EVROPSKA UNIE

Integrovany regionalni operacni program

KUPNi SMLOUVA ¢é. 562/130/2023

Evropsky fond pro regionalni rozvoj /g at”

MINISTERSTVO
PRO MISTNI
ROZVOJ CR

uzavrena dle § 2079 a nasl. obanského zakoniku, ve znéni pozdéjSich pfedpisti mezi:

POLYMED medical CZ, a.s.

se sidlem: Petra Jilemnického 14/51, 503 01 Hradec Kralové
IC: 27529053
DIC: CZ27529053

zapséana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové oddil B, vlozka 2673

bankovni spojeni: KB, a.s. ¢.0.:43-885080297/0100
zastoupena: Tomasem Jouklem, prokuristou

(déle jen ,prodavajici”)

Oblastni nemocnice Nachod a.s.

Purkyriova 446, 547 01 Nachod

IC: 26000202

DIC: CZ26000202 pro Ucely DPH: CZ699004900

zapsana v OR vedeném Krajskym soudem v Hradci Krélové, oddil B, viozka 2333
zastoupena RNDr. Bc. Janem Machem, pfedsedou spravni rady

(dale jen , kupujici“)

Prodavajici a kupuijici jsou dale oznageni rovnéz jako ,smluvni strana“ i spole¢né jako ,smluvni strany“.
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Preambule

. Touto smlouvou je realizovan projekt kupujiciho reg. €. CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016262 s nazvem ,Rozvoj
a modemnizace zdravotni pé¢e v ON Nachod - UP Nachod“ (déle jen ,Projekt’), na jehoZ realizaci pozadal
kupujici o dotaci z Integrovaného regionalniho operaéniho programu, ,Vyzva €. 98 Rozvoj, modernizace a
posileni odolnosti patefni sité poskytovatell zdravotni péce s ohledem na potencialni hrozby* (dale jen ,Dotacni
program®).

. Podminky c&erpani Dotace upravuji Obecna pravidla pro Zadatele a pfijemce podpory v Integrovaném

regionalnim operacnim programu, aktualné ¢inna verze dostupna na www.strukturalni-fondy.cz (dale jen

,Dotacni pravidla®).
. Prodavajici byl kupujicim vyslovné upozornén na to, ze pro &erpani Dotace kupujicim k Ghradé &asti kupni ceny
dle této smlouvy je nutné splnit zejména nasledujici povinnosti:

e  dodrzet zpUsob fakturace sjednany touto smlouvou,

e  dodrzet sjednany termin pfedani a pfevzeti zboZi.
Prodavajici bere na védomi, Zze nedodrZeni jakékoli z vySe uvedenych povinnosti mize ohrozit a/nebo
znemoznit Eerpani Dotace kupujicim a/nebo kupujici bude povinen jiz poskytnutou Dotaci €i jeji East vratit a
déle zaplatit sankce v podobé uroku z prodleni i jiné sankce, a to i nad ramec ¢asti kupni ceny dle této smlouvy
hrazené z Dotace.
. Tato smlouva se uzavira v souladu se zadavaci dokumentaci kupujiciho, a to na zakladé vysledku nadlimitni
vefejné zakazky na dodavky, rozdélené na Casti, nazev Casti &. 4. ,EKG nizSi kategorie“ vefejné zakazky:
»Pofizeni pfistrojového vybaveni pro ONN“ (dale jen ,vefejna zakazka®), zadané v otevieném Fizeni dle § 56
zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen ,ZZVZ") a dale v souladu
s vlastnimi Technickymi podminkami zbozi, které prodavajici vloZil do své nabidky v ramci vefejné zakazky, a
které tvofi pfilohu €. 1 této smlouvy a Technickymi podminkami zadavatele, které prodavajici vlozil do své
nabidky v ramci vefejné zakazky, a které tvofi pfilohu ¢. 2 této smlouvy.
. Prodavajici prohlaSuje, Ze je pfimo Ci prostfednictvim svych poddodavatelt drZitelem vSech potfebnych
opravnéni a povoleni k realizaci pfedmétu vefejné zakazky a Ze disponuje vybavenim, zkuSenostmi a
schopnostmi potfebnymi k véasné a fadné realizaci pfedmétu této smlouvy.
. Prodavajici dale prohlaSuje, Ze pfed podanim nabidky na plnéni vefejné zakazky realizované touto smlouvou
provéfil, ze predlozené podklady tykajici se pfedmétu smlouvy nemaiji zjevné vady a nedostatky, neobsahuiji
nevhodné feSeni, materidly a technologie, a Ze zbozi je tak mozno dodat za jim nabidnutou smluvni cenu

uvedenou v ¢lanku 1l této smlouvy.


http://www.strukturalni-fondy.cz/
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l.
Predmét smlouvy

Prodavajici se touto smlouvou zavazuje kupujicimu odevzdat pfedmét koupé a umoZznit mu nabyt viastnické

pravo k:

EKS SE - 1200 - 5x

v g

(dale jen ,zboZzi*) a kupujici se na zakladé této smlouvy zavazuje zboZi pfevzit a zaplatit prodavajicimu za
dodané zbozi kupni cenu specifikovanou v ¢l. lll. této smlouvy. Presna specifikace zbozi je uvedena
v pfiloze €. 1 (Technické podminky zbozi prodavajiciho) a v pfiloze €. 2 této smlouvy (Technické podminky
pozadované kupujicim). Prodavajici se zavazuje odevzdat kupujicimu zboZi zplsobem dle odstavce 2.2.

této smlouvy.

Prodévajici se zavazuje dodat zbozi originaini, nové, nerepasované a nepouzité. Prodavajici se zavazuje
dodat kupujicimu zbozi s odbornou pééi, v kvalité, jez bude v souladu s touto smlouvou, pfislusnymi
platnymi pravnimi predpisy a technickymi, kvalitativnimi & jinymi normami, a to jak v Ceské republice, tak i

v zemi vyrobce zbozi.

Prodavajici prohladuje, Ze zboZi ¢i doklady, se kterymi bude zboZi dodano, nebude poruSovat ani nebude

mit za nasledek porudeni jakéhokoliv prava duSevniho vlastnictvi €i jiného prava tfetich osob.

Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dle €l. V této smlouvy. Po dobu zaruky bude rovnéZ poskytovan
servis zbozi v souladu s €l. V, odst. 5.1 této smlouvy. Celkova doba plného servisniho pokryti od okamziku

instalace a prevzeti zboZi dle této smlouvy tedy ¢ini 24 mésicl zaruéniho servisu.
Il.
Doba a misto dodani

Prodavajici se zavazuje predat zbozi kupujicimu do 14 tydni ode dne G¢innosti této smlouvy na misto
dodéni:
Oblastni nemocnice Nachod, IC: 26000202, sidiem Purkyriova 446, 547 01 Nachod.

O konkrétnim terminu a Casu dodani musi prodavajici informovat povéfené pracovniky kupujiciho
minimalné 3 pracovni dny pfedem. O pfedani zboZi prodavajicim a jeho pfevzeti kupujicim se strany

zavazuji sepsat Pfedavaci protokol, dle zavazného vzoru uvedeného v pfiloze €. 3 této smlouvy. Pfedavaci

protokol bude vzdy podepsany povéfenym zastupcem prodévajiciho a dvéma povéfenymi osobami na
strané kupuijiciho, a to vzdy jednim z nize uvedenych pracovniku technického Useku a povéfenou osobou

z mista dodani, tj. pfislusného oddéleni, kam se bude zbozi (konkrétni pfistroj) dodavat.
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Povéfenym  zastupcem prodavajiciho je: Jifi NeveCefal tel. +420495220 206, email:

helpdesk@polymed.eu

Povérenymi zastupci kupujiciho jsou:

e pracovnici technického Useku:

o Lucie Rihova, tel: 720 948 972, email: rihova.lucie@nemocnicenachod.cz: nebo

o Ing. Toma$ Bernard, tel: 608 317 759, email: bernard.tomas@nemocnicenachod.cz, nebo

o Be. Michaela Kapustova, tel.; 727 986 414, email:
kapustova.michaela@nemocnicenachod.cz.
e povéfena osoba z pfislusného oddéleni, kam se bude / - ou pfistroj / -e dodavat: prim. MUDr. David

Tudek, email: tucek.david@nemocnicenachod.cz, tel.: 494 601 940.

