Pfiloha ¢. 4 ZD

KUPNI SMLOUVA

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasledujicich zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, v platném znéni (dale jen ,obcansky zakonik) nize
uvedeného dne, mésice a roku mezi G€astniky:

1. Prodavajici: firma POLYMED medical CZ, a.s.
se sidlem: Petra Jilemnického 14/51, 503 01 Hradec
Kralové
(pfesny nazev a sidlo dle vypisu z obchodniho rejstfiku)
Zapsana v: OR u KS v Hradci Kralové, oddil B, vlozka 2673
Zastoupena: Tomasem Jouklem, prokuristou
ICO: 27529053
DIC: CZ27529053
Bankovni spojeni: KB, a.s.
¢.uctu: 43-885080297/0100
(dale jen ,prodavajici)

2. Kupujici: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova
organizace
se sidlem: Zd'arska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé
Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeného Krajskym
soudem v Brné, oddil Pr, vlozka 1446
Zastoupena: JUDr. Vérou Paleckovou, feditelkou
ICO: 00842001
DIC: CZ 00842001
Bankovni spojeni: Moneta Money Bank, a. s.
¢.ucétu: 9200529604/0600

(dale jen ,kupujici¥)
(spole¢né pak jako ,smluvni strany®, jednotlivé jako ,smluvni strana“)

Preambule

Tato smlouva je uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni k vefejné zakazce na
dodavky s nazvem ,,Elektrokardiografické pristroje“ vedené ve Véstniku
vefejnych zakazek pod ev. ¢. Z2023-011880 a u zadavatele pod ev. ¢.
09/23/VZ zadavané v nadlimitnim rezimu v otevieném fizeni dle zakona ¢.
134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsSich predpisu a
jeho provadécimi pfedpisy (dale jen ,zakon“) a v souladu s metodickym
pokynem Ministerstva pro mistni rozvoj k vyzveé ¢. 98 ,Rozvoj, modernizace a
posileni odolnosti patefni sité poskytovateli zdravotni péce s ohledem na
potencialni hrozby“, vydani ¢. 1.14, platnym od 1.3.2021 s nazvem
»sMetodicky pokyn pro oblast zadavani zakazek pro programové obdobi 2014
— 2020“ - predmét smlouvy bude financovan v ramci projektu kupujiciho:



»R0zv0oj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mésto na Morave“
pod reg. ¢. CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016364.

Prodavajici prohlasuje, ze si je védom skuteCnosti, ze kupujici ma zajem
realizovat pfedmét této smlouvy v souladu se zasadami odpovédného
zadavani verejnych zakazek stanovenymi v § 6 odst. 4 zakona. Odpovédné
zadavani verejnych zakazek kromé durazu na Cisté ekonomické parametry
zohlednuje také souvisejici dopady zejména v oblasti zameéstnanosti,
socialnich a pracovnich prav a také zivotniho prostredi.

Kupujici proto klade duraz na to, aby prodavajici pfi své podnikatelské
¢innosti v maximalni mozné mife naplnoval pozadavky z usneseni vlady
Ceské republiky ze dne 24. cervence 2017 ¢. 531, o Pravidlech uplatfiovani
odpovédného pristupu pfi zadavani verejnych zakazek a nakupech statni
spravy a samospravy, které zohlednuje socialni, resp. Sir§i spoleCenské a
zejména také enviromentalni aspekty smeérujici k prospéchu pro spolecnost a
ekonomiku a minimalizaci negativnich dopadu na zivotni prostfedi. Aspekty
odpovédného zadavani verejnych zakazek jsou zohlednény dale v textu této
smlouvy.

CL L
Pfedmét smlouvy

1. Predmétem této kupni smlouvy (dale jen ,smlouva“) je dodani novych
nerepasovanych zdravotnickych prostredkti - 28 ks
elektrokardiografickych pfistroju (dale jen souhrnné ,zdravotnické
prostfedky®), a to vCetné:

- dopravy do sidla kupujiciho,

- montaze, instalace, implementace, predvedeni funk¢énosti a uvedeni do
provozu vcetné provedeni potfebnych zkousek k uvedeni do provozu
dle platné legislativy a ekologické likvidace obalti a odpadu v souladu
s platnou legislativou,;

- instruktaze obsluhy v souladu se zakonem ¢&. 375/2022 Sb. o
zdravotnickych  prostfedcich a  diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (dale také zakon ¢. 375/2022 Sb.“) - min. rozsah
1 pracovni den;

- predani navodu na obsluhu v ceském jazyce, predani prohlaseni o
shodé a dalSich dokladu dle ¢l V. této smlouvy.

- poskytovani bezplatné zaruky za jakost dle ust. § 2113 a nasl. zakona
¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku s dobou trvani 24 mésicu;
soucasti zaruky je také bezplatné provadéni zaruc¢niho autorizovaného
servisniho zabezpeceni potfebného pro provozovani zdravotnického
prostfedku v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb.

(dale také souhrnné ,predmét smlouvy“).

2. Podrobnou specifikaci pfedmétu smlouvy obsahuji prilohy ¢. 1 az ¢. 3,
které jsou nedilnou soucasti této smlouvy.

3. Predmét smlouvy je dan:



a) touto smlouvou,

b) Zadavaci dokumentaci k vefejné zakazce na  dodavky:
sElektrokardiograficé pristroje“ vedené ve Véstniku vefejnych
zakazek pod ev. ¢. Z2023-011880 a u zadavatele pod ev. ¢. 09/23/VZ
(dale jen ,ZD“).

c) pisemnou nabidkou prodavajiciho, podanou v ramci zadavaciho rizeni
shora uvedené verejné zakazky.

Prodavajici se zavazuje podle této smlouvy dodat a odevzdat kupujicimu
noveé, nepouzité zdravotnické prostredky specifikované v ¢l 1 této
smlouvy v pozadované kvalité, mnozstvi, fadné a vcas a prevést na
kupujiciho vlastnické pravo ke zdravotnickym prostfedktim.

Kupujici se zavazuje uvedené zdravotnické prostfedky od prodavajiciho
prevzit za predpokladu, Ze zdravotnické prostfedky budou splnovat
pozadavky obsazené v této smlouveé a zaplatit prodavajicimu dohodnutou
kupni cenu.

Prodavajici prohlasuje, ze splnuje vSechny legislativou predepsané
pozadavky na kvalifikaci i ostatni pozadavky, které jsou nutné k plnéni
pfedmétu smlouvy.

Prodavajici se prohlasuje, ze zdravotnické prostredky splnuji a po dobu
zaruky za jakost budou splnovat z pohledu kvality vSechny pfislusné
pfedepsané normy a pozadavky platné legislativou pro tuto oblast
zejmeéna:

— s Narizenim Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafrizeni
(ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smeérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,nafizeni MDR®); pripadné
se smeérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich (dale jen
»Smeérnice MDD¥);

— se zakonem ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro v platném znéni a
jeho pripadnych provadécich predpist v platném znéni;

— se zakonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl, ve znéni
pozdéjSich predpist;

— se zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a
o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist
(dale jen ,zakon ¢. 22/1997 Sb.“) a jeho pfisluSnymi provadécimi
nafizenimi vlady a vyhlaskami vztahujicimi se k problematice
zdravotnickych prostfedku a

— s ostatni platnou legislativou, harmonizovanymi ¢eskymi technickymi
normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k pfredmétu smlouvy.

CL IL
Prava a povinnosti smluvnich stran



1. Prodavajici se zavazuje provést instalaci dodanych zdravotnickych
prostfedkti v souladu s platnou legislativou, dodané zdravotnické
prostfedky zprovoznit a provést instruktaz. Instruktaz vécné prislusnych
osob bude zdokumentovana pisemnym protokolem, vyhotovenym
prodavajicim, ktery bude prilohou predavaciho protokolu dle ¢l. IV. odst.
4 této smlouvy.

2. Prodavajici se touto smlouvou dale zavazuje:

a) provadét periodické bezpecnostné technické kontroly (PBTK) v souladu
s platnou legislativou a v souladu s doporucenim vyrobce vcetné
pfedavani protokoli z nich kupujicimu ve lhuté do 2 tydnt od jejich
dokonceni, a to po celou dobu trvani zaruky;

b) provadét preventivni odbornou uidrzbu a opravy véetné dodavek vsech
nahradnich dild v souladu s platnou legislativou a v souladu s
doporucenim vyrobce, a to po celou dobu trvani zaruky;

c) ve vhodnych pripadech provadét pravidelné softwarové upgrady pfi
kazdém novém  softwarovém upgradu vramci funkcionality
zdravotnickych prostfedkt, a to po celou dobu trvani zaruky a

d) sledovat dodrzovani zakonem a vyrobcem stanovenych termint PBTK a
odborné udrzby, a to po celou dobu trvani zaruky.

Pokud konkrétni c¢asti zdravotnickych prostfedktt dle pravnich
pfedpisu ¢i doporuceni vyrobce provadéni shora uvedenych ¢innosti
(nad ramec plnéni povinnosti ze zaruky ¢i z odpovédnosti za vady)
nevyzaduji, tak se tyto dalsi zavazky prodavajiciho neuplatnuji.

3. Prodavajici se zavazuje poskytovat kupujicimu garanci dostupnosti
autorizovaného servisu po dobu zivotnosti zdravotnickych prostredku
(predpoklad - 10 rokt od uvedeni do provozu).

4. Cinnosti uvedené v tomto ¢élanku v bodech 2. a 3. tvofi souéast pfedmétu
plnéni této smlouvy v dobé sjednané zaruky za jakost a prodavajici nema
za jejich provadéni narok na jakékoli zvlastni finan¢ni ¢i obdobné
kompenzace.

S. Vzhledem k tomu, ze dil¢i plnéni z této smlouvy je mimo jiné financovano
z Evropského fondu pro regionalni rozvoj — Integrovaného regionalniho
operac¢niho programu je prodavajici povinen:

a) uchovavat veskerou dokumentaci souvisejici s realizaci projektu pod
reg. ¢. CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016364 vcetné vSech ucetnich
dokladti minimalné do konce roku 2028, pokud je v ¢eskych pravnich
predpisech stanovena lhtita delsi, musi ji prodavajici pouzit a

b) minimalné do konce roku 2028 poskytovat pozadované informace a
dokumentaci souvisejici s realizaci projektu zaméstnanciim nebo
zmocnénclim povéfenych organt (CRR, MMR CR, MF CR, Evropské
komise, Evropského ucetniho dvora, NejvysSiho kontrolniho ufradu,
pfislusného organu finanéni spravy a dalSich opravnénych organu
statni spravy) a vytvorit vySe uvedenym osobam podminky
k provedeni kontroly vztahujici se k realizaci projektu a poskytnout
jim pfi provadéni kontroly soucinnost.



6. Aspekty odpovédného zadavani

a)

Prodavajici se zavazuje, ze pfi plnéni prfedmétu smlouvy bude dbat
o dodrzovani dustojnych pracovnich podminek osob, které se na jejim
plnéni budou podilet. Prodavajici se proto zavazuje po celou dobu trvani
smluvniho vztahu zalozeného smlouvou =zajistit dodrzovani vesSkerych
pravnich predpist, zejména pak pracovnépravnich (odménovani,
pracovni doba, doba odpocinku mezi sménami, placené pfescasy), dale
predpist tykajicich se oblasti zaméstnanosti a bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi praci, tj. zejména zakona ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsSich predpisti a z.¢. 262 /2006 Sb., zakoniku prace, ve znéni
pozdéjsich predpisu, a to vici vSem osobam, které se na plnéni zakazky
podileji (a bez ohledu na to, zda budou ¢innosti provadény prodavajicim
¢i jeho poddodavateli). Prodavajici se také zavazuje zajistit, Zze vSechny
osoby, které se na plnéni pfedmétu smlouvy podileji (a bez ohledu na to,
zda budou ¢innosti provadény prodavajicim ¢i jeho poddodavateli), jsou
vedeny v prfislusnych registrech, jako napfriklad v registru pojisténct
CSSZ, a maji prislusna povoleni k pobytu v CR. Prodavajici je dale
povinen zajistit, Ze vSechny osoby, které se na plnéni zakazky podileji (a
bez ohledu na to, zda budou c¢innosti provadény prodavajicim ¢i jeho
poddodavateli) budou proSkoleny z problematiky BOZP a ze jsou
vybaveny osobnimi ochrannymi pracovnimi prostfedky dle uc¢inné
legislativy.

Prodavajici se zavazuje pfi své cinnosti v maximalni mife napliovat
pozadavky, vyplyvajici z usneseni vlady Ceské republiky ze dne 24.
cervence 2017 ¢. 531, o Pravidlech uplatnovani odpovédného pristupu
pfi zadavani verejnych zakazek a nakupech statni spravy a samospravy,
které zohlednuje socialni resp. Sir§i spoleCenské a zejména také
enviromentalni aspekty sméfujici k prospéchu pro spolecnost a
ekonomiku a minimalizaci negativnich dopadd na zivotni prostfedi — viz
https://apps.odok.cz/attachment/-/down/RCIAAPNEQ20J .

V ramci plnéni predmétu smlouvy se prodavajici zavazuje dodrzovat
predpisy z oblasti ochrany Zzivotniho prostfedi, odpadového a vodniho
hospodarstvi zejména zakon ¢. 17/1992 Sb., o zivotnim prostfedi ve
znéni pozdéjSich predpisu, zakon ¢. 541/2020 Sb., o odpadech a zakon
¢. 477/2001 Sb., o obalech a o zméné nékterych zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu. Prfi realizaci pfedmétu smlouvy se prodavajici tedy
zavazuje zejména na vlastni Ucet a v souladu s platnymi pravnimi
predpisy provést odvoz a fadnou ekologickou likvidaci vSech odpadu a
oballl vzniklych pfi ¢innostech prodavajiciho u kupujiciho. Naklady na
tyto ¢innosti jsou zahrnuty v cené za predmét smlouvy uvedené v ¢l. III
odst. 1 této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje kdykoliv v prabéhu plnéni poskytnout
kupujicimu na zakladé jeho zadosti doklady a udaje tykajici se jeho
¢innosti ve smyslu prokazani naplnovani shora uvedenych socialnich a
enviromentalnich aspekti odpovédného zadavani, a to bez zbytecného
odkladu.



7.

10.

11

Prodavajici je povinen respektovat bezpecnostni politiky kupujiciho
zavedené v ramci jeho systému fizeni bezpecnosti informaci vcetné jejich
naslednych zmén, a to po celou dobu uc¢innosti smlouvy. Aktualné
platné politiky budou sdéleny prodavajicimu v terminu instalace
zdravotnickych prostredkt, pfipadné nasledné zmény politik, vyzadované
kupujicim, pak vzdy min. 1 mésic pred datem jejich G¢innosti.

Prabézné béhem celé doby ucinnosti této smlouvy je prodavajici povinen
identifikovat a feSit kybernetické bezpecnostni zranitelnosti souvisejici s
dodanymi zdravotnickymi prostredky, softwary a sluzbami.

Prodavajici se zavazuje neprodlené reagovat na kybernetické
bezpecnostni zranitelnosti, které mu budou oznameny ze strany
kupujiciho a zajistit nezbytnou soucinnost.

Prodavajici se zavazuje v ramci plnéni této smlouvy nevyuzivat v rozsahu
vySSim nez 10% ceny poddodavatele, ktery je:

a) fyzickou ¢i pravnickou osobou nebo subjektem ¢i organem se sidlem v
Rusku,

b) pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery je z vice nez 50 %
pfimo ¢i nepfimo vlastnén nékterym ze subjektti uvedenych v pismeni
a) tohoto odstavce, nebo

c) fyzickou nebo pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery

jedna jménem nebo na pokyn nékterého ze subjektll uvedenych v
pismeni a) nebo b) tohoto odstavce.

. Prodavajici se zavazuje v ramci plnéni této smlouvy nerealizovat ani

pfimy ani nepfimy nakup ¢i dovoz zbozi uvedeného v Nafizeni Rady (EU)
¢. 833/2014 ve znéni posledni novely Narizenim Rady (EU) ¢. 2022/576.

Cl. III.
Kupni cena

. Prodavajici a kupujici se dohodli, Ze predmét smlouvy uvedeny

v ¢lanku I. této smlouvy prodavajici doda kupujicimu za tuto celkovou
kupni cenu:

1 648 080,00 K¢ bez DPH

(slovy: jeden milion Sest set ¢tyficet osm tisic osmdesat korun ¢eskych)
DPH: 346 096,80 K¢ (sazba DPH: 21 %)

1994 176,80 K¢ s DPH

(slovy: jeden milion devét set devadesat ¢tyfi tisic jedno sto sedmdesat
Sest korun Ceskych osmdesat haléf)

Rozpis kupni ceny (polozkovy rozpocet) je uveden v pfiloze ¢. 1, ktera je
nedilnou soucasti této smlouvy.



10.

. Uvedena celkova kupni cena zahrnuje vSechny naklady za kompletni

realizaci dodavky zdravotnickych prostfedkti i za ostatni cinnosti,
sjednané touto smlouvou, a to tak, Ze je konecna, pevna a
neprekrocitelna.

Celkovou a pro ucely fakturace rozhodnou cenou se rozumi cena vcetné
DPH. Kupujici je platcem DPH.

Cenu predmétu smlouvy je mozné zménit pouze v pripadé, Ze dojde
v prubéhu realizace predmétu smlouvy ke zménam danovych predpist
upravujicich vysi sazby DPH; smluvni strany se dohodly, Ze v pripadé
zmény zakonnych sazeb DPH nebudou uzavirat pisemny dodatek k této
smlouvé o zméné vySe ceny a DPH bude uc¢tovana podle predpist
platnych v dobé uskutec¢néni zdanitelného plnéni.

Kupujici zaplati kupni cenu za zdravotnické prostfedky na zakladé
faktury, a to pfevodem uvedené castky na bankovni ucéet prodavajiciho,
ktery je uveden v zahlavi této smlouvy. Prodavajici je opravnén vystavit a
dorucit fakturu za predmeét této smlouvy az poté, co predmét této
smlouvy radné a kompletné doda a preda do sidla kupujiciho v souladu
s touto smlouvou a soucasné preda kupujicimu vesSkeré doklady nutné,
potfebné a vhodné k fadnému, bezpeCnému a neruSenému uzivani
zdravotnického prostfedku. Vystavena faktura vedle nalezitosti danového
dokladu podle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty, ve
znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o DPH“), zakona ¢. 563/1991
Sb., o Ucetnictvi, v platném znéni a nalezitosti obchodni listiny podle §
435 odst. 1 obcanského zakoniku, musi obsahovat identifikaci smlouvy,
na jejimz zakladé bylo plnéno, doklad osvédcujici zdanitelné plnéni
(zejména kopie oboustranné potvrzeného predavaciho protokolu), ¢islo
faktury, datum splatnosti, nazev vefejné zakazky, Cislo projektu (v tomto
pfipadé je to CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016364) a pripadné dalsi
zakonné nalezitosti. Faktura musi byt opatfena razitkem prodavajiciho a
podpisem zaméstnance prodavajiciho ji vystavit.

V pripadé, ze faktura nebude obsahovat nalezitosti uvedené vysSe
v odstavci 5, je kupujici opravnén fakturu vratit. V takovém pripadé neni
kupujici v prodleni s thradou kupni ceny. Nova lhtita splatnosti za¢ina
bézet dnem doruceni nové bezvadné faktury kupujicimu.

Smluvni splatnost faktury se sjednava na 30 dnti ode dne jejiho doruceni
kupujicimu.

Podminkou tuhrady faktury kupujicim je predani a prevzeti
zdravotnickych prostfedkti, jeho zprovoznéni a provedeni zasSkoleni
obsluhy.

. Uhrada za plnéni z této smlouvy bude realizovana bezhotovostnim

prevodem na ucet prodavajiciho, ktery je spravcem dané (finan¢nim
ufadem) zvefejnén zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup ve smyslu
ustanoveni § 98 zakona o DPH.

Pokud se po dobu ucinnosti této smlouvy prodavajici stane

nespolehlivym platcem ve smyslu ustanoveni § 106a zakona o DPH,
smluvni strany se dohodly, Ze kupujici uhradi DPH za zdanitelné plnéni
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pfimo pfislusnému spravci dané. Kupujicim takto provedena uhrada je
povazovana za uhrazeni pfisluSné c¢asti smluvni ceny rovnajici se vySsi
DPH fakturované prodavajicim.

Kupuyjici neposkytuje prodavajicimu béhem realizace pfedmétu smlouvy
zadné zalohové platby.

ClL 1v.

Doba a misto dodani zdravotnickych prostfedku, pfevod
vlastnictvi

. Zdravotnické prostfredky budou dodany dopravnimi prostfedky

prodavajiciho. Kupni cena zahrnuje i naklady za dopravu dle ¢l. I odst. 1
této smlouvy.

. Prodavajici se zavazuje zdravotnické prostfredky dodat a pfredat

kupujicimu nejpozdéji do 10 tydnu od nabyti Gicinnosti této smlouvy
dle ¢l. X, odst. 9. Za den predani se poklada den podpisu predavaciho
protokolu, tj. po zprovoznéni zdravotnickych prostfedkt a zaSkoleni
obsluhy.

. Zdravotnické prostredky budou dodany do Nemocnice Nové Meésto na

Morave, prispévkové organizace.

. Zdravotnické prostfedky jsou pokladany za predané a prevzaté podpisem

prislusného zaméstnance prodavajiciho a kupujiciho na predavacim
protokolu. Jedno vyhotoveni pfedavaciho protokolu zustane u
prodavajiciho a druhé vyhotoveni bude predano kupujicimu. Predavaci
protokol vyhotovi prodavajici po uvedeni zdravotnickych prostfedktu do
provozu a zaSkoleni obsluhy. Pfilohou predavaciho protokolu bude
protokol o zaskoleni obsluhy.

. Zameéstnanec kupujiciho, ktery zdravotnické prostfedky od prodavajiciho

pfejima, je opravnén v pfipadé, kdy dodané zdravotnické prostiedky
zjevné neodpovidaji této smlouveé, nebo zdravotnické prostfedky vykazuji
zjevné vady, bez zbytecného odkladu tuto skutecnost zaznamenat na
predavacim protokolu nebo tuto skutecnost prodavajicimu neprodlené
pisemné sdélit. Pokud by vady branily fadnému uzivani, nebo
zdravotnické prostfedky znehodnocovaly, a to i pfesto, ze zdravotnické
prostfedky jsou funkéni, ma kupujici pravo takovouto dodavku
zdravotnickych prostfedkti odmitnout.

Vlastnické pravo k dodanym zdravotnickym prostfedkim pfechazi na
kupujiciho okamzikem podepsani pfedavaciho protokolu po provedeni
instalace a zaskoleni obsluhy dle ¢l. IV odst. 4 této smlouvy. Nedilnou
soucasti prevodu vlastnického prava tvoii predani dokladt k dodanym
zdravotnickym prostfedktm dle ¢l. V této smlouvy.

. Nebezpeci Skody na zdravotnickych prostfedcich pfechazi na kupujiciho

podpisem predavaciho protokolu.

. Prodavajici prohlasSuje, Ze vécné plnéni smlouvy nema pravni vady a neni

zatizeno pravy tretich osob.



1.

CL V.
Doklady vztahujici se k pfedmétu smlouvy

Spolu se zdravotnickymi prostfedky je prodavajici povinen dodat veskeré
doklady, které jsou potfebné k pouzivani zdravotnickych prostredki a
které osvédcuji technické pozadavky na zdravotnické prostredky, jako
napf. navody k obsluze v ceském jazyce, zarucni listy, pfislusné
certifikaty, atesty osvédcujici, ze vyrobek je vyroben v souladu s platnymi
bezpeénostnimi normami a CSN, prohlaseni o shodé event. certifikat CE
a dale pak doklady osvédcujici technické pozadavky podle zakona
¢. 375/2022 Sb., nafizeni MDR pfipadné smérnice MDD), zakona ¢.
22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

Cl. VI.

Odpovédnost prodavajiciho za vady zdravotnickych prostifedku
1.

Prodavajici poskytuje na zdravotnické prostfedky bezplatnou zaruku ve
smyslu § 2113 a nasl. obcanského zakoniku po dobu 24 mésicu od data
pfedani zdravotnickych prostfedkti. Po dobu trvani zaruky prodavajici
poskytne kupujicimu i bezplatné zarucéni autorizované komplexni
servisni zabezpeceni dle platné legislativy.

. Poskytnuta zaruka znamena, ze dodané zdravotnické prostredky budu po

dobu uvedenou vysSe v odstavci 1 tohoto ¢lanku plné funkéni a budou mit
vlastnosti odpovidajici obsahu legislativy, technickych norem, eventualné
dalSich technickych pozadavku ¢i norem, které maji dané zdravotnickeé
prostredky splnovat a které se na dané zdravotnické prostredky vztahuji.

. Prodavajici neodpovida za vady zdravotnickych prostfedkti, které byly

zpusobeny nevhodnym a neodbornym pouzivanim v rozporu s navodem
k obsluze, dorucenym kupujicimu. Prodavajici je povinen poucit
kupujiciho o tom, jakym zptisobem je tfeba se zdravotnickymi prostredky
zachazet.

. Zjevné vady zdravotnickych prostredku, tedy vady, které lze zjistit pfi

prevzeti zdravotnickych prostredkti kupujicim, musi byt kupujicim
reklamovany na predavacim protokolu nebo neprodlené naslednou
pisemnosti (e-mailem).

. Vady, které lze zjistit az po dodani a zprovoznéni zdravotnickych

prostfedkti, musi kupujici reklamovat pisemné nebo e-mailem bez
zbyteéného odkladu po tomto zjiSténi (kontaktni email viz ¢lanek X. odst.
3). Reklamace bude obsahovat stru¢ny popis toho, jak se vada projevuje.
Kupujici dale uvede, které pravo dle odst. 6 tohoto ¢lanku si zvolil.

V pripadé vadného plnéni, které je povazovano za podstatné porusSeni
smlouvy, ¢i reklamace ma kupujici vaci prodavajicimu tyto naroky:

a) pravo zadat dodani nového bezvadného plnéni,

b) pravo zadat bezplatné odstranéni vady vrozsahu uvedeném
v reklamaci,



7.

8.

10.

11.

c) pravo odstoupit od smlouvy v pripadé, Zze se jedna o vady stejného
druhu zdravotnického prostfedku nebo o vadu, ktera brani radnému
uzivani a v nahradnim terminu nebyl dodan novy bezvadny
zdravotnicky prostredek.

V ostatnim plati pro uplatiiovani a zplsob odstranovani vad prislusna
ustanoveni ob¢anského zakoniku.

Prodavajici po dobu zaruky dle odst. 1 a 2 vySe garantuje zprovoznéni
zdravotnického prostfedku (provedeni opravy a pfedani funkéniho
zdravotnického prostfedku) v nasledujicich ¢asovych relacich:

reakcéni doba: do 48 hodin od nahlaseni;

nastup na opravu do 3 pracovni dny od nahlaseni

— max. lhita na odstranéni zavady od nastupu na opravu bez
potfeby dodani nahradnich dila (dale jen ,ND%) — 3 pracovni dny
od nastupu na opravu;

— max. lhuta na odstranéni zavady od nastupu na opravu pfi
potiebé dodani ND pro zprovoznéni ZP - 10 pracovnich dnu od
nastupu na opravu;

V pripad€ naroénéjsi opravy delsi nez 10 pracovnich dnti od nastupu na
opravu (napf. pfi nemoznosti zajiSténi dodavky nahradnich dilg) je ve
vhodnych pfipadech pfipustné po dohodé s kupujicim zaptjceni
odpovidajiciho nahradniho zdravotnického pristroje event. jeho casti na
dobu opravy, tak, aby zdravotnicky prostredek byl plné funkéni.

Pfi nedodrzeni shora uvedenych lhtit pro odstranéni zavady ze strany
prodavajictho a =zaroven za predpokladu, Zze prodavajici nezajisti
zapujceni nahradniho zdravotnického prostfedku event. jeho casti dle
pfedchoziho odstavce, je kupujici opravnén vymahat na prodavajicim
smluvni pokutu dle ¢lanku VIII. odst. 5 této smlouvy.

Prodavajici si je védom toho, Ze nesmi prodavat zdravotnické pristroje,
existuje-li duvodné podezfeni, Ze je jejich pouzivanim ohroZeno zdravi a
bezpecnost uzivateld nebo tfetich osob, a to vzhledem k poznatkim
lékarskeé védy.

Prodavajici se zavazuje v souladu s pokyny vyrobce odborné, opakované
a prokazatelné udrzovat pravidelnymi kontrolami dodané zdravotnické
prostredky v takovém stavu, aby byla po dobu jejich pouzitelnosti (dle
potfeby kupujiciho) zarucena jejich funkénost a bezpecnost.

Kontaktni tidaje pro provadéni servisnich sluzeb:

Email: servis@polymed.eu




Cl. VIL.
Odstoupeni od smlouvy a vypovéd smlouvy

1. Kupujici je kromé duvodu stanovenych v obcanském zakoniku opravnén
od smlouvy jednostranné odstoupit i v nasledujicich pripadech:

a) prodavajici je v prodleni s dodavkou zdravotnickych prostredkti déle
nez jeden meésic,

b) prodavajici neni schopen dodat pfedmét smlouvy uvedeny v ¢lanku
I. této smlouvy

c) zdravotnicky prostredek vykazuje opakujici se vady,

d) zdravotnicky prostfedek vykazuje podstatnou vadu, pro niz nelze
zdravotnicky prostfedek wuzivat a prodavajici takovouto vadu
neodstranil do 14 dnti ode dne reklamace.

e) prodavajici nesplni povinnost uvedenou v ¢l. II odst. 7 a 8 této
smlouvy.

