivateli nebude dovoleno zadavat hodnoty mimo tento rozsah. Standardné preddefinovana
hodnota je 6 sekund.

9.3 Markery atrendy

Stisknutim centralni oblasti zobrazujici trendy ziskate pfistup k menu, které zahrnuje oblast
vénovanou markertim a oblast vénovanou trendim.

9.3.1 Oblast markert

Tato oblast umoznuje pouziti nékolika funkci souvisejicich s markery.

Markery se pouzivaji pro zobrazeni urcitych udalosti, k nimz doslo v prubéhu 1é¢by. Pracovnik
obsluhy mlze pfipojit marker oznaéeny pofadovym Cislem vzdy, kdyz bude tfeba zdUraznit a
zapamatovat si urcitou ¢innost nebo pfipad.

Poradové Cislo se pfi aktivaci nového monitorovani vzdy nastavi zpét na nulc.

Markery se zobrazuji na grafu trend(l jako ¢ervena vertikalni lista s vliaje€kou nahofe. Pfi uloZeni
dat na kli¢ USB se ulozi i markery.

Po stisknuti vlajeCky se otevie okno zobrazujici nazev markeru, €¢as jeho vlozeni a hodnotu
proménnych na domovské strance v dobé vlozeni markeru.

9.3.2 Vybér markeru

Tato funkce umoznuje uzivateli vybrat si typ markeru.

Je mozno ulozit az 13 rlznych typl markeru (7 je standardné pfeddefinovarych a 6 je mozno
zadat za pouziti tlacitka ,vytvorit marker, viz nize).

Standardné preddefinovanymi markery jsou:

e SURGERY
e LIQUID CHALLENGE
« INOTROPE
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e VASOCONSTRICTOR
e VASODILATOR

e VENTILATOR

e REPERFUSION

VAROVANI: Neni mozné viozit dva markery s odstupem krat$im nez 30 sekund: pokud by se
uzivatel o to pokusil, jednotka MostCare'? s yda chybové hlaseni, které zabrani vioZeni druhého
markeru.

VAROVANI: MARKER se uloZi okamzité po vioZeni. Modré lista, které graficky zobrazi
danou udéalost v trendovém okné, se miuze misto toho objevit po kratké prodlevé kvuli
oziveni obrazovky. Indikator vSak bude umistén ve spravné poloze.

9.3.3 Vytvoreni vlastniho markeru

Tato funkce uzivateli umoznuje vytvorfit novy marker a pfidat jej k seznamu standardné
preddefinovanych markerd. Je mozno vytvofit az 6 markeru. Jestlize se uzZivatel pokusi vytvorit
vice nez 6 markery, jednotka MostCare"P vyda chybové hlaseni a pozada o vymaz jednoho z jiz
ulozenych markert. Jakmile bude vytvofen novy marker, bude mozno je vybirat z roletového
menu a zadavat do trendu.

Prislusna tlaCitka jsou nasledujici:
CREATE MARKER: Umoziuje vytvofit vlastni marker.
DELETE MARKER: Umoznuje vymazat jeden &i vice vlastnich markerd z paméti.

9.3.4 Oblast trendu
Tato oblast umoznuje pouziti nékolika funkci souvisejicich s trendy.

Trendy zobrazuji soubézné vyvoj dvou proménnych v prubéhu €asu (s vyjimkou skupiny tlaku).

Proménné si zachovaji své barvy. Pokud vSak budou vybrany dvé proménné se stejnou barvou
na prave i levé strané, proménna na praveé strané i jeji osa budou tmavsi a silngjsi.

Kazdy trend je rozdélen do tfi oblasti, coz znamena, ze se na ¢asové pfimce objevi Ctyfi Casova
nastaveni: leva osa, prava osa a dvé stfedové osy. Z tohoto duvodu plati, ze je-li Casové okno
30 minut, bude kazda oblast pokryvat 10 minut; v pfipadé 6 hodin bude kazda oblast pokryvat
dvé hodiny a tak dale...

9.3.5 Casové okno

Tato funkce umoznuje uzivateli upravit ¢asové okno trendl v redlném case.

Je mozno zvolit nasledujici Casova okna:
¢ 30 minut
¢ 3 hodiny
e 6 hodin
¢ 24 hodin
¢ 72 hodin
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9.3.6 Volba proménnych
Tato funkce umozniuje uzivateli:
e Vybrat proménné, které budou pfifazeny ke kazdému trendu
e Manualné nastavit maximalni a minimalni hodnoty grafu
e Provést automatickou zménu stupnice stisknutim tla€itka ,optimalizace kfivky*

Maximalni a minimalni standardné preddefinované hodnoty pro kazdou proménnou jsou uvedeny
v nasledujici tabulce:

Trend Min Max
PR 50 100
ABP 50 180
Dic 50 180
CVP 0 10
SpO> 80 100
CcO 3 8
Cl 2 4
SV 40 100
Svi 25 50
SVR 600 1400
SVRI 1500 2500
CCE -1 1
dP/dtmax 0,5 1,5
SvV 0 30
PPV 0 30
SPV 0 30
DPV 0 30
Ea 0,5 15
PPV/SVV 0,5 15
SV 0,5 3
Diapk 0 30
DO, 500 1200
DO.l 250 600
PP 20 80
MAP-Dic -20 20
Ztot 0,3 1,3
CPO 0,4 1
CPI 0,2 0,5

VAROVANI: Jestlize jako trend ovd proménna bude vybrana skupina tlaki, jako druha proménna bude
automaticky nastaven dikroticky tlak.

9.3.7 Vybér usporadani
Tato funkce umoznuje uzivateli zménit usporadani trendu na displeji. Je mozno vybirat mezi
nasledujicimi konfiguracemi:

e 2 velké trendy
¢ 3 trendy, z nichz jeden je velky a dva malé
e 4 malé trendy

9.3.8 Optimalizace stupnice

Tato funkce uzivateli umoznuje optimalizovat stupnici pro kazdou proménnou soubézné
v kazdém trendu.
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9.3.9 Zobrazeni historie

Tato funkce uzivateli umoznuje zobrazit zvolenou ¢ast grafu trendu (pouze ve vztahu
s probihajicim monitorovanim).

Na zacatku se okno historie trendu nastavi na stejnou ¢asovou dobu jako aktualni zobrazeni
trendu: je-li napfiklad 12 hodin a byla nastavena perioda 3 hodiny, historie trendt bude ukazovat
¢ast grafli od 9 do 12 hod.

UzZivatel mize sledovat vybrany ¢asovy interval od 30 minut do 3/6/24/72 hodin a muze zvolit
¢as a datum pro zahdjeni té ¢asti grafu, ktera se bude zobrazovat.

K pozadovanému €asu je mozno se dostat pomoci Sipek. Kazdy tlak na Sipce odpovida 1/3
posuvu na grafu. Po dosazeni pozadovaného €asu je mozno pfislusnym zpusobem upravit Casové
okno.

K uzavreni stranky s historii a navratu na zobrazeni v realném €ase stisknéte X nebo horni oblast
obrazovky (zéna krivek).

9.3.10 Funkce Do&Check

Funkce Do&Check umoznuje uzivateli ovéfit stav a zobrazit zménu urcitych
proménnych po podani konkrétnich Iék(.