2.3 Zartadné pfedani zbozi se povazuje:

a)  jeho dodani na adresu pfislusného zdravotnického oddéleni kupujiciho specifikovaného

v pfedchozim odstavci 2. 1. této smlouvy; a

b) montaz, instalace, uvedeni do provozu véetné ovéreni jeho funkénosti, provedeni vSech provoznich
testll (zejména vychozi elektrorevize, vychozi zkousky dlouhodobé stability, validace, kalibrace,
servisni a preventivni prohlidky, apod.) dle platné pravni Gpravy, ovéfeni deklarovanych technickych
parametr(, dodavka musi spliovat veskeré pozadavky na néj kladené pravnimi predpisy Ceské

republiky;

C) instruktaz zdravotnického personalu kupuijiciho (dle § 41 zakona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, ve znéni pozdéjSich predpisl (zakon o zdravotnickych prostfedcich), pfip. dle § 61 z.
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu (zakon o
zdravotnickych prostfedcich in vitro)) v€etné vystaveni protokolu o proskoleni, resp. instruktazi
zdravotnického personélu, pficemz osoba provadgjici instruktaZ je povinna zaroven pfedlozit doklad
vydany vyrobcem zbozi prokazujici jeji opravnéni k provadéni takovéto instruktaze. Tento bod se
vztahuje pouze ke zboZi, které je zdravotnickym prostfedkem ve smyslu zakona €. 89/2021 Sb., o

zdravotnickych prostfedcich;

d) dodani dokladu, které jsou potfebné pro pouzivani zbozi (event., které jsou kupujicim poZadovany,
a které osvédcuji technické poZzadavky na zdravotnické prostfedky, jako napf. navod k pouziti v
Ceském jazyce (i v elektronické podobé na CD/DVD), pfisludné certifikaty, atesty osvédCujici, Ze
zboZi je vyrobeno v souladu s platnymi bezpegnostnimi normami a CSN, kopii prohla$eni o shodé
(CE declaration) a dalSi dle zakona o zdravotnickych prostfedcich, pfip. zakona o zdravotnickych

prostiedcich in vitro;

e) pfedavaci protokol, zaruéni a dodaci list;
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f)  je-li souCasti dodavky vypocetni technika, musi byt na faktufe (dodacim listu) uvedeny verze
dodanych operacnich systémd. Soucasti dodavky musi byt licenéni ujednani pro veSkery dodany

SW, ktery neni freeware;

g)  poskytovani komplexniho zaru¢niho servisniho zabezpeceni a oprav véetné dodavky nahradnich

dilt po dobu 24 mésicu;

h)  podpis Pfedavaciho protokolu o pfedani a pfevzeti zbozi povéfenymi zastupci obou smluvnich

stran;

i) po dobu zaruky bezplatné provadéni bezpecnostné technickych kontrol dle z. &. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni, ¢i z. €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
in vitro, v platném znéni, které jsou nezbytné pro provoz tohoto zafizeni. Dale provedeni veSkerych
pfedepsanych ¢i doporu¢enych kontrol a revizi véetné vystaveni protokoll (a to jak vyrobcem, tak
servisni organizaci nebo pravnimi predpisy), aby zdravotnicky prostfedek splfioval podminky
uvedené v z. €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni, i z. €. 268/2014 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni. Pokud je pro provedeni bezpe¢nostné
technickych kontrol &i jakychkoliv dalSich pfedepsanych testl vyzadovan spotiebni material, je vzdy
soucasti provedeni téchto kontrol, a proto nem0Zze byt samostatné uétovan. Posledni bezpecnostné
technické kontroly musi byt U¢astnikem provedeny nejdfive 1 kalendaini mésic pfed uplynutim
zarucni doby. Tento bod se vztahuje pouze ke zboZi, které je zdravotnickym prostiedkem ve smyslu

zakona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich;
j)  likvidace obalového materialu, v nichz bylo zbozi dodano;

k)  protokol o ovéfeni pfipojeni a spravné funkénosti pfipojeni zbozi k PACS, NIS, RIS minimainé 3
pracovni dny pfed uvedenim zboZi do provozu, zajisténi kompatibility zbozi s informaénim
systémem pouZzivanym kupujicim pro sbér dat nutnych pro stanoveni diagnostickych referenénich

trovni (DRU), vyzaduje-li to charakter zbozi.
(vSe déle téz ,pfedani zboZzi).

Kupuijici neni povinen zboZi pfevzit, zejména pokud prodavajici nedoda zboZi v objednaném mnozstvi nebo
druhovém sloZeni, pokud zbozi nebude v pfedepsané kvalité a jakosti nebo bude dodano v posSkozeném
obalu, nebo prodavajici nedoda doklady nutné k prevzeti a fadnému uzivani zboZi. Nepfevzetim zbozi dle
tohoto odstavce neni kupujici v prodleni s pfevzetim zboZi. Prodavajici ma v takovém pfipadé povinnost
dodat bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vSak do 2 tydnl ode dne, kdy kupujici zboZi Ci jeho Cast v
souladu s touto smlouvou nepfevzal, zboZi nové ¢i dodat chybéjici zboZi v poZadovaném mnozZstvi, nebo
chybéjici doklady v souladu s touto smlouvou. V takovém pfipadé se opakuje pfejimaci fizeni v nezbytné

nutném rozsahu, kdyZ povinnost prodavajiciho dodat zboZi je v takovém pfipadé spinéna az po jeho fasném
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pfedani. Narok kupujiciho na smluvni pokutu a nahradu Skody v pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim

zboZi neni timto ustanovenim dotcen.

Prodavajici odpovida za Cinnost svych poddodavatelu tak, jako by pinil sam. Prodavajici je opravnén pouzit
jen ty poddodavatele, které uvedl ve své nabidce na pinéni vefejné zakazky realizované touto smlouvou,
nedojde-li kjejich zméné vsouladu stimto odstavcem smlouvy. Zména poddodavatele, jehoz
prostfednictvim prodavajici prokazoval svou kvalifikaci k plnéni vefejné zakazky realizované touto
smlouvou, je mozna pouze ve vyjimecnych pfipadech (nemlZe-li poddodavatel v dusledku objektivné
danych okolnosti plnit vefejnou zakézku v rozsahu, ve kterém se k jejimu pInéni ve smlouvé s prodavajicim
zavazal), a to se souhlasem kupuijiciho. Podminkou souhlasu kupujiciho se zménou tohoto poddodavatele
je prokazani spinéni pfislusné Casti kvalifikace novym poddodavatelem. Zména ostatnich poddodavateld
uvedenych v nabidce prodavajiciho je mozné se souhlasem kupujiciho, pfiéemz kupujici neni opravnén

souhlas se zménou téchto poddodavatelt bez zavazného divodu odepfit.

Prodévajici se zavazuije zajistit, ze zboZi nebude zatizeno vyhradou vlastnického préva ve prospéch jakékoli

tfeti osoby.

Prodévajici se zavazuje odvézt z mista dodani zboZi veSkeré obaly a balici material, v nichZ bylo zboZi

zabaleno a zajistit jejich likvidaci v souladu s pravnimi pfedpisy.

Prodavajici se zavazuje pfi plnéni této smlouvy dodrZovat veSkeré interni pfedpisy kupujiciho, jakoZ i

podminky pro pohyb v misté dodani zboZi, se kterymi bude kupujicim pfedem seznamen.

Kupni cena zbozi

Celkova kupni cena za 5 ks zboZi je 199 900,00 K& bez 21 % DPH, DPH ¢ini 41 979,00 K¢, tj. 241 879,00
KE véetné DPH.

Kupni cena je cenou nejvyse pfipustnou a nepfekroCitelnou a je cenou koneénou zahrnujici veskeré naklady
a Cinnosti, k nimz je prodavajici dle této smlouvy povinen, zejména dodani zbozi do mista dodani v¢.
dopravy, instalace (montaz) zboZi, uvedeni do provozu, instruktaz obsluhy kupujiciho, protokolarni pfedani
zbozi kupujicimu a dalSich nédklady prodavajiciho spojené s odevzdanim zbozi kupujicimu a plnénim

povinnosti prodavajiciho dle této smlouvy nebo obecné zavazného pravniho predpisu.

Kupni cena je zaplacena dnem odepsani pfisludné ¢astky ve prospéch uétu prodavajiciho a pod variabilnim
symbolem uvedenymi na faktufe.

Prodavajici je opravnén vyuctovat kupni cenu na zakladé dafového dokladu (faktury). Dafovy doklad musi
byt vystaven v souladu s ust. § 28 a splfiovat dal$i naleZitosti vedle nélezitosti dle ust. § 29 zakona
€. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty (dale jen zakon o DPH), zejména pak musi obsahovat:

¢ identifikaci prodavajiciho a kupujiciho,
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e den splatnosti,

o oznaceni penéZniho Ustavu a €islo uctu, ve prospéch, kterého ma byt provedena platba, konstantni a
variabilni symbol,

e odvolavka na tuto smlouvu,

o razitko a podpis osoby opravnéné k vystaveni zalohového listu, diléiho a kone¢ného ucetniho dokladu,

e soupis pfiloh,

o Cislo Projektu CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016262 s nazvem ,Rozvoj a modernizace zdravotni péce
v ON Néachod - UP N&chod®, atd.

Fakturu je prodavajici opravnén vystavit az po fadném predani zbozi zplisobem dle odstavce 2.1, resp. 2.
2. této smlouvy. Soucasti faktury bude vzdy Predavaci protokol o pfedani a pfevzeti zboZi podepsany
povéfenymi zastupci na strané prodavajiciho a na strané kupujiciho, postupem dle odstavce 2. 1. této
smlouvy.  Faktura  bude  kupujicimu  zaslana v elekironické  podob& na  adresu:

fakturace@nemocnicenachod.cz.

V pfipadé, Ze darfiovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nalezitosti a pfilohy dle pfedchoziho
odstavce, je kupujici opravnén zaslat ho ve |hité splatnosti zpét prodavajicimu k dopInéni, aniz se tak
dostane do prodleni se zaplacenim. V takovém pfipadé pocina Ihiita splatnosti bézet znovu od opétovného
zaslani nalezité doplnéného ¢i opraveného dariového dokladu (faktury). Daflovy doklad (faktura) musi byt

vystaven v Ceské méné.
Kupujici neposkytne prodavajicimu zalohu na kupni cenu.