Odstoupeni od smlouvy ve shora uvedenych pfipadech je ti¢inné 3.
kalendarni den nasledujici po dni, ve kterém bylo pisemné odstoupeni
doruceno prodavajicimu.

2. Kupujici ma dale pravo od této smlouvy odstoupit, a to bez zbytecného
odkladu, pokud v dusledku rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR
nebo prisluSnych kontrolnich organtt nebude moci zdravotnické
prostfedky pouzivat, protoze jeho uzivani ohrozuje bezpecnost a zdravi
uzivatele nebo tretich osob.

3. Prodavajici ma pravo od této smlouvy odstoupit v pripadé, ze kupujici
bude v prodleni s tthradou faktury déle nez 2 meésice.

4. V pisemném odstoupeni od smlouvy musi odstupujici strana uveést,
v cem spatfuje divod odstoupeni od smlouvy, popfipadé pripojit
k tomuto Ukonu doklady prokazujici tvrzené dtvody. Smluvni strana,
které bylo odstoupeni od smlouvy doruceno, se k nému musi pisemné
bez zbytecného odkladu vyjadfit a uvést, zda dtivody odstoupeni uznava
¢i nikoliv.
Pokud duvody odstoupeni od smlouvy neuznava, musi uvést, v ¢em
spatfuje nedostatek duvodt k odstoupeni od smlouvy.

Pokud druha smluvni strana odstoupeni od smlouvy uzna, provedou
smluvni strany inventarizaci dosavadnich pravnich vztaht vyplyvajicich
z plnéni smlouvy. Dodané a nezaplacené zdravotnické prostfedky budou
vraceny bez zbytecného odkladu prodavajicimu.

5. Kupujici ma pravo vypovédét tuto smlouvu v pfipadé, Zze v souvislosti
s plnénim ucelu smlouvy dojde ke spachani trestného ¢inu. Vypovédni
doba ¢ini 3 dny a zacina béZet dnem nasledujicim po dni, kdy bylo
pisemné vyhotoveni vypovédi doruceno prodavajicimu.



Cl. VIII.
Sankce

. V pripadé, ze bude kupujici v prodleni s thradou faktury o vice jak 10
kalendarnich dnu, ma prodavajici pravo uctovat urok z prodleni ve vysi
0,01% z dluzné c¢astky za kazdy den prodleni s tim, Ze zaplacené uroky z
prodleni plné kryji i nahradu Skody prodavajiciho.

. V pripadé, ze bude prodavajici v prodleni s dodanim zdravotnickych
prostfedkt o vice jak 10 kalendafnich dnti, ma kupujici pravo uctovat
smluvni pokutu ve vysi 0,15% z celkové hodnoty predmeétu smlouvy za
kazdy den prodleni.

. Vpripadé, 2ze kupujicimu vznikne Skoda v pficinné souvislosti
s poruSenim smlouvy, ma pravo uctovat smluvni pokutu ve vysi vzniklé
Skody.

. V pripadé, ze pfi plnéni pfedmétu smlouvy prodavajici prokazatelné
porusi ustanoveni ¢l. II odst. 6 definujici aspekty odpovédného zadavani
pro plnéni pfedmétu smlouvy, je prodavajici povinen uhradit smluvni
pokutu ve vysi 5 000,- K¢ za kazdé jednotlivé poruseni.

. V pripadé, ze ze strany prodavajiciho nebudou dodrzeny lhtity dle ¢lanku
VI. odst. 8 této smlouvy a zaroven za predpokladu, ze prodavajici
nezajisti zapujceni nahradniho zdravotnického prostfedku event. jeho
casti, ma kupujici moznost pozadovat po prodavajicim smluvni pokutu ve
vysi 1 000 K¢ za kazdy zapocaty den prodleni.

. V pripadé, ze prodavajici porusi ustanoveni o mlcenlivosti dle ¢l. IX této
smlouvy, je prodavajici povinen uhradit smluvni pokutu ve vysi 20.000,-
K¢ za kazdé jednotlivé poruSeni.

. Sankce jsou splatné do 14 dnt poté, co bude pisemna vyzva opravnéné
strany k tthradé sankce dorucena strané povinné.

. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu Skod, které
vzniknou smluvni strané v prfi¢inné souvislosti s poruSenim této
smlouvy. Stejné tak neni dotCena povinnost pfislusné smluvni strany
splnit své zavazky dle této smlouvy. Ustanoveni § 2050 obcanského
zakoniku se v tomto pripadé nepouzije.

ClL IX
MIlcenlivost

. V prubéhu plnéni predmeétu této smlouvy mitize prodavajici pfijit do styku
s duvérnymi informacemi tykajici se kupujiciho, jeho zameéstnancu ¢i
pacientua

e majici povahu osobnich udaju identifikovatelnych fyzickych osob,
obchodnich udaji, ¢i udaju o jinych pravnich a faktickych vztazich
kupujiciho,

o které prodavajici obdrzel ¢i obdrzi, a to at jiz pisemné, ustné, v



elektronické ¢i jiné formé, a to na jakémkoli nosi¢i, na némz takovato
informace muze byt nahrana nebo uloZena.

. Za davérné informace se nepovazuji informace, které jsou ¢i se stanou
vefejné pristupnymi a mohou byt kymkoli ziskany bez nutnosti vyvinout
vetsi usili za predpokladu, Zze nejsou ziskany jako dusledek protipravniho
jednani.

. V pripadé pochybnosti sdéli kupujici na zadost prodavajiciho, zda
informaci povazuje za duivérnou. Nepozadal-li prodavajici o toto sdéleni,
ma se v pripadé pochybnosti za to, Ze informace je duvérna.

. Prodavajici zajisti zachovani mlcenlivosti o veSkerych duveérnych
informacich a zajisti pfeneseni povinnosti ml¢enlivosti v plném rozsahu
této smlouvy na své zameéstnance i jakékoli dalSi osoby v pravnim C¢i
faktickém vztahu k objednateli, které se budou na realizaci predmétu
smlouvy podilet. To plati i pro ostatni povinnosti ulozené touto smlouvou.

. Prodavajici se dale zavazuje dodrzovat pravidla a zasady zpracovani a
ochrany osobnich udaju identifikovatelnych fyzickych osob podle zakona
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdaji a Obecného nafizeni
Evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 2016/679 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaju a o volném pohybu

téchto idaju a o zrusSeni smeérnice 95/46/ES.

. Ustanoveni tohoto c¢lanku se vztahuji jak na obdobi platnosti této
smlouvy, tak na obdobi po jejim ukonceni.

ClL X.
Zavérecna ujednani
. Tato smlouva je uzavirana na zakladé vysledku vefejné zakazky na
dodavky ,Elektrografické pristroje“ vedené ve Véstniku vefejnych

zakazek pod ev. ¢. Z2023-011880 a u zadavatele pod ev. ¢.
09/23/VZ.

. Kontaktni tidaje kupujiciho:

e ve vécech vyplyvajicich z této smlouvy:

Oddéleni nakupu a vefejnych zakazek
adresa: sidlo zadavatele

kontaktni osoba: Mgr. Alena Sevéikova
tel: +420 566 801 602

email: alena.sevcikova@nnm.cz

e ve vécech technickych:

Technické oddéleni - sidlo kupujiciho



email: technicke@nnm.cz

. Kontaktni tidaje prodavajiciho ve vécech vyplyvajicich z této smlouvy:

Bc. Frantisek Simanek
tel.: +420 773 222 034

email: helpdesk@polymed.eu

. Prodavajici prohlasuje, ze se prfed uzavienim smlouvy nedopustil
v souvislosti se zadavacim fizenim sam nebo prostrednictvim jiné
osoby zadného jednani, jez by odporovalo zakonu nebo dobrym
mravum nebo by zakon obchazelo, zejména, Ze nenabizel Zadné
vyhody osobam podilejicim se na zadani verejné zakazky, na kterou
s nim kupujici uzavrel smlouvu, a ze se zejména ve vztahu
k ostatnim tucastnikim zadavaciho fizeni nedopustil zadného
jednani narusujiciho hospodarskou soutéz.

. Smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni usili k odstranéni
vzajemnych sporu vzniklych na zakladé této smlouvy nebo v souvislosti
s ni a k jejich vyreseni smirnou cestou, zejména prostrednictvim jednani
opravnénych osob, pfip. statutarnich organt ¢i jejich ¢lenti. Nedojde-li ke
smirnému vyfeSeni sporu mezi smluvnimi stranami, smluvni strany se
dohodly, ze vSechny spory, vznikajici z této smlouvy a v souvislosti s ni,
budou feSeny prostrednictvim vécné prislusnych soudti. Smluvni strany
se dale dle § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., obcansky soudni fad, v platném
znéni, dohodly, ze k feSeni pfipadnych sporil mezi smluvnimi stranami
plynoucich z této smlouvy je mistné pfisluSnym soudem soud dle sidla
kupujiciho.

. Smluvni strany jsou si plné védomy zakonné povinnosti od 1. 7. 2016
uvetejnit dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G¢innosti
neékterych smluv, uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv) tuto smlouvu a vcetné vSech pripadnych dodatk,
kterymi se tato smlouva dopliauje, méni, nahrazuje nebo rusi, a to
prostrednictvim registru smluv. Uverejnénim smlouvy dle tohoto
odstavce se rozumi vlozeni elektronického obrazu textového obsahu
smlouvy v otevieném a strojové Citelném formatu a rovnéz metadat podle
§ 5 odst. 5 zakona o registru smluv do registru smluv.

. Smluvni strany se dohodly, Ze zakonnou povinnost dle § 5 odst. 2 zakona
o registru smluv splni kupujici a splnéni této povinnosti dolozi
bezodkladné prodavajicimu. Soucasné berou smluvni strany na védomi,
ze v pripadé nesplnéni zakonné povinnosti je smlouva do tfi mésicti od
jejiho podpisu bez dalsiho zruSena od samého pocatku.

. Prodavajici vyslovné souhlasi se zvefejnénim celého textu této smlouvy
v informac¢nim systému vefejné spravy — Registru smluv.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran
a Gcinnosti dnem uvefejnéni v informacénim systému vefejné spravy
- Registru smluv.

VSechna pfredchazejici ujednani, tykajici se predmétu smlouvy jsou po
podpisu této smlouvy neplatna.

Veskera dalsi ujednani, zmény ¢i doplnéni smlouvy mohou byt ucinéna
jen formou pisemného Ccislovaného dodatku, podepsaného obéma
smluvnimi stranami.

Pripadna neplatnost nékterého ujednani kupni smlouvy nemutize mit za
nasledek neplatnost celé kupni smlouvy.

Pohledavky vyplyvajici z této smlouvy, muze prodavajici pfevést na jinou
osobu jen s predchozim pisemnym souhlasem kupujiciho.

Pravni vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se fridi prisluSnymi
ustanovenimi Obcanského zakoniku.

Tato kupni smlouva je sepsana ve dvou vytiscich, kazdy s platnosti
originalu, z nichz jeden obdrzi kupujici a jeden prodavajici.

Smluvni strany prohlasuji, ze si tuto smlouvu pfecetly, ze se dohodly na
celém jejim obsahu, Zze se smluvnimi podminkami souhlasi, coz stvrzuji
svymi vlastnoruénimi podpisy.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou prilohy:

Priloha ¢. 1 — Rozpocet predmétu smlouvy

Priloha ¢. 2 — Technicka specifikace predmétu smlouvy

Priloha ¢. 3 — Popis pfedmétu smlouvy

Priloha ¢. 4 - Seznam poddodavatelu

Priloha ¢. 5 - Predavaci protokol /vzor/

Priloha ¢. 6 - Pravidla souc¢innosti s isekem informatiky kupujiciho

Priloha ¢. 7 - Pravidla pro zfizeni a pouzivani vzdaleného pfistupu do
pocitacové sit€é Nemocnice Nové Meésto na Morave,
pfispévkova organizace

V Novém Mésté na Moravé dne ........... V Hradci Kralové dne

)4 Digitalné podepsal
J U Dr' Ve ra JUDr. Véra Paleckova

sy Digitalné podepsal
Tomas Tomas Joukl

v 7 Datum: 2023.08.07
Pa |eC kOva 0;;1u7r:18 +02'00' JOU kI Datum: 2023.06.30
13:18:54 +02'00'
JUDr. Véra Paleckova Tomas Joukl

reditelka nemocnice prokurista



CENOVA NABIDKA

'|| ||l . Dodavatel : Platnost do: Cislo cenové nabidky:
FOLYMED POLYMED meo}ical Cz, as. Datum vystaveni: 18.5.2023 100 / 300803
=T|| |||=' Petra Jilemnického 14/51
503 01 Hradec Kralové Odbératel :  Nemocnice Nové Mésto na Moraveé,
B prispévkova organizace
Telefon : 495 220 206 IC: 27529053 7d4rska 610
Fax : 495 211 387 DIC: CZ27529053 592 31 Nové Mésto na Moravé
E-mail : obchod@polymed.cz Web: www.polymed.cz IC : 00842001 DIC : CZ00842001
Vasi nabidku vystavil: V&$ obchodni zastupce:
Bc. Simanek FrantiSek Zadina Tomas tzadina@polymed.cz
obchodni zastupce 774 450 524
Reg.&.  Popis polozky MnozstviMJ DPH JChezDPH JCsDPH  CC bez DPH CC s DPH
1 P 08104 EKG SE-1202 28ks 21%  58860,00 71220,60 1648080,00 1994 176,80
Light
2 P 03413 Stojan pojizdny pro EKG, MT-201 28ks  21% 0,00 0,00 0,00 0,00

1648 080,00 1994 176,80
UVEDENA CENOVA NABIDKA JE V CZK

CC = Celkova Cena, JC = Jednotkovéa Cena

POLYMED medical CZ, a.s. Strana: 1/ 1
Share our vision. Vystavil: Frantidek Simanek
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Ptiloha ¢. 2 ZD (pfiloha €. 2 kupni smlouvy)

Technicka specifikace predmétu plnéni — technické poZzadavky na predmét

plnéni
Zadavatel: Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace
sidlo zadavatele: Zdarska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé
zastoupeny: JUDr. Vérou Paleckovou
ICO: 00842001
nazev VZ: Elektrokardiografické pristroje

vefejna zakazka malého rozsahu na dodavky zadavana v

druh zadavaciho rizeni: . . v v e
nadlimitnim reZimu v otevieném rizeni

ev.c. VZ ve Vestniku verejnych zakazek: | Z2023-011880

ev. ¢. VZ u zadavatele: 09/23/VZ

1. Predmétem plnéni vefejné zakdzky v ramci tohoto zadavaciho fizeni je dodavka novych
(nikoliv repasovanych) zdravotnickych prostiedkti 28 ks elektrokardiografickych
pristroju, a to vcetné¢ dopravy do sidla zadavatele, instalace, montaze - uvedeni do
provozu a provedeni potfebnych zkousek k uvedeni do provozu dle platné legislativy,
instruktaZe obsluhy v souladu s platnou legislativou, zejména se zakonem ¢. 375/2022
Sb. o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
v platném znéni (dale také ,,zakon ¢. 375/2022 Sb.*) - min. rozsah 1 pracovni den.

Soucasti predmétu vefejné zakazky je také poskytovani bezplatné zaruky za jakost dle
ust. § 2113 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku s dobou trvani 24 mésictli
a bezplatné provadéni zaruéniho autorizovaného servisniho zabezpeceni potifebného pro
provozovani zdravotnického prostiedku v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb.

2. Specifikace predmétu plnéni a technické nepodkrocitelné pozadavky na predmét plnéni
vetejné zakazky jsou uvedeny nize v tomto dokumentu.

U technickych pozZadavkd oznaenych jako ,,nepodkrocitelnych, bude nesplnéni
nékterého z nich bude znamenat vylouceni ucastnika z ucasti v zaddavacim Fizeni
podle ust. § 48 ods.t 2 pism. a) zakona. Uastnik zadavaciho Fizeni je proto povinen
v nabidce dostatecné a jednozna¢né prokazat splnéni nepodkrocitelnych
technickych pozadavkii na predmét veiejné zakizky pomoci odkazi na informace a
udaje uvadéné v prisluSnych produktovych materiilech, a to ve vztahu ke kazdému
uvadénému technickému parametru nabizeného plnéni /poZadavek na predloZeni
produktovych materiali v ramci nabidky — viz odst. 11.1.1 pism. a) ZD/

V pripadé neprokazani splnéni uvadénych technickych parametri nabizeného
plnéni (ve vztahu Kk nepodkroc€itelnym technickym pozadavkim) v prisluSnych
produktovych materidalech je zadavatel opravnén takovy pozadavek povaZovat za
neprokazany tj. nesplnény.

3. Predmét vefejné zakazky musi spliiovat z pohledu kvality vSechny ptislusné predepsané
normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:

- s Nafizenim Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢.
1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (déle jen ,nafizeni

Rozvoj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mésto na Moravé
reg. ¢. CZ.06.6.127/0.0/21_121/0016364 1




EVROPSKA UNIE MINISTERSTVO
Evropsky fond pro regionalni rozvoj A&q«" PRO MISTNI
Integrovany regionalni operacni program - ROZVOJ CR

MDR%); ptipadné¢ se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich (dale jen
»smérnice MDD);

se zakonem ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro v platném znéni (dale také ,,zakon €. 375/2022 Sb.*)
a piipadné i s jeho provadécimi vyhlaskami v platném znéni;

se zakonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl, ve znéni pozdéjsich
predpist;

se zdkonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon ¢. 22/1997 Sb.*) a jeho
pfislusnymi provadécimi natizenimi vlady a vyhlaskami vztahujicimi se k problematice
zdravotnickych prostiedki a

s harmonizovanymi &eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k
predmétu smlouvy.

4. Zadavatel neumoznuje nabidnout dodavku demo ¢i repasované zdravotnické technologie.
Zadavatel v ptipadech, kdy u parametrti v technické specifikaci neni stanoven min./max.
rozsah nebo min. ¢i max. hodnota pfipousti pouzit pro splnéni parametru obecné pravidlo
odchylky +/- 10 % od zadanych parametri. Musi vSak byt dosaZeno naplnéni
pozadovanych medicinskych vykonil

6. Technické pozadavky na piredmét plnéni verejné zakazky
I1. 1. Iv. V. VI VIIL.
Redlna
hodnota
Druh iy .
Technicky pozadavek Status technického ANO/NE /technicky Kde j e, 2
parametr prokazovano
parametru P
nabizeného
plnéni!

Elektrokardiografické pristroje - 28 ks

28 ks novych nerepasovanych
elektrokardiografickych pozadovano | nepodkroéitelny A0 | eeeeeeeee | e
pristroji (dale také ,,EKG*)

12-svody elektrokardiograficky

pristroj pro klidové EKG pozadovano | nepodkroéitelny ano 12 svodu Is\iﬁwé) d ,;( 6p0u21t1

vySeti‘eni T

Dotykovy displej velikosti min.

10’’ - zabudovany do téla y , w1 Navod k pouziti

di dk tel “«

pristroje (ne ,,notebookové« pozacovano | mepodirocitelny ano 10,1 str. 8a 75

provedeni)

Plnohodnotna alfanumericka , Syt
. . . < Y , e 1 . ., | Navod k pouziti

klavesnice zabudovana do téla pozadovano | nepodkroéitelny ano alfanumericka str. 28

pristroje )

Ovladaci tladitka a tladitka , i

. . « . , v 1 Navod k pouziti
rychlé volby zabudovana do téla | pozadovdno | nepodkrocitelny ano | ...l str. 9-10
pristroje )

1
2

Dodavatel uvede realnou hodnotu/technicky parametr ve vztahu k technickému pozadavku

Odkaz na informace a udaje v produktovych materialech (produkt data — originalni technické listy,
navody k obsluze/uzivatelské pFirucky, originalni informacni letaky, fotografie atd. — tyto materialy
musi byt soucasti nabidky); v pripadé neprokazani splnéni uvadénych technickych parametri
nabizeného plnéni (ve vztahu k nepodkrocitelnym technickym pozadavkiim) v prisluSnych
produktovych materiilech je zadavatel opravnén takovy poZadavek povaZovat za neprokazany tj.
nesplnény.

Rozvoj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mésto na Moravé
reg. ¢. CZ.06.6.127/0.0/21_121/0016364 2
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Integrovana termotiskarna 25mm/s,
s rozliSenim p¥Fi rychlosti posunu horizontalné 8 , v
. y , e o, . Navod k pouziti
6. papiru 25 mm/s: pozadovano | nepodkroéitelny ano bod/min, str. 75
- horizontalni min. 8 bodi{/min vertik. 40 ’
- vertikalni min. 40 bodi/min bodli/min
7. Tisk na termopapir velikosti A4 pozadovano | nepodkroditelny ano A4 IS\EW;) Sd k pouziti
Vnitini pamét’ pro uloZeni min. y , I Navod k pouziti
8. 500 EKG zAznami pozadovano | nepodkroditelny ano 1000 str. 45
Min. 2 USB porty s podporou
pripojeni externi tiskarny, USB y , I Navod k pouziti
% | disku, &tetky Earovych kodi, pozadovdno | nepodkrofitelny | ano 2 str. 12,28 32
mysi a klavesnice
Port pro LAN pfipojeni a . , et 1 Navod k pouziti
10. zabudovany Wi-fi modul pozadovano | nepodkroditelny ano LAN, WIFI str. 12, 76
11. !(ompletm ovladani v Ceském pozadovano | nepodkrocitelny ano | ... Navod k pouziti
jazyce str. 64
12. ReZlm, au’tomatlcky arezim pozadovano | nepodkrocitelny ano | ... Navod k pouziti
manualni str. 47
Nastavitelna rychlost posuvu
13 papiru v rozsahu min. 5 — 50 osadovano | mepodkrotitelny ano 5;6,25;10;12,5 | Navod k pouziti
) mm/s, nastavitelna minimalné P P v ;25;50 mm/ | str. 75
ve ¢tyfech krocich
Citlivost nastavitelna v rozsahu
min. 5—40 2,5 - 20 mm/mV, . , " . 1,5;2,5;5;10;2 | Navod k pouziti
14. . P pozadovano | nepodkroéitelny ano
nastavitelna minimalné ve 0 str. 51
¢tyrech krocich
Automatické rozvrzeni elektrod 12x1, 3x4,
pro nahled a tisk. Manualni 3x4+1R, Navod k pouziti
15. | volba rozvrzeni elektrod pro pozadovano | nepodkroé&itelny ano 3x4+3R, str. 47 p
nahled a tisk min. 3x4, 3x4+1, 6%x2, 6%x2+1R ’
3x4+3, 6x2, 6x2+1 a 12x1
16. 24 bitovy A/D pievodnik pozadovano | nepodkroéitelny ano 24 bitd IS\EW;) 6d k pouziti
Vzorkovaci frekvence min. y , w1 Navod k pouziti
17. 32 000 Hz pozadovano | nepodkroditelny ano 64 000 Hz str. 76
Frekvencéni rozsah EKG signalu y , v 1 Navod k pouziti
18. v rozsahu min. 0,05 — 350 Hz pozadovano | nepodkroditelny ano 0,01-350 str. 76,
Napajeni pFistroje ze sité . i
19. 230V/50Hz a pri nedostupnosti pozadovano | nepodkroditelny ano 50Hz Is\ifv;) 6d k pouziti
sitového napajeni z baterie '
Kapacita baterie na min. 8 y , I Navod k pouziti
20. hodin nepretritého provozu pozadovano | nepodKkrocitelny ano 8 str. 76
Rozvoj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mésto na Moravé
reg. ¢. CZ.06.6.127/0.0/21_121/0016364 3
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21.

Detekce odpojeni pro kazdou
elektrodu zvlast

pozadovano

nepodkroditelny

ano

Navod k pouziti
str. 13,14 a 15

22.

Ochrana proti defibrilaci

pozadovano

nepodkrocitelny

ano

Navod k pouziti
str. 17

23.

Detekce kardiostimulatoru

pozadovano

nepodkrocitelny

ano

80 0000

Navod k pouziti
str. 76

24.

Automaticka analyza a
interpretace zaznamu

pozadovano

nepodkrocitelny

ano

Navod k pouziti
str. 53

25.

Piim4 komunikace a odesilani
dat (bez nutnosti napojeni na
pracovni stanici) do NIS, EMS,
PACS. DICOM 3.0
kompatibilita.

pozadovano

nepodkroditelny

ano

NIS, EMS,
PACS.
DICOM 3.0

Navod k pouziti
str. 57

26.

Manualni zadavani dat
pacienta. Pfijem Zadanek z NIS
(DICOM worklist)

pozadovano

nepodkrocitelny

ano

DICOM
worklist

Navod k pouziti
str. 58

27.

Podpora datovych formatu
min.:

PDF, PNG, XML, HL7, SCP,
DICOM

pozadovano

nepodkrocitelny

ano

DAT, PDF,
JPG, PNG
BMP, TIFF,
SCP, FDA-
XML,
DICOM, HL7

Navod k pouziti
str. 58

28.

Napojeni na metalickou
ethernetovou sit’ 1000BASE-T
(Gigabit Ethernet, konektor
RJ45) a kompatibilita s wifi siti
na bazi pristupovych bodi
Aruba AP-515 (ARUBA AP-515
(RW) DUAL RADIO 4X4:4 +
2X2:2, 802.11AX, interni
anténa)

pozadovano

nepodkroditelny

ano

RJ45, Aruba
AP-515.

Navod k pouziti
str. 33, 56

29.

Soucasti dodavky kazdého

pristroje:

- kovovy pristrojovy vozik s
kloubovym ramenem pro
EKG kabely, brzdénymi
kolec¢ky a min. jednou
polickou nebo kosikem pro
odkladani

- pacientsky kabel pro 12-
svodé EKG

- sada elektrod (koncetinové +
hrudni)

- 1 baleni termocitlivi papir

- napéajeci kabel

- baterie

- zemnici kabel

pozadovano

nepodkroditelny

ano

Katalogovy list

Rozvoj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mésto na Moravé
reg. ¢. CZ.06.6.127/0.0/21_121/0016364
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7. POKYNY K VYPLNENI TABULKY

Upravy v dokumentu jsou zadavatelem omezeny — voln& upravovany mohou byt pouze
vybrané ¢asti dokumentu (sloupce ¢. VI. a €. VII):

— do sloupce €. VI. uvedou ucastnici realné udaje k nabizenému plnéni (ve vhodnych
ptipadech); u nékterych parametrti jsou udaje zadavatelem preddefinovany

— do sloupce ¢. VII. uvedou ucastnici informace, kde v nabidce jsou udaje, uvedené v
sloupci &. VI, prokazovany (u nabizenych technickych parametr MUSI uéastnici
odkazovat na informace a udaje v produktovych materidlech — tyto materialy musi
byt soucasti nabidky - viz pozadavek na produktové materidly v ¢l. 11.1.1 pism. a)
ZD).

Zadavatel upozoriuje, Ze v pripadé neprokazani splnéni uvadénych technickych

parametric nabizeného plnéni (ve vztahu Kk nepodkroditelnym technickym

pozadavkiam) v prisluSnych produktovych materialech je zadavatel opravnén
takovy pozadavek povaZovat za neprokazany tj. nesplnény.

8. OSTATNIi POZADAVKY K TECHNICKE SPECIFIKACI

e ZaSkoleni:
Kompletni podpora pracovisté pro ziskani erudice v praci s novym zafizenim v min.
rozsahu 1 pracovniho dne.

e Ostatni technické podminky na soucasti nabidky:
Ucastnik zadavaciho fizeni v nabidce k celému nabizenému plnéni piedlozi:

a) produktové materiily, které budou zadavateli slouzit ke kontrole splnéni
technickych parametri nabizeného plnéni, uvadénych dodavatelem v
nabidce.

b) navody k obsluze/uzivatelskou piirucku/navody k pouziti v Ceském jazyce dle
platné legislativy

c) kopii prohlaseni o shod¢ k nabizenému plnéni v ¢eském jazyce,

d) osvédceni prokazujici zpisobilost dodavatele event. zpisobilost jiné osoby
provadét distribuci a komplexni zaruéni i pozaru¢ni zabezpeceni na nabizeném
plnéni dle platné legislativy (napf. autorizace od vyrobce);

e) ve vztahu Kkcelému nabizenému plnéni registraci osoby Kk distribuci
zdravotnickych prostiedkt u Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv (dle platné
legislativy)

f) ve vztahu k celému nabizenému plnéni registraci osoby provadéjici servis
zdravotnickych prostiedki Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dle platné
legislativy)

Podrobnosti k pozadavkiim jsou uvedeny v ¢l. 11 zadévaci dokumentace.

PROHLASENI UCASTNIKA ZADAVACIHO RiZENI:
Timto stvrzujeme pravdivost VSECH nami uvedenych udaji vztahujicich se k pfedmétu
plnéni vefejné zakazky.

V Hradci Kralové dne 19.5.2023

Rozvoj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mésto na Moravé
reg. ¢. CZ.06.6.127/0.0/21_121/0016364 5
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Digitalné podepsal Tomas Joukl

TO m a’ é _J ou k Dattvjm: 2023.06.30 13:19:10

+02'00'

Tomas Joukl, prokurista
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EKG SE-1202

Navod k pouziti
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http://www.polymed.eu/

O této prirucce

P/N: 01.54.458382

MPN: 01.54.458382011

Datum vydani: Listopad 2020

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2020. VSechna prava vyhrazena.

Prohlaseni
Tato pfirucka vam pomlze lépe porozumét obsluze a udrzbé vyrobku. Pfipominame, Ze

vyrobek musi byt pouZivan striktné v souladu s touto pfiruckou. NedodrZeni tohoto ndvodu
mlzZe mit za nasledek nespravnou funkci nebo nehodu, za kterou spole¢nost EDAN
INSTRUMENTS, INC. (dale jen EDAN) nemuzZe nést odpovédnost.