Funkci Do&Check aktivujete nize uvedenym postupem:
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e Vlozte marker
o Stisknéte dany marker
o Stisknéte tlaitko Do&Check: ukaze se obrazovka ,Do&Check" pro pfislusny marker
o Dotknéte se obrazovky kdekoliv v oblasti ,Do&Check” a provedte nastaveni:
o Pomoci 4 roletovych menu zvolte 4 proménné, které se ukazi na obrazovce
,D0&Check"
o Nastavte Casové okno pro zobrazeni trendu, pfi€emz vyberte hodnotu z moznosti
30 minut, jedna hodina a 3 hodiny
o Optimalizujte stupnici pro v§echny trendy soucasné

o Zavriete obrazovku funkce ,Do&Check” a vratte se na graficky displej (za pouziti tlacitka
,D0&Check")

Obrazovka ,Do&Check” ma nasledujici funkce:

e Hodnoty na levé strané jsou hodnoty 4 proménnych v dobé nastaveni markeru: tyto
parametry jsou na rozdil od ostatnich hodnot na obrazovce statické a nelze je upravovat.

e Hodnoty na pravé strané jsou aktualni hodnoty stejnych 4 parametr( aktualizované
v realném Case. Pro tyto proménné pfislusna obrazovka rovnéz ukazuje procentudlni zmeént
mezi vychozi hodnotou (hodnota markeru na levé strané) a aktualni hodnotou (na prave
strané). ABP zobrazuje 3 hodnoty Psis, Pdia a Pmed. Na spodni strané se v realném Case
aktualizuje €as uplyntly od okamziku nastaveni markeru (ve formatu + hh:mm).

o Pocateéni €as pro grafy je €as markeru minus 5 minut.

o Grafy jsou nastaveny standardné na ¢asovou stupnici 30 minut; po uplynuti 30 minut
dojde k rozsifeni na jednu hodinu a po jedné hodiné dojde k roz$ifeni na 3 hodiny. Po
trech hodinach opusti pevnou polohu na levé strané a po dosazeni konce stupnice se
za€nou posunovat nazpatek vzdy o 1/6.

Funkci ,Do&Check” je mozno aktivovat pro jakykoliv marker.

9.4 Proménné

Proménné je menu, které umozniuje uzivateli provést vlastni uzplsobeni nékterych
proménnych. Pristup k nému ziskate kliknutim na sloupce proménnych.
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9.4.1 Indexovani

Tlagitka Indexovat/Neindexovat uzivateli umoznuji zvolit zobrazeni absolutnich proménnych

nebo jejich odpovidajicich hodnot indexovanych podle povrchu téla (BSA).

N inilproménné N[5 ovanélproménné

Minutovy srdecni objem (CO)

Srdeéni index (CI)

Odpory (SVR)

Indexované odpory (SVRI)

Tepovy objem (SV)

Index tepového objemu (SVI)

9.4.2 Nastaveni vlastnich proménnych

Tento oddil menu umoznuje uzivateli uzpusobit si 4 oblasti ve spodni ¢asti dvou sloupcu
proménnych.

Je mozno si vybrat mezi nasledujicimi proménnymi:

e PPV

e SVV

e SPV

e DPV

e CPIl nebo CPO
e DIApk

e DO2nebo DOqI
e Ea

e MAP-Dic

e PP

e PPV/ISVV

e SVKkg

e Ztot

9.4.3 Uprava pozice proménné

Tato funkce uzivateli umoznuje upravit pozici dvou proménnych uvedenych v prvnim bloku v levém
sloupci. Jedna se o CO/SV nebo CI/SVI.
Tato zména mUze byt provedena stisknutim specifického inverzniho tlaéitka.

9.4.4 Manualni zapis CVP

Tato funkce uzivateli umoznuje upravit konstantni hodnotu CVP pouzivanou béhem monitorovani.
Stisknutim oblasti, ve které se zobrazuje CVP, je mozné CVP nastavit na pozadovanou hodnotu.

9.4.5 Casové okno pro dynamické proménné

Jednotka MostCare"? zobrazuje vliv, ktery ma nitrohrudni tlak na uréité proménné; procentudlni
zmény zaznamenané béhem dychaciho cyklu jsou obecné pouzivany pro posouzeni dispozice
pacienta reagovat na tekutinovou terapii.
MostCare"? tudiz pro tento ucel pocita dynamické proménné, tj.:

e PPV

e DPV
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e SPV

e SVWV

e PPV/SVV
Jednotka MostCare"P uzivateli umoznuje nastavit pocet sekund, po ktery je tfeba hodnotit
procentualni zménu zvolené dynamické proménné.

Minimalni nastavitelna hodnota je 5 sekund.
Maximalni nastavitelna hodnota je 30 sekund.
Standardné preddefinovana hodnota je 15 sekund.

Pro kazdé nové monitorovani je tfeba tuto hodnotu nastavit na standardné preddefinovanou
hodnotu.
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10. HLAVNI MENU

Do hlavniho menu se Ize dostat dvéma zpusoby:
¢ Zvychozi obrazovky stisknutim tlacitka ,Menu*
s Zvertikalni rozeviraci listy stisknutim tlaitka ,Menu*

Hlavni menu je rozdéleno ¢ o 4 skupin a zahrnuje nasledujici polozky:

1. Settings (Nastaveni):

Language (Jazyk)

Set-up and protection (Nastaveni a ochrana)
Brightness (Jas)

Unit of measure (Jednotka méreni)

Volume (Hlasitost)

Date and time (Datum a ¢as)

Factory reset (Resetovani na tovarni hodnoty)
Credit management (Sprava kreditu)

S@mPo0 T

2. Info
a. Device status (Stav zafizeni)
b. Manual (Navod)
c. Battery (Baterie)

3. Connectivity (Pripojitelnost)
a. Ethernet (klinicka zprava)
b. Wi-Fi
c. USB storage (Pamétova USB jednotka)

4. Monitoring (Monitorovani)
a. Monitoring archive (Archiv monitorovani)
b. Demo

10.1 Jazvk

Polozka JAZYK umozniuje uzivateli zvolit jazyk pro zobrazeni menu.

K dispozici jsou italtina, angli¢tina, francouzstina, ném¢éina, $panélstina, tureétina a ¢instina.
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POZNAMKA: Jakmile dojde ke zméné jazyka, operaéni systém jednotky MostCare'? se znovu
zavede kvuli aktivaci nového nastaveni. Toto nastaveni nelze provést pfi probihajicim
monitorovani.

10.2 Nastaveni a ochrana

Timto menu se vstupuje do vyhrazenych oblasti s funkcemi, jez nejsou k dispozici pro
koncového uzivatele.

10.3 Jas

Nastaveni JASU uzivateli umoznuje zvolit jas zobrazeni kdykoliv béhem monitorovani.

K dispozici jsou dvé urovné jasu:

. Vysoka (standardné pieddefinovana uroven pfi napajeni ze sité): 100% jas

. Nizka (standardné pfeddefinovana uroven pfi napajeni z baterie): 50% jas

Uzivatelem snizeny jas zlistane po vypnuti zafizeni zahcovan.

Jas se automaticky snizi pfi pouziti napajeni z baterie a automaticky se zvysi na 100 %, kdyz je
zajisténo napajeni ze sité.

10.4 Jednotka méreni

Nastaveni JEDNOTEK MERENI uzivateli umozriuje zvolit jednotku méfeni, které se bude
pouzivat pro informace o pacientové vySce a hmotnosti:

. kilogramy / gramy (hmotnost) a metry / centimetry (vyska)

. libry (hmotnost) a stopy / palce (vyska)

10.5 Hlasitost

Nastaveni HLASITOSTI uzivateli umoznuje aktivovat ¢i deaktivovat zvuk emitovany pro kazdy
zjistény pulz (kdyz probiha detekce dikrotického tlaku). Standardné preddefinovana hodnota je
Lneaktivni“. Je mozno zvolit ,aktivovany“ nebo ,deaktivovany* zvuk.

10.6 Tovarni nastaveni

Polozka TOVARNI NASTAVENI uzivateli umozriuje obnovit nastaveni jednotky MostCare® na jeji

standardné preddefinované hodnoty, jako kdyby zbrusu nova opoustéla vyrobni zavod. VSechny

zmény a vlastni nastaveni uzivatele a veskera data/slozky monitorovani ulozené v archivu budou

smazany.

Pomoci tovarniho nastaveni uzivatel mize:

. nastavit jednotku MostCare"’ na jeji standardné preddefinované hodnoty (viz nize uvedena
tabulka)

. vymazat véechna vlastni uzpusobeni a vdechna data ulozena v archivu

Tuto funkci je mozno pouzit pouze tehdy, kdyz neprobiha zadné monitorovani.

