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I Pfedmét smlouvy
1. Predmétem této smlouvy je zavazek zhotovitele vyrobit 1 ks prototypu zafizeni pro méreni
svalové sily vCetné technické dokumentace. Podle této smlouvy provede zhotovitel pro
objednatele prace a ¢innosti v rozsahu dle Pfilohy ¢. 1 této smlouvy, kterd zahrnuje obecny
popis vyrobku, ktery je pfedmétem podané nabidky, spolu s planovanymi kroky a fazemi
zajistujicimi dosazeni objednatelem poZzadovaného a zhotovitelem nabizeného predmétu
plnéni.

2. Tato smlouva se uzavira v souladu se zadavaci dokumentaci objednatele ze dne 30. 08. 2021 a
to na zakladé vysledku zadavaciho fizeni na vefejnou zakdzku malého rozsahu zadanou na
zékladé interni smérnice FNHK €. 2 o zadavani verejnych zakazek dle ust. § 31 zakona
€. 134/2016 So., 0 zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen , zdkon*)
pod eviden¢nim cislem P21V00201168 nazvem ,Dodavka prototypu zafizeni pro méfeni



svalové sily vcetné technické dokumentace“ a v souladu s nabidkou zhotovitele ze dne
18.10.2021.

Plnénismlouvy bude splfiovat véechny relevantnitechnické pozadavky a normy. BEhem vyvoje
dojde ke zhodnoceniregulatornich poZadavk(i budouciho mozného produktu a vyuziji se pouze
normy a nafizeni, které budou zhodnoceni odpovidat. Pfedbézné se da stanovit nasledujici
vyCet norem a nafizeni u kterych bude tfeba vyhodnotit, zda se vztahuji k produktu.

a)

Narizeni a doporucujici dokumenty pro zdravotnické prostiedky:

MDR - Nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES)
€.1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/ EHSv platném znéni
Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zékona ¢. 378/2007
S., o 1éCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakonU (zakon o 1éCivech), ve znéni
pozdéjsich predpisl

MEDDEV 2.7.1 rev. 4 CLINICAL EVALUATION: A GUIDE FOR M ANUFACTURERS AND
NOTIFIED BODIES

MDCG 2019-11 Guidance_qualification_classification_software

M DCG 2020-1 Guidance on Clinical Evaluation (MDR) / Performance Evaluation (IVDR)
of Medical Device Software

MDCG 2019-16 Guidance on Cybersecurity for medical devices

Systémové normy:

CSN EN SO 13485 ed. 2 - Zdravotnické prostifedky — Systémy managementu kvality —
Pozadavky pro ucely predpisl

CSN EN ISO 14971:2019 Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik

na zdravotnické prostfedky

CSN EN 1SO 10993-1:2020 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd - Cast 1:
Hodnoceni a zkouSeni v ramci procesu managementu rizik

CSN EN IS0 15223-1 Zdravotnické prostfedky - Znacky pro &titky, oznadovani a
informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné pozadavky

Technické normy

CSN EN 60601-1 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné poZadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

CSN EN 60601-1-1 ed. 2 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 1-1: V&eobecné
poZadavky na bezpecnost - Skupinovd norma: Pozadavky na bezpecnost
zdravotnickych elektrickych systému

CSN EN 60601-1-2 ed.3 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: Obecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Hektromagneticka
rudeni - PoZadavky a zkousky

CSNEN 60601-1-6 ed. 3 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-6: Zvlastni pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: PouZitelnost