Spole¢nost EDAN vlastni autorska prava k této pfirucce. Bez predchoziho pisemného souhlasu
spolecnosti EDAN nesmi byt materidly obsazené v této priruc¢ce kopirovany, rozmnozovany
ani prekladany do jinych jazyka.

V této pfrirucce jsou obsazeny materidly chranéné autorskym pravem, mimo jiné dlvérné
informace, jako jsou technické informace a patentové informace, které uZivatel nesmi
poskytnout zadné treti strané.

UzZivatel je srozumén s tim, Ze nic v této pfiru¢ce mu vyslovné ani implicitné neudéluje Zzadné
pravo ani licenci na pouzivani jakéhokoli duSevniho vlastnictvi spole¢nosti EDAN.

Spole¢nost EDAN ma prava na Upravu, aktualizaci a konecné vysvétleni této prirucky.

Informace o produktu

Nazev produktu: Model:

Elektrokardiograf SE-1202

Odpovédnost vyrobce

Spolec¢nost EDAN se povaZuje za odpovédnou za jakykoli vliv na bezpecnost,
spolehlivost a vykon zafizeni pouze v pfipadé, Ze:
montazni operace, rozsifeni, Upravy, zmény nebo opravy provadéji osoby povérené

spolecnosti EDAN a



Elektricka instalace prislusné mistnosti je v souladu s vnitrostatnimi normami a pfristroj se
pouziva v souladu s navodem k poufZiti.

Terminy pouzité v této prirucce

Tato pfirucka je uréena pro klicové pojmy tykajici se bezpecnostnich opatreni.
VAROVANI

Stitek VAROVANI varuje pfed uréitymi ¢innostmi nebo situacemi, které by mohly mit za
nasledek zranéni nebo smrt.

POZOR

Stitek POZOR varuje pied ¢innostmi nebo situacemi, které by mohly poskodit zafizeni,
vést k nepresnym udajim nebo zneplatnit postup.

POZNAMKA

POZNAMKA poskytuje uzite¢né informace o funkci nebo postupu.
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Kapitola 1 Uvod

1.1 Informace o produktu

1.1.1 O produktu

Elektrokardiograf SE-1202 je vybaven 10,1" dotykovym LCD displejem, ovladacim panelem, s
uzivatelsky programovatelnymi hlasenimi a moZnosti provozu na baterii nebo na stfidavy proud. Je
schopen simultanniho snimani, zobrazeni a tisku 12svodového EKG. Vyuziva algoritmus pro generovani

méreni, prezentace dat, grafickych prezentaci a interpretacnich vyrokd.

POZNAMKA: Viechny ilustrace v této pFiruéce jsou uvedeny pouze jako pfiklady.

1.1.2 Uéel pouziti

Dvanactisvodovy elektrokardiograf SE-1202 je urcen k ziskdvani EKG signdlu od dospélych a détskych
pacientl prostfednictvim EKG elektrod na povrchu téla. Elektrokardiograf je uren pouze pro pouZzitiv
nemocnicich nebo zdravotnickych zatizenich lékafi a vySkolenymi zdravotnickymi pracovniky.
Kardiogram zaznamenany elektrokardiografem m{ize uZivatelllm pomoci analyzovat a diagnostikovat
srdecni onemocnéni. Interpretované EKG s mérfenimi a interpretacnimi vyroky je vsak lékaflm

nabizeno pouze jako doporucujici.
VAROVANI!

Tento systém neni uréen k intrakardidlnimu pouZiti ani k pfimé srdecni aplikaci.

Tento systém neni uréen pro domaci poutziti.

1

2

3. Tento systém neni urcen k 1éCbé ani monitorovani.

4. Tento systém je urcen pouze pro dospélé a détské pacienty.
5

Vysledky poskytované systémem by mély byt zkoumany na zakladé celkového klinického

stavu pacienta a nemohou nahradit pravidelnou kontrolu.

1.1.3 Vlastnosti a vyhody

Plné dotykovy displej a ovladaci panel
Snadno a rychle zadavejte informace o pacientech, Udaje a programujte systém.

Provoz na baterie


fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění


Elektrokardiograf mizZete pouZivat témér kdekoli. Elektrokardiograf dokaze na baterie vytisknout

nejméné 250 EKG 3x4+1R v automatickém pracovnim rezimu.

UzZivatelsky definovatelné formaty EKG zprav

PrizpGsobeni formatu sestavy pro efektivni vykazovani

Volitelné operacni scénare

Zvolte si scénar (ambulantni/nemocnicni, fyzikalni vySetfeni a kardiologie), ktery zjednodusi
kazdodenni rutinu.

Kompatibilita se softwarem pracovni stanice

Ukladani a sprava dat v elektronické podobé prfenosem dat na pracovni stanici EDAN ECG
prostfednictvim sité Ethernet, WIFI nebo 4G.

Kompatibilita s externi tiskarnou

Pfipojte k elektrokardiografu externi tiskarnu USB.

1.1.4 Ovladaci prvky, indikatory a konektory

Tato ¢ast popisuje ovladaci prvky, indikatory a konektory, které jsou soucdsti elektrokardiografu.

Obrazek 1. Horni pohled



fsimanek
Zvýraznění


Symbol

Nazev

Popis

O/0O

On/Off

- KdyZ je zafizeni
vypnuté: pro zapnuti
stisknéte tladitko on/off.

- Kdyi je zafizeni
zapnuté:

Drite po dobu 1
sekundy, chcete-li
zapnout Usporu energie

Drzte po dobu 3 sekund
chcete-li zafizeni
vypnout.

- Kdyz zatizeni
nereaguje, stisknéte
tlacitko a podrzte ho po
dobu 6 sekund.

Pacient

Stisknéte pro otevieni
dialogového okna s
informacemi o
pacientovi. Pro ukonceni
stisknéte toto tlacitko
Znovu.

Prepnuti klidového EKG
do provozniho rezimu.

Nastaveni

Konfigurace
systémového nastaveni
v okné Resting

EKG. Chcete-li ukoncit,
stisknéte toto tlacitko
Znovu.

Tisk/Stop

- Tisk reporta

- Zastaveni tisku

- Preruseni podavani
papiru.

Kontrolka napajeni

- Zelena kontrolka:
systém je pfipojen

k napdjeni.

- Modra kontrolka:
systém je napajen
baterii.

- Oranzova kontrolka:
systém je pripojen

k napajeni i k baterii.
Baterie neni plna.




Obrazek 2. Pohled z leva

Obrazek 3. Pohled zezadu

Nazev

Popis

1 Uzemnovaci koncovka

Pfipojuje se k neuzemnénym
zafizenim pro zaruceni
ekvipotencialu.

2 Hlavni napajeni stfidavym
proudem

Pfipojeni systému ke zdroji
stfidavého proudu
prostfednictvim napajeciho
kabelu.

3 Pfihradka na baterie

Obsahuje baterii pro napajeni v
dobé, kdy jednotka neni
pfipojena k napajeni stfidavym
proudem. Baterii dobijejte, kdyz
se na obrazovce zobrazi vyzva, Ze
je baterie vybita.




Obrazek 4. Pohled z prava

Nazev

Popis

1 Pfihradka na EKG kabel

Pfipojeni EKG kabelu

2 Slot pro SIM kartu

Vlozte SIM kartu pro prenos dat

3 Slot pro SD kartu

Vlozte SD kartu pro prenos na
externfi uloZisté

4 USB port

5 Rozhrani USB

Pripojuje se k pocitaci, uloznému
zafizeni USB nebo tiskarné USB,
a skeneru ¢arovych kédu.

6 Sériovy port

7 Port LAN

Pripojeni k LAN kabelu

8 Reproduktor

UPOZORNENi!

K USB lze pfipojit pouze zafizeni USB doporucena vyrobcem.
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Obrazek 5. Pohled zespodu

1.1.5 Klidovy EKG test

Po zapnuti pfistroje SE-1202 se zobrazi obrazovka klidového EKG testu.

AUTO

‘ \ Nazev Popis



fsimanek
Zvýraznění


Stav systému

Indikuje pracovni stav systému, napftiklad
slabou baterii, Zadny papir, chybu papiru
nebo plnou pamét. Pfi provadéni klidového
EKG se zobrazi informace o tom, Ze probiha
ziskavani, analyza nebo zaznam EKG.

Pacientské informace

Zobrazuje ID pacienta, jméno, pohlavi, vék a
kardiostimulator.

- Po klepnuti na tuto ikonu se zobrazi
dialogové okno s informacemi o pacientovi
pro rucni zadani.

- Identifikuje muze g a zenu B Kliknutim
na ikonu postavy zménite pohlavi pacienta.

- vypnuti kardiostimulac¢niho hrotu.
Nezobrazovat kardiostimulacni hrot, kdyz
elektrokardiograf detekuje signal. Pokud
chcete zobrazit modry kardiostimulacni hrot,
klepnutim na tuto ikonu jej zapnéte.

Lista pribéhu

Ukazuje pribéh pofizovani EKG.

Tepova frekvence v redlném case

Zobrazuje srdecni frekvenci pacienta v
redlném case.

Systémové zpravy

PFi nedostatecném EKG signalu poskytuje
chybové nebo jiné informace, napf. o
vypnutych svodech, ruseni svalovym Sumem
apod.

Systémové informace

- D zobrazit umisténi svodd

- zakazany tisk. Klepnutim na tuto ikonu
funkci tisku povolite nebo zakazete. Tato
funkce je stejna jako "Tiskova sestava" v
zakladnim nastaveni.

- Zobrazuje ikony pamétového zafizeni USB,
karty SD, tiskarny USB, skeneru USB, prikazu
totoznosti nebo ctecky karet sociadlniho
pojisténi po jejich vlozeni.

- mobilni sit odpojena. Tato ikona je k
dispozici, kdy? je pouzivdna mobilni sit.
Oznaduje silu signalu.

- wir odpojeno. Tato ikona oznacuje
silu signalu WIFI, kdyz je WIFI pouzivano.
Klepnutim na ni nakonfigurujte jeji nastaveni.

- zobrazuje stav nabiti baterie. Kdy? je
baterie vybita, ikona se zméni na oranZovou
nebo Cervenou.

N12:04:48 zobrazi systémovy Cas.

Klepnutim na tuto ¢ast nakonfigurujete
nastaveni data a C¢asu.



fsimanek
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Doba poftizovani EKG

JOWNINE] '00" oznaluje Cas potiebny k

ziskani dat EKG. "10s" oznaluje
pfeddefinovanou dobu akvizice.

PFi zaznamu v redlném case klepnutim na
tuto ¢ast nakonfigurujte nastaveni.

Pracovni rezim

AUTO oznacuje aktudlni pracovni rezim.

Klepnutim na néj pfepnete z jednoho rezimu
do druhého, jak je pfednastaveno v nastaveni
pracovniho reZzimu.Pfipadné muzete
klepnutim na tlacitko na ovladacim panelu
zmeénit pracovni rezim.

Pribéh vin

Zobrazi EKG kfivky svodl vybranych k
testovani.

- Auto (rezim rytmu): zobrazi kfivky 1 nebo 3.
- Automaticka detekce arytmie (je-li
povolena): v automatickém rezimu systém
automaticky detekuje arytmii a EKG, na
kterém byla arytmie detekovana, zobrazi
Cervené. EKG se rovnéz ulozi na obrazovku
Freeze Waveform (Zmrazeni tvaru viny),
obrazovku Auto Analysis (Automaticka
analyza) nebo obrazovku Rhythm Analysis
(Analyza rytmu). Typy arytmii viz Pfiloha 3
Seznam arytmii.

- HRV (variabilita srdecni frekvence):
zobrazuje pribéhy 1 svodu rytmu.

- VCG/SAECG: zobrazuje prabéhy vin X, Y, Z a
vektorové smycky vin QRS/P/T ve frontalnim,
horizontdlnim a horizontalnim sméru.
sagitalni roviné.
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lkony

Ve vychozim nastaveni je k dispozici 12
funkénich ikon.

gl Zmrazi obrazovku s kfivkou
- Zobrazi obrazovku spravce

- m Zobrazi nastaveni zesileni EKG.
Klepnutim na néj nastaveni zménite.

- Zobrazi nastaveni rychlosti EKG.
Klepnutim na néj nastaveni zménite.

~
- Zobrazi nastaveni filtru EKG. Klepnutim
na néj nastaveni zménite.
(888)

Tiskne, upravuje, zobrazuje, prenasi
a maze uloZena EKG data. Klepnutim na néj
otevrete obrazovku Archivy.

-@ Zahdji zaznam rytmickych svodu a
zobrazi pribéhy svodi na této obrazovce
klidového EKG testu. Po dokonceni zdznamu
systém ulozi udaje o rytmu do paméti.
archivu a vytiskne zpravu o rytmu. Systém se
vrati do predchoziho pracovniho rezimu.

-ﬂ Prida k aktualnimu EKG svislou caru.
Dalsi informace naleznete v ¢asti 5.2




- E Zobrazi konfiguraci vedeni. Klepnutim
na ni miZete vybrat rlizné konfigurace
vedeni. Vychozi konfigurace je 6x2 u
12svodového klidového EKG testu a 6+3 u
pediatrického testu v klidovém EKG testu.

- Zobrazi aktualni rezim vedeni. Existuji
dva reZimy vedeni, 9-ti a 12-ti svodovy.
Klepnutim na néj zménite rezim vedeni a
poradi vedeni.

)
_ElE Zobrazuje nastaveni ¢asu pro EKG v
redlném cCase pofizovani. Klepnutim na néj
nastaveni zménite. V manualnim rezimu
zobrazuje nastaveni skupiny svodu.

-- Zahaji sbér EKG dat, jakmile jsou EKG
kabely pripojeny k pacientovi. Systém zacne
ziskavat EKG data, aniz by cekal, az uzivatel
klepne na tlacitko. Poslednich 10 sekund EKG
dat bude analyzovdno a vytisténo.

- Zahaji poddavani papiru az do dosazeni

Pozndmka: Zména nastaveni zesileni,
rychlosti a filtru na obrazovce Test klidového
EKG bude mit vliv pouze na aktudlni zaznam
EKG.
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Sit

Inicializuje zobrazeni nebo nezobrazeni ¢ar
mFizky na obrazovce. Viz oddil
11.9.1 Zakladni nastaveni.

1.1.6 EKG kabely a svody

EKG kabel zpracovava EKG data pacienta a prenasi je do elektrokardiografu.

Konektory elektrod

Svody

Hlavni kabel

Sroub

Konektor




1.1.7 Symboly

Symboly vyobrazené na nasledujicich stranach se mohou objevit na elektrokardiografu, na

obalu, na prepravnim obalu nebo v této pfirucce.

=

' |' Zarizeni nebo cast typu CF s ochranou proti defibrilaci

Upozornéni

Viz. Navod k pouZiti

Kompenzace potenciald

G = >

PATHENT Pacientska kabelova zasuvka

%’ USB port

2>

Slot pro SD kartu

Slot pro SIM kartu

% Poditacova sit

O/O Zapnout/Vypnout

D

[ —
—>

Pacientské tlacitko

Tlac¢itko MODE (rezim)

@



fsimanek
Zvýraznění


Tlagitko PRINT/STOP (tisk)

@ Recyklace

P/N Cislo dilu

Vyrobni &islo
ﬁ Datum vyroby
u Vyrobce
EC [ REP Autorizovany zastupce pro EU
c E Tento symbol indikujte, Ze pristroj odpovida Smérnici Evropské rady
0123

93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich.

Rx only (U.S.) Federalni zakon (US) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
objednavku lékare.

ﬁ Oznacduje, Ze zafizeni ma byt po skonceni Zivostnosti predano
specializované firmé k likvidaci podle platnych predpisG.

Viz navod k poufziti

A Symbol pro VAROVAN({

°
(((‘))) Neionizujici elektromagnetické zareni

T T Touto stranou nahoru

Kfehké

I Udrzujte v suchu




Omezeni stohovani podle poctu

Zachazejte se zboZzim opatrné

Nestoupejte

€ [&] mex

Front

Predni cast

-

Contains FCC ID: Federalni komise pro komunikace:

SMQ9113EDAN Obsahuje FCC ID: SMQ9113EDAN

Poznamka!

1. Pravouhla zavorka ">" v této ptiruéce predstavuje struény zplsob oznaceni posloupnosti voleb v nabidce.
2. 26*: Plati pro zatizeni s bezdratovymi funkcemi.

3. UZivatelska prirucka je vytisténa cernobile.

1.2 Bezpecnostni informace

Tento oddil obsahuje dlleZité informace o bezpeéném pouZivani pfipravku SE-1202. NeZ se pokusite toto

zafizeni pouzivat, seznamte se s témito informacemi a prectéte si vSechny pokyny a porozuméjte jim.

1.2.1 Obecné varovani
Varovani!

1. Elektrokardiograf je uréen k pouzivani kvalifikovanymi lékafi nebo odborné vyskolenym personalem. Ti by

se méli pred zahajenim provozu seznamit s obsahem této uzivatelské prirucky.

2. Toto zafizeni mohou instalovat pouze kvalifikovani servisni technici a plast mohou otevfit pouze servisni
technici autorizovani vyrobcem. V opacném pfipadé muiZe dojit k ohroZeni bezpecnosti.

3. NEBEZPECi VYBUCHU - Elektrokardiograf nepouzivejte v piitomnosti hoflavych anestetickych smési s

kyslikem nebo jinych hoflavych latek.




4. Nebezpedi urazu elektrickym proudem - Zasuvka musi byt uzemnéna jako v nemocnici. Nikdy se

nepokousejte prizpUsobit tfikolikovou zastréku zdsuvce se dvéma zasuvkami.

5. Pred pfipojenim nebo odpojenim zafizeni se ujistéte, Ze je napdjeni vypnuto a napajeci kabel je odpojen

ze zasuvky. V opacném pripadé mizZe dojit k urazu elektrickym proudem nebo jinému zranéni pacienta nebo

obsluhy.

6. V pfipadé pochybnosti o neporusenosti vnéjsiho ochranného vodice by zafizeni mélo byt napajeno z

interni li-ionové dobijeci baterie.

7. NepouZivejte toto zafizeni v pfitomnosti vysoké statické elektfiny nebo vysokonapétovych zafizeni, ktera

mohou vytvaret jiskry.

8. Lze poutzivat pouze EKG kabel a dalsi pfisluSenstvi dodané vyrobcem. V opacném pripadé nelze zarucit

vykon a ochranu pred Urazem elektrickym proudem.

9. PoutZiti EKG kabelu a dalsiho pfislusenstvi nedodaného vyrobcem muize mit za nasledek zvysené emise,

nebo snizenou odolnost zatizeni.

10. Elektrokardiograf byl bezpe¢nostné testovdn s doporucenym pfislusenstvim, periferiemi a svody a pfi

provozu elektrokardiografu s kardiostimulatory nebo jinymi stimuldtory nebylo zjisténo Zzadné nebezpedi.

11. Pred operaci se ujistéte, Ze jsou vSechny elektrody spravné pfipojeny k pacientovi.

12. Zajistéte, aby se vodivé Casti elektrod a souvisejicich konektor(, véetné nulovych elektrod, nedostaly do

kontaktu se zemi nebo jinymi vodivymi predméty.

13. Pokud jsou pfi defibrilaci pouzity elektrody pro opakované pouziti s elektrodovym gelem, bude zotaveni

elektrokardiografu trvat déle nez 10 sekund. Vyrobce doporucuje pouzivat vidy jednorazové elektrody. Pri

pouziti jednorazovych elektrod bude doba zotaveni elektrokardiografu z defibrilace kratsi nez 10 sekund.

14. Nemély by se pouZivat elektrody z riznorodych kovt, jinak by mohlo dojit k vysokému polarizacnimu

napéti.

15. Jednordzové elektrody lze pouzit pouze jednou.

16. P¥i pouzivani EKG spolecné s defibrildtorem se nedotykejte pacienta, l1GzZka, stolu ani zafizeni.

17. Nedotykejte se soucasné pristupnych casti elektrického zafizeni a pacienta.

18. PouZivani zafizeni, kterd na pacienta plsobi vysokofrekvenénim napétim (véetné elektrochirurgickych

zafizeni a nékterych snimacl dechu), neni podporovano a mize vést k nezadoucim vysledkiim. Pfed provedenim

jakéhokoli zakroku, pfi kterém se pouziva vysokofrekvencni chirurgické vybaveni, odpojte datovy kabel pacienta
od elektrokardiografu nebo odpojte vodice od pacienta.

19. Pokud je pouZita technologie WIFI, méla by byt v zdjmu dodrZeni souladu s pokyny FCC pro vystaveni

radiovym vinam WIFI instalovana a provozovana v minimalni vzdalenosti 20 cm mezi zaficem a lidskym télem. V

mistnosti, kde se pouziva WIFI, ani v jejim okoli by nemél byt zZadny Stit.

20. Upnéte pozornost na vysSetreni, abyste neprehlédli dulezité EKG viny.

21. Nebezpeci urazu elektrickym proudem - Nepfipojujte nemedicinské elektrické zatizeni, které bylo doddno
jako soucdst systému, prfimo do zasuvky, pokud je nemedicinské zaftizeni uréeno k napajeni z vicenasobné
prenosné zasuvky s oddélovacim transformatorem.

22. Nebezpeci urazu elektrickym proudem - Nepftipojujte elektrickd zafizeni, ktera nebyla doddna jako soucast

systému, do vicenasobné prenosné zasuvky napajejici systém.

23. K elektrokardiografu nepfipojujte Zadné zatizeni nebo pfislusenstvi, které neni schvaleno vyrobcem nebo

které neni schvaleno podle normy IEC/EN 60601-1. Provoz nebo pouZiti neschvéleného zafizeni nebo
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prislusenstvi s elektrokardiografem neni testovano ani podporovdno a provoz a bezpecnost elektrokardiografu

nejsou zaruceny.

24. 'V blizkosti pacienta (1,5 m) neni dovoleno pouZivat Zadné nelékarské vybaveni (napf. externi tiskarnu).

25. Pri pouZiti vice prenosnych zasuvek k napajeni systému neprekracujte maximalni povolené zatizeni.

26. Vice pfenosnych zasuvek nesmi byt umisténo na podlaze.

27. NepouZivejte dalsi vicenasobnou prenosnou zasuvku nebo prodluZovaci kabel ve zdravotnickém

elektrickém systému, pokud neni vyrobcem specifikovan jako soucast systému. A vicenasobné prenosné zasuvky

dodavané se systémem se smi pouzivat pouze pro napajeni zafizeni, které ma byt soucéasti systému.

28. PfisluSenstvi pfipojené k analogovym a digitdlnim rozhranim musi byt certifikovano podle pfislusnych

norem IEC/EN (napf. IEC/EN 60950 pro zafizeni pro zpracovani dat a IEC/EN 60601-1 pro zdravotnické pfistroje).

Kromé toho musi vsechny konfigurace odpovidat platné verzi normy IEC/EN 60601-1. Proto kazdy, kdo pfipojuje

dalsi zafizeni ke vstupnimu nebo vystupnimu konektoru signalu a konfiguruje tak zdravotnicky systém, musi

zajistit, aby splfiovalo poZadavky platné verze systémové normy IEC/EN 60601-1. V pfipadé pochybnosti se
obratte na nas technicky servis nebo na mistniho distributora.

29. Pripojenim jakéhokoli pfislusenstvi (napt. externi tiskarny) nebo jiného zatizeni (napf. pocitace) k tomuto
elektrokardiografu vznikd zdravotnicky systém. V takovém pfipadé by méla byt pfi instalaci systému
pfijata dalsi bezpecnostni opatfeni a systém musi poskytovat:

a) V prostredi pacienta Uroven bezpecnosti srovnatelnou s Urovni bezpecnosti poskytovanou zdravotnickymi
elektrickymi pfistroji, které splfiuji poZzadavky normy IEC/EN 60601-1, a
b) Mimo prostredi pacienta je Uroven bezpecnosti vhodna pro nezdravotnicka elektricka zarizeni odpovidajici
jinym bezpecnostnim normam IEC nebo ISO.

30. Veskeré prislusenstvi pfipojené k systému musi byt instalovano mimo blizkost pacienta.

31. Pokud je k pacientovi pfipojeno vice pristroji, mGzZe soucet unikajicich proud( prekrocit limity uvedené v

normé IEC/EN 60601-1 a muZe pfedstavovat bezpeénostni riziko. Poradte se se servisnim persondlem.

32. V pfipadeé potfeby Ize liStu pro vyrovnani potencidlu pfipojit k listé jiného zafizeni. Ujistéte se, Ze jsou

vSechna zafizeni pfipojena ke svorce vyrovnani potencialu.

33. Elektrokardiograf se nesmi obsluhovat ani udrzovat, pokud je pouZivan u pacienta.

34. Spojka spotfebie nebo sitovd zastréka slouZzi jako oddélovaci prostfedek od napajeci sité.

Elektrokardiograf umistéte na misto, kde ma obsluha snadny pfistup k odpojovacimu zafizeni.

35. Zdravotnické elektrické zafizeni musi byt instalovdano a uvedeno do provozu v souladu s informacemi o

EMC v priloze 2.

36. Zarizeni by nemélo byt pouZivano v sousedstvi jinych zafizeni nebo na sobé. Viz doporucené odstupové
vzdalenosti uvedené v dodatku 2 Informace o elektromagnetické kompatibilité.

37. Prenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické pfistroje, viz
doporucené odstupové vzdalenosti uvedené v dodatku 2 Informace o EMC.

38. Montaz elektrokardiografu a Upravy béhem skutecné Zivotnosti se posuzuji na zakladé pozadavkd normy

IEC60601-1.

Toto zatizeni splfiuje pozadavky ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:
toto zatizeni nesmi zplsobovat skodlivé ruseni a musi byt schopno pfijimat jakékoli ruseni, véetné ruseni,
které maze zpUsobit nezadouci provoz. Toto zatizeni bylo testovano a shledano vyhovujicim limitdm pro

digitdlni zatizeni tfidy B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou
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ochranu proti skodlivému ruseni v obytné instalaci. Toto zafizeni generuje, pouziva a mliZe vyzafovat
vysokofrekvenéni energii, a pokud neni instalovano a pouzivano v souladu s pokyny, miZe zpGsobit skodlivé
ruseni. ruseni radiové komunikace. Neexistuje vSak zadna zaruka, Ze se ruseni v konkrétni instalaci nevyskytne.
40. Pokud toto zafizeni zplsobuje Skodlivé ruseni rozhlasového nebo televizniho pfijmu, coz Ize zjistit
vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucujeme uZivateli, aby se pokusil ruSeni odstranit jednim nebo vice z
nasledujicich opatfeni:
- Presmérujte nebo premistéte pfijimaci anténu.
- Zvétsete vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

- Pfipojte zafizeni do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.
Poradte se s prodejcem nebo zkusenym radiotelefonistou. Elektrokardiograf by mél byt umistén na rovném

povrchu nebo na voziku EDAN. Vyvarujte se jeho padu, ktery by zpUsobil silny Sok.

1.2.2 Ochrana osobnich udaju

Ochrana osobnich zdravotnich Gdajl je dileZitou soucasti bezpecnostni strategie. K ochrané

osobnich udajl a zajisténi spravného fungovani zafizeni by mél uZivatel prijmout nezbytna opatreni, aby se
zabranilo opatfeni v souladu s mistnimi zakony a predpisy a zasadami instituce. Vyrobce

doporucuje zdravotnickym organizacim nebo zdravotnickym zafizenim, aby zavedly komplexni a
mnohostrannou strategii na ochranu informaci a systéma pred internim a externim zabezpecenim.

hrozbami. Aby byla zajisSténa bezpecnost pacientll a ochrana jejich osobnich zdravotnich udajl, mél by uzivatel

zavést postupy nebo opatreni, které zahrnuji:

1. Fyzickad bezpecnostni opatieni - ktera zajisti, aby se neopravnéné osoby nedostaly do systému.
2. Provozni ochranna opatfeni - bezpecnostni opatfeni béhem provozu.
3. Administrativni zaruky - bezpecnostni opatfeni pfi fizeni.

4. Technické zaruky - bezpecnostni opatieni v technické oblasti.

Upozornéni!

Ptistup do systému/obsluha systému je vyhrazena pouze opravnénym pracovnikdm. Pfifazeni pravo pouzivat
systém pouze pracovnikiim s urcitou roli.

Zajistéte, aby vSechny soucasti zafizeni uchovavajici osobni tdaje (kromé vyménitelnych médii) byly fyzicky
zabezpecené (tj. aby je nebylo mozné vyjmout bez pouZiti nastroja).

Ujistéte se, Ze je systém pripojen pouze k zafizeni autorizovanému/schvalenému spoleénosti vyrobce.
Uzivatelé by méli provozovat veskery systém nasazeny a podporovany vyrobcem v ramci specifikaci
schvalenych vyrobcem, véetné softwaru, konfigurace softwaru, konfigurace zabezpeceni atd. schvalenych
vyrobcem.

Chrante vSechna hesla, abyste zabranili neopravnénym zménam. Nastaveni Gdrzby smi ménit pouze servisni

pracovnici vyrobce.
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Pfed pouZzitim pamétového zarfizeni USB pro aktualizaci softwaru nebo jiné Ucely je tfeba provést antivirova
opatieni, jako je antivirova kontrola.

Pfi pfipojovani systému ke sdilené siti je tfeba zvaZit otazky zabezpeceni dat v topologii a konfiguraci sité.
Vzhledem k tomu, Ze citlivé udaje pacientl nejsou Sifrovany a mohou byt pfenaseny ze systému do sité, mélo by
za zabezpeceni sité odpovidat zdravotnické zafizeni. Mezi zdravotnickym systémem a vSemi externé pfistupnymi
systémy by mély byt zavedeny firewally a/nebo jina bezpeénostni zafizeni. Doporucuje se pouzivat branu firewall
Windows defender nebo jinou branu firewall, ktera se dokaze branit proti Utokdm Dos a DDos, a udrZovat ji v
aktudlnim stavu.