Parametr preddefinovana hodnota
HMOTNOST Préazdna
VYSKA Prazdna
VSTUP SIGNALU ABP Snima¢ ABP
NASTAVENI VSTUP SIGNALU CVP Manualni
MONITOROVANI SHROMAZDOVANI SIGNALU Radialni
TYP PACIENTA Standardni
AKTIVACE SpO, Aktivni, je-li modul k dispozici
UDAJE O PACIENTOVI V$echna pole jsou prazdna
GRAF MIN/MAX (APB, CVP, Pleth) Automaticka stupnice
CAS PROCHAZENI KRIVKY 6 sekund
NASTAVENiI POCET UDERU PRO VYPOCET 15
KRIVEK PRUMERU
FILTR Standardni
DIKROTICKE SERIZENI 0
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S dard

Parametr preddefinovana hodnota
vAvyrobniho zavodu
ZAKAZNICKY MARKER Vymaz dat
1) Skupina tlakt
o o 2)Cl + PR
VYBER PARAMETRU 3; e bt
4) PPV/SVV
TREND MIN/MAX Viz tabulky v kap. 9.3.6
: VYBER USPORADANI 2 grafy (A+B)
’\I\/IIQETKIE‘QENI OPTIMALIZACE STUPNICE Aktivace (pro vSechny trendy)
a -
TRENDU CASOVE OKNO 30 min
HISTORIE TRENDU: CASOVE OKNO 30 min
PR
DO&CHECK: PROMENNE co
CCE
PPV
DO&CHECK: CASOVE OKNO 30 min
INDEXOVANI Indexovéno
HODNOTA CVP 9 mmHg
Na levé strané:
NASTAVENi | 4 VLASTNi PROMENNE Ez\g A an
PROMENNYCH Ea a MAP-Dic
CAS DYNAMICKYCH PROMENNYCH 15 sekund
CO > sv CO nad a SV pod
HB a SaO; 0a0
VYPNUTI ALARMU Alarmy jsou aktivni
ALARMY ggﬁ%n%'\gé%g\( ALARMU (DIA, SYS, Viz tabulky v kap. 9.1.4
JAZYK Angli¢tina
JAS Maximum pfi napajeni pres sit,
MENU minimum pfes baterii
PULZNI OBJEM 0
ARCHIV MONITOROVANI Vymaz dat

10.7 Datum a ¢as

Polozka DATUM A CAS uzivateli umoznuje upravit nastaveny datum a ¢as. Nastaveny ¢as je
zakladem pro veskery popis dat.

Pocitadlo kreditl (pro Casové karty) je spojeno se zménou data/€asu tak, aby se pfi posunt
hodin zpét/dopiedu zbyvajici doba trvani nezménila.

Bé&hem monitorovani neni mozné ¢as upravovat.

10.8 Sprava kreditt

Polozka SPRAVA KREDITU uzivateli umoznuje:

. Zkontrolovat zbyvajici dostupné kredity (pocet pouziti nebo €as v hodinach a minutach).
Jestlize zafizeni pracuje na bazi kreditl, bude se rovnéz zobrazovat zbyvajici ¢as
u pouzivaného kreditu.

. Aktivovat postup pro stazeni novych kreditu z karty (a to i tehdy, kdyz dosud jesté nebyly
vyCerpany zbyvajici kredity).

VAROVANI:- Neni mozné souéasné nahravat razné druhy kreditt (tj. Sasové kredity
a kredity zalozené na poctu vyuziti).
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10.9 Stav zarizeni

Polozka STAV ZARIZENI uzivateli umozniuje zobrazit informace souvisejici se zafizenim:
. verze aplika¢niho softwaru

. Cislo verze zafizeni (funkeni revize)

. vyrobni Cislo zafizeni

. typ zafizeni MostCare"? (endless/on demand)
. interni verze softwaru

10.10 Navod

Polozka MANUAL (NAVOD) zobrazuje nasledujici informaci:
,2Uzivatelskou prfirucku jednotky MostCare"? ve formatu .pdf je mozno prohlizet na CD pfilozeném
k zafizeni nebo na internetovych strankach.”

10.11 Baterie

Polozka BATERIE uzivateli umoznuje ziskat pfistup k informacim o urovni nabiti baterie

v procentech zbyvajici Zzivotnosti baterie. Tato procentualni indikace se méni v krocich po 25 %; pfi
nabijeni baterie nebudou informace o zZivotnosti baterie k dispozici.

Tato obrazovka muze zobrazit napéti baterie ve voltech (na dvé desetinna mista) a pocet
provedenych cykll nabiti.

Pocitadlo cykll nabiti se zvysi vzdy, kdyz zafizeni detekuje pfechod ze stavu napajeni z baterie
na stav napdjeni ze sité, pfi€emz napajeni ze sité probiha po dobu alespon 2 minut. Cykly
nabijeni po vypnuti zafizeni nejsou tudiz do tohoto poc¢tu zapocteny.

Pfi napajeni zafizeni z baterie se automaticky aktivuje usporny rezim a minimalizuje se jas.

10.12 Ethernet

Menu ETHERNET uzivateli umozniuje ziskat pfistup k nasledujicim funkcim:
e Zapnuti/vypnuti ethernetového spojeni. Je-li funkce aktivovanad, jeji symbol se objevi
v pravém hornim rohu (viz tabulka v kap. 1.1)
» Nastaveni sitovych parametru:
o |IP adresa (staticka)
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o Netmask

o Gateway
o Konfigura€ni protokol HL7 (viz kap. 10.12.1)
Nastaveni jsou zachovana i po vypnuti napajeni.

VAROVANI: Nemocniéni ethernetova sit’ musi byt odpovidajicim zptisobem chranéna proti
pFfipadnému naruseni.

10.12.1 Nastaveni pro zasilani dat HL7 do zdravotnich zaznam

UzZivatel muze mit pfistup k nastavenim pro odeslani dat do zdravotniho zaznamu z menu
Ethernet i WiFi podle toho, zda chce aktivovat pfenos dat pfes LAN nebo pres WiFi. Parametry
dostupné v menu nastaveni je mozno zménit pouze tehdy, kdyz je HL7 vypnuto.
Jedna se o tyto parametry:
e Typ spojeni (TCP-uroven), klient nebo server, v zavislosti na strukture nemocni¢ni
informatiky
e Adresa serveru v pfipadé, ze jednotka MostCare"? je TCP Client, nebo spojovaci port
v pfipadé, ze jednotka MostCare'? je TCP Server
e Interval odbéru udaju, od 5 do 60 sekund, standardné preddefinovana hodnota 15
» Nézev aplikace, standardné MostCareUp
+ Nazev zafizeni, standardné ,prazdné“

Mate k dispozici nasledujici markery hlaseni zacatku/konce a rlizné oddélovaci znaky:

e Marker hlaseni pro zaatek/konec (ve tvaru hex)
e QOddélovac pole

e (Oddélovat slozky (komponentu)

o Opakovaci oddélovac

e Znak pro vystup (Escape)

e (Oddélovat dil¢i slozky (subkomponentu)

Po nastaveni HL7 se provede aktivace HL7 stisknutim tlaCitka ,Enable HL7“ (Aktivovat HL7). Po
aktivaci protokolu bude jednotka MostCare'? béhem monitorovani odesilat packety s daty na
server HL7 s nastavenou frekvenci. Se stejnou frekvenci jednotka MostCare"? odesila pfipadny
alarmovy stav. Nastaveni jsou zachovana i pfi vypnuti napajeni.

VAROVANI: Pfenos alarmového stavu je synchronni s pfenosem pacientskych dat a provadi se pfi
frekvenci nastavené uzivatelem (interval pro odbér udaju). Z tohoto duvodu alarmovy signal miize
dosahnout vzdaleného cile az 60 sekund po svém vzniku.

10.13 Wi-Fi

Menu WiFi uzivateli umoznuje ziskat prfistup k nasledujicim funkcim:

e Zapnuti / vypnuti WiFi sité. Je-li aktivovana, objevi se jeji symbol v pravém hornim rohu
(viz tabulka v kap. 1.1)

e Seznam dostupnych Wi-Fi siti a pfidani neviditelné Wi-Fi

¢ Zadani hesla

o Nastaveni parametr( sité:
o |IP adresa (staticka)
o Netmask
o Gateway

o Konfiguracni protokol HL7 (viz kap. 10.12.1)

Nastaveni jsou zachovana i pfi vypnuti napajeni.