CSN EN 60601-1-9 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-9: V&eobecné pozadavky
nazéakladnibezpecnost anezbytnou funkénost - Skupinova norma: Pozadavky nanévrh
sohledem na Zivotni prostfedi



e (SN EN 60601-1-11 ed. 2 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 1-11: Obecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické elektrické systémy
pouzivané v prostfedi domaéci zdravotni péce

e (SN EN 60601-2-10 ED.2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-10: Zvlastni
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost nervovych a svalovych
stimulatord

e (SN EN 60601-2-40 ED.2 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 2-40: Zvlastni
poZzadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost elektromyografll a
vyhodnocovacl evokovanych potencial

e (SN EN 62366-1:2015/A1:2019 Zdravotnické prostiedky - Cast 1: Aplikace techniky
pouZzitelnosti na zdravotnické prostfedky

e (SN EN 62304:2006 Software lékarskych prostfedkil - Procesy v Zvotnim cyklu
softwaru

Zhotovitel potvrzuje, ze pro vsSechny, i dil¢i, pracovni postupy plnéni této smlouvy ma
potfebnou kvalifikaci i technické vybaveni.

Definice pouZitych termin(:

Stavajicimi znalostmi se rozumi informace a prava k dusevnimu vlastnictvi (udélena nebo ta,
o udéleni kterych bylo pozadano), které maji smluvni strany pred pfistoupenim ke Smlouvé o
dilo a ktera jsou potfebna pro plnénitéto smlouvy.

Pravy k dusevnimu vlastnictvi se rozumi prava, bez ohledu na to, zda se nabyvaji na zakladé
formalni procedury nebo neformélné, jejichz cilem je poskytnout ochranu dusevnimu
vlastnictvi/nehmotnym statklm, tj. dillm, vyndalezlim, technickym Fesenim, oznacenim,
estetickym fesenim, atd., které jsou vysledkem intelektudalni (dusevni) ¢innosti.

Know-how se rozumi cokoliv, co pfedstavuje konkurencni vyhodu.

DUvérnymi informacemi se rozumi veskeré informace (zpfistupnéné ve formé Gstni, pisemné
Ci elektronické), které si smluvni strany zpfistupnily ¢i zpfistupni ¢i s nimiz smluvni strany jinak
prigly ¢i pfijdou do styku a které jsou vyslovné oznaceny jako ,dlvérné“, jakoZz i veskeré
informace a jakékoliv Gidaje tykajici se ¢innosti, produktd, smluv, fidicich a vyrobnich postup,
technologii, podnikatelskych, vyrobnich a obchodnich plant a zamér(, know-how, obchodniho
tajemstvi, uZitnych vzord, vynalezd, autorskych dél a jinych prav dusevniho vlastnictvi,
GCetnich a dafiovych skutecnosti, obchodni a cenové strategie, vyzkumu a vyvoje, marketingu
a prodeje, dodavatelskych a odbératelskych vztahd, informacnich technologii a informacnich
systému, IT systémU (organizace, struktura, dokumentace IT), jakoZ i veskeré informace a
jakékoliv Uidaje, jejichz zverejnéni Ci zpFistupnéni tfeti osobé by se mohlo jakymkoli zplsobem
dotknout obchodnich zajmd nebo dobrého jména smluvnich stran & jejich obchodnich
partnerd a nejsou dosud verejné pfistupné.

Il Termin a misto plnéni
1. Termin spinéni pfedmétu této smlouvy je do 43 tydnl od podpisu smlouvy.
2. PInénipredmétu smlouvy bude probihat po etapéach:
1. etapa (max. 12 tydn():

e analyza feseni
e navrh konceptu feseni



2. etapa (max. 16 tydn0)

e vyroba zjednoduseného — 1. prototypu
e testovani ziednoduSeného — 1. prototypu

3. etapa (max. 15 tydnu)

e vyroba finalniho prototypu

e funkcni otestovanifinalniho prototypu
Etapa je splnéna podpisem zaznamu o predani a pfevzeti Casti dila, které je pfedmétem dané
etapy zastupci smluvnich stran. Zhotovitel mlze zahdjit realizaci dal$i etapy aZ po podpisu
zdznamu o predani a prevzeti Casti dila, které je pfedmétem predchozi etapy zastupci
smluvnich stran.
Smlouva je spInéna dnem podpisu zdznamu o pfedani a pfevzeti dila zastupci smluvnich stran.
Mistem plnéni pfedmétu vefejné zakazky bude Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Centrum
transferu biomedicinskych technologii (dale také jen ,CTBT*), Sokolsk& 581, Hradec Krélové —
Novy Hradec Kralové, PSC 500 05. Kontaktnimi osobami za CTBT jsou: || N