Faktura je splatna do 30 dni ode dne jejiho doruéeni kupujicimu na zakladé Fadného protokolu o pfedani
zbozi podepsaného obéma smluvnimi stranami, a to na bankovni G¢et prodavajiciho, uvedeny na fakture.

Lhita splatnosti faktury je sjednana z divodu nastavenych vnitfnich schvalovacich pravidel.

Prodavajici dale prohladuje a potvrzuje, Ze k datu podpisu této smlouvy neni oznacen spravcem dané za
nespolehlivého platce a sou¢asné prohladuje a zavazuje se za to, Ze veSkeré bankovni Uty jim uvadéné
pfi smluvnim styku s kupujicim, iz byly spravci dané fadné ozndmeny a jsou fadné zvefejnény v Registru

platci DPH v souladu se zakonem o dani z pfidané hodnoty (dale jen ,spolehlivy bankovni Gcet).

V pfipadé, Ze se UCet prodavajiciho ukaze byt jinym neZ spolehlivym bankovnim uétem, nejedna se
v pfipadé vystaveni faktury dle dohody smluvnich stran o fadné vystaveny dafovy doklad ve smyslu této
smlouvy a kupujici je opravnén takovy dafovy doklad odeslat zpét prodavajicimu k vystaveni nového

fadného dokladu.

Prodavajici se zavazuje v pfipadé, kdy nastane ¢&i se projevi jakakoli zména v prohlaseni uvedeném v
odstavci 3. 8. a/nebo nastane &i se projevi jakakoli okolnost zakladajici potencialni riziko ruéeni kupujiciho

za prodavajicim nezaplacenou daf ve smyslu zakona o DPH, bez zbyte¢ného odkladu o takovéto
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skute€nosti pisemné informovat kupujiciho a dale se zavazuje zjednat co mozna nejdfive napravu tak, aby

spravce dané kupujiciho z titulu ru¢eni nevyzval k poskytnuti plnéni za prodavajiciho.

Smluvni strany se dohodly, Ze pokud nastane jakékoli okolnost zakladajici riziko vzniku ruceni za
nezaplacenou daf prodavajiciho pfedpokladana zakonem o dani z pfidané hodnoty, zejména Ze prodavajici
bude oznacen v Registru platci DPH spravcem dané jako nespolehlivy platce &i prodavajici bude zadat
splnéni zavazku na jiny nez spolehlivy bankovni Gcet, kupujici je opravnén nikoli vSak povinen vyuzit
institutu zvlastniho zplsobu zaji$téni dané ve smyslu ust. § 109a zakona o dani z pfidané hodnoty (Ci
jakéhokoli jiného shodného ¢i obdobného nahrazujiciho institutu obsaZeného v budoucich zménach
pfislusného pravniho pfedpisu) a zaplatit ¢ast svého zavazku odpovidajici vySi dané z pfidané hodnoty
z konkrétniho zdanitelného plnéni na pfislusny depozitni uéet spravce dané prodavajiciho. Postup dle
tohoto odstavce se povazuje za fadné spinéni zavazku kupujiciho uhradit sjednanou kupni cenu a

souvisejicich pinéni dle této smlouvy.
Iv.
Nebezpedi Skody na zbozi a vlastnické pravo ke zbozi

Vlastnické pravo i nebezpeci Skody na zbozi pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem predani a

pfevzeti zboZi dle této smlouvy.
V.
Zéruka za jakost, Odpovédnost za vady a Servis
Prodavajici poskytuje na zbozi a vSechny jeho soucasti plnou zaruku po dobu 24 mésicu.

Prodavajici se zavazuje, Ze zbozi si po dobu dvaceti Ctyf (24) mésicl (zaruka za jakost) zachova své
vlastnosti vymezené touto smlouvou, zejména vSechny vlastnosti uvedené v pfilohach k této smlouvé, a ze

v pribéhu zaruéni doby bude zpUsobilé ke kazdodennimu pouziti ke smluvenému (jinak obvyklému) G&elu.

Zarucni doba pocina bézet ode dne podpisu Pfedavaciho protokolu o pfedani a pfevzeti zbozi povéfenymi
zastupci obou smluvnich stran postupem dle odstavce 2. 1. této smlouvy. V pfipadé pfevzeti zbozi s vadami
zaruéni doba neskondéi dfive neZ za 24 mésicd ode dne odstranéni posledni vady zjisténé pfi pfevzeti zboZi
s vadami. Zarucni doba se automaticky prodluzuje o dobu, kterd uplyne mezi uplatnénim reklamace a
odstranénim vady. Uvedend zaruCni doba se poskytuje také na prace a ty Casti zbozi, které se stanou

soucasti zboZi v dusledku provedeni zaruénich oprav (tj. na vyménéné nahradni dily obalt zboZi apod.).

Béhem zarucni doby je prodavajici povinen bezplatné odstranit veSkeré vady, které se na zbozi vyskytnou,
véetné bezplatnych dodavek a vymény vSech nahradnich dili a sou€astek. Prodavajici je dale povinen

provadét béhem zaruéni doby bezuplatné a bez vyzvani:

e vyrobcem pfedepsané kontroly a prohlidky, kalibrace a validace,
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e odbornou udrzbu (periodické bezpenostné technické kontroly) dle § 45 zékona o zdravotnickych
prostfedcich, resp. dle § 65 zakona o zdravotnickych prostfedcich in vitro, je-li zboZi zdravotnickym

prostfedkem ve smyslu zakona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich,

e revize dle § 47 zakona o zdravotnickych prostfedcich, resp. dle § 67 zakona o zdravotnickych
prostfedcich in vitro, je-li zboZi zdravotnickym prostfedkem ve smyslu zékona ¢&. 89/2021 Sb., o

zdravotnickych prostfedcich

a za tim Gc¢elem poskytnout nahradni dily a spotfebni material nutny k provadéni vyse uvedenych kontrol a
prohlidek. Protokoly o vySe uvedenych prohlidkach pfedava prodavajici pracovnikovi technického Useku

kupujiciho.

Vadou zbozi se rozumi zejména odchylka v kvalité dodavaného zbozi od poZzadovanych technickych
podminek, nebo odchylka proti objednanému druhu, mnoZzstvi, vada obalu, ve kterém je zboZi dodavano a
déle rovnéz vada, ktera brani béznému provozu zbozi jako celku, Ci ktera bréni provozu nékteré jeho
samostatné &asti v diagnostickém & IéCebném procesu a navazujicich funkci, nebo ktera natolik
znesnadriuje uzivani zboZi, ze jej kupujici nemiZe uZivat obvyklym zpisobem.

Zaruka se v8ak nevztahuje na vady, které byly zplsobeny nespravnym nebo neopravnénym zasahem
byly zptsobeny nespravnym pouzivanim nebo Udrzbou, nebo které byly zplisobeny jinymi okolnostmi, které
nelze piicitat k tizi prodavajiciho a/nebo zbozi. Prodavajici se dale zavazuje poskytovat kupujicimu béhem
zarucni doby potfebnou uzivatelskou podporu a poradenskou €innost pfi odstrafiovani vad, problému &i

nefunk&nosti, které se na zboZzi vyskytnou, a to téZ formou telefonickych i e-mailovych konzultaci.

Pro soucasti zbozi, které maji vlastni zarucni listy je zarucni doba stanovena v délce tam vyznaceng,

minimalné vSak v délce dle pfedchoziho odstavce, pokud neni ve smlouvé uvedeno jinak.

Prodéavajici se zavazuje v dobé zarucni doby provadét opravy vad zbozi (zejména dle § 46 zakona o
zdravotnickych prostiedcich, resp. dle § 66 zakona o zdravotnickych prostfedcich in vitro, je-li zboZi
zdravotnickym prostifedkem ve smyslu zékona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich) tj. uvedeni
zbozi do stavu pIné vyuzitelnosti jeho technickych parametru, provadét dodavky vSech nahradnich dill a

provadét standardni vylepSeni zboZi dle pokynu vyrobce.
Reklamace zbozi a kontakty prodavajiciho:

5.5.1. PoZadavek na odstranéni vady zboZi, kterd se vyskytne v zaruéni dobé, kupujici uplatni u
prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu po jejim zjisténi, nejpozdéji posledni den zaruéni doby (dale
jen ,reklamace®). | reklamace ucinéna kupujicim posledni den zaruéni doby se povazuje za véas
uplatnénou. V reklamaci kupujici uvede popis vady nebo informaci o tom, jak se vada projevuje a

zplsob, jakym pozaduje vadu odstranit. Kupujici je opravnén pozadovat odstranéni vady:
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e opravou, je-li vada timto zplisobem odstranitelna, nebo

o dodanim nového plnéni, je-li vada opravou neodstranitelna a jedna se vadu podstatnou, ktera
brani v uzivani véci nebo znemoZzuije jeji uzivani; nebo

e slevou z ceny vadné véci, je-li vada opravou sice neodstranitelna, av8ak tato vada neni

podstatna a nebrani ani neznemozriuje uzivani véci.