VAROVANI: Nemocniéni WiFi sit’ musi byt odpovidajicim zptisobem chréanéna proti pfipadnému
naruseni.
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10.14 Pamét’ USB

Polozka USB STORAGE (PAMET USB) uzivateli umoznuje ulozit aktualni monitorovani na kli¢
USB. Pri vlozeni/odstranéni klice USB se zobrazi/zmizi pfislusna ikona na horni listé.

Pro ulozeni dat vlozte kli¢ USB do pfislusného postranniho otvoru a stisknéte tlacitko
DOWNLOAD DATA.
Slozka se nasledné zkopiruje na kli¢ USB. Jeji nazev bude ve formatu MostCareUp-rrrrmmddThhmm
a bude obsahovat nasledujici:

¢ Soubor typu .csv obsahujici vSechna data pofizena v 30 sekundovych intervalech od

zacatku monitorovani do soucasné doby
e Soubor typu .txt s udaji o pacientovi
e VSechny zaznamy (napf. mezi pulzy)

VAROVANI: Pfi vyjmuti kli¢ée USB o Fed koncem pfenosu bude pFenos zrusen a pfislusna data
ztracena.

VAROVANI: Pro spravné éteni dat obsaZenych v souborech s e zdznamy se v operaénim systému,
ktery bude ¢éist dany soubor, musi nastavit tec¢ka jako systémovy desetinny oddélovaci znak.

10.15 Archiv monitorovani

Z tohoto menu uzivatel muze ziskat pfistup k archivu monitorovani, ktery je k dispozici ve vnitfni
paméti.
Data monitorovani se shromazduji v chronologickém poradi.
Uzivatel muze provadét nasledujici operace:
o Stazeni vybrané slozky na kli¢ USB
« \Vymaz vybrané slozky monitorovani po potvrzeni; tato operace provede vymaz viech
informaci obsazenych v dané slozce
o Stazeni vSech slozek, jez jsou k dispozici v archivu, na kli¢ USB
« Vymaz celého archivu monitorovani po potvrzeni

Slozky stazené na kli¢ USB budou mit nazev pouzivajici format MostCareUp-rrrrmmddThhmm a
budou obsahovat:
¢ Soubor typu .csv se véemi daty pofizenymi v 30 sekundovych intervalech od zacatku
monitorovani do jeho konce
¢ Soubor typu .txt s udaji o pacientovi
o Jakékoliv zaznamenavani (napf. mezi pulzy)

UPOZORNENI: Zafizeni bude ukladat pouze maximalni poéet 50 monitorovani. Z tohoto diivodu
budou pfedchozi monitorovanio Fepsana.

Varovani: Zobrazuje-li se rarovani MEM.ERR, archiv monitorovani nebude pFistupny.

10.16 Demo

PoloZzka DEMO uzivateli umoziuje zobrazit kiivky realného tlaku ulozené na jednotce
MostCare"? za simulace pfijmu signalu tlaku. Arteriaini kfivka prochéazi pravidelnou softwarovou
analyzou; zobrazena data jsou vysledkem skutec¢né aplikace metody PRAM na kfivku, jejiz
proménné byly odebrany a analyzovany.

Tato demonstrace je simulaci toho, co se obvykle odehrava pfi monitorovani pacienta. Jejim
ucelem je testovani a vycvik; pouziva se pro kontrolu spravné funkénosti softwaru a pro skoleni
uzivatelQ.

K dispozici je pét demonstracnich verzi.
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11. UDRZBA. OPRAVY A SERVIS

Tato kapitola popisuje ¢innosti kontroly a udrzby, které je tfeba pravidelné provadét. Pracovnik
obsluhy mUize provadét pouze vyslovné uvedené &innosti, zatimco véechny dal$i museji byt
provadény servisnimi pracovniky nebo vyluéné vyrobcem nebo technickymi pracovniky
opravnenymi vyrobcem.

Kazda nepovolena €innost muze poskodit funkci systému a vyvolat nebezpeéné situace.

Pred pouzitim jednotky MostCare? provedte nasledujici kontroly:

Popis kontrol

1 Vizualni kontrola stavu napajeciho konektoru, kabelu a pfipojnych zasuvek
2 Vizualni kontrola zamérena na jakékoliv mechanické poskozeni
3 Vizualni kontrola pfislusenstvi

Pro jednotku MostCare'? doporu¢ujeme periodickou udrzbu, kazdych 8 let vyménit
vnitini baterie a provést funkéni testy.

Je mozné, ze vyménu vnitini baterie bude treba provést po kratSi dobé v zavislosti na
zpusobu pouzivani zafizeni (poc¢et cyklu nabiti/vybiti nebo teploty pouzivani a skladovani).

Rovnéz se doporuéuje kazdé dva roky provést testy elektrické bezpeénosti.
Ocekavana zivotnost sondy SpO;jsou 3 roky.

VAROVANI: Neni dovoleno na tomto zafizeni provadét Zadné zmény.

VAROVANI Vyména baterie obnasi otevieni zafizeni a méli by ji provadét pouze servisni
pracovnici vyrobce.

VAROVANI! Pojistky sméji vymériovat pouze kvalifikovani pracovnici.
Pojistky je nutno v kazdém pripadé vyménit za pojistky téhoz typu a stejnych vykonovych parametr(i
(2 pojistky T500mAL250V).

11.1 Cigténi zafizeni
U ¢isténi a dezinfekce jednotky MostCare"? postupuijte nasledovné:
e  Zafizeni vypnéte a odpojte je od sitoveho napajeni

e  Zafizeni vyCistéte za pouziti hadfiku naviheného vodou s obsahem neutrélniho
mydla nebo roztokem etylalkoholu.

VAROVANI:

Nepouzivejte organicka rozpoustédla

Neprovadéjte sterilizaci parou, vihkym teplem ani zafenim

Pro ¢isténi nepouzivejte ostré pfedméty ani pfedméty s Feznou hranou
Nepouzivejte tkaninu, ktera by mohla poskrabat monitor displeje, a otirejte jemné
Dbejte na to, aby se do zafizeni nedostala Zadna kapalina. Pokud by k tomu doslo,
zafizeni nepfFipojujte k siti.
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11.2 Likvidace odpadu a zajisténi souladu se smérnici OEEZ

Nasledujici informace se uvadéji podle LEGISLATIVNI VYHLASKY ¢&. 49 ze
dne 14. bfezna 2014 ,Provedeni smérnice 2012/19/EU o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)" o0 omezovani pouziti
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a o likvidaci
odpadu.

Symbol preskrtnuté popelnice uvedeny na zafizeni nebo jeho obalu ukazuje,
ze na konci zivotnosti musi byt dany produkt vytfidit oddélené od ostatniho
odpadu.

Tridény sbér tohoto zafizeni na konci jeho zivotnosti organizuje a zajistuje vyrobce. Uzivatel, ktery
toto zafizeni chce zlikvidovat, tudiz musi kontaktovat vyrobce a postupovai podle jeho systému
tfidéného sbéru zafizeni na konci jeho uzitné zivotnosti. Odpovidajici tfidény sbér vedouci

k nasledné recyklaci zafizeni vyfazeného z provozu, jeho zpracovani a ekologicky Setrné likvidaci
bude pfispivat k eliminaci moznych negativnich vlivi na zdravi a Zivotni prostredi a bude
podporovat opétovné pouzivani a/nebo recyklaci materialu obsazenych v zafizeni. Nezakonna
likvidace vyrobku uzivatelem bude mit za nasledek pravni sankce podle stavajicich pravnich
predpisu.

Mimo zemé EU: Dodrzujte mistné platné predpisy pro likvidaci zdravotnickych a elektronickych
zarizeni veetné baterii.

11.3 Odstranovani poruch

Nize uvedena tabulka uvadi pfiznaky a mozna reseni nejcastéjsich problému, s nimiz se muze
uzivatel setkat pfi pouzivani zafizeni.