Pro ochranu proti Utokim musi byt zapnuta ochrana Dos a DDos smérovace nebo prepinace.

Pokud je systém vracen k udrzbé, zlikvidovan nebo z jinych dlivodd odstranén ze zdravotnického zafizeni, je
nutné zajistit, aby z néj byly odstranény vSechny udaje o pacientech.

Z bezpecnostnich divodu zakaZte vSechny nepouzivané porty USB a sitové porty.

P¥i zavadéni sité se doporucuje izolovat sit a intranetovy systém nemocnice pomoci VLAN, aby byla zajisténa
bezpecnost sité. Do sité VLAN se mohou pfipojit pouze diivéryhodna zafizeni.

Ujistéte se, Ze je sitova funkce pouzivana v zabezpedeném sitovém prostredi.

Chrante soukromi informaci a dat zobrazenych na obrazovce a informaci a dat uloZzenych v systému a externich
pamétovych zafizenich.

PFi vytvarenisitového prostredi: 1) Pokud se pouZiva bezdratovy smérovac, zapnéte na ném funkci filtrovani MAC
adres a pridejte MAC adresu elektrokardiografu do seznamu pravidel. Bezdratovy smérova¢ umozni pfistup k
bezdratové siti pouze zafrizenim uvedenym v seznamu pravidel. 2) Doporucuje se vytvorit VLAN, pfiradit porty

LAN, do kterych je umistén schvaleny port prepinace, elektrokardiografu a EKG pracovni stanice.

ré Ve

1.2.3 Upozornéni k péci o baterie

Ve

Varovani!

1. Nesprdvna obsluha mizZe zpUsobit zahfati, vzniceni nebo vybuch vnitfni li-ion baterie (déle jen baterie) a

muze vést ke snizeni kapacity baterie. Je nutné peclivé si precist uzivatelskou pfirucku a vénovat zvySenou

pozornost varovnym hldsenim.

2. Otevrit prostor pro baterii a vyménit ji mohou pouze kvalifikovani servisni technici autorizovani vyrobcem

a mély by byt pouZity baterie stejného modelu a specifikace, jako je konfigurace vyrobce.

3. NEBEZPECi VYBUCHU -- Pi instalaci baterie nezamériujte anodu a katodu.

4. Baterii nezahfivejte, necédkejte na ni a nevhazujte ji do ohné nebo vody.

5. Neznicte baterii. Nepropichujte baterii ostrym predmétem, napfiklad jehlou. Nebijte do ni kladivem,
neslapejte na ni, nehazejte s ni ani ji neupoustéjte, abyste nezpUsobili silny ndraz. Baterii nerozebirejte ani
neupravujte.

6.  Prizjisténi uniku nebo nepfijemného zapachu okamzité prestarite baterii pouzivat. Pokud se vase pokozka
nebo tkanina dostane do kontaktu s vytékajici kapalinou, okamzité ji oCistéte Cistou vodou. Pokud vam vytékajici
kapalina sttikne do oci, neutirejte si je. Nejprve je vyplachnéte Cistou vodou a okamzité navstivte lékare.

7.  Vybitou baterii fadné zlikvidujte nebo recyklujte v souladu s mistnimi predpisy.



8. Baterii lze instalovat nebo vyjmout pouze tehdy, kdyz je zafizeni vypnuté.

9. Pokud elektrokardiograf delSi dobu nepouZivate, vyjméte z néj baterii.
10. Pokud je baterie uloZena samostatné a neni delsSi dobu pouZivana, doporucujeme ji alespon jednou za 6

mésicl nabit, aby nedoslo k jejimu nadmérnému vybiti.
1.2.4 Obecna upozornéni
Upozornéni!

1. Zabranite stfikajici kapaliné a nadmérné teploté. BEhem provozu je tfeba udrzovat teplotu v rozmezi od
5 do 40 2C a béhem prepravy a skladovani v rozmezi od -20 do 55 2C.

2.  Zarizeni nepouzivejte v prasném prostiedi se Spatnou ventilaci nebo v pfitomnosti korozivnich latek.

3. Ujistéte se, Ze se v okoli zafizeni nenachazi Zadny intenzivni zdroj elektromagnetického ruseni, jako jsou
radiové vysilace nebo mobilni telefony apod. Velka lékarska elektrickd zafizeni, jako jsou elektrochirurgicka
zafizeni, radiologickd zafizeni a zafizeni pro zobrazovdni magnetickou rezonanci atd. mohou pfindset
elektromagnetické ruseni.

4. Zarfizeni a prislusenstvi je tfeba po skonceni Zivotnosti zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy.
Pfipadné je Ize vratit prodejci nebo vyrobci k recyklaci nebo Fadné likvidaci. Baterie jsou nebezpeénym
odpadem. NElikvidujte je spolecné s domacim odpadem. Po skonceni Zivotnosti odevzdejte baterie na
pfislusnych sbérnych mistech pro recyklaci odpadnich baterii. Podrobné;jsi informace o recyklaci tohoto
vyrobku nebo baterii ziskate na mistnim ob¢anském ufadé nebo v obchodé, kde jste vyrobek zakoupili.

5. Federalni (americké) zakony omezuji prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo na jeho pfikaz.

Kapitola 2 Nastaveni elektrokardiografu

Ve

Varovani!

Pred pouZitim je tfeba zkontrolovat zafizeni, EKG kabel a elektrody. Vyménite je, pokud je na nich patrna jakakoli
zavada nebo starnuti, které by mohly narusit bezpecnost nebo vykon, a ujistéte se, Ze je zafizeni v fadném

provoznim stavu.

2.1 Kontrola elektrokardiografu

Abyste se vyhnuli bezpec¢nostnim rizikim a ziskali kvalitni EKG zaznamy, doporucujeme pred zahajenim

provozu provést nasledujici kontrolni postupy.



Varovani!

Elektrokardiograf je urcen k pouzivani kvalifikovanymi Iékafi nebo odborné vyskolenym personalem, ktery by se

mél pred zahdjenim provozu seznamit s obsahem této uzivatelské pfirucky.

1) Zivotni prostiedi:
Ujistéte se, Ze se v okoli zafizeni nenachazi zadny zdroj elektromagnetického ruseni, zejména u velkych

Iékafskych elektrickych zafizeni, jako jsou elektrochirurgickd zafizeni, radiologickd zafizeni, zafizeni pro
zobrazovani magnetickou rezonanci atd. V pfipadé potfeby tato zafizeni vypnéte.
Vysetfovaci mistnost udrZujte teplou, aby se zabranilo svalovému tfesu v EKG signalu zplisobenému
chladem.

2) Napijeni:
Pokud se pouziva sitovy zdroj, zkontrolujte, zda je napajeci kabel dobfe pfipojen k jednotce. Méla by byt
pouzita uzemnéna tfislotova zasuvka.
Pokud je kapacita baterie nizka, pred pouzitim ji nabijte.

3) EKG kabel:
Ujistéte se, Ze je kabel EKG pevné pfipojen k pristroji, a udrzujte jej v dostatec¢né vzdalenosti od

napdjeciho kabelu.

4) Elektrody:
Ujistéte se, Ze jsou viechny elektrody spravné pripojeny ke svodlim EKG kabelu. Dbejte na to, aby se
hrudni elektrody vzajemné nedotykaly.

5) Pacient:
Pacient by nemél pfijit do styku s vodivymi pfedméty, jako je zemina, kovové ¢asti apod. Ujistéte se, ze
je pacient v teple, uvolnény a klidné dycha.

2.2 Pripojeni kabelu EKG

Varovani!

Vykon a ochranu proti Urazu elektrickym proudem lze zarudit pouze v pripadé, Ze se pouZije originalni EKG

kabel a elektrody od vyrobce.

1. Pripojeni EKG kabelu k elektrokardiografu

Pfipojte kabel EKG do zdsuvky kabelu EKG na pravé strané hlavni jednotky a poté je zajistéte dvéma Srouby.

2. Pripojeni EKG kabelu k elektrodam
Ujistéte se, Ze jsou vSechny vodice v jedné roviné a nekrouti se. Pevné pfipojte vodice k opakované

pouzitelnym elektroddm nebo multifunkénim elektrodovym adaptériim.



2.3 Vkladani termalniho papiru na grafy

1. Stisknéte zapadku. Vytahnéte dvirka papiru doleva. Pokud v zasobniku zlstane néjaky papir, vyjméte jej.

2. Znového baleni papiru odstrante vnéjsi obal véetné kartonového dna. Vrchni list vytdhnéte zpét tak,

aby strana s mfizkou smérovala nahoru.

3. Zasunte papir do zasobniku. PoloZte horni list na dvifka papiru. Zatlacte dvitka doprava, dokud
nezaklapnou.
4, Podavani papiru. Pokud je pfi tisku EKG zpravy nastavena moznost Paper Marker na hodnotu On,
elektrokardiograf dokdaze identifikovat ¢erné znacky a zastavit se na zahybu papiru pro pohodiné trhani.
Pokud je Paper Marker nastaven na Off, mizZete klepnutim na tla¢itko podavani papiru posunout papir 0 2,5
cm dopredu. Stisknutim tlacitka posun zastavite.

Nastaveni znacky papiru viz ¢ast 11.4.1 Zdkladni nastaveni.

Poznamka!

1. Styl papiru v nastaveni informaci o zaznamu by mél odpovidat stylu pouZitého papiru.
2. PFi poutiti papiru o Sifce 215 mm je tfeba odstranit pohyblivou ¢3st.

3. Vystupni hrana vam miZe pomoci roztrhnout papir zaznamniku.
4

Pokud pouzivate papir s cernymi body, ujistéte se, Ze jsou body na spodni strané papiru.

Upozornéni!
Ujistéte se, Ze je papir vloZzen do stfedu zapisovace a okraj papiru je rovnobézny s okrajem zapisovace ve sméru

posunovani papiru, aby se zabranilo odchyleni papiru nebo poskozeni okraje papiru.

2.4 Napajeni elektrokardiografu

Ve

Varovani!

1. V pripadé pochybnosti o neporusenosti vnéjsiho ochranného vodice by zatizeni mélo byt napajeno
z baterie.

2. Vodi¢ vyrovnani potencialu jednotky by mél byt v pfipadé potreby pfipojen k pfipojnici

vyrovnani potencialu elektrické instalace.

Elektrokardiograf mliZe byt napajen ze sité nebo z baterie.

Zapnuti elektrokardiografu:

. PFi provozu na stfidavy proud



Pfed zapnutim se ujistéte, Ze napdjeni stfidavym proudem splfiuje pozadavky (viz A1.4 Napajeni). Stisknéte a
podrizte tlacitko O/®na ovléddacim panelu. Kontrolka napajeni sviti zelené a na displeji LCD se zobrazi logo
EDAN. Elektrokardiograf je pfipraven k pouZziti.

Pokud je kapacita baterie nizka, nechte elektrokardiograf pfipojeny k napajeni stfidavym proudem. Baterie se

automaticky dobije. Kontrolka napdjeni sviti zelené.

o Pfi provozu na baterie

Stisknéte a podrzte tlacitkoO/® na ovlddacim panelu. Kontrolka napdjeni se rozsviti modre. Po zobrazeni
stranky se na LCD displeji zobrazi logo EDAN, elektrokardiograf je pfipraven k pouZiti.

Vzhledem ke spotfebé béhem skladovani a pfepravy nemusi byt kapacita baterie plnd. Pfed prvnim pouZitim
baterii nabijte. Pokud byla baterie pIné dobiji, ale jeji nepretrzité pouzivani je znacné omezeno, vymeérnte

baterii.

Upozornéni!

1. Pokud se elektrokardiograf vypne z dlvodu nizké kapacity baterie nebo neocekavaného vypadku

napdjeni, nemusi se uloZit nakonfigurované nastaveni nebo zaznamenavané EKG.

2.  Elektrokardiograf nemuze vytisknout zpravu EKG, pokud ma baterie nizkou kapacitu.

3. Poutzivani pfrislusenstvi elektrokardiografu (napf. snimace carovych koda) vycCerpava energii baterie
rychleji. Pokud se toto pfisluSenstvi pouZiva s elektrokardiografem, bude baterie vyZadovat Castéjsi

nabijeni.

Vypnuti elektrokardiografu:

Pti provozu na stridavy proud
Stisknéte a podrite tlacitkoO/® . Zobrazi se zpradva System is shutting down... (Systém se vypindg...).

Elektrokardiograf se za nékolik sekund vypne. Vytahnéte zastréku ze zasuvky.

o Pti provozu na baterie
Stisknéte a podrzte tlacitkoO/® . Zobrazi se zprdva System is shutting down... (Systém se vypindg...).

Elektrokardiograf se za nékolik sekund vypne.

Upozornéni!
1. Pfivypinani zafizeni postupujte presné podle vyse uvedeného postupu, jinak miZe byt na obrazovce
néco $patné.

2. Prestante drzet tlacitko, O/@kdyi se zobrazi zprava System is shutting down....



2.5 Pouziti dotykové obrazovky nebo ovladaciho panelu

Elektrokardiograf mizete ovladat dotykem LCD displeje nebo ovlddaciho panelu (viz kapitola 1.1.4).
Upozornéni!
Nedotykejte se obrazovky LCD ostrymi predmeéty, jako jsou tuzky nebo pera, jinak dojde k jejimu poskozeni.

Pokud je v dialogovém okné vyzadovano zadani, systém vam nabidne alfanumerickou klavesnici, ktera je

zobrazena nize.

Chcete-li zavfit vyskakovaci okna, klepnéte na kfizek v pravém hornim rohu.

2.6 Pripojeni externi tiskarny USB (volitelna moznost)

V pripadé potieby muzZete pripojit externi tiskarnu. Neni vyZzadovan zadny specialni software.
Pfipojte jeden konec kabelu USB k rozhrani USB tiskarny a druhy konec k rozhrani USB

elektrokardiografu. Umisténi rozhrani viz obrazek 4 pohled z prava.

Povoleni tiskarny USB v nastaveni viz ¢ast 11.4.1 Zdkladni nastaveni.

Kapitola 3 Priprava pacienta

3.1 Pouceni pacienta

Pfed pripojenim elektrod pacienta pozdravte a vysvétlete mu postup. Vysvétleni postupu sniZuje pacientovu
uzkost. Ujistéte pacienta, Ze zdkrok je bezbolestny. Soukromi je dlleZité pro uvolnéni. Pokud je to moziné,
pfipravujte pacienta v klidné mistnosti nebo v prostoru, kde na néj ostatni nevidi. Ujistéte se, Ze se pacient citi

pohodiné. Cim vice je pacient uvolnény, tim méné bude EKG ovlivnéno svalovym Sumem.
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3.2 Cisténi kGze

Dukladna priprava pokozky je velmi dileZita. KizZe je Spatnym vodi¢em elektfiny a Casto vytvari artefakty, které
zkresluji EKG signdly. Metodickou pfipravou kiize mdzZete vyrazné sniZit moznost vzniku Sumu zplisobeného
svalovym tfesem a driftem zakladni linie a zajistit tak vysokou kvalitu EKG vIn. Na povrchu klzZe existuje pfirozeny
odpor zplsobeny suchymi, odumrelymi epidermalnimi burikami, oleji a necistotami.

Cisténi pokozky

V pripadé potieby oholte chloupky v mistech elektrod. Nadmérné ochlupeni brani dobrému

spojeni. Misto dikladné omyjte vodou a mydlem.

Osuste pokozku gazovym polstarkem, abyste zvysili kapildrni pratok krve do tkani a odstranili odumfrelé,

suché kozni bunky a oleje.

3.3 Pripevnéni elektrod k pacientovi

s

Varovani!

1. Pred operaci se ujistéte, Ze jsou vSechny elektrody spravné ptipojeny k pacientovi.
Zajistéte, aby se vodivé Casti elektrod a souvisejicich konektor(, véetné nulovych elektrod, nedostaly do

kontaktu se zemi nebo jinymi vodivymi predméty.

Umisténi elektrod

Umisténi elektrod na povrchu téla je uvedeno v nasledujici tabulce a na obrazku. Obrazek

6 Standardni umisténi 12 vodict




Elektrody

IEC

AHA

Lokalita

C1 Bilad/Cervena

V1 Hnéda/lervend

Ctvrty meziZzeberni prostor vpravo
od hrudni kosti

C2 Bila/zluta

V2 Hnéda/zlutd

Ctvrty meziZzeberni prostor vlevo
do hrudni kosti

C3 Bilad/zelend

V3 Hnéda/zelend

paté Zebro mezi C2 a C4

C4 Bila/hnéda

V4 Hnéda/modra

paty mezizeberni prostor na levé
stfedni kalvikuldrni linii

C5 Bila/¢erna

V5 Hnéda/oranzova

leva predni axilarni linie na
horizontalni Urovni jako C4

C6 Bila/fialova

V6 Hnéda/fialova

levd stfedni axilarni linie na
horizontalni Urovni jako C4

L Zlutd LA Cerna Prava paZe/pravy deltovy sval

R Cervend RA Bil3 Leva paZe/levy deltovy sval

F Zelena LL Cervend Prava'ncl)vha/Hornl c.ast'nohy n?ha,
co nejblize k trupu jak je to mozné

N Cerna RL Zelena Leva noha/horni ¢ast nohy co

nejblize k trupu jak je to mozné

Obrazek 7 Umisténi svodl Frank (pro VCG a SAECG)




Elektrody

IEC

AHA

Lokalita

C1 Bilad/Cervena

V1 Hnéda/lervend

Prava stfedni axilarni linie na
stejné horizontalni Urovni jako C3
aC4

C2 Bild/Zluta

V2 Hnéda/Zluta

Hrudni kost na urovni C3 a C4

C3 Bila/zelena

V3 Hnéda/zelend

Stredni klavikularni linie v patém
mezizebernim prostoru

C4 Bild/hnéda

V4 Hnéda/modra

Leva stfedni osova ¢ara na stejné
horizontalni Urovni jako C3

C5 Bild/¢erna

V5 Hnéda/oranzova

Stred patere ve stejné
horizontalni Urovni jako C3 a C4

C6 Bila/fialova

V6 Hnéda/fialova

Krk, vyhnéte se kréni tepné a kréni
zile

L Zluta LA Cerna Leva ruka
R Cervend RA Bil3 Pravd ruka
F Zelena LL Cervend Leva noha
N Cerna RL Zelena Prava noha
Obrazek 8 Umisténi NEHB
Elektrody

IEC

AHA

Lokalita

Nst/C3R Bila/rGzova

A1/C3R Hnéda/zluta

Misto pripojeni druhého Zebra k
pravému okraji hrudni kosti

Nax/C4R Bild/seda

A2/VAR Hnéda/Cervena

Paty mezizeberni prostor na levé
zadni axilarni ¢are

Nap/C4 Bila/hnéda

V4 Hnéda/modra

Leva stfedni kli¢ni linie v patém
mezizebernim prostoru




Pfipevnéni elektrod

1.  Zkontrolujte, zda jsou elektrody Cisté.

2.  Pro opakované pouzitelné elektrody:

Misto elektrody rovnomérné potrete gelem. Gel na elektrody musi pokryt plochu o velikosti elektrody, ale ne
vétsi, zejména na hrudniku.

PriloZte elektrody na pfipravend mista.

o Pro jednordzové elektrody:

Pfilozte elektrody na pfipravend mista. K elektroddm pfipnéte nebo pfipojte elektrodové adaptéry.

Kapitola 4 Zadavani informaci o pacientovi

4.1 Rucni zadavani informaci o pacientovi

1. Konfigurace okna nastaveni informaci o pacientovi.

Podrobnosti naleznete v ¢asti 12.5 Informace pro pacienty.
2. Klepnéte na ¢ast s informacemi o pacientovi na obrazovce klidového EKG testu (viz ¢ast 1.1.5).
Zobrazi se dialogové okno Informace o pacientovi pro ruéni zadani. Pfipadné klepnutim na tla&itko
Otevrete dialogové okno s informacemi o pacientovi

Podle potieby zadejte informace o pacientovi. Klepnéte na OK.

4.2 Skenovani ¢arového kodu/cteni karty pacienta(volitelné)

1. Konfigurace snimace ¢arovych koédua.

Informace o konfiguraci snimace ¢arovych koda ziskate od vyrobce nebo mistniho distributora.

2.  Pripojte snimac ¢arovych kédl nebo c¢tecku karet k rozhrani USB na pravé strané

elektrokardiografu (viz obrazek 4).

3. Oteviete dialogové okno Informace o pacientovi, naskenujte ¢arovy kod pacienta pomoci ctecky
¢arovych kodl nebo alternativné nactéte kartu pacienta. Informace o pacientovi se zobrazi v textovém

poli.

Poznamka!

Lze pouZivat pouze ¢tecky carovych kodh doporucené vyrobcem. Pro jednorozmérny skener se doporucuje
Zebra DS2208 a pro dvourozmérny skener Honeywell Xenon1900GSR.
2. T6-ULD-I se doporucuje pro c¢teni karty socidlniho pojisténi pacienta a GTICR100- 02 pro cteni

prikazu totoZnosti pacienta.
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4.3 Zadavani prikazt

SE-1202 nabizi dva zpUsoby zadavani prikazl. Tato ¢ast popisuje obé metody zaddvani

a obsahuje pokyny pro zaddvani a nastaveni pfikazu.

4.3.1 Ziskani prikaza ze serveru (volitelné)

SE-1202 mUzZe prijimat pfikazy prostfednictvim nésledujicich protokol(, jejichZ nastaveni se lisi.

PFikazy lze pfijimat prostfednictvim sité Ethernet, WIFI a mobilni sité.
PFijem pfikazli ze serveru EDAN

1. Pripojte elektrokardiograf k poditaci pomoci ethernetového kabelu nebo pfes WIFI/mobilni sit.
2. Prihlaste se do softwaru pro spravu dat v pocitaci.
3. Nastavte mistni IP adresu, branu a masku podsité v nabidce Pfenos > Zakladni nastaveni. Pfipadné

vyberte moznost Auto Get IP.

4. Klepnutim na ikonug v pracovnim seznamu (Spravce prikaz() nastavtﬁfdroj pfikazy na server EDAN.
5. Zapnéte moZnost Order Acquired v nabidce Patient Information Setup> Other Setup.

Pokracujte krokem 6, 7.

e  Pfipadné ve Spravci prikaz( klepnéte na ikonunastavit kritéria dotazu na objednavku. Klepnéte na
DOBRE. Pfikazy se nactou a zobrazi ve Spravci piikazd.
6. Otevrete dialogové okno Informace o pacientovi.
7. Zadejte ID pacienta. Klepnéte na Acquire. Informace z pfikazy se zobrazi v pfisluSnych textovych

polich.
Poznamka!

Chcete-li pouZivat server EDAN, nainstalujte do pocitace software pro spravu dat EDAN a nastavte server

pro pripojeni.

PFijem ptikazl prostifednictvim protokolu DICOM nebo HL7

1. Postupujte podle krokd 1 a 2 v ¢asti "PFijem pFikazd ze serveru EDAN".

g

Aktivujte DICOM nebo HL7 v nabidce Udrzba > Rozsifené nastaveni > Funkce.

w

V pripadé protokolu DICOM nakonfigurujte pracovni seznam DICOM v nabidce Pfenos > Nastaveni
DICOM. V pripadé protokolu HL7 nakonfigurujte nastaveni Ziskat informace o pacientovi v nabidce

Pfenos > Nastaveni HL7.
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Nastavte Zdroj pfikazy na pracovni seznam DICOM nebo HL7 v nabidce Informace o pacientovi > Dalsi

nastaveni prikaza.

Klepnutim na ikonu v pracovnim seznamu (Spravce pfikazl) nastavte protokol na DICOM nebo HL7.
Zapnéte mozZnost ziskané prikazy v nabidce informace o pacientovi > Dalsi nastaveni. Pfipadné muizZete ve
spravci prikaz( klepnutim na ikonu nastavit kritéria dotazu na pfikaz. Klepnéte na OK. Pfikazy jsou nyni k
dispozici ve Spravci pfikazd.

Otevrete dialogové okno Informace o pacientovi.

Zadejte identifikacni Cislo pacienta. Klepnéte na moznost ziskat. Informace z pfikazu se zobrazi v prislusnych

textovych polich.

Poznamka!

Pokud se rozhodnete prijimat prikazy prostfednictvim protokolu DICOM, aktivujte DICOM a vyberte DICOM
jako zdroj pfikaz(. Pokud se rozhodnete pfijimat pfikazy prostfednictvim protokolu HL7, aktivujte HL7.

a jako zdroj ptikazi vyberte HL7.

4.3.2 Rucni zaddavani prikazt

Pokud nemate software pro spravu dat nebo se z néjakého dliivodu nemuZzete pripojit k pocitaci, mlzete
prikaz vytvofit ruc¢né pfimo v SE-1202 pomoci nasledujiciho postupu.

1. Klepnéte na polozku Pracovni seznam Otevie se obrazovka Spravce prikaz(.

2. Klepnéte na mozZnost PFidat. Otevre se okno Pfidat prikaz.

3. Podle potieby zadejte informace o ptikazu.

Po dokonceni klepnéte na tlacitko OK.

Novy ptikaz je nyni k dispozici ve Spravci pfikazl.

4.3.3 Vyhledavani prikazu

Vyhleddvani v pfikazu:

1. Klepnéte na tladitko @ §
2. Do vyhledavaciho radku zadejte zcela nebo ¢aste¢né jeden z nasledujicich udaja:

. ID pacienta

. jméno pacienta

. pristupové Cislo

. datum prikazy
e oddéleni

. vySetfovna

. priorita



3.Wk Klepnéte na tladitko OK. Zobrazi se okno s informaci o poctu pfikazt nebo o tom, Ze nebyl nalezen zadny
pfikaz

4. Klepnéte na tlalitko OK. Zobrazi se zakazka (zakdzky), ktera splfiuje kritéria vyhledavani.

5. Chcete-li ukondit vyhledavani prikazt, klepnéte na ikonu .Systém se vrati do seznamu prikazu

Poznamka!

Ve vyhleddvacim panelu je podporovano fuzzy vyhledavani.

Kapitola 5 Zaznam EKG

5.1 Postup zaznamu

1.Vybér pracovniho rezimu
(Nastaveni systému>Pracovni
rezim>Rezim) nebo typ testu

(Nastaveni systému>Pracovni rezim).

Automaticky rezim »| Dalsirezimy, testy
Automaticka detekce Vyberte vzorkovaci rezim (Nastaveni
arytmie. (Nastaveni systému>Pracovni rezim>vzorkovaci rezim)
systému>Pracovni rezim)

2. Zadejte informace o pacientovi. Pfipadné
vyberte objednavku z pracovniho seznamu a

klepnéte na polozku vysettit

3. Nastaveni
* ReZim vedeni a sekvence vedeni (Nastaveni systému>Vedeni)
* Rytmicky styl (Nastaveni systému>Pracovni rezim)

* Konfi At - - =
4. Klepnéte na zdznam EKG a tisk zpravy

rezim>K







5.2 Zachyceni udalosti

KdyZ se béhem zaznamu EKG objevi bolest na hrudi nebo arytmie, mGzZete klepnout na ikonu Udélost.ﬂ Systém
vloZi do kfivky EKG znacku (svislou ¢aru). MizZete také pridat popis udélosti. Chcete-li povolit zadavani textu,
vyberte pfi oznacovani udalosti polozky Nastaveni systému > Informace o pacientovi > Osobni nastaveni >

Komentar. Systém mizZe uchovavat az 27 udalosti. Pfehled udalosti naleznete v Casti 7.1 Zobrazeni EKG.
Poznamka!

Tato funkce je k dispozici pouze v aplikacich Automatické EKG, Manudini EKG, Farmaceuticka

studie a HRV.

5.3 Zmrazeni tvaru vin

Diky zmrazeni kfivky mohou uZivatelé prohlizet az 30 minut zaznamenanych EKG, tisknout 10s EKG a prohlizet

N7
uddlosti, pokud jsou k dispozici. Klepnéte na ikonu Zmrazit, kdyZ je zaznamenano alespon 10s EKG. Existuji

tFi typy zmrazeni kfivky: Auto, Rhythm a Vector. Jsou pouZitelné pro riizné pracovni rezimy.
Poznamka!

Data na obrazovce Freeze Waveform se ztrati, kdyZ se prepnete z klidového EKGna obrazovku Nastaveni

systému nebo Archivy nebo Sprévce ptikazu.

Kapitola 6 Tisk EKG zpravy

SE-1202 automaticky vytiskne zpravu po testu EKG. Pokud tisk nepotrebujete, vypnéte funkci
Tisk v nabidce Nastaveni systému > Informace o zaznamu > Zakladni nastaveni

V testech Auto EKG a Rhythm EKG mUZete vytisknout zpravu po zaznamu EKG (tzv. paper-save) nebo tisknout
béhem zaznamu EKG (tzv. quickly). Jednu z nich vyberte v nabidce Nastaveni systému > Informace o zaznamu >
Zakladni nastaveni > Rezim zdaznamu. V ostatnich testech nebo pracovnich rezimech se uplatiiuje pouze tisk

paper-save.

Nahled pred tiskem
KdyzZ je analyza dokoncena, ale zprava se teprve tiskne, miZete si EKG prohlédnout. Chcete-li tuto funkci povolit,

zvolte Nastaveni systému > Pracovni rezim > Nahled.



s vs

Automatické fizeni zisku (AGC)
AGC se pouziva k omezeni prekryvani nebo pfekryvani kfivek na EKG zdznamu. MUzZe pouze snizit zesileni, kdyz

je amplituda velka, ale nemUze zesileni zvysit. AGC nelze pouZzit pro testy HRV nebo VCG.

Uprava vychoziho stavu
Tato funkce plati pro EKG zpravy ve viech pracovnich reZimech kromé HRV a VCG.