V pfipadé, Ze stejna vada vznikne v pribéhu zaruéni doby na jednom ks zbozi nejméné podruhé
nebo vznikne-li na jednom ks zbozi v pribéhu zaruéni doby vice nez dvé rizné vady, je kupujici
opravnén pozadovat odstranéni vady dodanim nového ks zboZi nebo odstoupit od této smlouvy, i

kdyz druha stejna nebo druha riizna & posledni vada, je vada odstranitelna opravou.

5.5.2. Prodavaijici timto oznamuje kupujicimu nasledujici kontaktni (daje, na kterych je povinen pfijimat
pozadavky na reklamaci a servis: servisni informaéni systém na tel. .. 774 450 525, e-mail:

servis@polymed.cz, helpdesk@polymed.cz. Za okamzik uplatnéni reklamace se povaZuje

okamzik odeslani emailové zpravy na vySe uvedenou emailovou adresu nebo telefonicky hovor na
vySe uvedené Cislo. Prodavajici nenese odpovédnost za nedostupnost telefonni linky v pfipadé,
Ze dojde k vypadku poskytovanych telekomunikacnich sluZzeb a prodavajici tuto okolnost
kupujicimu prokaze. Kupuijici je opravnén k telefonické reklamaci podplrné nahlasit nefunkénost
¢i jinou vadu zboZi téZ zaslanim emailové zpravy na vy$e uvedenou emailovou adresu.

5.5.3. Vpfipadé uplatnéni reklamace zbozi se prodavajici zavazuje, Ze doba nastupu servisniho technika
na opravu bude maximalné do 48 hodin od uplatnéni reklamace vuci prodavajicimu, a to do mista
umisténi vadného zboZi. Nastup servisniho technika bude ve Ihité dle predchozi véty uskuteénén
v pracovni den mezi 7.30 — 16.30 hod. nebo do 12.00 hod. nésledujiciho pracovniho dne, pokud

Ihdta 48 hodin uplyne v dobé po 16.30 hod. pfisluSného dne, nebo v mimopracovnich dnech.

Jde-li 0 vadu odstranitelnou, zavazuje se prodavajici tuto odstranit a uhradit veSkeré souvisejici naklady
nejpozdéji do 48 hodin od nastupu servisniho technika na opravu dle pfedchoziho odstavce 5. 5. 3. v
pfipadé, ze potfebné nahradni dily jsou na skladé kupujiciho nebo prodavajiciho. V pfipadé, Ze je nutné
dodat nahradni dily ze zahrani¢i, neni prodavajici v prodleni, odstrani-li zavadu ve |haté do 120 hodin

pocitanych od nastupu servisniho technika na opravu.

V pfipadé, Ze charakter, zavaznost a rozsah vady neumozni Ihltu k odstranéni vady prodavajicimu spinit,
mlZe byt pisemné dohodnuta pfiméfené delSi Ihita. V takovém pfipadé se prodavajici zavazuje, ze
poskytne kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu od uplynuti Ihity k odstranéni vady az do doby Uplného
vyfizeni reklamace nahradni zbozi ve stejné jakosti, provedeni a kvalité, a to bezplatné. Dovoz a odvoz

nahradniho zboZi zajisti prodavajici na vlastni naklady.

Ukaze-li se reklamovana vada jako neodstranitelnd, zavazuje se prodavajici bez zbyte¢ného odkladu o této

skuteCnosti informovat kupujiciho a v pfipadé, Ze se jedna o vadu natolik podstatnou, ktera brani v uzivani
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véci nebo znemoZriiuje jeji uZivani, zavazuje se prodavajici dodat kupujicimu v co nejkratSim terminu
bezplatné nahradni zbozi nejpozdéji vak do 6 tydnd ode dne uplatnéni reklamace u prodavajiciho a prevést

vlastnické pravo k ndhradnimu zboZi na kupujiciho.

Nahradni zbozi musi spliiovat veSkeré pozadavky kupujiciho na jakost, provedeni a kvalitu, jakoz i dal$i
specifikace a podminky stanovené touto smlouvou pro plvodné dodané zboZi, pfi zachovani totoznych &i
lepSich parametru. V takovém pfipadé pocina béZet na ndhradni zboZi nova zaruéni doba dle odstavce 5.
1. této smlouvy. VeSkeré néklady na odvoz, demontdZz a pfipadnou odbornou likvidaci v souladu
s pfislusnymi pravnimi prepisy plvodné dodaného zboZi a dodavku nahradniho zboZi za podminek dle této

smlouvy v&etné veskerych souvisejicich nakladd hradi prodavajici.

| v pfipadech, kde prodavajici reklamaci neuzna, je povinen vadu odstranit — v takovém pfipadé prodavajici
pisemné kupujiciho upozorni, ze vzhledem k neuznani reklamace se v pfipadé, Ze se prokaze, Ze se jednalo
0 neopravnéné reklamovanou vadu, bude domahat Uhrady nakladi na odstranéni vady od kupujiciho.
Pokud prodavaijici reklamaci neuzna, bude opravnénost reklamace ovéfena znaleckym posudkem, ktery
obstara kupuijici. Bude-li reklamace timto znaleckym posudkem oznaéena jako opravnéna, ponese naklady
na odstranéni reklamované vady i znaleckého posudku prodavajici, ktery se je zavazuje kupujicimu bez
zbyte¢ného odkladu po pfedloZeni jejich vyuctovani zaplatit. Prokéze-li se, Zze kupujici reklamoval vadu
neopravnéné, je kupujici povinen uhradit prodavajicimu prokazatelné a ucelné vynaloZzené naklady na

odstranéni neopravnéné reklamované vady.

Neodstrani-li prodavajici reklamovanou vadu, nebo pokud prodavajici odmitne vady odstranit, je kupujici
opravnén odstranit vadu na své naklady sam ¢i prostfednictvim tfeti osoby a prodavajici je povinen
kupujicimu uhradit naklady vynaloZzené na odstranéni vady, a to do 21 dnd od jejich uplatnéni u
prodavajiciho. V pfipadech, kdy ze zaruéniho listu vyplyva, ze zaruéni opravy mize provadét pouze
autorizovana osoba, nebo kdy neautorizovany zasah je spojen se ztratou prav ze zaruky, smi kupujici vadu

odstranit pouze vyuZitim sluzeb autorizované osoby.

Prodévajici je povinen v ramci odstranéni vad zboZi pouzit pouze takové nahradni nebo montazni dily a
material, které jsou originalni nebo oficialné doporucené (schvalené) vyrobcem zbozi, nedohodnou-li se
strany vyslovné jinak.

DalSi prava kupujiciho vyplyvajici ze zaruky za jakost dle obecnych pravnich predpisu, zejména § 2 a nasl.
ob¢anského zakoniku nejsou ujednanimi této smlouvy dotéena ani omezena.

Dal$i prava kupujiciho z vadného pInéni dle obecnych pravnich predpist, zejména § 2099 a nasl.

ob¢anského zakoniku nejsou ujednanimi této smlouvy dotéena ani omezena.
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VL.
Ostatni prava a povinnosti stran smlouvy

Prodavajici se zavazuje k nahradé veskeré Ujmy zplsobené vadou zbozi, a to vEetné pfipadné ujmy na

zdravi, Zivoté &i majetku osob.

Prodavajici se zavazuje zabezpecit i veSkera bezpe€nostni opatfeni na ochranu osob a majetku v arealu

kupujiciho, jsou-li dot€eny dodanim zbozi prodavajiciho.

Prodavajici odpovida za veSkeré Gjmy zplsobené kupujicimu ¢i tfetim osobam prodavajicim pfi pinéni

této smlouvy a zavazuje se je nahradit.
Prodavajici je povinen k nahradé Ujmy zplsobené Cinnosti svych poddodavateld.

Prodavajici je povinen k nahradé ajmy zplsobné okolnostmi, které maji divod v povaze stroj, pfistroju

nebo jinych véci, které prodavajici pouZil.

Prodavajici prohlasuje, Ze méa sjednano pojisténi odpovédnosti za Skodu zpusobenou svoji Cinnosti
kupujicimu nebo tfetim osobam s minimalini pojistnou ¢astkou ve vysi celkové kupni ceny véetné DPH na

jednu pojistnou udalost a zavazuije se, ze bude takto pojistén po celou dobu trvani této smlouvy.
Potvrzeni o pojisténi bude tvofit Pfilohu €. 4 kupni smlouvy.

Prodavajici je povinen uchovavat veskerou dokumentaci souvisejici s realizaci Projektu véetné Ucetnich
dokladt minimainé do konce roku 2033. Pokud je v ¢eskych pravnich pfedpisech stanovena lhuta delsi,

bude pouzita tato delSi Ihita.

Prodavajici je povinen minimalné do konce roku 2033 poskytovat informace a dokumentaci souvisejici
s realizaci Projektu zaméstnanciim nebo zmocnénciim povéfenych organi (CRR, MMR CR, MF CR,
Evropské komise, Evropského Ucetniho dvora, Nejvy$Siho kontrolniho Ufadu, pfisluSného organu finanéni
spravy a dalSich opravnénych organ( statni spravy) a je povinen vytvoiit vySe uvedenym osobam
podminky k provedeni kontroly vztahujici se k realizaci Projektu a poskytnout jim pfi provadéni kontroly

soudinnost.