M. VyuZiti existujicich znalosti
Smlouvou nenidotéeno jakékoliv dusevni vlastnictvi ke stavajicim znalostem nebo jakékoli jiné
technologii, k primyslovému vzoru, uzitnému vzoru, autorskému dilu, vynélezu, softwaru,
datlim, postupu, know-how nebo materialim, které nejsou vysledky plnéni této smlouvy.
Tyto nehmotné statky ¢ prava zUstavaji duSevnim vlastnictvim té smluvni strany, kterd je
zpfistupnila a umoznila jejich vyuZiti v ramci Projektu.
Svyjimkou licenci a prav vyslovné udélenych ¢&i poskytnutych v této smlouvé, touto smlouvou
neni udélena zadn4d jind licence ke stavajicim znalostem smluvnich stran, ani jiné opravnéni k
vykonu prév z dusevniho vlastnictvi.
Souhlasy poskytnuté dle tohoto €lanku Ill. smlouvy jsou poskytnuty pouze a vyluéné za i¢elem
realizace pfedmétu smlouvy.

Iv. Prava k vytvofenym vysledkiim
Smluvni strany se dohodly, Ze objednavatel je od samého pocatku majitelem vSech prav
k vysledkdm, které vznikly v ramci pInéni pfedmétu smlouvy a jsou tak pfedmétem dusevniho
vlastnictvi objednavatele.
Dodavatel poskytne objednavateli neomezenou, vyhradni a bezplatnou licenci k veSkerému
SW, ktery bude soucasti dodavky zatizeni.
Objednavatel je opravnén dle svého uvazeni a na své vlastni naklady ucinit jakékoli kroky
sméfujici k registraci ¢i pfinlageni vysledkl na své jméno &i k jakékoli jiné ochrané vysledkd.
V pfipadé, Ze je do pInéni pfredmétu smlouvy zapojena jakéakoli tfeti osoba, zaméstnanec nebo
dodavatel zhotovitele, zhotovitel se zavazuje zajistit, Ze pfislusna treti osoba prevede a
postoupi na objednavatele veskera své pripadna prava k vytvorenym vysledkim.
V pfipadé, ze ma tfeti osoba dle pravnich predpisl za postoupeni, pfevod ¢i pfechod prav na
objednavatele narok na pfimérenou odménu, uhradi tuto odmeénu treti osobé na vlastni
naklady objednavatel.



10.

Zhotovitel zajisti, Ze jeho zaméstnanci, dodavatelé a studenti zapojeni do plnéni predmétu
smlouvy poskytnou objednavateli veskerou svoji soucinnost a pomoc nezbytnou k registraci a
ochrané vysledkl plnéni predmeétu smlouvy jako dusevniho vlastnictvi objednavatele.
Zhotovitel se zavazuje ozndmit objednavateli okamZzité po zjisténi Ci identifikaci jakéhokoli
vysledku, Ze povazuje vysledek za patentovatelny ¢i jinak zpUsobily k registraci u prislusného
Ufadu, a poskytne objednavateli kopii pFislusného vysledku.

Po celou dobu trvani smlouvy se smluvni strany zavazuji, Zze budou uznavat platnost prav
vyplyvajicich z vynélezl, uZitnych ¢ primyslovych vzord, pfipadné z ochrannych znamek a
nebudou samy popirat ani podporovat jiné v popirani platnosti ochrannych dokumentd ke
stavajicim znalostem a dusevnimu vlastnictvi vyuZitych v ramci pInéni pfedmétu smlouvy nebo
ziskanych v pribéhu pInéni pfedmétu smlouvy.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje, ze v pfipadé, Ze se dozvi o protipravnim vyuZiti
stavajiciho dusevniho vlastnictvi, které bylo vyuZito v prlbéhu nebo ziskano v pribéhu pinéni
pfedmétu smlouvy, uvédomio tom druhou smluvni stranu.