Podrobnosti naleznete v ¢asti 11.4.1 Zdkladni nastaveni > Nastaveni zakladni linie.

Nastaveni zpravy

MiZete urcit, co se zobrazi ve zpravé EKG. Podrobnosti naleznete v ¢asti 11.4.2 Nastaveni hldseni.
Poznamka!

Pokud je v nastaveni informaci o zdznamu nastavena moznost Tisk vypnut, Ize EKG zpravy stdle ukladat a
prendset, i kdyZ se po klepnuti na tlacitko nevytisknou. Kdy?Z je vsak uloZeni v manualnim reZzimu nebo
farmaceutické studii nastaveno na vypnuto, zpravy EKG se stale budou tisknout, i kdyZ je moZnost tisknout
zpravu vypnuta.

V manualnim reZzimu muzZete tisknout EKG zpravu po neomezenou dobu. Jakmile se tiskne zacne, nezastavi se,

dokud neklepnete na tlacitko.
6.2 Tisk zpravy o arytmii

Pokud je povolena funkce automatické detekce arytmie, mlzZete vytisknout zpravu o arytmii. Systém se vas
zepta, zda ma arytmii vytisknout, kdykoli v diagnostice zjisti diagnostické vykazy arytmie. Diagnostické prikazy

arytmie naleznete v tabulce 2 v piiloze 3 Seznam arytmii. Udaje o arytmiich Ize také uloZit a odeslat.

Kapitola 7 Uprava EKG

Analyza EKG plati pro testy Auto, Manual, Rhythm, VCG a SAECG. Chcete-li aktivovat analyzu EKG, klepnéte na
polozku Archivy na obrazovce Test klidového EKG. Zadejte heslo, pokud bylo nastaveno dfive. Vyberte

pozadovany EKG a klepnéte na polozku Analyzovat.
7.1 Zobrazeni EKG

Na obrazovce analyzy EKG mUzZete upravovat, méfit, diagnostikovat a porovnavat EKG.
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Nazev

Popis

Pacientské informace

Zobrazuje ID pacienta, jméno, pohlavi, vék atd.
Klepnuti na ikonku upravite tyto informace

Automatické méreni

Poskytuje automatické méreni HR, viny P
trvani, PR intervalu, trvani QRS komplexu,
QT/QTc, pfedni osu P/QRS/T a RV5/SV1.
Dal$i parametry, jako je RV5+SV1, RV6/SV2 a
RV6/SV2, jsou k dispozici na displeji.

RR/PP, se zobrazi, pokud jsou povoleny v
parametru Systém.

Parametr mimo rozsah méreni je identifikovan v
cervené. Rozsah méreni viz Dodatek 4
Abnormalni méreni a diagnostika
Nastaveni> Udrzba > Pokro¢ila nastaveni>
Nastaveni parametru.

Chcete-li upravit hodnotu vyse uvedenych
parametr(, klepnéte na prislusné tlacitko.

Automaticka diagnostika

Umoznuje automatickou diagnostiku EKG a
identifikaci zavaznych onemocnéni ¢ervenou
barvou. Klepnutim na Sipky nahoru a dolli
zobrazite vSechny diagndzy. Klepnutim na tuto
Cast mlZete zadavat a upravovat diagnostické
vyroky, nebo pridavat vyroky do seznamu
diagndz. Zavazna onemocnéni viz pfiloha 5
/seznam zavaznych onemocnéni/.

Konfigurace svodl

Klepnuti na ikonu prepnete na jinou konfiguraci
svodu.




Zesileni

Klepnutim zménite nastaveni zesileni.

Rychlost

Klepnutim zménite nastaveni rychlosti.

Znacka

Znacka ruéné vlozena béhem EKG testu, ktera
ma za cil znacit udalost.

Priibéh viny

10s EKG kFivky lze zobrazit pomoci tlacitka

v dolni ¢asti obrazovky. EKG snimky, u kterych
byla zjiSténa arytmie, jsou zobrazeny cCervené.
Chcete-li zvétsit a zméfit vinu EKG, klepnéte na
polozku tvaru viny a podrzte jej stisknuty. Dalsi
operace, viz ¢ast 7.2 Méreni EKG.

Casovani svod( je ve vychozim nastavenf
sekvencni. Pro nastaveni prejdéte na

do nabidky Informace o zdznamu > Zakladni
nastaveni > Sekvence zaznamu.

Funk¢ni ikony

Vytisknout: Vytiskne zpravu EKG podle zpravy.
nastaveni.

Znovu analyzovat: Znovu analyzuje 10s krivky.
na obrazovce. Po opétovné analyze se zobrazi
vysledky méreni,

diagnoza a zprimérovana Sablona EKG.
automaticky aktualizovana.

Prehled udalosti: Prohlizi arytmie nebo jiné
udalosti, které jste oznacili nebo které byly
zjistény

elektrokardiografem.

Méfteni: Zobrazi vysledky méfeni viech

svod.

Srovnani: Viz ¢ast 7.3 Porovnani EKG.
Potvrzeno: Ulozi zménu diagndzy nebo
méreni. Po klepnuti na tuto ikonu se
odpovidajici EKG aktualizuje sv(j stav na
potvrzeny.

Jméno a elektronicky podpis lékarese ulozi do
souboru.

Nahled: Nahled zpravy EKG.

Inverze: Nastaveni elektrody na opacnou stranu
tak, aby nebylo nutné znovu snimat EKG. dat.
Po inverzi méreni a diagndza aktualizovana.
Sablona: viz Zobrazeni priimérd v ¢asti 7.2 EKG.
Méreni.

Zobrazeni ST: viz ¢ast 7.4 Zobrazeni ST.

10

Zobrazi ¢as zacatku a konce kfivky na
obrazovce.




7.2 Méreni EKG

PribliZzeni EKG
Chcete-li pfiblizit pribéh, stisknéte a podrzte pribéh vedeni. Kfivku EKG lze zvétsit az pétkrat klepnutim na

o+.ZvétSovani ukoncite klepnutim na X v levém hornim rohu.

Rucni méreni

Chcete-li méfit pribéh EKG, oteviete stranku zvétseni pribéhu. Klepnéte na pravitko v pravém dolnim rohu.
Zobrazi se panel méreni. Méfeni ukoncite opétovnym klepnutim na pravitko. Chcete-li pfesunout Ctyfi Fadky
podokna, klepnéte na né a pouZijte klavesy se Sipkami. Pohybem nahoru a dolt zmé¥ite amplitudu (v mV) a
pohybem doleva a doprava zmérite interval (v ms). Amplituda, interval a srdecni frekvence jsou synchronni s

pohybem ¢ar.

Pramérné hodnoty
SE-1202 poskytuje $ablonu pro analyzu EKG kfivek. Sablona zobrazuje 10s zpriimérované komplexy pro EKG
svody. Chcete-li §ablonu otevit, klepnéte na polozku Sablona na obrazovce Analyza.
o Chcete-li zvyraznit jeden zpriamérovany komplex, klepnéte na voditko v levém hornim rohu. Méreni
zvyraznéné stopy se zobrazuji vpravo.
e  Chcete-li zobrazit zprimérované komplexy vSech svodu, které se neprekryvaji, nezvolte moznost

prekryti displeje.
V Sabloné je pét znacek, které oznacuji, kde v komplexu QRS byly nastaveny referencni body méreni. Tyto
referencni body jsou vypocitany automaticky, ale lze je upravit. Znacku muzete pouzit jako vychozi bod pro

pozorovani nebo méreni. Znacky lze zobrazit pouze v primérovaném komplexu.

SE-1202 zobrazuje znacky v nasledujicich bodech (zleva doprava):
P1 - ndstup viny P

P2 - posun viny P

Q - nastup QRS komplexu

S - posun komplexu QRS

T-posunviny T

1. Klepnéte na znacku a pomoci Sipek ji presunte do pocatecniho bodu méreni.
2. Klepnéte na dalsi znacku a pomoci Sipek ji presunte do koncového bodu méreni.

3. SE-1202 aktualizuje méreni.

7.3 Porovnani EKG

SE-1202 umoznuje porovnavat EKG se stejnym ID pacienta. Klepnéte na moznost Porovnani. Vyberte soubory

EKG, které chcete porovnat. Klepnéte na tlacitko OK. Tato funkce je k dispozici pouze v rezimu Auto.



7.4 Zobrazeni ST

Zobrazeni ST pouZiva histogramy pro znazornéni hodnot ST. Rlzné barvy histogramu oznacuji normalni ST,

elevaci ST a depresi ST. Jeden histogram odpovidd jednomu svodu.
Poznamka!

Tato funkce plati pro standardni klidové EKG (s vyjimkou rytmického EKG a uZivatelsky definované sekvence

svodu).

7.5 VCG a SAECG

Nasledujici ¢asti popisuji analyzu VCG, ¢asového VCG a SAECG.

7.5.1VCG

VCG prevadi P/QRS/T na prostorové smycky v pficné, pravé sagitalni a frontalni roviné. Kazda rovina zobrazuje
pokryti percentilu smycky P/QRS/T ve ¢tyfech kvadrantech. Znacka~—slouzi k oznaceni orientace pohybu
smycky pomoci jeji kulaté hlavic¢ky. Klepnéte na zisk P/QRS/T ke zméné. Zisk smycky P a smycky T bude
synchronizovan.

Komplexy X, Y, Z jsou zpriimérované EKG jednotlivych svodu. Pfi opétovné analyze komplexli se automaticky
aktualizuji vektorové smycky a méreni. Chcete-li zobrazit plvodni EKG svodu X, Y, Z, klepnéte na polozku

Waveform. Chcete-li ziskat podrobnd méreni vektorovych smycek, klepnéte na polozku Measure.

7.5.2 Casova VCG

Casové VCG zobrazuje EKG svody X,Y, Z, smycky X-Y, smycky X-Z a smyéky Z-Y.

e Smycka X-Y: chronologicky zobrazuje vektorové smycky pro vinu P, vinu T a QRS ve frontalni roviné v
srdecnich cyklech. Kazdy srdecni cyklus je oznaéen vektorovou smyckou.

e  Smycka X-Z: chronologicky zobrazuje vektorové smycky pro vinu P, vinu T a QRS v pfi¢né roviné v
srdecnich cyklech. Kazdy srdecni cyklus je oznacen vektorovou smyckou.

e Smycka Z-Y: chronologicky zobrazuje vektorové smycky pro vinu P, vinu T a QRS v sagitalni roviné v

srdecnich cyklech. Kazdy srdecni cyklus je oznacen vektorovou smyckou.



7.5.3 SAECG

SAECG analyzuje pozdni potencial v posunu QRS metodou ¢asové oblasti.
Zobrazi se dvé EKG. Jeden je standardni EKG bez filtrovani a druhy je EKG s IIR filtrem. Oba maji znacky pro
identifikaci za¢atku a posunu QRS. Posurite znacku, méreni vpravo se aktualizuji. Vodorovnd ¢ara pres

filtrované EKG oznacuje 40uV.

Kapitola 8 Pfrenos EKG

SE-1202 Ize nakonfigurovat k pfenosu EKG do pocitaCe prostfednictvim kabelu LAN, bezdratové sité nebo
mobilni sité. Vétsina metod prenasi EKG ve formatu EDAN DAT, ale mlZete si také zvolit pfenos EKG ve

formatech PDF, JPG, BMP, SCP, FDA-XML, DICOM, zapouzdieném PDF DICOM nebo TIFF.

Kromé automatického prenosu EKG mizete ulozené EKG kdykoli pfenést ruéné. At uz se rozhodnete pro
jakykoli zptsob, musite pred pfenosem EKG postupovat podle této kapitoly a vybrat pfenosovy protokol a
nakonfigurovat nastaveni prenosu.

s

Varovani!

1. PfipoutZiti FTP k pfenosu soubor( EKG muze dojit k Uniku uZivatelského jména a hesla FTP.

2.  Pfiprenosu souborl SCP, FDA-XML nebo DICOM muze dojit k Uniku zakladnich a zdravotnich

informaci o pacientech.

3.  Priprihlaseni pres Telnet mlze dojit ke zméné citlivych dat aplikace a

konfiguracnich soubor(.

4.  Pri pouzivani webového prohlizece muaze dojit k tniku zakladnich a zdravotnich informaci
pacient(.

5.  Pfidotazovani na pfikazy ze serveru mize dojit k Uniku informaci o pacientovi.
Poznamkal!

1. Vyrobce neodpovidd za ruseni radiového nebo televizniho vysilani zplsobené neautorizovanymi

Upravami tohoto zatizeni. Takové Upravy mohou vést ke ztraté opravnéni uZzivatele k provozu tohoto zatizeni.

2. Chcete-li pfenaset EKG data ve formatu SCP/FDA-XML/DICOM ECG Waveform/DICOM Encapsulated
PDF, méli byste aktivovat pfislu$né funkce v nabidce Nastaveni systému > Udrzba > Pokro¢ilé nastaveni
> Funkce.

Podrobnosti o aktivaci funkci ziskate od vyrobce nebo mistniho distributora.

Upozornéni!



4.

1. Béhem prenosu dat je zakdzano pfipojovat nebo odpojovat pamétové zafizeni USB nebo tiskarnu
USB.

2. Nevypinejte elektrokardiograf, kdyZ pracujete s EKG v archivu.

8.1 Prenos pres protokol FTP

Automaticky prenos EKG:

1. Pfihlaste se do pfijimaciho softwaru FTP v po¢itaci.

2. Zapnéte elektrokardiograf SE-1202.

3. Konfigurace nastaveni pfenosu.

Otevrete nabidku Prenos > Zakladni nastaveni a nastavte rezim prenosu.

Pokud je vybrana moznost Bezdratové pripojeni, je treba nakonfigurovat nastaveni WLAN a pfipojit se
k bezdratové siti.

MozZnost Mobilni sit se zobrazi pouze po vloZeni a identifikaci karty SIM.

Vyberte moznost Automaticka prevodovka.

Nastavte mistni adresu IP, branu a masku podsité. Pfipadné vyberte moznost Auto Get
IP.

Nastavte prenosovy protokol na FTP.

4. Nastavte uZivatelské jméno FTP, heslo FTP, cestu FTP a IP adresu serveru v nabidce
Pfenos > Nastaveni FTP.

o Uzivatelské jméno FTP a heslo FTP by mély umoznit pfistup k serveru FTP.

Cesta FTP by méla vést do podadresare dostupného v kofenovém adresari FTP.
POZNAMKA: Dalsi informace o serveru FTP ziskate od spravce sité.

5. Formdt souboru nastavte v nabidce Nastaveni systému > Archivy.
6. Vratte se na obrazovku Test klidového EKG.

7. Po dokonceni zaznamu se EKG data automaticky prenesou do pocitace.

Ruéni pfenos EKG:

1. Postupujte podle vy$e uvedenych krokd 1 aZ 6, ale NEVYBIREJTE moznost Auto
Transmission.

2. Na obrazovce Test klidového EKG klepnéte na poloZzku Archiv. Otevre se obrazovka Archivy.
3. Vyberte soubor(y) EKG, které se maji prenaset.

Zmacknéte prenos.



8.2 Prenos prostrednictvim protokolu DICOM

Postupujte podle krokl 1, 2 v ¢asti "Pfijem pfikazd prostiednictvim protokolu DICOM nebo HL7" v oddile 4.3.1.
Pokud nastaveni, prejdéte ke kroku 2 v této Casti.

2. V ¢asti Pfenos > Zakladni nastaveni nastavte pfenosovy protokol na DICOM.

3. V ¢&asti Pfenos > Nastaveni DICOM nastavte parametry ulozisté DICOM. Kliknutim na tlacitko ECHO

zkontrolujte, zda je pfipojeni Uspésné.
Konfigurace viz ¢ast 11.6.6 Nastaveni DICOM.

4. KdyZ je na obrazovce analyzy zpravy potvrzena EKG zprava, bude automaticky pfenesena do pocitace,
pokud je v nastaveni DICOM vybrana moznost Ulozit pfi stanoveni diagndzy.
e  Pfipadné oteviete obrazovku Archivy. Vyberte EKG, které chcete prenést. Klepnéte na polozku

Trans.

8.3 Prenos prostrednictvim protokolu HL7

1. Postupujte podle krokl 1, 2 v ¢asti "Prijem prikaz( prostfednictvim protokolu DICOM nebo HL7" v oddile
4.3.1. Pokud bylo nastaveni nakonfigurovano, prejdéte ke kroku 2 v této ¢asti.

V ¢asti Prenos > Zakladni nastaveni nastavte pfenosovy protokol na HL7.

3. 'V ¢asti Prenos > Nastaveni HL7 nakonfigurujte nastaveni souboru Back Trans. Dalsi informace naleznete v
¢asti 11.6.5 Nastaveni HL7.

4. Udaje EKG se automaticky pfenesou do pocitace, kdy? je EKG zaznamenano.

Kapitola 9 Import a export EKG

Import EKG

Do pfristroje SE-1202 mlzZete prendset EKG z pamétového zafizeni USB nebo karty SD, a to az 1000 EKG
najednou. Importovat vsak Ize pouze soubory DAT vytvorené elektrokardiografem EDAN. Adresar pro import
je \ECGDATA.

1. Na obrazovce Test klidového EKG klepnéte na polozku Archiv.
2. Klepnéte na moznost Importovat. Zobrazi se ukazatel pribéhu.
3. Po dokonceni se zobrazi zprava. EKG jsou nyni k dispozici v archivu.

Pokud vsak chcete importovani béhem néj ukoncit, klepnéte na moznost Zrusit. Zbyvajici EKG nebudou
importovany.


fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění


Export EKG

EKG ze SE-1202 mUZete pfenést na pamétové zafizeni USB nebo kartu SD. Soubory se exportuji do:
\ECGDATA\ECG-Zafizeni ¢. \Export\Datum a ¢as exportu.

1. Naobrazovce Test klidového EKG klepnéte na polozku Archiv.
2. Vyberte EKG, které chcete odeslat.

3. Klepnéte na mozZnost Exportovat. EKG jsou nyni k dispozici v UloZném zafizeni USB nebo na karté SD.

Poznamka!

Pouzijte pamétové zafizeni USB dodané vyrobcem. Pro formétovani karty SD zvolte FAT16 nebo

FAT32.

Kapitola 10 Odstranéni EKG zaznamu

10.1 Odstranéni EKG

Automatické mazani EKG:
Vyberte moZnost Odstranit po pfenosu. Nebo Export v nastaveni Archivy. EKG se automaticky odstrani po

prenosu nebo exportu. Po jejich odstranéni je jiz nelze obnovit. Budte v tomto ohledu obezrfetni.

Ruéni odstranéni EKG:
1. Archivy vodovodnich baterii.
Otevre se seznam EKG.
2. Vyberte zpravu (zpravy) EKG, kterou (které) chcete odstranit.
3. Klepnéte na moznost Odstranit.
Zobrazi se nasledujici zprava:
Odstranite vybrané soubory. Urcité?
4. Provedte jednu z nasledujicich akci:
e Chcete-li vybranou zpravu (zpravy) EKG odstranit, klepnéte na tlac¢itko OK.

¢ Chcete-li smazani zrusit a vybrat jiné zpravy, klepnéte na moznost Zrusit.

10.2 Odstranéni prikazl



Chcete-li automaticky odstranit ptikazy, klepnutim na ikonu ve mSprévci pfikaz(i vyberte mozZznost Odstranit
po zkousce.
Rucni odstranéni prikaz(:

1. Klepnéte na polozku Pracovni seznam.
Otevrete seznam prikazd.
2. Vyberte objednavku (ptikazy), které chcete odstranit.
3. Klepnéte na moznost Odstranit.
Zobrazi se nasledujici zprava:
Vybrané prikazy odstranite! Jste si jisti?
4. Provedte jednu z nasledujicich akci:
e Chcete-li vybrané prikazy odstranit, klepnéte na tlac¢itko OK.

Chcete-li smazani zrusit a vybrat jiné pfikazy, klepnéte na moznost Zrusit.

Kapitola 11 Nastaveni systému

Chcete-li otevfit nastaveni systému, klepnéte na’®® ovladaci panel nebo klepnéte na Cast se
systémovymi informacemi na obrazovce Test klidového EKG. Moznosti s podtrzenim jsou vychozi

nastaveni.

11.1 Pracovni rezim

Polozka Popis

MozZnosti: AUTO, MANU, HRV, Pharma, VCG&SAECG.
MoZnosti rezimu HRV, Pharma a VCG & SAECG jsou viditelné, pokud
jsou aktivovany.

MoZnosti:
Konfigurace svodl 12 svodu: 12x1, 3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R.
9 svodl: 9x1, 3x3, 3x3+1R, 3x3+3R, 6+3.

MozZnosti: Vzorek v redalném case, Spustény vzorek,

ReZim vzorkovani S
Periodicky vzorek

Nastavte ¢asovy Usek pro snimani EKG signald v
redlném case.

MozZnosti: 10s, 20s, 30s, 1 min, 3 min, 5 min, 10 min,
15 min, 30 min.

REC Time

V rezimu UloZit papir:

Casovy predstih miiZze byt 0-10s, vychozi hodnota je
Os.

Pfedstih ¢asovani vzorkl v redlném case V reZimu pofizovani EKG v redlném Case mizZete
nastavit Cas, o kolik dfive se provede vzorkovani s
predstihem, nez stisknete tlacitko START/STOP.

V reZimu Rychle:



fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění


Predbézny odbér vzork( se provede o 10 sekund
drive, nez stisknete tlacitko
stisknete tlaéitko START/STOP.

Periodicky vzorek. Doba trvani

Lze ji nastavit na hodnotu v rozmezi 0-60 min. 60
min ve vychozim nastaveni.

Interval periodického vzorkovani

Lze ji nastavit na hodnotu 0-60 min. Ve vychozim
nastaveni je 1 min.

Tento interval nesmi byt delSi nez doba trvani
periodického vzorku.

Rytmicky styl

1 svod, 3 svody

Rytmicky rezim

Pokud zvolite Save Paper, po dokonceni akvizice se
vytiskne zprdva o EKG rytmu. Zvolte Quickly (Rychle),
tisk zpravy EKG rytmu je souc€asné se zaznamem
EKG.

Rytmickd ukazka. Doba trvani

MozZnosti: 20s, 1 min, 3 min, 5 min, 10 min, 15 min,
30 min.

Povoleni nebo zakazani nahledu sestavy pred tiskem.

Nahled . , ; (2
Ve vychozim nastaveni zakazano.
Pokud je tato funkce povolena, pfi zjisténi
diagnostického pfikazu arytmie v. Automatickd EKG
Automatickd detekce arytmie zprdva, spusti se upozornéni, abyste mohli

vytisknout hlaseni arytmie nebo ne. Ve vychozim
nastaveni zakdzano.

11.2 Filtr

Polozka

Popis

AC Filter (Filtr AC)

MlzZete vybirat z téchto moznosti: Zapnuto nebo Vypnuto
POZNAMKA: Frekvenci AC Ize nastavit na 50 Hz nebo 60 Hz na obrazovce
Pokrocilé Nastaveni podle specifikaci mistniho napdjeni z elektrické sité.

DFT Filter

Filtr DFT vyrazné snizuje fluktuace zakladni ¢ary, aniz by to ovliviiovalo signaly
EKG. U&elem tohoto filtru je udriet signaly EKG na zakladni ¢are tisténého vypisu.
MUZete vybirat z téchto moznosti: 0.05 Hz, 0.15 Hz, 0.25 Hz, 0.32 Hz, 0.5 Hz nebo
0.67 Hz

(Nastavend hodnota je dolni limit rozsahu frekvenci.)

EMG Filter (Filtr
EMG)

Filtr EMG potladuje ruseni plisobené silnych svalovym chvénim.
Pferusovaci frekvence muze byt nastavena na hodnotu 25Hz, 35Hz, 45Hz nebo
Vypnuto.

Dolni Propust

Filtr dolni propustnosti omezuje sitku pasma vystupnich signal(.

Prerusovaci frekvence mze byt nastavena na hodnotu 75 Hz, 100 Hz nebo 150 Hz.
Vsechny vstupni signaly, jejichz frekvence je vyssi nez nastavena prerusovaci
sekvence, se zeslabi.

POZNAMKA: Nastaveni Dolni Propust bude G¢inné pouze v pripadé, 7e




volba EMG Filtr je nastavena na hodnotu Vypnuto.

POZNAMKA: Pfi zkoudce distorze musi byt elektrokardiograf nakonfigurovan s nejvétsi $itkou pdsma v nastaveni

filtru. V opacném pripadé muze byt signdl EKG zkresleny.

11.3 Svody

Polozka Popis
ReZzim svodU Moznosti: 9svodové, 12svodové.
9 vodicu: Prizplsobte si 9 vodicl. V pediatrickém
rezimu je poradi svodu |, II, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V3,
V5.

12svodovy rezim: Svodovy rezim, ktery umoziuje
nastaveni 12 svodu: Standardni rezim, Cabrera,
Prizplisobit 12 svodd.

Standardni sekvence je |, II, Ill, aVR, aVL, aVF, V1, V2,
V3, V4, V5, V6.

Cabrera sekvence je aVvL, |, -aVR, Il, aVF, lll, V1, V2,
V3,V4, V5, V6.

Hlavni sekvence: I, Il, 1ll, ND, NA, NI.

Ve vychozim nastaveni vypnuto.

Povolit upozornéni, pokud se uZivatelé pokusi
zobrazit nahled nebo vytisknout zpravu EKG, ale
systém zjistil, Ze svody R a L byly v rezimu AUTO
prehozeny. Ve vychozim nastaveni povoleno.
Moznosti: I, Il, Ill, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5,
Rytm svod 1 V6.

POZNAMKA: Rytm svod 1/2/3 nemdize byt stejny.
Moznosti:l, Il, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5,
V6.

Moznosti: I, I, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5,
V6.

Povolte upozornéni, pokud se uZivatelé pokusi
vytisknout zpravu, ale systém zjistil odpojené svody
pfi 10s predvybéru EKG. Ve vychozim nastaveni

Poradi svod

NEHB

Napovéda k inverzi elektrod

Rytm svod 2

Rytm svod 3

Uvodni napovéda

zakazano.
11.4 Informace o zaznamu
11.4.1 Zakladni nastaveni
Polozka Popis
Vyberte styl pro tisk krivek EKG v automatickém
rezimu.
Styl Auto zaznamu MozZnosti:

12 svod@: 12x1, 3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R
9 svod(: 9x1, 3x3, 3x3+1R, 3x3+3R, 6+3
Styl manu. zaznamu Vyberte styl pro tisk kfivek EKG v ru¢nim rezimu.




MozZnosti:
12 svodu: 3 kanaly, 6 kanald, 12 kanall
9 svodu: 3 kanaly, 6 kanald, 12 kanall

ReZim zdznamu

Moznosti: Uspora Papiru nebo Rychly Rezim
Uspora papiru

Zvolite-li Uspora Papiru, vypis se v automatickém
rezimu vytiskne po snimani dat.

Rychly rezim znamena, Ze tisk zpravy probiha
soucasné s EKG. zaznamu.

POZNAMKA:

1. Moznost rychly rezim je ucinna pouze tehdy, kdyz
je nastaven rezim vzorkovani pro automatické EKG.
2. Moznost rychly rezim je k dispozici pouze v
pfipadé, Ze je nastaven rezim Automaticky zaznam.
Style je nastavena na hodnotu Nx1.

Poradi zaznamu

MizZete vybirat z téchto moznosti: Sekvencni,
Synchronni

Zvolite-li Sekvencni, skupina svodu se vytiskne
postupné v urcitém poradi.

Zvolite-li Synchronni, vSsechny svody jsou
aktualizovany soucasné.

Tisk

Pokud je tato funkce povolena, lze zpravu EKG
vytisknout stisknutim tlaéitka PRINT/STOP. Pokud je
tato funkce zakazana, EKG zpravu lze uloZit nebo
odeslat, ale nelze ji vytisknout stisknutim tlacitka
PRINT/STOP.

Ve vychozim nastaveni povoleno.

POZNAMKA:

1. Tato funkce neni k dispozici v reZimu periodického
vzorkovani.

2. Pokud je tato funkce vypnuta a EKG jsou
nastaveny tak, Ze se neukladaji do Manudlni EKG
nebo Farmaceuticka studie, systém bude i nadale
tisknout zpravu o EKG.

Druh Tiskarny

Moznosti: Termalni USB tiskarna

Chcete-li vybrat zaznam USB, pfipojte pfislusnou
tiskarnu USB k elektrokardiografu. Podporované
tiskarny USB jsou:

HP 1510

HP 1020P

HP 1112

HP 2132

HP Desklet 4729

HP Desklet 3638

HP M401

HP LaserJet P2035

HP 1010

HP Laserjet Pro M403D

HP LaserJet pro M202DW

Varovani!




Pokud tiskarna neni uvedeného typu, je nutné v pripadé, ze nebyla vyhodnocena bezpecnost zdravotnického

systému, pfijmout doplfikova bezpecnostni opattreni (napfiklad pro napajeni zdravotnického systému pouZzit

oddélovaci transformator). V pfipadé pochybnosti se obratte na nase oddéleni technickych sluzeb nebo na

mistniho distributora.

Upozornéni!

Je zakazano ptipojovat nebo odpojovat pamétové zafizeni USB nebo tiskdrnu USB v pribéhu pfenosu.

Poznamka:

1. Béhem tisku z USB nelze opétovnym stisknutim tlacitka START/STOP zastavit tisk

2. Pred tiskem se ujistéte, Ze je v tiskarné USB vloZen papir. K chybé mze dojit, pokud neni v tiskarné viozen

zadny papir

Citlivost

Moznosti: 1.25mm/mV, 2.5mm/mV, 5mm/mV,
10mm/mV, 20mm/mV or

10/5mm/mV.