Prodavajici je jako osoba povinna dle § 2 pism. ) zakona €. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné
spraveé, spolupusobit pfi vykonu finanéni kontroly, mj. umoznit fidicimu organu pfistup i k tém ¢astem
nabidek, smluv a souvisicich dokument(, které podléhaji ochrané podle zvlaStnich pravnich predpist
(napf. obchodni tajemstvi, utajované skuteénosti), a to za pfedpokladu, Ze budou splnény poZzadavky

kladené pravnimi pfedpisy (napf. zakon €. 255/2012 Sb., kontrolni fad).
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VIL.
Sankce

Prodavajici je v pfipadé prodleni se splnénim povinnosti dodat zboZi fadné a v€as povinen zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2 % z celkové kupni ceny zbozi véetné DPH, a to za kazdy i zapocaty

den prodleni.

Prodavajici je povinen v pfipadé zmény poddodavatele bez pfedchoziho souhlasu kupujiciho zaplatit

kupujicimu jednorazovou smluvni pokutu ve vy3i 10.000,- K¢ za kazdy takovy pfipad.

Prodavajici je povinen v pfipadé prodleni s plnénim ve Ihltach stanovenych v odstavcich 5.5.3., 5.6. a

5.8. této smlouvy zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K¢ za kaZdy i zapoCaty den prodleni.

Prodavajici je povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vys$i 1.000,- K¢ za kazdy zapoCaty den, o
ktery bude pfekroCena Ihita dle odstavce 5. 6. této smlouvy. V pfipadé soubéhu smluvni pokuty za
prodleni s terminem pro odstranéni vady s jinou smluvni pokutou dle této smlouvy se bude od okamziku,
kdy nastal tento soubéh, uplatiiovat dale jiz pouze smluvni pokuta za prodleni s terminem odstranéni

zavady.

Prodavajici je povinen v pfipadé nedodrZeni podminek pojisténi dle odst. 6.6. této smlouvy zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K& za kaZdy i zapoCaty den prodleni, a to do doby nez budou

podminky pojisténi prodavajicim obnoveny v souladu s touto smlouvou.

Prodavajici je povinen zaplatit kupujicimu jednorazovou smiluvni pokutu ve vysi 5.000,- K& ukaZe-li se

jakékoli jeho prohlaseni v této smlouvé jako nepravdivé.

Nezajisti-li prodavajici dodrzovani piedpisl podle odst. 13.1.1. Zadavaci dokumentace vefejné zakazky
uvedené v odst. 4 preambule této smlouvy, zaplati kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,01 % kupni ceny
bez DPH za kazdé zjiSténé poruSeni. Za ucelem kontroly této povinnosti se prodavajici zavazuje na vyzvu
kupujiciho predlozit & zajistit predlozeni pfislusnych dokladli (zejména, nikoliv vSak vyluéné,
pracovnépravnich smluv), a to bez zbyte¢ného odkladu od vyzvy. Toto ustanoveni plati i pro pfipadné

poddodavatele prodavajiciho.

Ujednani o smluvni pokuté nema vliv na pravo kupujiciho poZzadovat nahradu Skody, a to ndhradu Skody
v pIném rozsahu vedle smluvni pokuty. Za $kodu se povazuije i Uplata, kterou kupuijici uhradil tfeti osobé
za provedeni Cinnosti (napf. vySetfeni), které kupujici nemohl pro vadu zboZi této osobé provést. Splatnost

smluvni pokuty se sjednava ve |haté 14 dni ode dne doruceni vyzvy kupuijiciho k jeji Ghradé.

Kupujici se zavazuje, pro pfipad s uhradou jakékoliv opravnéné vyfakturované castky uhradit
prodavajicimu zakonny urok z prodleni z dluzné ¢astky, za kazdy zapo€aty den prodleni s Uhradou dluzné

Castky.
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VIIl.
DalSi ujednani
Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze uvefejnéni této smlouvy v registru smiuv dle zakona ¢. 340/2015

Sb., o zvl&Stnich podminkach UGc¢innosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smiuv a o registru smluv

(dale jen ,registr smluv®), ve znéni pozdéjSich predpisd, zajisti kupujici.

Prodavajici je povinen zajistit, ze jim poskytované pinéni dle této smlouvy, odpovida v§em poZadavkim
vyplyvajicim z platnych a G¢innych pravnich predpist ¢&i pfislusnych norem, které se na dané plnéni
vztahuji. Prodavajici se zavazuje, Ze pfi pInéni pfedmétu smlouvy bude dbat o dodrzovani dustojnych
pracovnich podminek osob, které se na jejim pinéni budou podilet, jmenovité, Ze bude ve vztahu
k zaméstnancim zajisténo dusledné dodrzovani pracovnépravnich predpis(, a to zejména, nikoliv vSak
vyluéné, predpisl upravujicich mzdy zaméstnancl (véetné odpovidajici odmény za pfipadnou praci
pfesCas, praci ve svatek atp.), pracovni dobu, dobu odpoCinku mezi sménami, bezpeénosti prace,
pozarnich a hygienickych predpis(, disponovat veskerymi potfebnymi opravnénimi apod. Prodavajici se
zavazuje v souvislosti s touto povinnosti za Ucelem kontroly na vyzvu kupujiciho pfedlozit &i zajistit
pfedloZeni pfislusnych dokladi (zejména, nikoliv vSak vyluné, pracovnépravnich smiuv), a to bez
zbyteCného odkladu od vyzvy, nejpozdéji vak do 2 pracovnich dnd. V3e v rdmci tohoto odstavce uvedené

plati i pro pfipadné poddodavatele.
IX.
Ukonéeni smlouvy

Kupuijici je opravnén od této smlouvy &i jeji ¢asti odstoupit vedle pfipadl sjednanych jinde v této smlouvé

(zejména dle odstavce 5.5.1. této smlouvy) a dlivod( stanovenych v zakoné pokud:
a) je prodavajici v prodleni s dodanim zbozi ¢i jeho Easti po dobu delsi nez 15 kalendaini dn;

b) je prodavaijici v prodleni s pinénim jakékoli jiné povinnosti &i zavazku plynouciho z této smlouvy
del$im nez 15 kalendarni dnii (mezni prodleni), a toto prodleni neodstrani a nasledky nenapravi ani

v pfiméfené Ihaté urcené kupujicim po uplynuti mezniho prodleni v pisemné vyzvé k naprave;

c) se ukaze jako nepravdivé prohlaSeni prodavajiciho uvedené v odstavci 6.6. této smlouvy, nebo

pojisténi prodavajiciho pozbude platnosti;
d) bude vuci prodavajicimu zahajeno insolvencni fizeni nebo jiné obdobné fizeni;

e) bude vici prodavajicimu zahajené exekucni fizeni &i fizeni o vykon rozhodnuti nebo fizeni

k vymoZzeni ¢astky ulozené spravnim organem, véetné pfislusného finanéniho Ufadu; nebo
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f)  prodavajici rozhodne o vstupu do likvidace nebo o jeho vstupu do likvidace bude rozhodnuto

soudem.

Prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit pouze v pfipadé, Ze kupujici bude v prodleni se
zaplacenim po pravu vyfakturované kupni ceny zbozi i jeji Casti nejméné po dobu 30 kalendainich dnd,
kupuijici byl na toto své prodleni po uplynuti Ihdty 30 kalendafnich dnu pisemné upozornén a k dhradé

nedoslo ani do 10 kalendafnich dni ode dne, kdy kupujici obdrZel pisemnou vyzvu prodavajiciho uhradé.

Odstoupeni od této smlouvy musi byt pisemné a musi byt doru¢eno druhé smluvni strané. Zavazky z této
smlouvy se rusi ke dni doruceni odstoupeni druhé smluvni strané. V takovém jsou strany povinny provést
vyporadani a vratit si v3e, co podle této smlouvy od druhé smluvni strany dostaly, pficemz je na kupujicim,
zda poskytnuté zbozi dle této smlouvy prodavajicimu vrati, nebo si jej ponecha. Ponechd-li si kupujici
zbozi poskytnuté dle této smlouvy nebo jen jeho ¢ast, neni prodavajici povinen vracet kupni cenu &i jeji
odpovidajici &ast. Odstoupenim od smlouvy v§ak neni dotCen narok na nahradu tjmy nebo smluvni pokuty

dle této smlouvy.
X.
Zaveérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyvé platnosti a U¢innosti podpisem posledni smluvni strany v pfipadé zdravotnickych
prostfedkl ve smyslu ust. § 6 odst. 3 zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv. Neni-li zboZi zdravotnickym
prostfedkem ve smyslu zékona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, nabyva kupni smlouva

ucéinnosti nejdfive dnem jejiho uvefejnéni v registru smiuv.

Neni-li vySe v této smlouvé sjednano jinak, tuto smlouvu Ize ménit nebo zrusit pouze pisemnou dohodou
(dodatkem) smluvnich stran, av8ak vZdy za podminek stanovenych ZZVZ, zejména ustanovenim § 222.
Zména smlouvy jinou formou, nez pisemnou formou se nepfipousti, a to s vyjimkou zmény povéfené
osoby z této smlouvy. Zménu povéfenych osob ze smlouvy je pfislusna smluvni strana opravnéna provést

jejich prokazatelnym sdélenim druhé smluvni strané.