Obé smluvnistrany jsou povinny navlastni naklady po celou dobu trvanitéto smlouvy udrzovat
v platnosti chranéna redeni, jez byla vyuZita v prabéhu pInéni predmétu smlouvy ¢i vznikla v
pribéhu plnéni predmétu smlouvy, a ktera jsou nezbytna k realizaci pfedmétu smlouvy.

V. Ochrana dtivérnych informaci
Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna po dobu pinéni pfedmétu smlouvy a po dobu 5 let
po skoncéenidoby plnéni pfedmétu smlouvy zpfistupnit jakékoli tfeti osobé divérné informace
druhé smluvni strany, ani je vyuzivat pro jakykoli GCel, s vyjimkou vyuzivani za tcelem pInéni
predmétu smlouvy.
Zavazek smluvnich stran dle ¢l. Vbodu 1.této smlouvy se netyka ddvérnych informaci, jez prvni
smluvni strana zpfistupniladruhé smluvnistrané akteré byly zndmy druhé smluvnistrané pfed
zahajenim plnéni pfedmétu smlouvy a nevztahoval se na né zadny zavazek dlvérnosti druhé
smluvni strany vi¢i prvni smluvni strané; které byly znamy druhé smluvni strané pred tim, nez
ji byly zpFistupnény prvni smluvni stranou, a nevztahoval se na né zadny predchozi zavazek
dlvérnosti ¢i mlcenlivosti druhé smluvni strany vici prvni smluvni strané; které byly v
okamZziku jejich poskytnutivefejné znamé, nebo které se staly vefejné znamymi poté, co byly
druhé strané poskytnuty; které byly nezavisle na prvni smluvni strané ziskany druhou Smluvni
stranou; které byly poskytnuty druhou smluvnistranou tfetim osobam na zékladé pfedchoziho
pisesmného souhlasu prvni smluvni strany.
Pokud zpracovatel obdrzi pozadavek podle zdkona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k
informacim, v platném znéni, ¢i jiného obdobného pravniho pfedpisu, aby poskytlatieti osobé
jakoukoli informaci, kterd je podle této smlouvy dlivérnou informaci objednavatele, je
zpracovatel povinen neprodlené objednavatele na tuto skutecnost upozornit a jesté pred
poskytnutim této informace tfeti osobé tuto otazku s objednavatelem konzultovat.
Objednavatel je povinen sdélit zpracovateli do 10 dni od obdrZeni ozndmeni zpracovatele, zda
souhlasi s poskytnutim této informace tfeti osobé a pokud nikoliv, zda ma dle jeho stanoviska
tfeti osobapravninarok naposkytnutitéto informace dle aktualné platnych pravnich predpisu.
Smluvni strany nejsou opravnény bez pfedchoziho pisesmného souhlasu druhé smluvni strany
pouzivat jméno (firmu) a logo druhé smluvni strany v reklamé, v oznamenich v médiich, ani
pro jakékoliv jiné propagacéni Gcely. Zpracovatel je v8ak opravnén uvést Castky ziskané od
objednavatele ve své Vyrocni zpravé a v obdobnych publikacich.