Nastaveni: 10/5mm/mV koncetinové svody a
5mm/mV prekordialni svody

Rychlost

V ruénim rezimu: 5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s,
12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s

V automatickém rezimu/rezim Pharma Study:

25mm/s, 50mm/s
V rezimu rytmu: 5mm/s, 25mm/s, 50mm/s
V reZzimu HRV: 25mm/s

AGC

Vypnuto ve vychozim nastaveni

AGC znamena automatické fizeni citlivosti. Zvolite-li
Zapnuto, citlivost se automaticky upravi podle
skutecnych signald.

Nastaveni zakladni ¢ary

MoZnosti: Horizontalni, Automaticky nebo Vypnuto
MiZete nastavit zakladni linie EKG vIn na vytiSténé
zpravé.

Vyberete-li moZnost Horizontalni, zakladni linie se
nastavi podle maximalni hodnoty amplitudy svodu v
horizontalni linii. Cim vét$i amplituda, tim

vétsi ¢ast zabird ¢ara. Svody v horizontalni linii vSak
budou mit stejnou zakladni linii.

Pokud vyberete moznost Auto, zékladni ¢ara se
upravi podle amplitudy jednotlivych

svod(. Cim vétsi je amplituda, tim vétsi ¢ast vedeni
zabira. Ale svody v horizontalni linii mohou mit rGzné
zakladni linie.

Pokud zvolite moZnost Vypnuto, ¢ast kazdého
vedeni je stejnd a vede ve vodorovné linii. maji
stejnou zakladni linii.



fsimanek
Zvýraznění


Znacka

Znacka slouzi k identifikaci po¢ate¢niho bodu na
kazdé strance. zdznamového papiru.

MozZnosti: Vypnuto, Zapnuto (EDAN), Zapnuto
(Ostatni).

Zvolte moznost Zapnuto (EDAN) nebo Zapnuto
(Ostatni), pokud je papir s cernymi znackami na

na spodni strané. Pfistroj tak mdze identifikovat
pocatecni bod na kazdé strance papiru zaznamniku
pfi tisku EKG zprdv.

Druh papiru

MozZnosti: A4 (210*295 mm), dopis (215%280 mm).

Tisk po diagnostice

Pokud je zapnuto, tak kdyzZ se uZivatelé pokusi
vytisknout zpravu EKG, kterd nebyla diagnostikovan
|ékafem v archivu, systém vds vyzve, abyste se
prihlasili a pred tiskem potvrdili.

Ve vychozim nastaveni zakazano

11.4.2 Nastaveni zaznamu

Polozka

Popis

Informace o auto zdznamu

Vyberte poloZku, kterd se ma vytisknout v
automatické zpraveé EKG.

MoZnosti: vina, Sablona, rytmus svodu, pozice
znacky, minesotsky kdéd, zaznam VCG, zakladni
meéfeni, detailni méreni

Auto analyza

Moznosti: Ve, Vypnuto, Pouze normalni EKG

Zvolte Pouze normalni EKG, vytisknou se pouze
vypisy EKG s normalnimi vysledky diagnostiky.
Zvolte moznost Vypnuto, nebude vytistén zadny
vysledek diagnostiky. Vytiskne se pouze titul
"Diagnostické informace:".

Zvolte moznost zapnuto, vSechny vysledky budou
vytistény a uloZeny.

Kopie

Nastavte pocet vytisténych kopii po snimani v
rezimu AUTO.

MiZe se nastavit 1-5 kopii. Vychozi hodnota je 1
kopie.

Informace o HRV zdznamu

Zvolte Krivka RR nebo Seznam intervalu RR,
odpovidajici informace se

vytiskne ve vypisu.

Informace o

zaznamu ostatni

Zvolte Mrizka termalniho vypisu a mfizka na pozadi
se vytiskne, kdyZ se pouZziva termalni tiskarna.
Zvolte Casové stupnice a ¢asova stupnice se vytiskne
pod ktivkami.

Zvolte Mrizka vypisu USB a mtizka na pozadi se
vytiskne, kdyZ se pouziva tiskarna USB

Zvolte Cislo ptistroje a &islo pFistroje se vytiskne na
termalnich vypisech nebo na vypisech USB.




11.4.3 Pokrocilé nastaveni

Polozka

Popis

Informace o zaznamu Pharma Study

Cas zdznamu Pharma Study

Nastavte asové body tisku vypis(.
MozZnosti: 0-1-3-5-10-15 min, 0-1-3-5-7-9 min, 0-2-4-
6-8-10 min,

Automatické ukladani

Pouze pokud je tato funkce povolena, systém uloZi
data v rezZimu Pharma Study.

ReZzim Pharma Study

Moznosti: Vypis EKG Jednotlivych SvodU, Vypis EKG
Vsech Svodu

Automatické ukladani

Pouze pokud je tato funkce povolena, systém ulozi
ziskané EKG data ve farmaceutické studii. Ve
vychozim nastaveni zakdzano.

Polozka

Popis

Informace o zaznamu VCG

Cas zaznamu

MozZnosti: 10s, 1min, 3 min, 5 min. Nastaveni doby
pofizeni VCG.

RezZim zaznamu

MoZnosti: VCG Report, TVCG Report, SAECG Report.
Vyberte, ktery report se ma vytisknout po zaznamu
nebo z archivu. Tyto moZnosti se zobrazi pouze v
pripadé, Ze jsou funkce aktivovany

XYZ vina Vytiskne pribéhy X, Y a Z ve zpravé VCG. Neni
vybrano ve vychozim nastaveni.
Zobrazi automatickou diagndzu na obrazovce
Analyza analyzy VCG a vytiskne ji ve zpravé VCG. Ve

vychozim nastaveni neni vybrano.

VCG parametry

Vytiskne podrobna méreni v protokolu VCG. Neni
vybrdno ve vychozim nastaveni.

MozZnosti: 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV, 80
mm/mV

Citlivost QRS Nastavte citlivost smycky QRS. Citlivost smyéek Pa T
se zméni. soucasné.
Moznosti: X,Y,Z
VCG analyza Zvolte svod pro vypocet tepové frekvence na
obrazovce klidového EKG.
SAECG filtr MoZnosti: 25-250 Hz. 40-250 Hz

11.5 Pacientské informace

Kliknéte na pacientské informace pro zobrazeni informaci o pacientovi.

Polozka Popis
Pokud je vybrano, jméno a pfijmeni pacienta jsou
Jméno/PFijmeni oddéleny pro zadani. Pokud neni vybrano, zadava se

pouze jméno.

Pohlavi, vyska, hmotnost, tlak, rasa,
kardiostimulator, Iéky, pokoj

Vyberte polozku, kterou chcete zobrazit v
dialogovém okné Informace o pacientovi aby




¢., lékar, oddéleni, referencni |ékar, vySetfovna,
pFistupové Cislo

uzivatelé museli zadat informace. VSechny polozky
kromé polozky pohlavi nejsou ve vychozim nastaveni
vybrany.

Priorita

Pokud je tato poloZzka vybrdna, zobrazi se v
dialogovém okné Informace o pacientovi a nabizi
dvé mozZnosti: obecné a urgentni. Ve vychozim
nastaveni neni vybrana.

Ptizplisobeni

Zadejte nazev, ktery chcete zobrazit v dialogovém
okné Informace o pacientovi. Pod timto ndzvem
musi uZivatelé zaddvat informace. Nazev umoziuje
maximalné 20 pismen pro zadani.

PfizpUsobeni

Zadejte jiny nazev, ktery chcete zobrazit v
dialogovém okné Informace o pacientovi. Pod timto
nazvem musi uZivatelé zadavat informace. Tento
nazev umoznuje maximalné 20 pismen pro zadani

Ptizplisobeni medikace

Zadejte léky, které miZete vybrat v dialogovém okné

Komentar k oznaceni udalosti

Pokud je tato moznost vybrana, mizete pti oznaceni
polozky ve vyskakovacim okné zadat komentar k
udalosti. V opacném pfipadé se Zzadné okno pro
zadani komentdre nezobrazi. Neni vybrano ve
vychozim nastaveni.

Upraveny komentar

Toto nastaveni vam umoziuje pfidavat nebo
odstranovat komentare zobrazené v rozeviracim
seznamu.

Ostatni nastaveni

MUZete vybirat z téchto moZnosti: Auto, Cas nebo
Manual

Zvolite-li Manual, ID pacienta je nutné vloZzit
manudlné

Zvolite-li Auto, ID se automaticky vygeneruje
Zvolte Cas, ID pacienta se bude automaticky
generovat podle ¢asu stisknuti

klavesy START/STOP pro tisk vypisu EKG.

ID napovéda

Je-li v automatickém rezimu nebo v rezimu rytmu,
kdy volba ID nastavena

na Manu a volba ID Vyzva je nastavena na hodnotu
Zapnuto, pak jestlize

pred stisknutim klavesy START/STOP nezadate ID
pacienta, zobrazi se

upozornéni s pfipomenutim nutnosti zadat ID
pacienta.

ReZim véku

MuUZete vybirat z téchto moznosti: Vék, Datum nar
nebo Vék skupina

Zvolite-li Vék, mlzete vék pacienta ruc¢né zaddvat v
okné Informace

o Pacientovi.

Zvolte Datum nar, v okné Informace o Pacientovi se
zobrazi textové pole

Datum nar a textové pole Vék prestane byt
pfistupné, mlzete zadat

narozeni pacienta a systém automaticky vypocita
vék pacienta.

Zvolite-li Vék skupina, zobrazi se v okné Informace o
Pacientovi textové

pole Vék skupina a zpfistupni se kldvesa 0 (nebo
klavesa Vék skupina).




Jednotka vysky a vahy

H/W jednotka Moznosti: cm/kg nebo inch/Ib
BP jednotka MozZnosti: mmHg nebo kPa
Nastaveni kardiostimuldtoru PFi vybéru se na hlavni obrazovce zobrazi symbol

nastaveni kardiostimulatoru.

Zvolite-li Zapnuto, bude se po vytisténi vypisu EKG a
PacinfoObnoveny vypnuti vsech

svodU obnovovat informace o pacientovi.

Po vybéru se v okné Pacient zobrazi tlacitko Acquire.
Informace o pacientovi. Pomoci této moznosti
mUZete nacist prikazy z serveru. Ve vychozim
nastaveni neni vybrano.

MoZnosti: Potvrzeno, Nepotvrzeno, Neplatné

Zvolte Nepotvrzeno. Zprava se tiskne v sestavach
EKG.

Zvolte Potvrzeno, ve zpravach EKG se vytiskne jméno
|ékare, pokud je zadano v okné Informace o
pacientovi.

Vyberte moznost Neplatné, v hlasenich EKG se
nevytiskne Zadnda napovéda.

Ziskany prikaz

Ndpovéda k hlaseni

11.6 Nastaveni prenosu

11.6.1 Zakladni nastaveni

Polozka Popis

Uzivatelé mohou zadat az 30 pismen nebo Cislic.
Devét ndhodnych &isel podle ve vychozim nastaveni.

Zafizeni cislo Tato ¢isla budou uloZena v DAT, SCP, FDA-XML a
DICOM.
Automaticky prenos dat EKG testu na server se
Automaticky prenos dokondi, kdyz je test proveden.

Ve vychozim nastaveni vypnuto.

Moznosti: Kabelové, bezdratové, Ethernet.

ReZim pfenosu . .
P Vyberte zplsob pfenosu EKG dat na server.

Pokud je vybrana moznost lokdalni IP, Gateway a
podsitové masky, budou ziskany automaticky, pokud
je bezdratové pripojeni GUspésné.

Automaticky ziskat IP POZNAMKA:

Aby bylo mozZné pouZzit funkci Auto Get IP, musi byt v
zafizeni povolena funkce DHCP.

routeru.

Lze ji nastavit na hodnotu v rozsahu 0 az 255. Format
je nasleduijici:

XXX XXX XXX XXX,

Vychozi IP je 192.168.1.135.

Lokalni IP

Lze ji nastavit na hodnotu v rozsahu 0 az 255. Format

Gateway je nasledujici:
XXXXXX XXX XXX.




Vychozi brdna je 192.168.1.1.

Maska podsité

Lze ji nastavit na hodnotu v rozsahu 0 aZ 255. Format
je nasleduijici:

XXXXXX XXX XXX.

Vychozi maska podsité je 255.255.255.0

Pfenosovy protokol

MozZnosti: FTP, DICOM, HL7.

Vyberte protokol pro pfenos EKG do pocitace.
Protokoly DICOM a HL7 se zobrazi pouze v pfipadé,
Ze jsou aktivovany.

11.6.2 Nastaveni FTP

Polozka

Popis

UZivatelské jméno FTP

UmozZiuje zadat az 20 pismen nebo Cisel. EDANDAT
ve vychozim nastaveni.

Umoziuje zadat az 20 pismen nebo Cisel. EDANDAT

Heslo FTP , , ,
ve vychozim nastaveni.
Umoznuje zadat az 20 pismen nebo Cisel. Ve
Cesta k FTP vychozim nastaveni je prazdny. Tato cesta je adresar

dalsi urovné pro ukladani soubord na serveru FTP.

IP adresa serveru

Lze ji nastavit na hodnotu v rozsahu 0 az 255. Format
je ndsledujici:
XXX XXX XXX XXX. Vychozi IP je 192.168.1.187.

ReZim FTP

MozZnosti: Pozitivni rezim, pasivni rezim.

Kontrolni port

UmoZnuje zadat az 3 ¢isla. Ve vychozim nastaveni
21.

Datovy port

Umoznuje zadat az 5 Cisel. Ve vychozim nastaveni je
prazdné. Tento port mize byt konfigurovat pouze v
pfipadé, Ze je zvolen pozitivni rezim (rezim FTP).

11.6.3 Mobilni sit

Polozka Popis
APN Zadejte nazev pfistupového bodu
Proxy Zadejte proxy adresu
Port Zadejte Cislo portu
McCC Zadejte mobilni predvolbu zemé
MNC Zadejte kdd mobilni sité

APN typ MozZnosti: Vychozi, SUPL

UZivatelské jméno UZivatelé mohou zadat aZ 20 pismen nebo Cislic.

Heslo UzZivatelé mohou zadat az 20 pismen nebo Cislic.

11.6.4 Nastaveni sité WLAN (volitelna moznost)

Polozka Popis
On/Off Zapne nebo vypne sit WLAN.
Scan Kliknutim vyhledate bezdratové sité v okoli.
Pripojeni Kliknutim se pripojite k vybrané siti.
Pokud je sit v uzavieném vysilani, mGzete ji pfidat
ruéné. Klepnutim na tlacitko Pfidat sit oteviete
Pridat sit dialogové okno PFidat sit a zadejte nazev sité. SSID

(ndzev hledané bezdratové sité) a nastavte typ
zabezpeceni, a kliknéte na tlac¢itko OK. Pokud je sit
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detekovdna, objevi se v seznamu siti. Pokud ne,
zobrazi se zprava s chybou pfipojeni.

Adresa MAC

Kliknutim ziskate adresu MAC modulu WIFI.

11.6.5 Nastaveni HL7

Nastaveni HL7 je k dispozici pouze v pfipadé, e bylo aktivovano v nabidce Udrzba > Pokrocilé nastaveni >

Funkce.

Polozka ‘

Popis

Ziskat nastaveni informaci o pacientovi

Lze ji nastavit na hodnotu v rozsahu 0 aZ 255. Format
Server IP je nasleduijici:
XXX XXX XXX XXX. Vychozi IP je 192.168.1.187.
Port Lze ji nastavit na hodnotu v rozsahu 0 aZ 65535.
Poslech Ziskava prikazy ze serveru.
Nastaveni zpétného prenosu dat
Lze ji nastavit na hodnotu v rozsahu 0 az 255. Format
Server IP je nasleduijici:
XXX XXX XXX.XXX. Vychozi IP je 192.168.1.187.;
Port Lze ji nastavit na hodnotu v rozsahu 0 aZ 65535.

11.6.6 Nastaveni DICOM

Nastaveni DICOM je k dispozici pouze v pfipadé, Ze bylo aktivovano v nabidce Udrzba > Pokro¢ilé.

Nastaveni > Funkce.

Pred pouZitim je tfeba nastavit IP adresu serveru, port serveru a AE serveru na hodnoty serveru. Server

AE a klientské AE umozniuji zadat az 60 Cisel. Port serveru umoZiuje zadat az 5 Cisel.

Polozka

Popis

Pracovni seznam DICOM

Pomoci této moZnosti miZete nacist jeden, nebo
vice prikazu ze serveru. Vice informaci naleznete v
Casti "Prijem pfikazl prostfednictvim DICOM nebo
HL7". protokolu" v ¢asti 4.3.1 Ziskavani prikazl ze
serveru (volitelné).

IP adresa serveru je ve vychozim nastaveni
192.168.1.187. Port serveru a AE serveru jsou ve
vychozim nastaveni prazdné.

Ulozi$té DICOM

Pomoci této mozZnosti mliZzete prenaset soubory
DICOM s udaji EKG do zafizeni.

serveru. Pokud je vybrana moznost ulozit pfi
diagnostice, soubor DICOM se vygeneruje
automaticky pfi diagnostice EKG a poté se prenese
na server. IP adresa serveru je ve vychozim
nastaveni 192.168.1.187. Port serveru, AE serveru a
AE klienta jsou ve vychozim nastaveni prazdné.

11.7 Archivy
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Polozka

Popis

Automatické ulozeni

MoZnosti: vypnuto, na EKG, do externi paméti
Vyberte Na EKG nebo Ext. Pamét, data EKG v
automatickém rezimu (s vyjimkou rezimu
pravidelného odbéru vzorku), rytmu nebo rezimu
HRV se ulozZi automaticky, zatimco data EKG v
rezimu farmaceutické studie nebo v manudlnim
rezimu lze uloZit rucné.

Format souboru

Vyberte format souboru dat, ktera maji byt
exportovana nebo prenesena.

Moznosti: DAT, PDF, JPG, BMP, TIFF, SCP, FDA-XML,
DICOM ECG.

Waveform, DICOM Encapsulated PDF.

POZNAMKA: Chcete-li vybrat SCP, FDA-XML, DICOM
ECG Waveform,

DICOM Encapsulated PDF, méli byste nejprve
aktivovat moznost

SCP, FDA-XML a DICOM v nabidce Udrzba > DICOM.
Rozsifené nastaveni > Funkce. Podrobné informace
ziskate na adrese

vyrobce nebo mistniho distributora.

Smazani po prenosu, nebo exportu

Po vybéru budou soubory automaticky odstranény z
ulozisté. archivl poté, co jsou preneseny do pocitace
nebo vyexportovany do externi paméti.

Nahrazeni pfi pIné paméti

Pokud je tato moznost vybrana, dosahne-li mnozstvi
uloZenych souborl horni hranice. paméti Flash,
soubory automaticky nahradi nejstarsi.

Manualni ulozeni

Moznosti: MoZnosti: Vypnuto, Ru¢ni ukladani,
Automatické ukladani.

Pokud zvolite moznost Vypnuto, EKG data se
nebudou ukladat.

Zvolte Manual Save, EKG data je tfeba uloZit rucné
Vyberte moZnost Auto Save, EKG data budou
ukladana automaticky pfi nastaveném

intervalu v manualnim reZzimu.

Rucéni reZim Setfi ¢as

Nastavte délku EKG dat, kterd se maji ulozit pred
ukoncenim zaznamu v poloZce

Manualni pracovni rezim.

Lze ji nastavit na celé ¢islo v rozmezi 1-30 min. Ve
vychozim nastaveni je nastaveno 5 min.

11.8 Udrzba

Pred konfiguraci nastaveni Udrzby je tfeba zadat heslo.

11.8.1 Zakladni nastaveni

Polozka

Popis

Nastaveni exportu

Exportuje nastaveni systému do kofenového
adresare externiho ulozisté. zafizeni. Exportni
soubor ma nazev "SetupFile.xml".
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Nastaveni importu

Importuje nastaveni systému z kofenového adresare
externiho uloZisté. zafizeni. Importni soubor je
"SetupFile.xml".

Nastaveni zalohovani

Vytvofi zalohu nastaveni systému a uloZi ji do mistni
paméti zafizeni. elektrokardiografu.

Nastaveni zalozniho zdlohovani

Importuje nastaveni systému z mistni paméti
pocitace. elektrokardiografu.

Nastaveni zaznamd

Vytiskne vSechna nastaveni systému pomoci
termotiskarny.

Zaloha tovarniho nastaveni

Vymaze aktualni nastaveni a vrati se k vychozimu
tovarnimu nastaveni.

UZivatelské heslo

Definice hesla pro pfistup do pracovniho seznamu,
archiv(, analyzy EKG

a nastaveni systému. Ve vychozim nastaveni
prazdné. Zadejte az 6 Cisel a

(nebo) pismen pro definici hesla.

MuUZete zvolit, ktery z vySe uvedenych pristupt
potiebuje heslo. Heslo mUlzZete také zménit.

11.8.2 Pokrocilé nastaveni

Pted konfiguraci pokrocilého nastaveni je tieba zadat heslo.

Polozka

Popis

Demo

Nastaveni typu EKG vIn zobrazenych v rezimu
DEMO. Moznosti: Vypnuto, Normalni, Casté PVCS,
ST 0,8, 2ND DEG BLOCK, SINUSOVA ARYTMIE, L
BNDL BR BLOK, R BNDL BR BLOK, ARTIAL FIB
COARSE.

Funkce

Aktivujte funkce.

Moznosti: SCP, FDA-XML, DICOM, VCG, TVCG,
SAECG, VCG vypocet, HL7, pfenos DICOM, Glasgow,
HRV.

Upgrade

Systém podporuje aktualizaci softwaru, jazyka a
LOGA, Bootloader a EKG desku pomoci externi
paméti, coZz pomaha servisnimu personalu nebo
distributorovi pti Gudrzbé zafizeni.

MoZnosti: Upgrade vseho, Upgrade pouze desky
EKG.

Informace o zafizeni

Zobrazeni sériového Cisla softwaru, modelu zafizeni,
verze softwaru, EKG a verzi SEMIP.

Carovy kéd

Nastavte informace o ¢arovém kodu.

ID: zadejte hodnotu v rozmezi 0 az 255.

Jméno: zadejte hodnotu v rozmezi 0 az 255. 0-0 ve
vychozim nastaveni.

Prijmeni: zadejte hodnotu v rozmezi 0 az 255. Ve
vychozim nastaveni 0-0.

Pohlavi: zadejte hodnotu mezi 0 a 255. 0-0 ve
vychozim nastaveni. 13-13 podle

ve vychozim nastaveni.

Rok narozeni: zadejte hodnotu mezi 0 a 255. Ve
vychozim nastaveni 0-0. 14-17

ve vychozim nastaveni.

Mésic narozeni: zadejte hodnotu mezi 0 a 255. 0-0
ve vychozim nastaveni. 18-19




ve vychozim nastaveni.

Den narozeni: zadejte hodnotu mezi 0 a 255. 0-0 ve
vychozim nastaveni. 20-21 podle

ve vychozim nastaveni.

Kéd muze: zadejte hodnotu v rozmezi 0-99. Ve
vychozim nastaveni 1.

Kéd Zeny: zadejte hodnotu v rozmezi 0 az 99. Ve
vychozim nastaveni 2.

ID prodejce: zadejte maximalné 8 pismen nebo Eislic
v Sestnactkové soustavé.

Ve vychozim nastaveni OC2E.

ID produktu: zadejte nejvyse 8 pismen nebo Cisel v
Sestnactkové soustavé.

Ve vychozim nastaveni 090A.

Koéd: Unicode, UTF-8.

Nastaveni parametrd

Informace o vystupnim méreni

Informace o vystupni analyze

Napovéda pro vazné onemocnéni

RV5+SV1

RV6/SV2

RR/PP

Vypocet QTc: QTc (Bazett), QTc (Fridericia), QTc
(Framingham), QTc (Hodges), QTc (QRS).

Metoda Axis Calc: Metoda: PloSna metoda,
Amplitudova metoda.

Kritérium tachykardie: Vychozi hodnota je 120 tepl
za minutu (vylouceno).

Kritérium bradykardie: Vylouceno: vychozi hodnota
je 60 tepl za minutu.

Citlivost algoritmu: Normalni, nizka.

Normalni ¢as viny P: 110 ms, 120 ms.

Vzorkovani kardiostimulace: Nizka, Vysoka.
Maximalni rozsah signalu: 5 mV, £10 mV, £20 mV.

Ostatni

Frekvence stfidavého proudu: 50 Hz, 60 Hz.
Olovéna elektroda: IEC, AHA.

Adresa MAC: MAC: 00-XX-XX-XX-XX-XX. XX jsou
dvoumistné znaky.

Zadejte Cisla nebo anglicka pismena pro definovani
adresy.

Nazev souboru PDF: Cas-ID, jméno pacienta-ID-¢as.
Vychozi pfedpona ID: Zadejte Ctyfi nebo méné
anglickych pismen nebo dislic jako.

predponu ID pacienta. Ve vychozim nastaveni
prazdné. Zména tohoto nastaveni trva

ucinna pro nasledné vygenerované ID pacienta.
Lokalizace: Obecné, Severni Amerika.

Nastaveni kybernetické bezpecnosti

Sifrovani informaci o pacientovi: Pokud je tato
moznost vybrana, jméno, vék a pohlavi pacienta
budou

na obrazovce skryty. Zobrazi se pouze prvni pismeno
krestniho jména,

vék se zobrazi jako "*" a pohlavi je neznamé.
Ovéreni prenosu: V pripadé, Ze se jedna o pacienta,
ktery se nachazi v nemocnici, je mozné provést
ovéreni: Zapnuto, Vypnuto. Je-li zapnuto, server
poskytne




systému odpovéd, zda obdrzel EKG soubory v
kazdém pfipadé.

odeslani.

Sifrovany pienos: Zapnuto, Vypnuto.

KdyzZ je zapnuto, systém bude pfi prenosu EKG
pouzivat Sifrovaci protokol.

prenosu. Pro takovy pfenos budou pouZzity protokoly
SFTP a SSL.

prenosu.

Forbidden external memory (Zakazat externi
pamét): Pokud je vybrano, externi pamétové zafizeni
nelze

byt pouzito pro import, export nebo aktualizaci
softwaru, ale miZe byt pfipojeno.

k tiskarné, snimaci ¢arovych kédu, klavesnici nebo
mysi. Neni vybrano

ve vychozim nastaveni.

Importovat certifikat: zadejte soukromy klic a
vyberte certifikat, ktery chcete

importovat. Toto nastaveni je uréeno pro Sifrovany
prenos. MlzZete vybrat

externi pamétové zatizeni USB nebo kartu SD pro
import certifikatu.

Sitovd brana firewall: Zapnuto, Vypnuto.

Rizenf p¥istupu: Zapnuto, Vypnuto. Pokud je
zapnuto, mohou se pfipojit pouze predem
definované aplikace.

v systému spustit.

Davérovat vsem zafizenim USB: Zapnuto, Vypnuto.
Pokud je zapnuto, vSechna zafizeni USB, ktera jsou
pripojena k elektrokardiografu, se nemusi ovérovat.
Pokud vsak

Vypnuto, vSechna zafizeni USB potrebuiji, aby se
uzivatelé ovérili, kdyz jsou

poprvé pripojena k elektrokardiografu.

Test systému

Kliknéte na moznost Test systému a zadejte spravné
heslo pro pristup do systému.

testovani. K dispozici jsou nasledujici testy: test
displeje, test dotykové obrazovky,

test baterie, test rekordéru a test souborového
systému. Viz servisni prirucka

Dalsi podrobnosti naleznete v servisni prirucce.

11.9 Displej a zvuk

11.9.1 Zakladni nastaveni

Polozka Popis
Nastavte jas displeje posunutim listy od 1 (nejslabsi)
do 20 (nejjasnéjsi). Vychozi hodnota je 10.
Jas Pokud je zapnuta funkce Automaticky jas, systém

upravi jas automaticky na zakladé aktualniho
prostredi.




Nastavte hlasitost kldves, hlasitost QRS, hlasitost

Hlasitost oy . .
napovédy a hlasitost upozornéni.

Mrizka MozZnosti: Zapnuto, Vypnuto

Po vybéru se na hlavni obrazovce zobrazi EKG kfivky

Antialiasi iy . , . ,
nhatiasing plynulejsi. Vybrano ve vychozim nastaveni.
Po vybéru se pred kazdym radkem EKG zobrazi
znacka 1 mV. na hlavni obrazovce, obrazovce
1mV Mark

nahledu a obrazovce zmrazeni. Vybrano
ve vychozim nastaveni.

11.9.2 Konfigurace hlavniho uzivatelského rozhrani

Na této obrazovce muzete nakonfigurovat 12 funkcnich klaves, které se maji zobrazit na hlavni obrazovce.
Funkéni klavesy jsou: Funkce: Freeze, Archives, Worklist, Gain, Speed, Filter, RHYT, REC Time (nebo Lead Group
v manualnim reZimu), Event, Lead Mode, Lead Config, Pre-sample, Paper Feed. Chcete-li nakonfigurovat
funkéni klavesu, kliknéte na klavesu, kterd se ma zobrazit, a kliknéte na tu, kterou chcete odstranit z hlavni

obrazovky.

11.10 Nastaveni data a casu

Polozka Popis
- Moznosti: DD-MM-RRRR, MM-DD-RRRR, RRRR-MM-
Rezim data
DD
Po vybéru se systémovy ¢as zobrazi ve 24hodinovém
24 hodinovy format formatu. V opacném pripadé se zobrazi ve

12hodinovém formatu.

Jako rok zadejte hodnotu v rozmezi 2000 az 2037,

D
atum jako mésic 1 az 12, a 1 az 31 jako den.

N Zadejte hodnotu v rozmezi 0 aZ 23 jako hodinu, 0 az
59 jako minutu a 0 az 59 jako druhy.

MozZnosti: Nikdy, Baterie, Vidy

Nikdy: LCD displej se nikdy nevypind po nékolika
necinnostech.

minutach.