PROBLEM PRICINA RESENI

Ptipojte jednotku MostCare? k napajeci siti

Baterie je vybita L I . 8
a pfepnéte spinac na zadni strané

Napajeci kabel je nespravné

viozen Odpojte a znovu zapojte napéjeci kabel

Zafizeni se nezapne Sitovy elektricky systém

) Zkontrolujte, zda je k dispozici elektrické
nefunguje

napajeni

Nahradte pojistku na zadni strané zafizeni

Pojistka je spalena pojistkami T500mAL

Spinac na zadni strané je

v poloze OFF Pfepnéte spina¢ na zadni strané do polohy ON

Nahradte pojistku na zadni strané zafizeni

Pojistka je spalena pojistkami T500mAL

Baterie se nenabije

Baterie je vadna Odeslete zafizeni na technicky servis
Zivotnost baterie je pfili§ kratka Je tfeba vyménit baterii Odeslete zafizeni na technicky servis
Dikroticky tlak neni detekovan Chyba pfi nastaveni detekce .
podle odekavani dikrotického tlaku Viz kap. 9.2.6.
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Nezobrazi se Zadna hodnota SpO»

Doslo k odpojeni pacientského
kabelu nebo sondy

Spatna perfuze pacienta nebo
nespravné umisténi sondy

Zkontrolujte zapojeni sondy

Umistéte sondu znovu, zkontrolujte
symbol indexu perfuze pro nalezeni
nejlepsiho mista pro monitorovani

Hodnota SpO; a tepové
frekvence jsou nepravidelné,
pferuSované nebo nespravné

Nespravna poloha sondy
Spatna perfuze pacienta

Pfilis mnoho svétla
v okoli
Pohyb pacienta

Zméfite umisténi sondy. Postupujte
podle navodu k pouZiti sondy.

Zajistéte stinéni sondy proti svétiu z okoli.

Pacient by pro ziskani pfesnych vysledk
mél setrvat v klidu.

VAROVANI: V pfipadé jak éhokoliv jiného druhu poruchy zafizenis e obratte na technicky servis.
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12. TECHNICKE CHARAKTERISTIKY

12.1 VSeobecné charakteristiky

Nazev zarizeni MostCare'? a MC-SP1
Trida ochrany| [

Trida zarizenil b

12.2 Technické specifikace

12.2.1 Specifikace prostredi

Specifikace prostredi pro pouziti jednotky MostCare? a jejiho pfislusenstvi (véetné KARET) jsou
nasleduijici:
Provozni podminky

+10°C) - (+ 20°
Teplota ([+1500 "(;;)- w(tl(;t? °|§;)
Relativ/ifl vihkost <75%
ainlersiferick yieElse 700 — 1060 hPa
Ochrana proti pruniku kapaliny (stupen kryti P21

Skladovani a preprava

(-10 °C) - (+ +30 °C)
Teplota [+14 °F - +86 °F]

Relativiifl vihkost <75%

VAROVANI: Data 1lozena na KARTACH se mohou poskodit v pfitomnosti permanentnich magnetd
nebo vysoce vykonnych elektromagnetickych zdroji. KARTY ukladejte 1 a vhodnych mistech.

12.2.2 Specifikace proménnych — monitorovani krevniho tlaku
Presnost

Proménna (vCetnéi Hedngika
snimacl)) [ereni
ABP (s kabelem v provedeni Y a bez néj) 0 250 Chyba <4% nebo 4 mmHg*  mmHg
cvp 0 250 Chyba <4% nebo 4 mmHg* mmHg
PR 30 240 +1 min? min-t

(*) vy$8i z danych dvou hodnot

Proménna r SEULpIES
mereni
IN1 0 2,50 Chyba < 0,03V \Y,
OUT (opakovani signalu ABP) 0 2,50 Chyba < 0,02V \%
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12.2.3 Specifikace proménnych — s pfisluSsenstvim MC-SP1

Parametr Charakteristiky

Rozsah: 0-100 %
Pfesnost:
Pravidelna perfuze, zadné artefakty 92
+/- 2% pro 70 - 100%,
nespecifikovano pod 70%
SpO, Nizka perfuze V'
+/- 3% pro 70 - 100%,
nespecifikovano pod 70%
Pohyb V4
+/- 3% pro 70 - 100%,
nespecifikovano pod 70%

Kalibrace: funkéni saturace

Rozsah: 30-250 mint
Presnost:

“ . Pravidelna perfuze, Zadné artefakty >
Cetnost pulzu +- 3 impulzy
Pohyb 4
+/- 3 impulzy
Nizka perfuze

+/- 3 impulzy
Pfi normalizované pletysmografii ifka viny neni méfitkerr intenzity pulzu pacienta
(viz perfuzni index)
Nizké (reakce je 97 % ->90% 20 s)
Primérovani Standardni (reakce je 97 % -> 90% 25 s)
Vysoké (reakce je 97 % -> 90% 30 s)
Faze 1 0,0% - 0,25% pulzujici &ast
Faze 2 0,25% - 0,5 % pulzujici &ast
Faze 3 0,5 % - 1,0 % pulzujici &ast
Faze 4 1,0 % - 2,0 % pulzujici &ast
Perfuzni index Faze 5 2,0 % - 4,0 % pulzujici ¢ast
Faze 6 4,0 % - 8,0 % pulzujici &ast
Faze 7 8,0 % - 20 % pulzujici &ast
Termin ,faze“ uvedeny zde se vztahuje na pocet celych &ar viditelnych v symbolu, ktery
oznac&uje perfuzni Pl ¢
Model Medlab P-200

Tvar viny

Vinové délky:
Vlastnosti pfipinaciho e 660 nm (Eervené pasmo)
senzoru e 890 nm (infraervené pasmo)

Intenzita: 3,8 mWmax.
POZNAMKA: Informace o vinové délce mlize byt pro Iékare velice dillezita.

Pro kontrolu pfesnosti sondy OXIMETRU nebo MONITORU OXIMETRU neni mozno pouzit FUNKCNI
TESTER.

Povérena organizace miize kontrolovat provoz zafizeni OXIMETRU za pouZziti simulatoru Medlab
PEARLsim (www.medlab-gmbh.de).
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Poznamky:

1) Piesnost hodnot SpO: odpovida druhé odmocniné priimérné kvadratické odchylky od hodnoty
odpovidajiciho CO-oximetru. SpO2i jsou definovany jako saturace méfené pulznim oximetrem,
zatimco SRi jsou saturace méfené CO-oximetrem. Hodnoty pfesnosti jsou zaokrouhlené vysledky
vypodtu ze vzorce na pravé strané. Hodnoty saturace kyslikem ziskané oximetrem jsou
statisticky rozdéleny v porovnani s hodnotami ziskanymi pomoci téhoZz
krevniho vzorku méreného CO-oximetrem. Z tohoto dlivodu spada zhruba
68 % hodnot SpO: ziskanych pulznim oximetrem do chybovych mezi ARMS,

2) Zafizeni bylo klinicky validovano se senzory specifikovanymi v klinickych zkouskach na indukované
hypoxii mezi 70 %-100 % SpO.. Hodnoty zjiténé na zafizeni a senzory byly porovnany s hodnotami a
senzory naméfenymi in vitro pomoci CO-oximetru. Testovani byli zdravi dospéli dobrovolnici obou
pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci pokozky. Pfesnost jednotlivych senzorli je mozno nalézt
v dokumentaci kazdého senzoru.

3) Zafizeni bylo laboratorné validovano v rozsahu od 70 % do 100 % s indexem Biotek 2, simulatory Fluke
Prosim 8 a simulatorem Medlab GmbH. Zjistény perfuzni index (procentuélni modulace IR signalu) byl
v rozmezi 0,025% azZ 0,15%.

4) Zarizeni bylo laboratorné validovano s indexem Biotek 2, simulatory Fluke Prosim 8 a simulatorerr
Medlab GmbH. Simulator Biotek 8 se vyznaduje signaly s artefakty, simulator Medlab umoZfuje
$kalovani pulznich vin zaznamenavanych zafizenimi na rliznych Grovnich saturace a importem dat
z pulzniho oximetru Medlab. Testovany byly hodnoty SpO:i pulzy.