VI. Cena a platebni podminky
Za splnéni pfedmétu této smlouvy zaplati objednatel zhotoviteli dohodnutou cenu, a to 877
250 K¢, slovy Osmsetsedmdesatsedmtisicdvéstépadesatkorunceskych.
Soucasti této ceny je DPH, sazba 21 %, dale dopravné, instalace, zaskoleni, zkuSebni provoz,
cestovni ndhrady. Uvedena cena je konecna a nebude ze strany zhotovitele dadle ménéna.
Objednatel souhlasi s dil¢i fakturaci dle etap dle ¢lanku 1.2 potvrzenych a povéfenym
zastupcem prevzatych ¢astidilav pribéhu plnéni. Cena 1. etapy bude max. 25 %konecné ceny,
cena 2. etapy bude max. 40 % konecné ceny. Konecné vyluctovani potom provede zhotovitel
do 10 dnl po podpisu protokolu o pfedani a prevzeti celého dila.
Dil¢i i konecné vyuctovani provede zhotovitel formou danového dokladu, ktery bude mit
v8echny naleZitosti stanovené zakonem. Doba splatnosti je 30 dnli od data uskutecnéni
zdanitelného plnéni.
Dnem zaplaceni je datum predani pfikazu k provedeni Uhrady pobocce bankovniho Gstavu
objednatele.
Objednatel se stava vlastnikem pfedmétu dila, pfipadné jeho ¢asti, dnem zaplaceni dafiového
dokladu.

VIL. Zarucni doba a podminky
Na pfedmét této smlouvy poskytuje zhotovitel objednateli zaru¢ni dobu v délce 24 mésic.
Zaru¢ni doba zacina bézet dnem podpisu protokolu o pfedani a prevzeti dila.
Vady dila bude objednatel v pribéhu zarucni doby reklamovat pisemné na adrese zhotovitele.
Zhotovitel bezplatné odstrani reklamovanou vadu v misté objednatele ve IhGté 2 mésict od
doruéeni pisemné reklamace. O dobu odstranovani vady se prodluzuje zaruéni doba.
Pfipadné neodstranitelné vady, které budou branit uzivani pfedmétu smlouvy, nahradi
zhotovitel objednateli novym plnénim.

VIII. Soucinnost objednatele
Pro spinéni pfedmétu této smlouvy poskytne objednatel zhotoviteli nezbytnou soucinnost v
rozsahu min. 32 h/ mésic.
Omezeni nebo neposkytnuti soucinnosti dle odst. 1 mlze kvalitu plnéni pfredmétu této
smlouvy a miZze se projevit také v prodlouzeni terminu plnéni. Na takovou okolnost je
zhotovitel povinen pisemné a neprodlené upozornit objednatele.

IX. Ostatni ustanoveni
Zmény této smlouvy jsou mozné pouze po vzadjemné dohodé smluvnich stran, a to formou
pisesmného dodatku.
Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a G¢innosti
dnem jejiho uverejnéni v registru smluv.
Za nesplnéni terminu plnéni dle ¢l. Il zaplati zhotovitel objednateli sankci ve vysi 0,05 % z
celkové ceny dila (véetné DPH) za kazdy i zapocCaty den prodleni. Sankci zaplati zhotovitel na
Ucet objednatele do 10 dnll ode dne vyuctovani sankce.
Pokud prototyp zafizeni nebude splfiovat parametry dle zadavaci dokumentace specifikované
v ¢l. I. odst. 2. této smlouvy, a zhotovitel neodstrani tuto vadu plnéni v souladu s ¢l. VII. této
smlouvy, je objednatel opravnén vyuctovat zhotoviteli smluvni pokutu v pfedpokladané vysi



ceny za plnéni dle ¢l. VI. Sankci zaplati zhotovitel na G¢et objednatele do 10 dnli ode dne
vyUctovani sankce.

5. Zaprodlenis hradou dafnového dokladu zaplati objednatel zhotoviteli najeho tcet sankci ve
vysi 0,05 % dluzné Castky, a to za kazdy i zapocaty den prodleni. Sankci zaplati objednatel na
Gcet zhotovitele do 10 dnll ode dne prevzeti vyictovani sankce.

6. Objednatel si vyhrazuje pravo pribézné kontrolovat provadéni dila. Na zjisténé nedostatky
upozorni pisemné zhotovitele a pozada o jejich odstranéni. Takové zadosti je zhotovitel
povinen vyhovét.