Pokud neni sjednano ve smlouvé néco jiného, fidi se prava a povinnosti smluvnich stran ¢eskym pravnim
fadem, zejména zdkonem €. 89/2012 Sb., ob&anskym zakonikem. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze
vyluguii jakékoliv pouziti a aplikaci Umluvy OSN o smlouvach o mezinarodni koupi zboZi, pokud by se

jinak vzhledem k charakteru smluvnich stran aplikovala.

Prodévajici na sebe prebird nebezpeti zmény okolnosti dle § 1765 zak. ¢. 89/2012 Sb., obfanského
zakoniku, a nebude se domahat obnoveni jednani o smlouvé, ani pokud by doslo ke zméné okolnosti tak
podstatné, Ze zména zalozi v pravech a povinnostech stran zvI&st hruby nepomér znevyhodnénim jedné

z nich bud neimérnym zvySenim nakladl pinéni, anebo nedimérnym sniZzenim hodnoty pfedmétu pinéni.
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Prodavajici neni opravnén postoupit jakoukoliv svoji pohledavku, a to ani ¢ast pohledavky za kupujicim,
ktera vznikne na zakladé a/nebo v souvislosti s touto smlouvou, ani k ni zfidit smluvni zastavni pravo, ani

postoupit svoje smiuvni postaveni z této smlouvy na tfeti osobu.

Smluvni strany sjednavaji, ze prodavajici neni opravnén zapodist si jakoukoliv svoji penézitou pohledavku
za kupujicim, a to ani ¢ast své pohledavky, véetné pohledavek ziskanych postoupenim, vici jakékoliv

penézité pohledavce kupujiciho za prodavajicim.

V pfipadé, ze nékteré ustanoveni této smlouvy je nebo se stane neucinng, zistavaji ostatni ustanoveni
této smlouvy Ucinna. Strany se zavazuji nahradit net¢inné ustanoveni této smlouvy ustanovenim jinym,
ucinnym, které svym obsahem a smyslem odpovida nejlépe obsahu a smyslu ustanoveni pavodniho,
neucéinného.

Doruceni ukon( podle této smlouvy probéhne osobné oproti podpisu doporuéenou poStou nebo
prostrednictvim datové schranky. Zasilaci adresy odpovidaji adresam v zahlavi této smlouvy. Zasilaci
adresa mUZze byt jednostranné pisemnym oznamenim pfislusné smluvni strany zménéna s ucinky od dne
dorueni takového pisemného oznameni. Zasilka se povaZuje za doruenou téz v pfipadé, jestlize
adresat odmitne zasilku prevzit nebo ji nevyzvedne ve Ih(té stanovené drzitelem poStovni licence.
V takovém pfipadé se za den doruceni povazuje prvni den uloZeni zasilky u provozovatele postovni

licence.

Smluvni strany se zavazuiji, Ze jakékoliv spory vyplyvajici z této smlouvy budou fesit nejprve smimé. Za
tim ucelem se zejména zavazuji podavat si bezodkladné jakakoliv vysvétleni nejasnosti a v pfipadé
potfeby se setkat za ucelem smirného urovnani sporu. Pokud by nevedla smirna jednani k vyfeSeni sporu,
smluvni strany vyslovné sjednavaji mezinarodni pfislusnost eskych soudu, kdyz vSechny spory vznikajici
z této smlouvy a v souvislosti s ni budou rozhodovany s kone&nou platnosti u obecnych soudi Ceské

republiky dle sidla kupujiciho v dobé zahajeni soudniho Fizeni.

Tato smlouva je vyhotovena v 1 (jednom) vyhotoveni formou elektronického originalu opatfeného platnymi

elektronickymi podpisy smluvnich stran.

Ugastnici potvrzuii, ze se seznamili s obsahem této smlouvy, nemaji k ni pfipominek a tuto uzaviraji
svobodné, vazné, védomi si vSech jejich disledkd. Zastupci stran vyslovné prohlasuji, ze tuto smlouvu

podepsali jako osoby opravnéné za strany jednat a tyto zavazovat.
Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

Pfiloha €. 1 — Technické podminky zboZi prodavajiciho;
Pfiloha €. 2 — Technické podminky zboZi poZzadované kupujicim;
Pfiloha €. 3 — Zavazny vzor Pfedavaciho protokolu;

Pfiloha €. 4 — Potvrzeni o pojisténi odpovédnosti.
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Prohlaseni

V této piiruce naleznete informace vysvétlujici provoz a udrzbu produktu. Produkt je nutné
pouzivat vyhradné v souladu s pokyny v této pfirucce. Postupy uzivatele, které neodpovidaji
pokyntim v této priru¢ce mohou mit za nasledek Spatné fungovani pristroje nebo nehodu, za které
neni spole¢nost EDAN INSTRUMENTS, INC. (dale spolecnost EDAN) zodpovédna.

Spole¢nost EDAN vlastni autorska prava na tuto piirucku. Bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti EDAN nelze potizovat fotokopie a reprodukce zadnych materialti uvedenych v této
ptirucce ani jejich pteklad do jinych jazyk.

Na tyto materidly se vztahuje zdkon na ochranu autorskych prav, a to v¢etné, ale bez omezeni na,
divérnych informaci, naptiklad technickd data a informace obsazené v patentech pouzité v této
ptirucce. Uzivatel nesmi tyto informace ptedat zadné neopravnéné treti stranc.

Uzivatel souhlasi s tim, ze zadné tdaje v této piirucce jej neopraviuji vyslovnym nebo
ptedpokladanym zplisobem k ziskani jakychkoli pravnebo licenci na duSevni vlastnictvi spolecnosti

EDAN.

Spole¢nost EDAN ma opravnéni ménit, aktualizovat a vysvétlovat informace v této piirucce.

Informace o produktu

Nazev produktu: Elektrokardiograf
Model: SE-12, SE-12 Express, SE-1200, SE-1200 Express, SE-1201

Zodpovédnost vyrobce

Spolecnost EDAN piebira zodpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a funkce zafizeni za

nasledujicich podminek:



montazni postupy, rozsifeni, upravy, zmeény nebo opravy jsou provedeny osobami povéienymi
spolecnosti EDAN a elektricka instalace ptislusné mistnosti odpovida narodnim normam a produkt je

pouzivan v souladu s navodem K pouziti.

Terminy pouZivané v této prirucce

Tato piirucka obsahuje zakladni informace o bezpecnostnich opatfenich.
VAROVANI

Ozna¢eni VAROVANI upozoriiuje na uréité akce nebo situace, které by mohly mit za nasledek

zranéni nebo smrt osob.
UPOZORNENTJ

Oznageni UPOZORNENI varuje pted akcemi nebo situacemi, ve kterych by mohlo dojit k

poskozeni zafizeni, ziskani nepfesnych dat nebo neplatnému provedeni procedury.
POZNAMKA

Ozna¢eni POZNAMKA obsahuje uZite¢né informace tykajici se funkce nebo procedury.
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Kapitola 1 Bezpe€nostni pokyny

Tato kapitola podava dulezité bezpe¢nostni informace tykajici se pouzivani elektrokardiografu
fady SE-12.

1.1 Zamyslené pouziti

Zamyslené pouziti elektrokardiografu fady SE-12 je snimani signald EKG dospélych i détskych
pacientl prostfednictvim elektrod EKG na povrchu téla. Elektrokardiograf je urcen pouze pro
pouziti v nemocnicich a zdravotnickych zafizenich a sméji jej pouzivat pouze lékaii a Skoleni
zdravotnici. Kardiogram zaznamenany kardiografem mize uzivatelim pomoci pfi analyze a
diagnostice srde¢ni choroby. Interpretované EKG s méfenimi a interpretacnimi komentafi je

klinickym pracovnikiim k dispozici pouze jako voditko.

VAROVANI

1. Toto zafizeni neni ur€eno pro intrakardialni pouziti ani pro pfimou kardiologickou
aplikaci.

2. Toto zafizeni neni ur€eno pro pouziti v domacnosti.
3. Toto zafizeni neni uréeno pro |éEbu nebo monitorovani.
4. Toto zafizeni je ur€eno pouze pro pouziti u dospélych a détskych pacientu.

5. Vysledky ziskané pomoci tohoto zafizeni zkoumejte na zakladé celkovéhoklinického
stavu pacienta. Tyto vysledky nenahrazuji pravidelnou kontrolu.

1.2 Varovani aupozornéni

Pro bezpetné a efektivni pouzivani elektrokardiografu a pro prevenci nebezpeci hrozicich pfi
nespravném provozu si prostudujte uzivatelskou ptirucku a seznamte se spolehlivé se vSemi
funkcemi zafizeni a spravnymi provoznimi postupy, jesté nez zatizeni pouzijete.

Vénujte zvySenou pozornost nds ledujicim informacim o varovani a upozornéni.
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1.2.1 Bezpecnostni varovani

10.

11.

12.

VAROVANI
Elektrokardiograf je ur€en pro pouziti kvalifikovanymi Iékafi nebo odborné
vySkolenymi pracovniky. Tyto osoby by se jesté pfed pouzivanim mély seznamit s
obsahem této uzivatelské pfirucky.

Toto zafizeni sméji instalovat pouze kvalifikovani servisni technici a kryt sméji otevfit
pouze servisni technici schvaleni vyrobcem.