5) Méreni srdecni frekvence v pulznim oximetru se pocita jako prevracena hodnota ¢asu mezi koncovymi
body absorpénich kiivek. Zobrazeni pulz( zafizeni v kombinaci se senzory bylo laboratorné validovano
pro rozsah pulzil od 30 do 250 min za pouziti simulator(i Index Biotek 2 a Fluke Prosim 8. Hodnoty
oximetru pro srdeéni frekvenci jsou statisticky rozdéleny v porovnani se skute€nou FR srdeéni
frekvenci. Z tohoto dilvodu pfiblizné 68 % ziskanych hodnot tepové frekvence spada do chybovych
mezi ePRMS.

6) Termin ,nizka perfuze“ neni z metrologického hlediska a v technickych predpisech dobie definovan.
Tento termin se zde pouZiva v pfipadé, kdy pulzni sloZka signalu je pod
0,25 %. Tuto definici rovnéz pouzivaji ostatni vyrobci pulznich oximetrl. Pokud by L k5o
perfuzni index vykazal pulzni sloZku niZsi nez 0,25 %, doporudujeme umistit ' .
sondu v poloze umoZiujici lepsi perfuzi.

12.3 Elektrické specifikace

12.3.1 Elektricka bezpeénost

Stupen ochrany pro pfilozné ¢asti ABP a CVP CF (chranéno proti vyboiji defibrilatoru)
Stupen ochrany pro pfilozné ¢asti SpO: CF (chranéno proti vyboji defibrilatoru)
(volitelné)

Izolace portu LAN 1500 Vrms 1min

Porty USB, HDMI, EXP, IN1, IN2, OUT Nejsou izolovany, s uzemnénym GND

VAROVANI: P¥i pfipojeni jednotky MostCare' k externimu zafizeni systém musi splfiovat
poZadavky normy 60601-1 kap. 16 ,,PoZadavky na bezpeénost zdravotnickych elektrickych
pFistrojiu“.

12.3.2 Napajeni

Napeti 100-240 V AC

Frekvence 50/60 Hz

40 VA

Pojistky 2 pojistky TS500mAL250V
Jmenovity bod tani poiE 4Gt >2,9 A2s

120 V AC: 30 A max.
yh 230 V AC: 60 A max.
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12.3.3 Baterie

K dispozici jsou dvé vnitini baterie. Baterie mohou ménit pouze pracovnici technického
servisu.

APAJECI BATERIER VeI {@F TR

Typ Dobijeci NiMH baterie
Zivotnost baterie >1h*
Maximalni doba skladovatelnosti Jestlize se zafizeni nepouzival/je ulozeno mimo

pfistroj, je pro zajisténi kontinuity jmenovitého
vykonu tfeba baterii plné nabit alespon kazdé
3 mésice.

* \Vykonnost u nového zafizeni. Zivotnost baterie bude béhem doby pravdépodobné klesat
z divodu nékolika faktoru, jako jsou napf. rezim pouziti, poéet cykll nabiti/vybiti a teplota pfi
provozu a skladovani.

Doba trvani upIiného nabijeciho cyklu je pfiblizné 13 hodin. V kazdém pfipadé se baterie
povazuje za pIné nabitou pouze tehdy, kdyz se na obrazovce objevi ikona nabiti na 100 %
(viz kap. 1.1).

ATERIE PRO NAPAJENI HODIN

Typ Lithiova
Soulad s predpisy IEC 60086-4

12.3.4 ABP a CVP (konektory na pravém postranninmr panelu)

12.3.4.1 Specifikace snima¢e ABP a CVP

VAROVANI: Pouzivejte pouze jednordzové snimaée s certifikaci ES odpovidajici smérnici 93/42/EHS
(ve znéni pozdéjsich zmén a doplinkii). Biokompatibilitu snimadée je nutno otestovat v souladu s UNI
EN ISO 10993-1. Snimaée museji byt kompatibilni s nize uvedenymi elektrickymi specifikacemi:

\illiglalni rozsah méfeni | Od 0 do 250 mmHg
Posunuti hulového bodu Mezi £50 mmHg

Snimacioiil\e}S1 5 pV/V/mmHg

5V DC
<3% nebo 3 mmHg (vétsi z t&chto dvou hodnot)

12.3.4.2 Specifikace pro externi monitor pro zapojeni kabelu v provedeni Y (ABP)

VAROVANI Pro pfesny odeéet hodnot tlaks musi byt napajeci napéti snimaée dodavané externim
monitorem stabilni. Jinak s e spusti technicky alarm signalizujici stav nestability.

budiciho napéti dodavaného im
ozsah budiciho napéti dodavaného externi
= - 3-7 Vdc
monitorem u kabelu v provedeni Y|

prfipadé zapojeni provedeni Y
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12.3.4.3 Specifikace konektoru ABP a CVP
Pfipojovaci kabely: Zafizeni bylo testovano za pouziti kabelu delSiho nez 3 m [9,8 stopy].

Konektory ABP

Ry ¢ Budici napéti +V exc dodavané externim monitorem
exc ex pfi pfipojeni kabelu v provedeni Y
2 +V exc Budici napéti snlmace +V exc poskytnuté
jednotkou MostCareYP (+5 V DC)
3 IN+ Vstup signalu snimace (kladny)
4 IN- Vstup signalu snimace (zaporny)
5 V exc Budici napéti snlmace -V exc poskytnuté
jednotkou MostCareYP (+0 V DC)
Budici napéti -V exc dodavané externim monitorem
6 -V exc ext o .
pfi pfipojeni kabelu v provedeni Y

Konektory CVP

1
Budici napéti snimace +V exc poskytnuté

2 +V exc jednotkoupMostCare Up +5v DpC) /

3 IN+ Vstup signéalu snimace (kladny)

4 IN- Vstup signalu snimace (zaporny)

5 V exc Budici napéti snlmace -V exc poskytnuté
jednotkou MostCareYP (+0 V DC)

6

VAROVANI! Kompatibilita mezi jednotkou MostCare'? a vétsinou snimacéu tlaku a
anestetickymi monitory, jez jsou k dispozici na trhu, byla potvrzena. Zeptejte se svého
oblastniho poradce, ktery KABEL SNIMACE, VSTUPNI KABEL MONITORU a monitor je
nejvhodnéjsi pro pouZivana zafrizeni.

12.3.5 Konektor IN 1, IN2, OUT (konektor na panelu na levé strané)

dirka konektoru sivnejsim zapojenimEeistyligNolelaloN (oI Te NN =TGN E =)
SIG Signal

W

SIG
GND

A

GND Uzemnéni

IN1

Konektor Zdifka konektoru s vnitfnim zapojenim 3,5 mm mono
Signal Napéti stejnosmérného proudu
Rozsah 0-2,50 V (nebo 0-250 mmHg, napf. 100mmHg = 1,00 V)

Vstupni impedance

Vysoka impedance

Odkaz na GND

GND vztazené k zemi
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OUT (MBI externflils monitoru)

Konektor Zdifka konektoru s vnitfnim zapojenim 3,5 mm mono

Signal Napéti stejnosmérného proudu

Rozsah 0-2,50 V (nebo 0-250 mmHg, napf. 100mmHg = 1,00 V)
Vystupni impedance Bude pfipojeno ke vstupu pro vysokou impedanci (>10 kOhm)
Odkaz na GND GND vztazené k zemi

POZNAMKA: Tento vystup nereprodukuje tlakovy signal, je-li detekovan pres vstup IN1.

Pfipojovaci kabely: Pfipojovaci kabely: Zafizeni bylo testovano za pouziti kabelu del$iho nez 3 m
[9,8 stopy].

VAROVANI: Externi zafizeni tvofici rozhrani s jednotkou MostCare'? (analogové vstupy a vystupy)

musi spliovat poZadavky normy 60601-1, kap. 16 ,,PoZadavky na bezpecénost zdravotnickych
elektrickych pfristroju“.

VAROVANI: Jednotka MostCare'’ a kaZdé zafizeni k ni pfipojené museji byt uzemnény ve stejném
bodé.