7. Zhotovitel se zavazuje plnit veskeré své financni zavazky v(ci poddodavatellim, které pouZzil
vramci plnéni predmétu vefejné zakazky, bez prodleni. Objednatel si vyhrazuje pravo
poZadovat po zhotoviteli prokazani plnéni této jeho povinnosti. Porusi-li zhotovitel sv(j
zavazek dle prvni véty tohoto odstavce, tzn. dostane-li se zhotovitel do prodleni se spInénim
nékterého svého finanéniho zavazku v(ci nékterému ze svych poddodavatell, vznikne
objednateli pravo uspokojit pohledavku konkrétniho poddodavatele zhotovitele ptimo,
pficemz o takto uhrazenou ¢astku bude poniZzena cena dle této Smlouvy.

8. V ostatnim, ve smlouvé neuvedeném, se na tuto smlouvu vztahuji ustanoveni obc¢anského
zdkoniku v platném znéni.

9. Smlouva je vyhotovena ve 4 stejnopisech, kazdy s platnosti originalu. Objednatel obdrzi dvé
vyhotoveni, zhotovitel také dvé.

10. Na znameni bezvyhradného souhlasu s obsahem a znénim této smlouvy pfipojuje zastupce
objednatele i zastupce zhotovitele svlj podpis.

11. Nedilnou soucasti smlouvy je Pfiloha €. 1 - Specifikace objednaného dila.

V Hradci Kralové dne 13. 12. 2021 V Praze dne 1. 12. 2021

Za objednavatele Za zhotovitele



Priloha ¢. 1 Obecny popis vyrobku, ktery je pfedmétem podané nabidky, spolu s planovanymi kroky a
fazemi zajistujicimi dosazeni objednatelem pozadovaného a zhotovitelem nabizeného pfedmétu
plnéni.
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Popis vvrobku:

Predmétem zakéazky je vyroba 1 ks prototypu zatizeni pro méfeni svalové sily vcetné technické
dokumentace.

Zatizeni bude objektivnim dynamometrem, ktery bude méfit moment sily pfenaSeny pakovym
mechanismem pies kloub na pohyblivou ¢ast koncetiny pii svalové kontrakci vyvolané
elektrickou stimulaci v motorickém bod¢ svalu. Svalovy stimulator bude tedy umistén mimo
sval, na kterém probiha detekce a analyza momentu sily svalu. Toto zafizeni bude mozné pouzit
ke zjisténi stavu a kondice svalové ¢innosti métenim konkrétniho svalu, a to nezévisle na vlivu
vile méiené osoby nebo zvifete. Pomoci zafizeni bude mozné stanovit maximalni dosazitelnou
svalovou silu méfenim, které neni ovlivnéno svalovou tnavou zplsobenou opakovanym
méfenim a/nebo svalovou unavnost, kdy se stanovuje ubytek svalové sily v case pii
opakovanych métenich. Reprodukovatelnost méteni nebude horsi nez 5 %.

Vyrobeny prototyp musi spliiovat vSechny relevantni technické pozadavky a normy (blize viz
Ptiloha ¢. 3 — Navrh smlouvy o dilo).

Prototyp se musi skladat z nasledujicich ¢asti:
° rigidni ortotickd konstrukce pro fixaci konCetiny a umisténi senzord, stimulatoru

° proudové fizeny stimuldtor opatfeny alesponi dvéma elektrodami, které jsou uréené k
umisténi na kiizi uzivatele v motorickém bod¢ méfeného svalu

° senzory
° analyzator

Blokové schéma zafizeni:

Proudové fizeny
stimulator

Rigidni

Analyzator ortoticka
konstrukce

Senzory

Rigidni ortotické konstrukce

Rigidni ortotickd konstrukce musi umoznit fixaci koncetiny tak, aby byla omezena moznost
pohybu na jeden stupeii volnosti. Konstrukce musi byt mobilni, lehka a musi se dat snadno
nasadit/odepnout, mit moznost variabilniho nastaveni na rtizn¢ velké koncetiny dle rozsahu
cilové skupiny uZzivateld. Zaroven musi umoznit umisténi senzord, stimuldtoru a obvodu pro
digitalizaci a pfenos naméfenych signal na potiebné misto pro dalsi zpracovani. Prioritou je
bezpecnost a spolehlivost pouZiti.