NEBEZPECi VYBUCHU - Nepouzivejte zafizeni v pfitomnosti hoflavych anestetickych
smeési s kyslikem nebo jinymi hoflavymilatkami.

NEBEZPECI VYBOJE - Zasuvka pro napajeni musi byt zasuvka se zemné&nym vystup
pro nemocnicni pouziti. Za zadnych okolnosti neupravujte zastrcku se tfemi koliky,
aby se vesla do dvouzdifkové zasuvky.

Dbejte, aby pred pfipojovanim nebo odpojovanim zafizeni byl vypnuty elektricky proud a
elektricky kabel odpojen od zasuvky stfidavého proudu. V opaéném pfipadé mohou byt
pacient nebo obsluha zasazZeni elektrickym proudem nebo muze dojit k jinymzranénim.

Pokud je bezvadnost externiho ochranného vodiCe nejista, napajejte zarizeni interni
dobijeci lithium-iontovou baterii.

Nepouzivejte toto zafizeni v pfitomnosti zafizeni, ve kterém se muze vytvaret staticka
elektfina s vysokym potencialem, nebo v pfitomnosti vysokonapétoveho zafrizeni,
které maze vydavat jiskry.

Pouzivejte pouze pacientsky kabel a dalsi pfisluSenstvi dodané vyrobcem. V opaéném
pFipadé nelze zarucit funkénost a ochranu pred elektrickym vybojem.

Pouziti pacientského kabelu a dalSiho pfislusenstvi, které neni dodavano vyrobcem,
muze mit za nasledek zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti zafizeni.

Elektrokardiograf byl bezpecné testovan v kombinaci s doporuc¢enym pfisluSenstvim,
periferiemi a svody a nepfedstavuje zadné riziko pfi pouzivani u pacientll se srde¢nimi a
jinymi stimulatory.

Pfed pouzitim ovéfte, Ze jsou vSechny elektrody spravné pfipojené k pacientovi.

Ovéfte, Ze vodivé Casti elektrod a pfislusné konektory v€etné neutralnich elektrod
nejsou v kontaktu se zemi nebo jinymi vodivymi pfedméty.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Béhem defibrilace se musi pouzivat jednorazové elektrody.

Nepouzivejte elektrody z nestejnych kovu, jinak se mulze vyvinout vysoce polarizované
napéti.

Jednorazové elektrody pouzivejte pouze jednou.

Pouzivate-li EKG spole¢né s defibrilatorem, nedotykejte se pacienta, lGzka, stolu ani
zarizeni.
Nedotykejte se sou€asné pfistupnych ¢asti nezdravotnického elektrického zafizeni a
pacienta.

Nedotykejte se souasné vstupu signalu nebo vystupniho konektoru a pacienta.

Pouziti zafizeni, které pacientovi aplikuje napéti o vysoké frekvenci (vCetné
elektrochirurgického zafizeni a nékterych respiracnich snimacu) neni podporovanoa
muUze mit nezadouci uc€inky. Pfed provadénim jakékoli procedury, ktera vyuziva
vysokofrekvencniho chirurgického pfistroje, odpojte datovy kabel pacienta od
elektrokardiografu nebo od pacienta odpojte svody.

Pouzivate-li technologii bezdratovych AP, je nutné vyhovét pozadavkim smérnic FCC
pro expozici radioveé frekvenci a instalovat i provozovat bezdratovy AP s minimalni
vzdalenosti 20 cm mezi zafiCem a lidskym télem. V mistnosti nebo kolem mistnosti,
kde se pouziva bezdratovy AP, nesmi byt Zadny Stit.

Vénujte pozornost vySetfeni, abyste neprehlédli dulezité kiivky EKG.

NEBEZPECiIi URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM - Nepfipojujte nezdravotnické
elektrické zafizeni dodané jako soucast systému pfimo k nasténné zasuvce, pokud se
ma toto nezdravotnické zafizeni napajet z vicenasobné prodluZzovacky s oddélovacim
transformatorem.

NEBEZPECi URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM - Nepfipojujte elektrické zafizeni,
které nebylo dodano jako soucast systému, k vicenasobné prodluzovaéce napajejici
systém.

K elektrokardiografu nepfipojujte zafizeni nebo pfisludenstvi, ktera nejsou schvalena
vyrobcem nebo ktera nejsou schvalena podle normy IEC/EN 60601-1-1. Provoz nebo
pouzivani neschvaleného zafizeni nebo pfisluSenstvi s elektrokardiografem neni
testovano ani podporovano a neni zaru¢ena funkénost elektrokardiografu ani bezpe€nost.

V okoli pacienta (1,5 m) neni povoleno pouzivat jakékoli nezdravotnické zafizeni
(napfiklad externi tiskarnu).
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26.

27.
28.

29.

30.

31

32.

VAROVANI

NeprekracCujte nejvyssi pripustné zatizeni vicenasobné prodluzovacky, ktera napaji
systém.

Vicenasobnou prodluzovacku nepokladejte na podlahu.

Ve zdravotnickém elektrickém systému nepouzivejte dalSi vicenasobné prodluZzovacky
nebo prodluzovaci $fidry, pokud nejsou vyrobcem specifikovany jako soucast systému.
Vicenasobné prodluzovacky dodané spoleCné se systémem pouzivejte pouze pro
napajeni zafizeni, které je podle svého ureni soucasti systému.

Prislusenstvi pfipojené k analogovym a digitalnim rozhranim musi byt certifikované
podle odpovidajicich norem IEC/EN (napf. IEC/EN 60950 pro zafizeni nazpracovani
dat a IEC/EN 60601-1 pro zdravotnicka zafizeni). VSechny konfigurace museji dale
odpovidat platné verzi normy IEC/EN 60601-1-1. Z tohoto divodu musi osoba
pripojujici ke konektoru vstupniho nebo vystupniho signalu dalSi zafizeni za ucelem
konfigurace zdravotnického systému zajistit, aby toto zafizeni splfiovalo pozadavky
platné verze systémové normy IEC/EN 60601-1-1. V pfipadé pochybnosti se obratte
na nase oddéleni technickych sluzeb nebo na mistniho distributora.

Pfipojenim jakéhokoli pfislusenstvi (napfiklad externi tiskarna) nebo jiného zafizeni
(napfiklad pocitate) k tomuto elektrokardiografu vznika zdravotnicky systém. V
takovém pfFipadé provedte béhem instalace systému dalSi bezpecnostni opatfeni.
Systém musi zajistit nasleduijici:

a) V prostredi, kde je pacient, zajistéte uroven bezpecnosti srovnatelnou s bezpecnosti
zdravotnického elektrického zafizeni vyhovujiciho normé IEC/EN 60601-1 a

b) Mimo prostiedi, kde je pacient, zajistéte uroven bezpecnosti odpovidajici
nezdravotnickému elektrickému zafizeni vyhovujicimu ostatnim bezpeénostnim
normam IEC nebo ISO.

Neinstalujte do blizkosti pacienta Zadné takové pfisluSenstvi pfipojené k systému,
které nesplfiuje pozadavky normy IEC/EN 60601-1.

Zakupte si od vyrobce pocitac, tiskarnu, bézecky pas, ergometr a monitor krevniho
tlaku. Pokud tak neucinite, nebude vyrobce odpovédny za udrzbu pocitacoveého
hardwaru, operacniho systému a dalSich pfislusenstvi.

Je-li k pacientovi pfipojeno nékolik pfistroji, nesmi soucet svodovych proudi prekrodit
mez uvedenou v normé IEC/EN 60601-1 a mUze predstavovat bezpecnostni riziko.
Obratte se na pracovniky servisu.
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35.

36.

37.

38.

39.

41.
42.

VAROVANI

Podle potfeby Ize ty€ k vyrovnani potencialu pfipojit k tyCi jiného zafizeni. Ovéfte, ze
veskeré vybaveni je pfipojeno k vyvodu vyrovnani potencialu.

Neprovadéjte servis nebo udrzbu elektrokardiotokografu &i pfislusenstvi, pokud jsou
pouzivany u pacienta.

Pfipojeni zafizeni nebo sitovy kabel slouzi jako izolaéni prostfedky od napajeci sité.
Umistéte monitor na misto, kde ma obsluha snadny pfistup pro odpojeni zafizeni.

Zdravotnické elektrické zafizeni musi byt instalovano a uvedeno do provozu v

souladu s pfilohou 2 EMC informace.

Elektromagnetické ruseni — zafizeni se nesmi pouzivat v tésné blizkosti nebo

skladané s jinym zafizenim, viz pfiloha 2 EMC informace.

Prenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikacéni zafizeni mohou ovlivnit
zdravotnické elektrické zafizeni, viz Doporucené vzdalenosti v pfiloze 2 EMC
informace.

Montaz a upravy béhem aktualnim provozni zivotnosti musi byt hodnoceny na
zakladé pozadavku IEC60601-1.

Zafizeni neni MR bezpecné. Neni urCeno pro pouziti v prostiedi MRI.

Magneticka a elektricka pole mohou rusit spravny vykon zafizeni. Z tohoto davodu
ovérte, Ze vSechna externi zafizeni provozovana v blizkosti zafizeni jsou v souladu
s prislusnymi pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu EMC. Rentgenové
zarizeni nebo MRI zafizeni jsou moznym zdrojem ruseni, protoZze mohou vydavat
vySSi urovné elektromagnetického zareni.