12.3.6  EXP (modul SPO2)
Konektor EXP

Pfipojeni k externimu modulu 08MC02-SP1

12.3.7 USB

Konektor USB

Konektor Vnitfni zapojeni, typu A

Protokol USB 2.0

Typ Hostitel (pro kli€ée USB nebo podfizena zafizeni)
Maximalni vystupni napéti 500 mA

12.3.8 LAN

Konektor LAN

Konektor Vnitini zapojeni RJ45, se zabudovanymi LED
Protokol 10/100 Base-TX LAN

Elektricka izolace 1500Vrms 1min

Pripojovaci kabely: Pfipojovaci kabely: Zafizeni bylo testovano za pouziti kabelu del§iho nez 3 m
[9,8 stopy].

VAROVANI: 7 bezpeénostnich diivodii doporuéujeme pfipojeni k ethernetovému systému pouze
v pFipadé planovaného pouziti ethernetovych komunikaénich funkci. PFi zapojeni zajistéte, aby
spojeni probéhlo se siti, ktera je odpovidajicim zptisobem chranéna proti externimu naruseni.
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12.3.9 HDMI

Konektor HDMI

Konektor Vnitfni zapojeni, typu A

Pripojovaci kabely: Pfipojovaci kabely: Zafizeni bylo testovano za pouziti kabelu delSiho nez 3 m
[9,8 stopy].

VAROVANI: Port HDMI neni oddélen. Kazdé externi zafizeni tvofici rozhrani s jednotkou
MostCare'? musi spifiovat poZadavky normy 60601-1, kap. 16 ,,PoZadavky na bezpeénost
zdravotnickych elektrickych pfistroju“.

12.3.10 Wi-Fi

12.3.11 Bezkontaktni rozhrani RFID

Norma RFID
Typ karty Karty specificky pouzivané s MostCare?
Provozni frekvence a typ modulace 13,56MHz, 1ISO14443A (modulace ASK)

12.4 Mechanické specifikace

Displej 12" barevny LCD

800x600 (SVGA)

Dotyk Rezistivni

Hmotnost 3,3 kg

Siika 319 mm [12,5 palce]

322,71 mm [12,7 palce]

Hloubka 141,25 mm [5,56 palce]
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Modul MC-SP1 musi byt namontovan k zadni strané jednotky MostCareUp za pouziti 4 dodavanych
Sroubu.
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12.5 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zafizeni MostCare"P vyZzaduje specialni opatfeni z hlediska EMC a musi byt nainstalovano
a provozovano v souladu s nasledujicimi informacemi.

Zarizeni je ur€eno k provozu v elektromagnetickém prostredi, kde jsou vysokofrekvencni
vyzarovana ruseni pod kontrolou. Jestlize dojde k vyskytu silnych elektromagnetickych ruseni,
signal obdrzeny zafizenim muze byt takovymi poruchami ovlivnén; to vSak nebude nebezpeéné,
jelikoz software zafizeni obsahuje specifické funkce schopné rozpoznat (a vyradit jako neplatnd)
vSechna data ovlivnéna artefakty. Pacient nebo rodinny pfislusnik pouzivajici zafizeni muze
pfispét k prevenci elektromagnetickych interferenci zajisténim minimalni vzdalenosti mezi kazdym
mobilnim a pfiruénim vysokofrekvencnim (vysilac¢) komunikacnim vybavenim a danym zafizenim,
jak je doporu€eno nize, ve vztahu k maximalnimu vystupnimu vykonu radiokomunika¢niho
vybaveni.

Zarizeni se nesmi pouzivat v blizkosti jiného vybaveni ¢i na ném. Pokud by to bylo nutné,
uzivatelé by méli zkontrolovat normalni provoz v konfiguraci, ve které se zafizeni pouziva.

avod a prohlaseni vyrobceBEEIGInER kel EENE LI IERD)

Jednotka MostCare'? je uréena k provozu v niZe specifikovaném elektromagnetickém prostfedi Klienti nebo
uzZivatelé jednotky MostCare' by méli zaruéit, Ze se zafizeni v takovém prostiedi pouZiva.
EmislMtest Soulad SEIGGIYERElieke prostred]]
Zdravotnicky prostfedek MostCare'P pouZiva
Vysokofrekven&ni emise vysokofrekvenéni (VF) energii pouze pro svou interni
Skupina 1 funkci. VF emise jsou proto velmi nizké a interference
CISPR 11 s okolnim elektronickym zafizenim neni
pravdépodobna.
Vysokofrekven&ni emise Y Toto zdravotnické zafizeni se mlze pouzit v kazdém
CISPR 11 Trida B prostiedi, v€etné domacich prostfedi a prostiedi pfimo
napojenych na vefejné sitové napajeni nizkého napéti
Harmonické emise Tiida A dodavané do objekt(l pouzivanych k bydleni.
Kolisani napéti/blikaci emise V souladu

avod a prohlaseni vyrobcelatelektromagnetickallylViEN(ELNIER))|

Jednotka MostCare'P je uréena k provozu s niZe specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Klienti nebo
uzivatelé jednotky MostCare"? by méli zaruéit, Ze se zarizeni v 'akovém prostfedi pouZiva.
IEC 60601 lektromagnetické prostredi

Kontakt + 6 kV Kontakt + 6 kV
Vzduch 8 kV Vzduch % 8 kV

Test imunity
Elektrostaticky vyboj

Podlahy museji byt vyrobeny ze
dfeva, betonu nebo keramickych
dlazdic. Jsou-i podlahy pokryty
syntetickym materialem, relativni
vihkost musi byt alespor 30 %.

+ 2 kV pro pfivody + 2 kV spole¢ny Je tfeba, aby kvalita elektfiny v siti

Rychlé elektrické
pfechodné
jevy/skupiny impulzl

elektfiny
+ 1 kV pro
vstupni/vystupni pfivody

rezim
+ 1 kV diferencialni
rezim

odpovidala typickému
maloobchodnimu nebo
nemocni¢nimu prostfedi.

Prepéti

+ 2 kV faze (i)-uzemnéni
+ 1 kV faze (i)-faze(i)

* 2 kV spole¢ny
rezim

* 1 kV diferencialni
rezim

Je tfeba, aby kvalita elektfiny v siti
odpovidala typickému
maloobchodnimu nebo
nemocni¢nimu prostfedi.
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< 5% Ut < 5% Ut

(95% pokles) (95% pokles) Je tfeba, aby kvalita elektfiny v siti

pro 0,5 cykld pro 0,5 cykll odpovidala typickému obchodnimu
Krétkodoby pokles 40"? Ut 40"? Ut nebo nemocni&nimu prostfedi.
napéti kratké oferudent (60% pokles) (60% pokles) Vyzaduje-li uzivatel zafizeni

P . VF,) pro 5 cyklu pro 5 cyklu nepfetrzitou ¢innost béhem pferuseni

azmeny napeti na 70% Ut 70% Ut dodavek elektfiny, doporucuje se
vstupnich pfivodech (30% pokles) (30% pokles) oo o R ,
energie pro 25 cykld pro 25 cyklil zarlgenl napgjet z neprerqsovaneho

< 5% Ut < 5% Ut zdroje energie nebo baterii.

(95% pokles) (95% pokles)

po dobu 5 sekund po dobu 5 sekund

Frekvence magnetickych poli by

S méla mit Uroven charakteristickou
Magnetické pole

) 3 A/m 3 A/m ro typickou lokalitu v typickém
sitového kmitodtu (50/60 pro typick typicke
obchodnim nebo nemocni¢nim
Hz) .
prostiedi.

POZNAMKA: Ut je sitové napéti stiidavého proudu pred aplikaci testoveé hladiny.

avod a prohlaseni vyrobceHelektromagnetlcka IMUNITA (tabulka 4
Jednotka MostCare"? je uréena k provozu v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Klienti nebo
uzZivatelé jednotky MostCare"? by méli zarucit, Ze se zafizeni v : akovém prostiedi pouziva.

i - lektromagnetickeé prostredi|
Test imunity Iél(l)aG(éllnatestu I=E Uroveri siteloh; 2 o

Pfenosné a mobilni VF komunikacéni zafizeni se nesmi

pouzivat v krat$i nez doporu€ené vzdalenosti od libovolné
¢asti jednotky MostCare"P véetné kabelll, vypocitané z
rovnice platné pro frekvenci vysilace .