Proudové fizenv stimulator

Proudov¢ fizeny stimulator musi byt opatfen alespont dvéma elektrodami, které jsou ur¢ené k
umisténi na ktizi uzivatele v motorickém bod¢ méteného svalu.

Popis proudové fizeného stimulatoru:

e Stimulace obdélnikovym bifazickym stimulem s hranami ohlazenymi filtraci o trvani
50 —400 ps

e Programovatelny vystup stimulatoru:

o Moznost nastaveni sekvence piedvoleného poctu stimulii s pfedvolenou
frekvenci a intenzitou pro méfeni svalové sily

o Moznost nastaveni dan¢ho poctu opakovanych sérii pfedvoleného poctu stimult
o dané frekvenci s pfedvolenou dobou ¢ekani mezi sériemi stimuli pro méteni
svalové unavy

o Limit maximalni stimula¢ni intenzity 100 mA
Typy stimulaci:

e Svalova stimulace jednorazove pulzem o uzivatelem definovanych parametrech, kdy se
zm¢éfti jedna konkrétni hodnota neovlivnéna svalovou tinavou provazejici opakovana
méfeni.

e Svalova stimulace programovatelnou sérii pulzt nartstajici intenzity o délce trvani 50
— 400 ps v rozmezi od 0 do 100 mA (odpovidé rozmezi od 0 do 300 V) s volitelnym
krokem intenzity pulzu v rozmezi od 1/100 do 1/5 celkového rozmezi intenzity pulzu
(odpovida kroku intenzity pulzu 1 az 20 mA) a frekvenci v rozmezi od 5 do 20 Hz bude
slouZzit k hodnoceni maximalni svalové sily. Nastaveni prahu se provede pfed zapocetim
meéfeni a zavisi na elektrickém odporu kize méteného subjektu a na vzdalenosti od
motorického bodu svalu, tj. naptiklad na tloust’ce vrstvy podkozniho tuku.

e Intermitentni stimulace sériemi pulzi nastavitelné intenzity s opakovanim po 5 az 20
pulzech za s (obvyklé série napt. 12 s zapnuto, 8 s vypnuto) s programovatelnou délkou
trvani intermitentni stimulace (s frekvenci v rozmezi 5 az 20 Hz) bude slouzit ke
sledovani svalové tinavnosti. V kazd¢ sérii bude hodnocené maximum svalové odpovedi
na jednotlivé impulzy a celkové maximum v sérii, tak, aby bylo mozné rekonstruovat
kiivku senzorem naméfenych hodnot zatizeni v zavislosti na poctu opakovani sérii
stimulaci. V tomto pfipadé¢ bude méfen rozdil mezi pocatecni a kone¢nou hodnotou
svalové sily a bude vyjadien v procentech. Pomoci této série méfeni svalové sily a jejiho
ubytku v zavislosti na ¢ase tak bude stanovena svalova unavnost

Senzory

Navrzeny senzoricky subsystém musi ptenaSet signdly umérné svalové reakci na
elektrostimulaéni pulzy do analyzatoru. Senzory musi byt integrovany do rigidni ortotické
konstrukce a umistény v blizkosti paky ortotické konstrukce (viz schéma). K senzorim musi
byt pfipojen analyzator pro analyzu zmén zatizeni snimanych vici rigidni ortotické konstrukci
vyvolanych svalovou reakci. Analyzator a senzory musi byt zpétnovazebn& propojeny s



proudové fizenym stimulatorem a elektrodami k vypnuti stimulace pifi dosazeni
supramaximalni intenzity (viz schéma).