Baterie: VZdy: LCD displej se po nékolika minutach
LCD vypnuty necinnosti sdm vypne.

pouze pti napajeni z baterie.

Vzdy: LCD displej se vidy vypne po nékolika
necinnostech.

minutdch bez ohledu na to, zda je napdjen ze sité
nebo z baterie.

Nastavte dobu necinnosti tak, aby byla povolena
Uspora energie. Zadejte hodnotu v rozmezi 0-120
min. Ve vychozim nastaveni 5 minut. Chcete-li
Usporny reZzim vypnout, stisknéte libovolnou klavesu
na tladitku

obrazovce nebo na ovlddacim panelu.

Doba vypnuti LCD

Moznosti: Nikdy, Baterie, Vzdy

Nikdy: Elektrokardiograf se nikdy nevypina po
nékolika necinnostech.

minutach.

Vypnuti napajeni




Baterie: Vzdy: Elektrokardiograf se vypne po
nékolika necinnostech.

minutdch, pouze pokud je napdjen z baterie.

Vzdy: Elektrokardiograf se vypne po nékolika
necinnostech.

minutdch bez ohledu na to, zda je napajen stfidavym
proudem nebo baterii.

Doba vypnuti

Nastavte dobu necinnosti tak, aby bylo povoleno
vypnuti. Zadejte hodnotu v rozmezi 0-120 min. Ve
vychozim nastaveni 5 minut.

11.11 Profily

Jsou uvedeny tfi scénafe pouziti systému. Jednd se o ambulantni/béznou hospitalizaci,

fyzikalni vySetfeni a interni/kardiovaskularni oddéleni. Scénar Ambulantni/b&zny stacionaf je

ve vychozim nastaveni nakonfigurovan jako tovarni nastaveni.

Vychozi konfigurace ve tfech scénéafich jsou uvedeny nize:

1. Ambulantni/spoleéna hospitalizace

Polozka

Popis

Pracovni rezim

Auto, manualni

Cas nahravani 10s
ReZim svodu 12 svodl
Vedeni svodl Standardni
ReZim zdznamu Uspora papiru
Auto analyza Vsechny

Konfigurace hlavniho uzivatelského rozhrani

RHYT, Freeze, Archives, Lead Mode, Gain, Speed,
Filter, Worklist, Lead Config, Pre-sample, Event, REC
Time

Citlivost algoritmu

normalni

2. Fyzikalni vySetfeni

Polozka Popis
Pracovni rezim Auto, manualni
Cas nahravani 10s
ReZim svodU 12 svodu
Vedeni svodU Standardni
ReZzim zaznamu Rychle
Auto analyza Vsechny

Konfigurace hlavniho uZivatelského rozhrani

RHYT, Freeze, Archives, Lead Mode, Gain, Speed,
Filter, Worklist, Lead Config, Pre-sample, Event, REC
Time

Citlivost algoritmu

Nizka




3. Oddéleni interni mediciny a kardiovaskularni mediciny.

Polozka Popis
Pracovni rezim Auto, manualni, HRV, phara
Cas nahravani 10s

ReZim svodu 12 svodu
Vedeni svodU Standardni
ReZim zaznamu Uspora papiru
Auto analyza Vypnuto

Konfigurace hlavniho uzivatelského rozhrani

RHYT, Freeze, Archives, Lead Mode, Gain, Speed,
Filter, Worklist, Lead Config, Pre-sample, Event, REC
Time

Citlivost algoritmu

Normalni

11.12 Ostatni

Polozka

Popis

Instituce

Zadejte nazev instituce, maximalné 60 anglickych
pismen nebo 20 cinskych znak.

Ve vychozim nastaveni prazdné.

POZNAMKA: Celkovy pocet podporovanych znak(
muze byt nizsi, pokud jsou zadany specidlni znaky
latinky.

Jazyk

Zvolte jazyk pouZivany v elektrokardiografu a ve
zpravach EKG. Anglictina, ¢instina, francouzstina,
némcina, italStina, Spanélstina, rustina, polstina,
finstina,turectina a ¢estina.

11.13 Inicializace nastaveni systému

Toto nastaveni nakonfigurujte pfi prvnim pristupu k systému nebo ihned po obnoveni vychoziho tovarniho

nastaveni.

Polozka Popis
Instituce Viz kapitola 11.12
Profily Viz kapitola 11.11

Konfigurace svodl

Viz kapitola 11.1

Nahravaci rezim

Sekvence zaznam(

Viz kapitola 11.4.1

Frekvence sttidavého proudu

Viz kapitola 11.8.2

H/W jednotka

BP jednotka

Viz kapitola 11.5

RezZim data

24 hodinovy format

Viz kapitola 11.10



fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění


Kapitola 12 Systémova zprava

NiZe jsou uvedeny systémové zpravy a odpovidajici priciny.

Systémova zprava

vrsve

Pricina

Svod mimo

Elektrody spadnou z pacienta nebo EKG kabel
vypadne z pfistroje nebo dojde k vysokému
polarizaénimu napéti.

Artefakt svalQ

Svalovy tfes pacienta nebo Spatné pripravena kize

Slaba baterie

Baterie je slaba.

Z4dny papir Dosel papir pro zaznamnik nebo neni vlozen.
Testovani Udaje EKG jsou pravideln& vzorkovény.
Kdyz je Paper Marker nastaven na hodnotu Zapnuto,
elektrokardiograf posune papir zaznamniku na dalsi
ERROR — papir cernou znacku. Pokud se posune papir o 300 mm a

nenajde dalsi ¢ernou znacku. znacku, zobrazi se
napovéda Paper Error.

Vzorkovani, analyza, nahravani

EKG signdly jsou vzorkovény / analyzovény /
zaznamendvany.

Samostudium arytmie aritmetického procesu v

Uceni vovo -
Spustény rezim vzorkovani.
, Proces zkoumani Udajli o arytmii v systému
Detekovani . ,J . y y
Triggered Vzorkovaci rezim.
Udaje EKG jsou prenaseny z elektrokardiografu do
Posilani pocitace pres sit v automatickém nebo rytmickém

rezimu.

Nacitani prikazu

Prikazy se prenaseji do EKG

MnoZstvi souborl dosahne horniho limitu paméti

PInd pamét Flash paméti.
ERROR — modul Modul pro vzorkovani signalu ma chybu.
DEMO Systém je v pfedvadécim rezimu.
R Stejnosmérné offsetové napéti na elektrodé je pfilis
Pretizeni

vysoké.

U disk / USB tiskarna / USB skener / étecka karet

Disk U / tiskarna USB / skener USB / ¢tecka karet je
pripojen k elektrokardiografu pres rozhrani USB.

Kapitola 13 CiSténi, péce a tGdriba

K cisténi nebo dezinfekci zafizeni pouZivejte pouze latky a metody schvdlené spole¢nosti EDAN, které jsou

uvedeny v této kapitole. Zaruka se nevztahuje na skody zpUsobené pouZitim neschvalenych latek nebo metod.

Spolecnost Edan Instruments ovéfila pokyny pro Cisténi a dezinfekci uvedené v této uzivatelské prirucce. Je

odpovédnosti zdravotnického pracovnika, aby zajistil, Ze pokyny budou dodrZovany tak, aby bylo zajisténo

odpovidajici ¢isténi a dezinfekce.

13.1 Obecné body

Elektrokardiograf a prislusenstvi udrzujte bez prachu a necistot. Abyste zabranili poSkozeni pfistroje, dodrzujte

pokyny:




PouZivejte pouze doporucené Cistici a dezinfekéni prostfedky uvedené v této prirucce. Jiné mohou zpUsobit
poskozeni (na které se nevztahuje zaruka), zkratit Zivotnost vyrobku nebo ohrozit bezpecnost.

Vzidy redéte podle pokyni vyrobce.

Pokud neni uvedeno jinak, neponofujte Zddnou ¢ast zafizeni ani pfisluSenstvi do kapaliny.

Na zafizeni nelijte kapalinu.

Nedovolte, aby se do pouzdra dostala kapalina.

Nikdy nepouZivejte brusné materialy (napf. ocelovou vinu nebo lestidlo na stfibro).

Po vycisténi a dezinfekci elektrokardiografu a opakované pouZzitelného prislusenstvi je zkontrolujte.

Upozornéni!

1. Pokud dojde k rozliti kapaliny na zafizeni nebo pfislusenstvi nebo k jejich ndhodnému ponoreni do kapaliny,

kontaktujte servisni pracovniky nebo servisniho technika vyrobce.

2. Zarizeni je chemicky odolné vici vétsiné Cisticich a dezinfekénich prostfedk( a neZiravych Cisticich
prostfedkl pouZivanych v nemocnicich, ale Cistici a dezinfekéni prostfedky, které nejsou uvedeny v tomto
navodu, se nedoporucuji. Napfiklad didecyl dimetyl bromid amonny, ktery obsahuje kvartérni amonnou

stl, maze zplsobit korozi zafizeni a prislusenstvi.

13.2 Cisteni
Pokud zafizeni nebo pfislusenstvi pfiSlo do styku s pacientem, je nutné je po kazdém pouZiti vycistit a
dezinfikovat.

Ovérené Cistici prostfedky pro Cisténi elektrokardiografu a EKG kabelu jsou:

Jemny témér neutralni myci prostfedek

Etanol (75 %)

Isopropanol (70%)

Ovérenym Cisticim prostfedkem pro cCisténi opakované pouZzitelnych elektrod je:

Jemny témér neutralni myci prostredek

Cistici prostiedky by se mély nanaset nebo odstrafiovat ¢istym, mékkym, neabrazivnim hadfikem nebo

papirovou utérkou.

13.2.1  Cisténi hlavni jednotky

Varovani!

Pfed Cisténim vypnéte napajeni. Pokud se pouziva sitové napéjeni, musi byt vypnuto.



1. Vypnéte hlavni jednotku a odpojte ji od napajeciho kabelu.

2. Otrete vngjsi povrch zafizeni mékkym hadfikem navlhéenym Cisticim roztokem, dokud nezlstanou
zadné viditelné necistoty.

3. Po Cisténi setfete Cistici roztok ¢erstvym hadfikem nebo utérkou navlhéenou vodou z vodovodu,
dokud nezlstane viditelny Cistici prostfedek.

4. Hlavni jednotku suSte na vétraném a chladném misté.

13.2.2 Cisténi EKG kabelu

Upozornéni!

Po vycisténi je tfeba z hlavni jednotky a EKG kabelu odstranit zbytky Cisticiho roztoku.

1. Zbytky gelu otfete mékkym hadrikem.

2. Otrete saci banky hrudnich elektrod a svorky koncetinovych elektrod mékkym hadrikem
navlhc¢enym cisticim roztokem, dokud nezlstanou Zadné viditelné necistoty.

3. Po isténi setfete Cistici roztok ¢erstvym hadfikem nebo utérkou navlhcenou vodou z vodovodu,
dokud nezlstane viditelny Cistici prostfedek.

4. Otrete suchym hadrikem, abyste odstranili zbytky vihkosti.

Nechte saci Zarovky a svorky vyschnout na vzduchu.

13.3 Dezinfekce

Aby nedoslo k trvalému poskozeni zafizeni, doporucujeme provadét dezinfekci pouze v pfipadé, Ze je to podle
predpisd vasi nemocnice nezbytné.

Pred dezinfekci vycistéte zafizeni a prislusenstvi pro opakované pouziti. Ovérené dezinfekcni prostredky

pro dezinfekci elektrokardiografu a EKG kabelu jsou:

Etanol (75 %)

Isopropanol (70%)

Ovérenym dezinfekénim prostifedkem pro dezinfekci elektrod pro opakované pouziti je:

Isopropanol (70%)

Pokud se k ¢isténi i dezinfekci pouZiva etanol nebo isopropanol, je nutné pro dezinfekci pouzit novou

utérku.

Upozornéni!

1. Jako dezinfekéni metody nepouZivejte vysokou teplotu, vysokotlaké pary ani ionizujici zareni.



2.

Nepouzivejte chlorové dezinfekéni prostfedky, jako je chlorid, chlornan sodny apod.

Po kazdém poutZiti elektrody pro opakované pouziti vycistéte a vydezinfikujte.

13.3.1 Dezinfekce hlavni jednotky

Varovani!

Pfed dezinfekci vypnéte napajeni. Pokud se pouZiva sitové napdjeni, musi byt vypnuto.

1.

Vypnéte hlavni jednotku a odpojte ji od napajeciho kabelu.
Otrete vnéjsi povrch zatizeni mékkym hadrikem navlhéenym dezinfekénim roztokem.
Po dezinfekci setfete dezinfekcni roztok suchym hadrikem, pokud je to nutné.

Hlavni jednotku suste alespori 30 minut na vétraném a chladném misté.

13.3.2 Dezinfekce EKG kabelu

1.

2.

3.

Otrete EKG kabel mékkym hadfikem navlhéenym dezinfekénim roztokem.
Po dezinfekci setfete dezinfekéni roztok suchym hadfikem.

Kabel EKG nechte alespon 30 minut vyschnout na vzduchu.

13.3.3 Dezinfekce elektrod pro opakované pouziti

1.

2.

3.

Otrete saci barky hrudnich elektrod a svorky koncetinovych elektrod mékkym hadfrikem navihéenym
dezinfekénim roztokem.

Po dezinfekci setrete dezinfekcni roztok suchym hadfikem.

Nechte saci Zarovky a svorky alespori 30 minut vyschnout na vzduchu.

13.4 Péce a udrzba

Upozornéni!

Provozujte kardiograf, nabijejte baterii a uchovavejte ji pfi teploté 40 °C (104 2F) nebo nizsi. Vystaveni vyssi

teploté muze zkratit Zivotnost baterie, poskodit ji a zhorsit celkovy vykon kardiografu.



13.4.1 Dobijeni a vyména baterie

1) Identifikace kapacity
Kapacitu baterie Ize zjistit podle indikatoru baterie v pravém hornim rohu displeje LCD.

> 0 B 00 >5pina kapacita aZ nizka kapacita (zleva doprava)

2) Dobijeni

Elektrokardiograf je spolu s baterii vybaven fidicim obvodem pro dobijeni. Po pfipojeni pfistroje k elektrické siti
se baterie automaticky dobije. V pribéhu dobijeni blika v pravém hornim rohu displeje LCD indikator baterie. Po
uplném dobiti baterie prestane indikator blikat.

Vzhledem ke spotrebé kapacity béhem skladovani a prepravy neni kapacita baterie pfi prvnim pouZiti plna. Pred
prvnim pouZitim je tfeba zvazit dobiti baterie.

Proces dobijeni:

5 N Dobijeni pfi Dobijenf pfi Dobijeni
Prednabiti — > e N
konstantni konstantni dokonéeno

POZNAMKA: Baterie se automaticky piestane nabijet, pokud vytisknete zpravu EKG.

Upozornéni!

3) Nahrada

Po skonceni Zivotnosti baterie nebo pfi zjiSténi zapachu a Uniku vody z baterie, prosim kontaktujte vyrobce
nebo mistniho distributora a poZadejte o vyménu.

Varovani!

1. Otevfit prostor pro baterii a vyménit ji mGZe pouze kvalifikovany servisni technik autorizovany vyrobcem,
pfiéemz musi byt pouzita baterie stejného modelu a specifikace dodand vyrobcem.

2. Nebezpedi vybuchu -- Pfi instalaci baterie nezaménujte anodu a katodu.

3. Jakakoli zdvazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostredkem, by méla byt nahlasena vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

4. Po skonéeni zZivotnosti baterie se obratte na vyrobce nebo mistniho distributora a pozadejte ho o likvidaci
nebo baterii zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

5. Pokud elektrokardiograf delSi dobu nepouzivate, vyjméte z néj baterii.



6. Pokud je baterie uloZena samostatné a neni delSi dobu pouzivana, doporucujeme ji alespon jednou za 6

mésicl nabit, aby nedoslo k jejimu nadmérnému vybiti.

Upozornéni!

Pokud byla baterie plné nabita a po vytiSténi pouze nékolika EKG je nutné ji znovu nabit, zvazte jeji vyménu.

13.4.2 Papir pro zaznamnik

POZNAMKA: Mé| by se pouzivat papir pro zaznamnik dodany vyrobcem. Jiny papir maze zkratit Zivotnost
termalni tiskové hlavy. ZhorSenda Zivotnost tiskové hlavy mizZe vést k necitelnosti EKG zprav a zablokovani
postupu papiru.

PoZadavky na skladovani:

Zaznamovy papir by mél byt skladovan na suchém, tmavém a chladném misté, bez nadmérné teploty,

vlhkosti a slune¢niho zareni.

Zaznamovy papir nevkladejte pod fluorescenci na delsi dobu.

Dbejte na to, aby se ve skladovacich prostorach nenachazel polyvinylchlorid nebo jiné chemikalie, které by
vedly ke zméné barvy papiru.

Neprekryvejte papir zaznamniku po dlouhou dobu, jinak by se EKG zpravy mohly vzajemné pretisknout.

13.4.3 Vizualni kontrola

Denné provadéjte vizudlni kontrolu veSkerého vybaveni a perifernich zafizeni. Pokud si vSimnete polozek,
které vyzaduji opravu, obratte se na kvalifikovaného servisniho technika, ktery opravu provede.

Zkontrolujte, zda pouzdro a obrazovka displeje nejsou prasklé nebo jinak poskozené.

Pravidelné kontrolujte vSechny zdastrcky, napajeci kabely, EKG kabely a konektory, zda nejsou roztfepené
nebo jinak poskozené.

Zkontrolujte, zda jsou vSechny vodice a konektory pevné uchyceny.

Zkontrolujte spravnou funkci indikatord a ovladacich prvkd.

13.4.4 Udrziba hlavni jednotky a kabelu EKG

Uporoznéni!

Kromé pozZadavku na udrzbu doporucenych v této priru¢ce dodrzujte mistni predpisy pro udrzbu a méreni.



Nasledujici bezpecnostni kontroly by mély byt provddény nejméné jednou za 12 mésicl kvalifikovanou osobou,

kterd ma odpovidajici Skoleni, znalosti a praktické zkusenosti pro provadéni téchto testd.

a) Zkontrolujte, zda zatizeni a prislusenstvi neni mechanicky a funkéné poskozeno.

b) Zkontrolujte Citelnost bezpecnostnich stitkd.

c) Zkontrolujte pojistku, zda odpovida jmenovitému proudu a vypinacim charakteristikam.

d) Ovérte, zda zafizeni funguje spravné, jak je popsano v nédvodu k pouZiti.

e) Zkouska ochranného zemniho odporu podle IEC/EN 60601-1: Mezni hodnota: 0,1 ohmu.

f)  Zkouska zemniho svodového proudu podle IEC/EN 60601-1: Limit: NC 500uA, SFC 1000pA.

g) Zkouska svodového proudu krytu podle IEC/EN 60601-1: Limit: NC 100uA, SFC 500uA.

h)  Zkouska svodového proudu pacienta podle IEC/EN 60601-1: Limit: NC a.c. 10uA, d.c. 10pA; SFC
a.c. 50pA, d.c. 50pA.

i) Zkouska pomocného proudu pacienta podle IEC/EN 60601-1: Limit: NC a.c. 10uA, stfidavy
proud 10pA; SFC stfidavy proud 50pA, stfidavy proud 50uA.

i) Zkouska svodového proudu pacienta pfi jedné poruse se sitovym napétim na pfipojené

Casti podle IEC/EN 60601-1: Limit: 50uA (CF).
k)  Zkouska zakladni vykonnosti podle normy IEC/EN 60601-2-25 nebo podle metod doporuéenych

nemocnici nebo mistnim distributorem.
Unikajici proud by nikdy nemél prekrocit limit. Udaje by mély byt zaznamenany v protokolu zafizeni. Pokud

zafizeni nefunguje spravné nebo neprojde nékterou z vysSe uvedenych zkousek, je tfreba zafizeni opravit.

Varovani!

Pokud odpovédna nemocnice nebo instituce, ktera pouziva toto zafizeni, nezavede uspokojivy plan udrzby, mize

dojit k nezadoucim porucham zafizeni a moznému ohroZzeni zdravi.

Udribové operace, jako je aktualizace softwaru zafizeni, mize provadét pouze servisni personal s kvalifikaci

EDAN.

1) Hlavnijednotka
Vyvarujte se nadmérné teploty, slune¢niho zareni, vlhkosti a necistot.

Po poufZiti nasadte na hlavni jednotku prachotésny plast a pfi pfenaseni na jiné misto s ni prudce netreste.

Zabrante vniknuti kapaliny do zatizeni, jinak nelze zarudit bezpecnost a vykon elektrokardiografu.

2) EKG kabel

Integrita EKG kabelu, véetné hlavniho kabelu a vodi¢l, by méla byt pravidelné kontrolovana. Ujistéte

se, Ze je vodivy.



PFi pouzivani EKG kabelu jej netahejte za sebou ani jim nekrutte pfi nadmérném namahani. Pfi pfipojovani
nebo odpojovani EKG kabelu drzte konektor misto kabelu.
Vyrovnejte EKG kabel tak, aby se pti pouZivani nezkroutil, nezauzloval nebo nezkfivil v uzavieném dhlu.

UloZte privodni kabely do velkého kola, abyste zabranili pfipadnému zakopnuti.

Jakmile zjistite poSkozeni nebo starnuti EKG kabelu, okamZité jej vyménte za novy.

3) Opakované pouzitelné elektrody
Elektrody je tfeba po pouziti oCistit a ujistit se, Ze na nich nejsou zbytky gelu.

Saci banky hrudnich elektrod uchovavejte mimo dosah slune¢niho zafeni a nadmérné teploty.

Po dlouhodobém pouzivani dochazi k oxidaci povrchu elektrod v disledku eroze a dalSich pficin. V
takovém pripadé je tieba elektrody vymeénit, aby se ziskala vysoka kvalita EKG.
PrestoZe pouzivani bude mit vliv, ocekdva se, Ze elektrokardiograf bude v provozu 10 let. Vyménte privodni

vodiCe, elektrody a dalsi prislusenstvi podle aktudlniho pouziti. Doporucujeme je vyménit jednou rocné.
Spolec¢nost EDAN na pozadani zpfistupni schémata zapojeni, seznamy soucastek, popisy, pokyny ke kalibraci
nebo jiné informace, které pomohou servisnimu persondlu opravit ty ¢asti zafizeni, které spolecnost EDAN

oznacila jako opravitelné servisnim personalem.

Upozornéni!

Zarizeni a prislusenstvi je tfeba po skonceni Zivotnosti zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy. Pfipadné je Ize

vratit prodejci nebo vyrobci k recyklaci nebo rfadné likvidaci.

Kapitola 14 Prislusenstvi

Varovani!

Lze pouzivat pouze EKG kabel a dalsi pfislusenstvi dodané vyrobcem. V opacném pripadé nelze zarudit vykon a

ochranu pred Urazem elektrickym proudem.

Pfislusenstvi Cislo dilu
Napajeci kabel (AHA) 01.13.037122
Nap4jeci kabel (IEC) 01.13.036638

EKG kabel, pacientsky kabel (IEC) 01.57.471500
EKG kabel, pacientsky kabel (AHA) 01.57.471499




Hrudni elektrody pro dospélé

01.57.040163

Elektrody pro dospélé koncetiny

01.57.040162

Termalni papir na grafy

01.57.107371

01.57.107451

01.57.32462

Dobijeci lithiova baterie

01.21.064142

01.21.064143

PFislusenstvi

Cislo dilu

EKG kabel, pacientsky kabel (IEC)

01.57.107581 (patentky)

01.57.107583 (klamp)

EKG kabel, pacientsky kabel (AHA)

01.57.107582 (patentky)

01.57.107584 (klamp)

Détské hrudni elektrody

01.57.040168

Elektrody pro détské koncetiny

01.57.040169

Zasuvkové adaptéry

01.57.471864

Adaptér pro zasuvku

01.57.040172

Uzemnovaci drat

01.13.114214

Pamétové zafizeni USB

01.18.052245

EKG taska

01.56.465625

Jednorozmeérny snimac

01.23.068023

Dvourozmérny skener

21.18.052311

LAN kabel

01.13.020096

Sériovy kabel

01.13.020117

POZNAMKA: Nazev dilu se miize lisit v zavislosti na kontextu, ale &islo dilu je konstantni.

Kapitola 15 Zaruka a servis

15.1 Zaruka

Spolec¢nost EDAN zarucuje, Ze vyrobky EDAN spliuji specifikace vyrobkd uvedené na etiketé a Ze budou bez
vad materiadlu a zpracovani, které se vyskytnou v zaru¢ni dobé.

Zaruka je neplatna v pripadé:



a)
b)

c)

d)

e)

poskozeni zplsobené nespravnym zachazenim béhem prepravy.
Nasledné poskozeni zplsobené nespravnym pouZzivanim nebo udrzbou.

poskozeni zplsobené tpravou nebo opravou provedenou osobou, ktera neni autorizovdna
spole¢nosti EDAN.

Skody zplsobené nehodami.
Vymeéna nebo odstranéni stitku se sériovym cislem a vyrobniho Stitku.

Pokud je vyrobek, na ktery se vztahuje tato zaruka, oznacen za vadny z divodu vadnych materiald, souéasti nebo
zpracovani a reklamace je uplatnéna v zaru¢ni dobé, spolecnost EDAN podle svého uvazeni vadny dil (dily)
bezplatné opravi nebo vyméni. Spole¢nost EDAN neposkytne ndhradni vyrobek pro pouziti v dobé, kdy je vadny

vyrobek opravovan.

15.2 Kontaktni informace

V ptipadé jakychkoli dotazd ohledné Gdrzby, technickych specifikaci nebo poruch zatizeni se obratte na mistniho
distributora.

Pfipadné muZete zaslat e-mail oddéleni sluzeb EDAN na adresu: support@edan.com.

Dodatek 1 Technické specifikace

Al.1 Bezpecnostni specifikace

IEC 60601-1:2005/A1:2012
EN 60601-1:2006/A1:2013
Dodrzujte IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-2:2015
IEC/EN 60601-2-25

Anti-elektricky Sokovy typ TFida | s vnitfnim napajenim

Stupen ochrany proti elektrickému Soku Typ CF s defibrilacni ochranou

Bézna zafizeni (Zapeceténa zarizeni bez ochrany

Stupen ochrany proti Skodlivym vniknutim vody proti kapalinam)

Dezinfekce/sterilizace Podrobnosti naleznete v uZivatelské prirucce
Stupen bezpecnosti aplikace v pfitomnosti Zartizeni, které neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti
horlavého plynu horlavych latek.
Pracovni rezim Nepretrzity provoz
EMC CISPR 11, skupina 1, tfida B
S . NC <10pA (AC) / <10uA (DC)
Unik d t
nikajici proud pacienta SFC <50uA (AC) / <50uA (DC)
. . NC <10pA (AC) / <10uA (DC)
P d t
omocny proud paclenta SFC <50uA (AC) / <50uA (DC)
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A1l.2 Specifikace prostredi

Preprava a skladovani

Pracovni podminky

Teplota

-20°C~+55°C

+59C (+419F) ~ +409C (+1049F)

Relativni vlhkost

15% RELATIVNI VLHKOST ~ 95%
RELATIVN{ VLHKOST.
Nekondenzacni

15% RELATIVNI VLHKOST ~ 95%
RELATIVNi VLHKOST.
Nekondenzacni

Atmosféricky tlak

70 kPa ~ 106 kPa

70 kPa ~ 106 kPa

A1l.3 Fyzické specifikace

Rozmeéry 400 mm x 360 mm x 90 mm, £2 mm
Hmotnost <6,5 kg (bez papiru pro zaznamnik a baterie), +0,3 kg
10,1", 1280x800 vicebarevny displej LCD.
Zobrazit Displej Ize otocit o 25 stupfili ve sméru hodinovych
rucicek.

A1l.4 Specifikace napajeciho zdroje

Provozni napéti = 100V-240V~

Napdjeni ze sité

Provozni frekvence = 50Hz/60Hz

Vstupni proud = 0,9A ~ 0,4A

Jmenovité napéti= 14,8V

Typicka kapacita = 2 500 mAh nebo 5 000 mAh

Typicka kapacita

100% doba dobijeni Doba dobijeni 90%

2500 mAh

3 hodiny 2,5 hodiny

5000 mAh

6 hodin 5 hodin

Interni lithiova baterie

KdyzZ je baterie plné nabitd a SE-1202 pracuje pfi teploté 232C (£39C), je

vykon nasledujici.