Doporu€ena vzdalenost odstupu

d=117 VP
Vedeni VF d=1,17 - P od 80 MHz do 800 MHz
3 Veff 3Veff | d=233. +/ Pod800 MHz do 2.5 GHz

(150kHz+80MHz)
Kde P je maximalni jmenovity vykon vysilage vyjadfeny ve
W podle vyrobce vysilade a d je odstupova vzdalenost
Zateni VF 3V/im 3VIm | \yiadiena v metrech (m).

(80MHz+2,5GHz) Intenzity pole z fixnich VF vysila&l, stanovené
elektromagnetickym prizkumem mista?, by mély byt
mensi nez hladina shody u kazdého rozmezi frekvence®.
K interferenci m(ize dojit v blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

()

POZN. 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se pouziji vy$si meze frekvence.

POZN. 2: Tyto pokyny nemusi platit ve v&ech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin ovliviiuje absorpce a odraz od
stavebnich prvku, pfedmétll a osob.

a|ntenzity poli z fixnich vysilacl, jako jsou zakladni stanice pro radiotelefony (mobilni/bezsridrové) a mobilni pozemni
radiostanice, amatérské radiostanice, AM a FM radiovysilaCe a TV vysilae, nelze teoreticky pfesné predikovat. Pro
posouzeni elektromagnetického prostfedi vyvolaného fixnimi VF vysilagi by mél byt vzat v Uvahu elektromagneticky
prizkum daného mista. Bude-li zji§téna intenzita pole v misté pouziti jednotky MostCare"P pfekracovat pfislugnou vyse
uvedenou Uroveri shody, je tfeba ¢innosti jednotky MostCare“? monitorovat. Bude-li zjisténa abnormalni hodnota, je
mozZné, Ze bude tfeba provést dal$i méfeni, napf. pifi jiné orientaci ¢i umisténi jednotky MostCareP.

b|ntenzity poli ve frekvenénim rozsahu mezi 150 kHz a 80 MHz by mély byt niz§i nez 3 V/m.
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Doporucené odstupove vzdalenosti mezi pf-l’ruénim e R Cnim zaFizenim a jednotko
MostCare"? (tabulka 6)

Jednotka MostCare"? je uréena k provozu v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je
ruseni vyzafované VF kontrolované Klienti nebo uzivatelé MostCareY? mohou pomoci predchazet
elektromagnetické interferenci tim, ze bude udrzovat minimalni vzdalenost mezi pfenosnym ¢i mobilnim VF
komunikaénim zafizenim (vysilaéem) a jednotkou MostCare'? podle nize uvedenych doporuéeni, podle
maximalni vystupni energie komunikaéniho zafizeni.

VENInla/ni jmenovity| \Vizdaleno st [l | R A= A=Rvy silac el (1))

%'_on 150 kHz ¥ 80 MHz 80 MHz £ 800 MHz 800 MHz ¥ 2,5 GHz

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

U vysiladu dimenzovanych na maximalni vystupni vykon zde neuvedeny Ize doporu¢enou vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout za pouziti rovnice platné pro frekvenci vysilade, kde P je maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilage.

POZ. 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se pouziji vzdalenosti pro vys$si meze frekvence.

POZ. 2: Tyto smérnice nemuseji platit ve vech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin ovliviiuje absorpce a odraz od
stavebnich prvku, pfedmétl a osob.
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13. PATENTY

Jednotka MostCare"? obsahuje patentované technologie.

14. ZARUKA

Na jednotku MostCare'? a MC-SP1 se vztahuje zaruka na vady materialu a vyroby po dobu dvou
let od instalace jednotky. Tato zaruka je jedinou platnou zarukou a nahrazuje vSechny ostatni
explicitni nebo implicitni zaruky v€etné vSech provoznich zaruk zafizeni za uzivatelskych

podminek odlisnych od podminek uvedenych v tomto navodu. Vhodnost jednotky MostCare? pro
pouziti u konkrétniho pacienta zavisi pouze na posouzeni osetfujiciho Iékare.

V pfipadé zavady distributor zafizeni bezplatné opravi nebo dle vlastniho uvazeni vymeéni, pficemz
si ponecha pfipadné vyménéné dily. Distributor v zadném pfipadé neodpovida za skody zplsobené
majetku i osobam ani za zadné jiné odvozené Skody kromé Skod striktné stanovenych platnymi
zakony.

Na baterie a dily podIéhajici opotiebeni se tato zaruka nevztahuje. Nevztahuje se rovnéz na Skody
zpUsobené pfirodnimi katastrofami, nehodami, zavadami na elektrickém systému, nedbalosti,
nespravnym pouzivanim nebo neodbornou manipulaci ze strany obsluhy a na $kody zplUsobené
opravami provadénymi neopravnénymi osobami. Zakaznik nemuze v zadném pripadé reklamovat
naroky na nahradu skody z duvodu nepouziti stroje.

Vyrobce je odpovédny za bezpeénost, spolehlivost a vykonnost zafizeni za predpokladu, ze:

« servisni zasahy, v€etné vymeény baterie, jsou provadény pouze vyrobcem nebo pracovniky
opravnénymi k této ¢innosti od vyrobce;

 elektricky systém, k némuz je stroj pfipojen, splhuje predpisy IEC;

e zafizeni se pouziva v souladu se véemi pokyny uvedenymi v tomto navodu.

15. LEGISLATIVNI ODKAZY

Nasledujici pfehled uvadi hlavni (narodni a nadnarodni) predpisy a smérnice Spolecenstvi, podle
nichz jednotky MostCareY? a MC-SP1 byly navrzeny, vyrobeny a odzkouseny.

Smeérnice 93/42/EHS ve znéni pozdéjsich zmén a dopliku.

IEC EN 60601-1 Zdravotnické elektricke pristroje
3. vydani Cast 1: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpecnost

IEC 60601-1-am1 Zdravotnické elektrickée pfistroje

3. vydani Dodatek 1: Zdravotnické elektrické pfistroje

IEC 60601-2-34 Zdravotnicke elektrické pristroje

Vydani 3.0 Cast 2-34: Zvlastni pozadavky na bezpeénost a zakladni vlastnosti
2011-05 invazivnich monitoru krevniho tlaku

ISO 80601-2-61 Zdravotnické elektricke pristroje

Prvni vydani Cast 2-61: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a
2011-04-01 nezbytnou funkénost pfistroju pro pulzni oximetrii

IEC 60601-2-49 Zdravotnické elektricke pristroje

Vydani 2.0 Cast 2-49: Zvlastni pozadavky na bezpecnost multifunkénich
2011-02 pacientskych monitoru
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16. POUZITELNOST TOHOTO NAVODU

Tento navod se pouziva pro zafizeni, ke kterému je pfipojen, a je platny pro nasledujici verzi:
e Verze softwaru: BSIUSGO05.xx

Navod je zalozen na informacich dostupnych v dobé jeho zverejnéni.

Distributor a vyrobce nejsou povinni informovat vlastniky navodu o zadnych zménach

provedenych po dodani zafizeni. Revize tohoto dokumentu jsou k dispozici na pozadani
v digitalnim formatu.

17. CERTIFIKACE ES

Zarizeni je certifikovano v souladu s Pfilohou Il (kromé bodu 4) smérnice 93/42/EHS
a nasledujicimi zménami a doplnky.

C€

18. INFORMACE O VYROBCI A DISTRIBUTOROVI

0476

18.1 Vyrobce

Project Engineering S.r.l.
Via Colle Ramole 11, 50023 Tavarnuzze, Impruneta (FI). Italie
Telefon: +39 0552020179 Fax: +39 0552022474

E-mail info@proeng.it Internet: www.proeng.it

18.2 Vyrobeno pro

Bio-Si International Srl
Borgo Pinti 86, 50121 Florencie (FI). Itélie

info@bio-si.it

18.3 Distributor

Vygon SA

5 rue Adeline, 95440 Ecouen, Francie
Tel. +33 (0) 1 39 92 63 63

Fax. +33 (0) 1 39 90 29 37

E-mail: guestions@vygon.com
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