Schéma umisténi senzoru:

Analyzator

Analyzator je zafizeni pro zpracovani snimaného signalu. K analyzatoru musi byt pfipojen
senzoricky subsystém. Analyzator zahrnuje obvod pro piipadnou digitalizaci a ptenos
naméfenych signald. Zhotovitel zdivodni zadavateli vhodnost pouzitého typu senzoru.
Prostfednictvim analyzatoru dojde ke zpracovani signalu obdrZeného v zavislosti na svalové
¢innosti (svalové odpovédi na elektrickou stimulaci). Vystupem analyzatoru bude namétena
sila v N na 3 platnd desetinnd mista, s pfesnosti minimalné 1,5%. Analyzator dale musi byt
opatfen ovladacim panelem (obsahuje tlacitka pro spousSténi a nouzové zastaveni stimulace a
pro nastavovani parametrt stimulace) a displejem (rozliSeni min. 640 x 480), ktery zobrazuje
kiivku zavislosti méfené sily na stimulacni intenzité. Soucasné¢ analyzator musi umoznit lokéalni
ukladani dat na SD kartu s moZnosti jejich offline pfenosu na externi zatizeni. Dodavatel musi
poskytnout format exportovanych dat. Zadavatel poZaduje, aby nabizené zafizeni bylo
pfipojeno pres bluetooth s externim zafizenim (mobilni telefon/tablet/PC), ve kterém budou
data vyhodnocovacim programem zadavatele zpracovavana a ukladana. Dodavka
vyhodnocovaciho programu ani externiho zatizeni neni pfedmét této vefejné zakazky.

Dodavatel poskytne zadavateli neomezenou, vyhradni a bezplatnou licenci k veskerému SW a
firmware, ktery bude soucasti dodavky zatizeni.

Zatizeni bude mit bateriové napajeni (typu powerbanka). Bateriové napéjeni bude umoziovat
min. 14 h neptetrzitého provozu (min. 20 méfeni inavnosti).



Zatizeni bude mit vzhledem k pozarni bezpecnosti vSechny elektro ¢asti v kovové, tedy
nehoflavé skiini, nebo ve skiinich s certifikaci UL94 spolu s napéjenim ze zdroje omezeného
vykonu (max. 10 000 mAh).

Technicka dokumentace bude obsahovat:

. celkovy technicky vykres vyrobku vcetné podsestav, popt. schémat jednotlivych
obvodi ¢i podrobnych vykresu, navrh plosného spoje, jeho osazeni, blokové zapojeni
jednotlivych komponent doplnénych vypocty, vysledky zkousek, atd.

. zdrojové kody a zkompilované verze softwaru v¢. programovatelnych poli a obdobnych
konstruk¢énich prvki, k nimz bude mit zadavatel neomezené, vyhradni a bezplatné
licence pro jeho pouziti

. soupis zékladnich pozadavkl tohoto vyrobku, technickych norem ¢i ostatnich
technickych specifikaci, které byly pouzity pii konstrukci vyrobku;

. analyzu rizik zohlediiujici u¢inky vyrobku v rdmci jeho pouziti a jeho vliv na uzivatele;

. bilance a popis metod urcenych a piijatych k eliminaci nebezpec¢i deklarovanych na
zaklad¢ provedené analyzy rizik;

. ostatni technickd posouzeni ¢i certifikaty;

. technické zpravy s vysledky dopliujicich zkousek, které byly provedeny na zaklad¢

vlastniho uvazeni ptimo vyrobcem ¢i jinym poveéfenym subjektem (laboratote), jestlize
vyrobce prohlasuje shodu s pfisluSnou normou v harmonizované oblasti;

. navod k pouziti vyrobku a obsahujici kromé ostatniho 1 popis okolnosti souvisejicich s
jeho balenim, pfepravou, udrzbou, likvidaci, atd.