. _ .| Cislo tisku a trvani
Typicka BéZna pracovni . -
Kapacita doba Auto mod Manual
P (3x4+1R) (nepretrzity)
2500 mAh > 4h > 250 >2h
5000 mAh > 8h > 500 > 4h

Pojistka

021502.5MXEP, 2,5A, 250V, 5x20mm

A1.5 Specifikace vykonu

Nahravani

Rekordér

Termadlni jehlickovy zapisoval

Hustota tisku

8 bod(i na mm / 200 bod( na palec (amplitudové

osy)
40 bodl na mm / 1000 bodi na palec (¢asové osy,

pfi 25 mm/s)

Papir pro zaznamnik

Skladany termopapir: 210 mm x 295 mm x 100 stran
Skladany termopapir: SloZzeny termopapir: 215 mm x
280 mm x 100 stran: 210 mmx295 mmx200 stran

Efektivni Sitka

210 mm

Rychlost papiru

5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s,
50 mm/s(+3%)



fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění


Rozpoznani HR

HR rozsah 30 bpm ~300 bpm
Presnost +1 bpm

EKG jednotka

Svody 9, nebo 12 svodu

ReZzim pofizovani

Soucasné ziskavani z 9, nebo 12 svodl

Prevod analogového signdlu na digitalni

Vzorkovaci frekvence: 64 000 /s/kanal

Pfevodnik A/D: 24 bit(

Rezoluce: 0,1192 uV/LSB

Casova konstanta

2 5s

Frekvencni odezva

0,01 ~ 350 Hz (-3 dB)

1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV,

Zisk 20 mm/mV, 10/5 mm/mV, AGC (mm/mV), 5 %.
Vstupni impedance >100 MQ (10 Hz)

Proud vstupniho obvodu <0,01 pA

Rozsah vstupniho napéti <+5 mVpp

Kalibracni napéti 1 mV+2%

Stejnosmérné offsetové napéti

900 mV, 5 %

Minimalni amplituda

20 uVp-p (10 Hz)

Hluk <12,5 pVp-p
Vicekanalové preslechy <0,5 mm
Filtr stfidavého proudu 50 Hz / 60 Hz / Vypnuto
0,01 Hz /0,05 Hz /0,32
Filtr DFT Hz /0,67 Hz
25Hz/35Hz/45Hz/
Filtr EMG Vypnuto
350 Hz / 300 Hz / 270 Hz
Filtr Filtr LOWPASS /150 Hz /100 Hz / 75 Hz
>140 dB (zapnuty AC filtr)
CMRR >123 dB (vypnuty AC filtr)
Detekce kardiostimulatoru
Amplituda +500uV az £700mV
Sitka 30 ys a? 2,0 ms

Frekvence odbéru vzork(

80 000 /sec/kanal, rytmické vedeni

WIFI (volitelné)

Radiova technologie

802.11 a/b/g/n

Frekvencni rozsah

FCC: 2412 MHz ~ 2462 MHz, 5180 MHz ~ 5825 MHz
CE: 2412 MHz ~ 2472 MHz, 5180 MHz ~ 5825 MHz

Modulace

DBPSK, DQPSK, CCK, BPSK, QPSK, 16-QAM, 64-QAM

Vystupni vykon

<20 dBm (poZadavek CE: rezim detekce - RMS)
<30 dBm (poZadavek FCC: rezim detekce - Spickovy
vykon)

Prenosova rychlost

|EEE 802.11b: 1 Mbps a% 11 Mbps
IEEE 802.11g: 6 Mbps az 54 Mbps
IEEE 802.11n: 6,5 Mbps az 72,2 Mb/s
IEEE 802.113: 6 Mb/s az 54 Mb/s

Sitka pasma

2,4 GHz a5 GHz
20 MHz

4G (volitelné)

Pasma

FDD LTE: Pdsmo 1, Pasmo 2, Pasmo 3, Pasmo 4,
Pasmo 5, Pasmo 7, Pasmo 8, pasmo 20, vSechna
pasma s diverzitou
WCDMA/HSDPA/HSUPA/HSPA+: Pasmo 1, Pasmo 2,
Pasmo 5, Pasmo 8, vSechna pasma s diverzitou



fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění

fsimanek
Zvýraznění


GSM/GPRS/EDGE: 850 MHz/900 MHz/1800
MHz/1900 MHz

Rychlost GPRS: UL 85.6 kbit/s; DL 85.6 kbit/s

EDGE: UL 236.8 kbit/s; DL 236.8 kbit/s

WCDMA CS: UL 64 kbit/s; DL 64 kbit/s

WCDMA PS: UL 384 kbit/s; DL 384 kbit/s

HSPA+: UL 5.76 Mbit/s; DL 21.6 Mbit/s
DC-HSPA+: UL 5.76 Mbit/s; DL 42 Mbit/s

LTE FDD: UL 50 Mbit/s; DL 150 Mbit/s@20M BW
catd

Poznamka: Provoz zafizeni pod minimalni amplitudou mlze zpUsobit nepfesnost.

Elektrokardiografy EDAN se 4G se v USA neprodavaji.

Dodatek 2 Informace o EMC

Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Elektrokardiograf SE-1202 je urCen pro poufZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Zdakaznik nebo uZivatel elektrokardiografu SE-1202 by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Elektromagnetické prostredi -

Emisni test DodrzZovani predpist
pokyny

Elektrokardiograf SE-1202 pouziva
RF energii pouze pro svou vnitfni
funkci. Proto jsou jeho RF emise
velmi nizké a

a neni pravdépodobné, Ze by
zpUsobovaly jakékoli ruseni v
okolnich elektronickych
zafizenich.

RF emise CISPR 11 Skupina 1

RF emise CISPR 11 Trida B Elektrokardiograf SE-1202 je

Harmonické emise THda A vhodny pro pro pouziti ve vSech
IEC/EN 61000-3-2 riaa zatizenich, kromé domacich a

téch, které jsou pfimo napojeny
na vefejnou nizkonapétovou
Vyhovuje napdjeci sit ktera zasobuje budovy
pouzivané pro domacnost pro
domdci ucely.

Kolisani napéti/emise flikru
IEC/EN 61000-3-3

Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Elektrokardiograf SE-1202 je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uZivatel elektrokardiografu SE-1202 by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi pouzivan.




Test odolnosti

Uroveri zkousky dle

normy IEC/EN 60601

Uroven dodriovani

predpist

Elektromagnetické

prostfedi - pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC/EN 61000-4-2

Kontakt 8 kV
15 kV vzduch

Kontakt 8 kV
15 kV vzduch

Podlahy by mély byt
drevéné, betonové nebo
keramické dlazZdice.
Pokud je

jsou podlahy pokryty
syntetickym
materidlem, musi byt
relativni vihkost by méla
byt alespon 30 %.

Rychly elektricky vyboj
IEC/EN 61000-4-4

2kV pro napajeci vedeni

2kV pro napajeci vedeni

Kvalita napajeni ze sité
by méla odpovidat
typickému komeréni
nebo nemocni¢ni
prostredi.

Prepéti
IEC/EN 61000-4-5

1 kV od vedeni k vedeni
2 kV vedeni k zemi

1 kV od vedeni k vedeni
2 kV vedeni k zemi

Kvalita napajeni ze sité
by méla odpovidat
typickému

komer¢ni nebo
nemocnicni prostredi.

Frekvence napdjeni
(50Hz/60Hz)
magnetické pole
IEC/EN 61000-4-8

30A/m

30A/m

Vykonova frekvence
magneticka pole by
méla byt na arovni
charakteristické pro
typické v typickém misté
v typickém

v komercnich nebo
nemocnicnich zatizenich
prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na vstupnich
napajecich vedenich
IEC/EN 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
PFi 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°.

0% UT; 1 cyklus

A 70 % UT; 25/30
cykll)
Jednofazové: pfi 0°
0 % UT; 250/300
cyklus

0% UT; 0,5 cyklu
PFi 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°.

0% UT; 1 cyklus

A 70 % UT; 25/30
cykll)
Jednofazové: pfi 0°
0 % UT; 250/300
cyklus

Kvalita napdjeni ze sité
by méla odpovidat
typické kvalité napajeni
ze sité

komercniho nebo
nemocnicniho prostredi.
Pokud uzivatel
elektrokardiografu SE-
1202 vyzaduje
pokracovani

provoz béhem preruseni
dodavky elektrické
energie, je treba
doporucuje, aby byl
elektrokardiograf SE-
1202 napdjen z
neprerusitelného zdroje
napajeni. nebo baterie.

Poznamka: UT je stfidavé sitové napéti pred pouZitim zkuSebni Grovné.

Elektromagnetick4 odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost




Elektrokardiograf SE-1202 je urCen pro poutZiti v elektromagnetickém prostredi

specifikovaném nize. Zdkaznik nebo uZivatel elektrokardiografu SE-1202 by mél zajistit, aby
byl v takovém prostfedi pouZivan.

Test odolnosti

Uroveri zkousky dle
normy IEC/EN 60601

Uroven dodriovani

predpisa

Elektromagnetické

prostredi - pokyny

Vedené radiové viny
IEC/EN 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz az 80
MHz 6Vrmsc) v ISM
pasmech mezi 0,15
MHz az 80 MHz
3V/m

3 Vrms 150 kHz az 80
MHz 6Vrmsc) v ISM
pasmech mezi 0,15
MHz az 80 MHz
3V/m

Pfenosné a mobilni RF
komunikacni zafizeni by
méla byt

pouzivat v blizkosti
jakékoliv Casti
elektrokardiografu SE-
1202, véetné

kabel(, nezZ je
doporucenad vzdalenost
vzdalenost vypoctena z
doporucené vzdalenosti
rovnice platné pro
frekvenci

vysilace.

Doporucena oddélovaci
vzdalenost

dB1.2P

Vyzéfené radiové viny
IEC/EN 61000-4-3

80 MHz to 2.7 GHz
Viz tabulka 1

80 MHz to 2.7 GHz
Viz tabulka 1

d@1.2 P80 MHz to 800
MHz

d@2.3 P800 MHzto 2.7
GHz

dB6P/E

v bezdratové siti RF
pasma komunikacnich
zafizeni (Pfenosné RF
komunikace zatizeni
(v€etné perifernich
zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi
zafizeni antény) by
neméla byt pouzivdna
blize nez 30 cm (12
palcd) od jakékoli ¢asti
zafizeni.
elektrokardiografu SE-
1202, véetné kabell
urcenych vyrobce). Kde
P je maximalni vystupni
vykon jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W)
podle vysilace vyrobce a
d je doporucéena
oddélovaci vzdalenost v
metrech (m). Intenzita
pole z pevnych
radiovych vysilach
vysilacq, jak je uréeno
pomaoci




elektromagnetickym
prazkumem lokality, a
méla byt mensi nez
uroven shody v kazdém
b. V okoli se mlze
vyskytovat ruseni
zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

(@)

POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické $ifeni je

ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmétl a osob.

intenzita pole z pevnych vysilacd, jako jsou zdkladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) sité.
telefonli a pozemnich mobilnich radiostanic, radioamatérského vysilani, rozhlasového vysilani v padsmu
AM a FM a televizniho vysilani nelze teoreticky presné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického
prostiedi zplisobeného pevnymi radiovymi vysilac¢i by mél byt proveden elektromagneticky prizkum
lokality zvazit. Pokud je namérena intenzita pole v misté, kde se nachazi SE-1202

elektrokardiograf pouziva, prekracuje vySe uvedenou platnou uroven shody s RF, je nutné

mél by byt elektrokardiograf SE-1202 pozorovan, aby se ovéfil jeho normalni provoz. Pokud je abnormalni
muZe byt nutné provést dodatecnd opatreni, jako je zména orientace nebo nastaveni pfistroje.
pfemisténi elektrokardiografu SE-1202. b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole
méla byt mensi nez 3 V/m. c Pasma ISM (primyslova, védeckd a lékafskd) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou
nasledujici 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz;

a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérskd pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz

jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz.

MHz, 10,1 MHz aZ 10,15 MHz, 14 MHz aZ 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,0 MHz.
MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz aZ 29,7 MHz a 50,0 MHz aZ

54,0 MHz.

Tabulka 1 Zkusebni specifikace pro odolnost portu ENCLOSURE viéi radiovému bezdratovému vysilani

komunika¢nimu zafizeni

Testovaci Znacka Sluzba Modulace Maximalni Vzdalenost Uroveri
frekvence (MHz) vykon (W) (m) testu
(MHz) odolnosti
(V/m)
Pulsni
380-
385 TETRA 400 modulace 1,8 0,3 27
390
18Hz




FM C)+5
kHz +5
kHz
430- GMRS 460, FRS
450 odchylka 2 0,3 28
470 460
Sinusovy
kmitocet
1 kHz
710 Pulsni
704- Znacka LTE
745 modulace 0,2 0,3 9
787 13,17
780 217Hz
810 GMS 800/900,
Pulsni
870 800- TETRA 800,
modulace 2 0,3 28
960 iDEN 820, DMA
930 18Hz
850, LTE S
1720 1700- GSM 1800; 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1300; Pulsni
GSM 1300; modulace
DECT; LTE
1970 Band 1, 3, 4,25; 217Hz
UMTS
2400- Bluetooth, Pulsni 2 0,3 28
2570 WLAN,802.11 modulace
2450 b/g/n, RFID
2450, LTE 217Hz
Brand 7
5240 5100- WLAN 802.11 Pulsni 0,2 0,3 8
5500 5800 a/n modulace
5785 217Hz

Poznamka: Pokud je to nutné k dosazeni Urovné IMUNITY TESTU, vzdalenost mezi vysilaci anténou a ME

ZARIZENIM nebo ME SYSTEMEM m(iZe byt snizena na 1 m. 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3.

a) U nékterych sluZeb jsou zahrnuty pouze vzestupné frekvence.
b) Nosna musi byt modulovana signdlem se ¢tvercovym vinovym cyklem 50 %.
c) Jako alternativni modulace FM muzZe byt pouZita 50% pulzni modulace pti frekvenci 18 Hz, protoZe

zatimco nepredstavuje skutecnou modulaci, byla by nejhorsim moznym ptipadem.

Doporucené odstupové vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi rddiovymi komunikacnimi

zatizenimi a ZARIZENIM nebo SYSTEMEM

Doporucené vzdalenosti mezi

prenosna a mobilni RF komunikaéni zaFizeni a elektrokardiograf SE-1202.

Elektrokardiograf SE-1202 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou
kontrolovany vyzafované radiové poruchy. Zakaznik nebo uZivatel elektrokardiografu SE-1202 m{Ze pomoci
zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrZzovat minimalni vzdalenost mezi prenosnymi a



mobilnimi RF komunikacnimi zatizenimi (vysiladi) a elektrokardiografem SE-1202 podle nize uvedenych

doporuceni, a to v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikaéniho zafizeni.

Maximalni jmenovity

Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

vystupni vykon vysilace

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.7 GHz

(W)

de@12p d@1.2pP d@2.3p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U vysilacl s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, je doporucena hodnota
vzdalenost d v metrech (m) Ize odhadnout pomoci rovnice platné pro

vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace v jednotkach.

wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi kmito¢tech 80 MHz a 800 MHz je oddélovaci vzdalenost pro vy$éi kmitoctovy rozsah
plati.

POZNAMKA 2 : Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické $ifeni je

ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predméti a osob.

Dodatek 3 Seznam arytmii

Tabulka 1 EKG signaly arytmie, které pfi detekci spusti automatické vzorkovani EKG

Nazev Popis

PFi komorovém ektopickém rytmu se objevuje
komplex QRS Siroky a bizarni a jeho trvani je vyssi
nez 0,12 s. T je Sirokd a v opacném sméru nez vina T.
QRS komplexu. Jeden jediny komorovy ektopicky
rytmus se objevuje mezi normdalnimi sinusovymi
tepy. Srde¢ni Rytmus je jako N, N, N, V, N, N, N, N.

Pfedcasny stah komor

Stah komor Objevi se dva komorové ektopické kmity za sebou
a srdecni rytmus je jako N, V, V, N.

Stah komor Tfi nebo Cctyfi komorové ektopické kmitani se
objevuji v jednom okamziku a srdecni rytmus
vypada jako N, V, V, V, N nebo N.
N,V,V,V,V,N.

Runs of V-Tach Vice nez ctyfi komorové ektopické kmitani se

objevuji v jedné za sebou.

Komorova trigeminie Po kazdém normalnim srdec¢nim tepu ndsleduje
komorovy ektopicky tep. Srde¢ni rytmus je jako N,

V,N,V,N, V.




Komorova trigeminie

Po kazdych dvou normalnich Uderech srdce
nasleduje komorovy ektopicky tep. Srde¢ni rytmus
jejako N, N,V, N, N,V, N, N,V.

RneboT

Normalni srdecni rytmus ma komorovy ektopicky

rytmus v poloze viny T.

Chybéjici tep

Pokud je srdecni frekvence < 100, neni detekovan
zadny srdecni tep obdobi vypoctené vynasobenim
pramérné hodnoty 1,75. RR intervalu. Nebo kdy? je
srde¢ni frekvence > 100, nedojde k Zadnému

srdecnimu je béhem sekundy detekovan tep.

Tachykardie

Tepova frekvence je vy3$si nez 120 tepl za minutu.

Bradykardie

Tepova frekvence je nizsi neZ 40 tep( za minutu.

Tabulka 2 Diagnostické prikazy arytmie, které spusti rozsiteny tisk EKG arytmie

Sinus Bradycardia

Sinus Tachycardia

Tachycardia

Bradycardia

Marked Tachycardia

Marked Bradycardia

Sinus Arrhythmia

Sinus Bradycardia with Sinus Arrhythmia
Sinus Tachycardia with Sinus Arrhythmia
Premature Atrial Contraction

Frequent Premature Atrial Contraction
Premature Ventricular Contraction

Frequent Premature Ventricular Contraction
Premature Ventricular Contraction Bigeminy
Premature Ventricular Contraction Trigeminy
Runs of Premature Atrial Contraction

Runs of Premature Ventricular Contraction
Sino-Atrial Block

Pair Premature Ventricular Contraction
Supraventricular tachycardia

Ventricular tachycardia

Atrial Fibrillation

Atrial flutter

Tabulka 3 Arytmie EKG kFivky, které se zobrazi ¢ervené

PrileZitostné VE

VE dvojice

Objevi se dva komorové ektopické kmity za sebou

a srdecni rytmus je jako N, V, V, N.

VE trojice, nebo Ctvefrice

Tfi nebo Cctyfi komorové ektopické kmitani se
objevuji v jednom okamziku v fadé za sebou a
srde¢ni rytmus je jako N, V, V,V,V, Nnebo N, V, V,
V,V, N.

Probiha VE

Vice nez ctyfi komorové ektopické kmitani se

objevuji v jedné za sebou.




Komorova bigeminie

Po kazdém normalnim srdec¢nim tepu nasleduje
komorovy ektopicky tep. Srde¢ni rytmus je jako N,

V,N,V,N, V.

Komorova trigeminie

Po kazdych dvou normalnich Uderech srdce
nasleduje komorovy ektopicky tep. Srde¢ni rytmus

jejako N, N,V, N, N,V, N, N,V.

RnaT

Normalni srde¢ni rytmus ma komorovy ektopicky

rytmus v poloze viny T.

’

Dodatek 4 Abnormalni méreni a diagnostika

Tabulka 1 Normalni rozsah méreni

Parametry

Normalni rozsah

Srdecni frekvence

60 bpm - 100 bpm (v¢etné 60 and 100 bpm)

Doba trvani viny P

<120 ms ve vychozim nastaveni, s vyjimkou 120 ms.
Tato stranka lze nakonfigurovat v nabidce

Nastaveni systému > Nastaveni parametr(.

PR interval

120 ms — 200 ms (véetné 120 ms and 200 ms)

Trvani komplexu QRS

<120 ms (mimo 120 ms)

QT interval

320 ms — 440ms (véetné 320 ms and 440 ms)

Tabulka 2 Abnormalni diagnosticky vyrok

Atrioventrikularni blokada druhého stupné (Mobitzlv typ II)

Atrioventrikuldrni blok tretiho stupné

Vyrazna deprese ST

Vyrazna elevace ST

Akutni pfedni infarkt myokardu

Akutni infarkt myokardu s vysokou lateradlni hodnotou

Akutni dolni infarkt myokardu

Rozsahly pfedni infarkt myokardu

Okluze prvni septalni vétve LACA

Okluze levé predni sestupné véncité tepny (LACA)

Okluze stendzy levé hlavni véncité tepny

Okluze pravé koronarni tepny (RCA)

Okluze pravé koronarni tepny Ostium pravé koronarni tepny

Okluze levé koronarni tepny (LCx)

Atrioventrikularni disociace

Asystolie

Fibrilace komor

Vyrazna sinusova bradykardie




Komorova tachykardie

Dodatek 5 Seznam zavaznych onemocnéni

Atrioventrikularni blokdda druhého stupné (Mobitzlv typ Il)

Atrioventrikuldrni blok tretiho stupné

Vyraznd deprese ST

Vyrazna elevace ST

Akutni pfedni infarkt myokardu

Akutni infarkt myokardu s vysokou lateralni hodnotou

Akutni dolni infarkt myokardu

Rozsahly predni infarkt myokardu

Okluze prvni septdini vétve LACA

Okluze levé predni sestupné véncité tepny (LACA)

Okluze stendzy levé hlavni véncité tepny

Okluze pravé koronarni tepny (RCA)

Okluze pravé koronarni tepny Ostium pravé korondrni tepny

Okluze levé koronarni tepny (LCx)

Atrioventrikularni disociace

Asystolie

Fibrilace komor

Vyrazna sinusova bradykardie

Komorova tachykardie

Dodatek 6 Zkratky

Zkratka Vyznam

LCD LCD displej

BP krevni tlak

ECG elektrokrdiograf

HR srdecni tep

usB univerzalni sériova sbérnice

AGC Automatické fizeni citlivosti

NC Normalni podmiky

SFC jeden poruchovy stav

PDF Prenosny format dokument

FDA-XML Utad pro kontrolu potravin a lé¢iv. Rozsifitelny
znackovaci jazyk

DICOM Digitalni zobrazovani a komunikace v mediciné
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Priloha ¢. 4

Seznam poddodavatelu

Zadavatel:

Nemocnice Nové Mésto na Moravé, pfispévkova organizace

sidlo zadavatele:

Zd’arska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé

zastoupeny:

JUDr. Vérou Paleckovou

ICO:

00842001

nazev VZ:

Elektrokardiografické pfistroje

druh zaddvaciho fizeni:

vefejna zakazka malého rozsahu na dodavky zadavana v nadlimitnim rezimu

v otevieném fizeni

ev. ¢. ve VVZ:|122023-011880
ev. ¢. VZ u zadavatele: |09/23/VZ
: = Prokazovani
Cast plnéni VZ, N kvalifikace
PODDODAVATEL kterouvhodla - prostfednictvim
uchazec¢ zadat g' @ poddodavatele
poddodavateli © B
(=)
[Ano/Ne]

.| Obchodni firma nebo

nazev / Obchodni
firma nebo jméno a
prijmeni:

Sidlo / Misto
podnikani, popf. misto
trvalého pobytu:

IC:

Osoba opravnéna
jednat jménem ¢i za
subdodavatele:

Tel. /fax:

E-mail:

.| Obchodni firma nebo
nazev / Obchodni
firma nebo jméno a
pfijmeni:

Sidlo / Misto
podnikani, popf. misto
trvalého pobytu:

IC:

Osoba opravnéna
jednat jménem ¢i za
subdodavatele:

Tel. /fax:

E-mail:




Priloha ¢. 5 smlouvy

Predavaci protokol /vzor/

Dodavatel: POLYMED medical CZ, a.s.
IC: 27529053

DIC: CZ27529053

Adresa: Petra Jilemnického 14/51, 503
01 Hradec Kralové

tel: +420 773 222 034

email: helpdesk@polymed.eu

p. o.
IC: 00842001
DIC: CZ00842001

PSC: 592 31

tel: +420 566 801 111
email: sekretariat@nnm.cz

Odbératel Nemocnice Nové Mésto na Moraveé,

Adresa: Nové Mésto na Moravé, Zdarska 610,

Datum vystaveni
pfedavaciho protokolu: .......ccccecvueeneene

Misto urceni:

Adresa (v¢. uvedeni pavilonu/budovy)

Dodavatel potvrzuje, Ze zbozi, tak jak je uvedeno niZe bylo dodano a nainstalovano

v souladu s Kupni smlouvou ¢.

—vs w

Zbozi ¢. 1 EKG SE-1202 Light (oznaceni stejné jako v rozpoctu projektu):

Oznaceni zbozi v rozpoctu projektu
(kod + nazev)

Oznaceni zbozi v
kupni smlouvé a na
faktuie

Typ pfistroje, vyrobce

SE-1202 Light

Dodané vyrobky a pfisluSenstvi:

PfisluSenstvi - PfisluSenstvi -

Vyrobce

Cena/kus

obecny nazev

typ

éislo

s DPH

................

................

................

................

................

................

Servis zdravotnického prostfedku dle zakona ¢. 375/2022 Sh. je garantovan po dobu
24 mésicu, dodavatelem .................

Zaskoleni personalu se zachazenim se zdravotnickymi prostfedky a instruktaz probéhly

BEZPLATNE.

Zbozi predal: ......

podpis: ....ccceueeeee

.................




Pfiloha ¢. 6 kupni smlouvy

Pravidla soudinnosti s iisekem informatiky kupujiciho (dale jen ,UI9)

V pfipadé, ze zdravotnicky prostredek ¢i jeho c¢asti vyzaduji zapojeni do
pocitacové sité proddvajiciho, musi byt tato ¢innost provadéna se souhlasem
zaméstnance Ul. Zaméstnanec Ul musi byt o realizaci pfedmétu smlouvy
resp. zaméru jeho zapojeni do pocitacové sité kupujictho informovan
prodavajicim s dostatecnym predstihem, a to minimalné 10 kalendafnich
dnti pred terminem vlastniho plnéni v misté plnéni (podrobnosti viz nize).

Predmeét smlouvy dle ¢l. I smlouvy zahrnuje v ramci instalace zdravotnickych
prostredkt také vSechny prace souvisejici s instalaci dodavanych HW/SW
c¢asti do plné funkéniho stavu. Pokud bude vyzadovana proddvajicim
soucinnost s Ul, je nutné rozsah této soucinnosti pfedem jasné definovat (ve
smlouvé nebo projektové dokumentaci) nebo zaslat emailem na adresu
vtle@nnm.cz, a to minimalné 1 tyden (7 kalendarnich dnti) pfed terminem
instalace. Za soucinnost se povazuje napf. i zfizeni vzdaleného pfistupu
pres internet.

Pokud pozadavek na soucinnost s Ul svym rozsahem pfekroci 3 hodiny
prace technika Ul nebo bude vyzadovat plnéni tfeti strany, vyhrazuje si Ul
pravo navrhnout vlastni terminy dle svych kapacitnich moznosti.

Pokud pozadavek na soucinnost prekro¢i ramec béznych cinnosti
zajistovanych Ul nebo jeji rozsah nebude Ul schopen akceptovat
z kapacitnich, technickych ¢i ¢asovych davodli, muze pozadovanou
soucinnost celou nebo jeji ¢ast odmitnout, a to do 3 pracovnich dnt po
obdrzeni pozadavku. V tomto pripadé je proddvajici povinen zajistit vSechny
pozadované ukony vlastnimi techniky nebo externim servisem.

Pokud bude Ul, ke zdarné realizaci plnéni ze smlouvy nucen zajistovat
ukony, které nebyly definovany v pozadavcich na soucinnost, bude
proddvajicimu tato prace uctovana ve vysi prokazatelnych nakladu s nimi
spojenych.



Pfiloha ¢. 7 kupni smlouvy

~

Pravidla pro zfizeni a pouzivani vzdaleného pfristupu do

pocitacové sité Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova

organizace

1. Kupujici umozni vzdaleny pristup/pfipojeni do své pocitacové sité nebo
jeji ¢asti prodavajicimu tak, aby mohl proddvajici vykonavat veskeré
smluvni ¢i kupujicim prokazatelné vyzadané/objednané sluzby (dale jen
»sluzba“).

2. Kupujici zfidi vzdaleny pristup pro proddvajictho na dobu a v rozsahu
nezbytné nutnou k plnéni zavazkl vyplyvajicich z této smlouvy.

3. Technické podminky vzdaleného pripojeni jsou dohodnuty takto:

a) pripojeni pfes SSH protokol VNC dle individualné dohodnutych
parametru a hesel

b) pripojeni pres RDP (Microsoft remote desktop klient) dle individualné
dohodnutych parametrua a hesel

c) VPN pristup dle individualné dohodnutych parametri a hesel

d) jiny typ pfistupu ¢i autentizace dle individualné dohodnutych
parametru pfi podpisu smlouvy.

Predani parametra pfistupu a pristupovych hesel zajisti v pfedem
dohodnutém terminu zaméstnanec useku informatiky kupujiciho.

4. Proddvajici se zavazuje zajistit, ze osoby, jim povérené k vykonavani
sluzeb prostfednictvim vzdaleného pfistupu nezneuziji vzdaleny pristup
do sité k aktivitam, které nejsou v souladu se smluvnim rozsahem
poskytovanych sluzeb, a ani neumozni tyto aktivity treti osobé.

S. Prodavajici je  povinen vzdy predem  zajistit, Ze nedojde
k nepredpokladanému narusSeni chodu pocitacové sité (informacéniho
systému), ani jinych sluzeb a systému v siti kupujiciho, jakozto i fadného
chodu serverd, pocitact a dalSich HW komponent sité. V pripadé
poruSeni této povinnosti je kupujici opravnén pozadovat nahradu
zpusobené Skody.

6. Kupujici si vyhrazuje pravo sluzbu vzdaleného pfistupu docasné
pozastavit ¢i omezit bez wudani dGvodu. V tomto pripadé bude
o rozhodnuti kupujictho proddavajici neprodlené informovan telefonicky a
nasledné obdrzi pisemné oznameni.

7. V pripadé, ze kupujici zjisti pouziti vzdaleného pfistupu v rozporu
s témito pravidly, je kupuwjici opravnén vzdaleny pfistup proddvajicimu
zcela zrusSit. O tomto rozhodnuti kupujiciho bude proddvajici neprodlené
informovan telefonicky a nasledné obdrzi pisemné oznameni.



EVROPSKA UNIE = = MINISTERSTVO
Evropsky fond pro regiondini roavo) ﬂ - PRO MISTNI
Integrovany regicndini oparadni program ROZVOJ CR

8. Kontaktni osoby pro ucely poskytovani sluzby a predavani informaci dle
bodu této prilohy

Za kupujiciho

Jméno Pozice Telefon Email
Marek Vala technik 723190755 it@nnm.cz
Miroslav Bojanovsky technik 603827200 it@nnm.cz
David Lukes technik 723190755 it@nnm.cz

Za prodavajiciho
Jméno Pozice Telefon Email

Rozvoj, modernizace a posileni odolnosti Nemocnice Nové Mésto na Moravé
reg. €. CZ.06.6.127/0.0/21_121/0016364 21
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