Elektrokardiograf by mél byt umistén na rovném povrchu nebo na voziku EDAN.
Vyvarujte se padu, ktery zpUsobi silny otfes.

1.2.2 Varovani tykajici se péce o lithium-iontovou baterii

VAROVANI

Nespravné pouzivani mize zpUsobit, Zze vnitini lithium-iontova baterie (dale jen baterie)
se zahfeje, vzniti nebo exploduje, a muze vést ke snizeni kapacity baterie. Je nutné
prostudovat si pozorné uzivatelskou pfiruCku a vénovat pozornost varovnym zpravam.

Otevirat prostor pro baterie a vyménovat baterie sméji pouze kvalifikovani servisni

-6-
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10.

technici autorizovani vyrobcem a je nutné pouzit baterie stejného modelu a
specifikace podle konfigurace vyrobce.

NEBEZPECIi VYBUCH -- P¥i instalaci baterie nesmite zaménit anodu s katodou.

Nezahfivejte baterii, na baterii nesmi nic vystfiknout, baterii nevhazujte do ohné ani
do vody.

Neprovadéjte likvidaci baterie: nepropichujte ji ostrym pfedmétem, napf. jehlou;
nerozbijejte ji kladivem, nestoupejte na ni, nehazejte ani nepoustéjte z vysky ve snaze
zpusobit silny otfes; neprovadéjte demontaz baterie ani jeji Upravy.

Pokud zjistite, Ze baterie vytekla nebo uvolhuje zapach, prestante ji okamzité
pouzivat. Pokud vaSe pokozka nebo odév pfijde do kontaktu s uniklou tekutinou,
vyCistéte je ihned Cistou vodou. Pokud se unikla tekutina dostane do oci, nesnazte se
je mnout. Vyplachnéte je nejprve dikladné Cistou vodou a ihned vyhledejte I€ékare.

Opotfebovanou baterii fadné zlikvidujte nebo zrecyklujte v souladu s mistnimi
predpisy.

Baterii instalujte nebo vyjimejte, pouze je-li zafizeni vypnuté.

Pokud elektrokardiograf nebudete dlouhou dobu pouzivat, vyjméte baterii z
elektrokardiografu.

Pokud baterii skladujete samostatné a nepouzivate ji po dlouhou dobu, doporu€ujeme
baterii dobijet alespor jednou za 6 mésicu, aby nedoslo k pfiliSnému vybiti.

1.2.3 VSeobecna upozornéni

1

UPOZORNEN|

Zamezte postfikani tekutinami a nevystavujte nadmérné teploté. Teplotu béhem
provozu udrzujte v mezich 5 °C az 40 °C, béhem pfepravy a skladovani by méla byt v
rozmezi -20 °C az 55 °C.

Nepouzivejte zafizeni v praSném prostfedi se Spatnou ventilaci nebo v pfitomnosti
latek vyvolavajicich korozi.

Dbejte, aby se kolem zafizeni nevyskytovalo zadné silné elektromagnetické ruseni,
jako napfiklad radiové vysilate nebo mobilni telefony a podobné. Pozor:
elektromagnetické ruSeni mize byt vyvolano velkym zdravotnickym elektrickym
zafizenim, jako je napfiklad elektrochirurgické zafizeni, radiologické zafizeni a
zafizeni pro snimkovani magnetickou rezonanci a podobné.

-7-



Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Bezpecnostni pokyny

4. Shorfelou pojistku vyménte pouze za pojistku stejného typu a se stejnou
charakteristikou jako puvodni pojistka.

5. Zafrizeni a pfislusenstvi je po ukonceni zivotnosti nutné zlikvidovat podle mistnich
predpisu. Zafizeni je také mozné vratit prodejci nebo vyrobci, ktefi zajisti recyklaci
nebo Fadnou likvidaci. Baterie jsou nebezpecny odpad. NEVYHAZUJTE je spole¢né
s domovnim odpadem. Baterie na konci zivotnosti odevzdejte na pfislusnych
sbérnych mistech za uc€elem recyklace pouzitych baterii. Podrobnéjsi informace o
recyklovani tohoto produktu nebo baterii ziskate na pfisluSném mistnim ufadu nebo

v obchodé, kde jste produkt zakoupili.

6. Americké federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni |ékafi nebo na Iékarsky
predpis.

1.2.4 Priprava a provozni varovani (pro cviéebni EKG u modelu

SE-12 Express)

VAROVANI

1. Nez pouzijete systém, vyzkouSejte bezpecCnostni vypinaC kloubouckového typu a
bezpecnostni vypina¢ kabelového typu na bézeckém pasu.

2. Béhem cviCebnich testl dbejte, aby byli pfitomni alespori 2 zkuSeni lékafi. Jeden z
nich sleduje pacienta a feSi nouzové situace.

3. Dbejte, aby bylo v mistnosti na cvi¢ebni testy k dispozici nezbytné vybaveni pro prvni
pomoc, jako jsou defibrilatory, méfidla krevniho tlaku a podobné, a nezbytné Iéky,
kterym jesté nevyprSela doba Zivotnosti.

4. Po ukonceni pouzivani systému vypnéte systémové napajeni a vytahnéte napajeci
kabel z nasténné zasuvky.

5. Dbejte, aby pred defibrilaci byl vypnuty elektricky proud a elektricky kabel odpojen od
zasuvky se stfidavym proudem.

6. VSechny Ctyfi nohy pfistroje museji byt na zemi, dbejte na stabilitu pfistroje pfi praci.
7. BéZecky pas napajejte ze zvlastni napajeci zasuvky.

8. Pred pouzitim pozorné prohlédnéte bézecky pas/ergometr.

9. Pacient podstupuijici cvi€¢ebni test musi mit vhodné oble€eni a obuv.

10. Ruce, vlasy, Sperky a volné ¢asti obleCeni nepfiblizujte k pohyblivym Castem.

-8-
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11. P¥ispousténi bézeckého pasu nesmi pacient stat na pasu. PFi spousténi musi pacient
stat na noznich kolejnicich a drzet se madel. PoCkejte, az se pas rozebéhne, a teprve
pak na néj dejte nohy.

12. Na prevenci statické elektfiny pacient by pacient nemél mit volné obleCeni nebo
takové oblecCeni (napfiklad nylonové), které snadno vytvori statickou elektfinu.

13. Zastavte okamzité cvicCeni, jakmile se pacient citi nepfijemné nebo se projevi cokoli
abnormalniho pfi provozu.

14. V nouzovych situacich zastavte okamzité bézecky pas stisknutim bezpecnostniho
vypinace klobouckového typu nebo vytazenim bezpecnostniho vypinace kabelového

typu.

1.2.5 Kontraindikace (pro cviéebni EKG u modelu SE-12 Express)

Absolutni kontraindikace:
1. Akutni Ml (do 2 dnu)
2. Vysoce rizikova nestabilni angina
3. Hemodynamické potize zpusobené nefizenou srdecni arytmii
4. Symptomaticka tézka aortalni sten6za
5. Srdecni selhani s nefizenou klinickou epizodou
6. Akutni plicni embolie nebo plicni infarkt
7. Akutni myokarditida nebo perikarditida
8. Pacient se brani testu.
Relativni kontraindikace:
1. Stendza levé hlavni tepny
2. Mirné sten6zni onemocnéni srdecni chlopné
3. Abnormality séroveho elektrolytu

4. Tézka hypertenze (systolicky krevni tlak >200 mmHg nebo diastolicky krevni
tlak >110 mmHg)

5. Tachyarytmie nebo bradyarytmie

6. Hypertroficka kardiomyopatie
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7. Pacienti nespolupracuji kvlli mentalni poruSe nebo fyzickému postizeni

8. AV blok vysokého stupné

1.3 Seznam symbolu

1 Gé Externivystup
2 ®— Externivstup

3 1|9|+ Vybaveni nebo ¢ast typu CF odoln4 proti defibrilatoru
4 & Upozornéni

5 E:IE Rid'te se navodem k pouziti

6 % Vyrovnani potencialt

7 PATH EN T Zasuvka pacientského kabelu

Konektor USB

10 Elektrické napéjeni

11 Indikator baterie

12 Indikator dobijeni baterie

2
9 % Sifovy port
Y
i
>
[

13 AN Slot na kartu SD

-10 -
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14 d) Klavesa Zapnout/vypnout
15 % (9 Recyklace
16 P/N Cislo dilu
17 Vyrobni &islo
18 ﬂ Datum vyroby
19 “ Vyrobce
20 EC | REP Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Tento symbol oznacuje, ze zatizeni vyhovuje smérnici
21 c € —_ Evropské Rady 93/42/ES tykajici se zdravotnickych
prostiedki.
Americké federalni zakony omezuji prodej tohoto
22 Rx Only N e
zafizeni 1€kafi nebo na I¢katsky predpis.
N Tento symbol oznacuje, Ze ptistroj by po ukonceni
23 ,_\A\ zivotnosti mél byt v souladu s mistnimi predpisy
— odeslan k likvidaci do specializovaného zafizeni.
4 Viz navod k pouziti
24 #
(Pozadi: modré; Symbol: bily)
VAROVANI
25
(Pozadi: Zluté; Symbol&cara: Cerna)
26* (((i))) Neionizujici elektromagneticka radiace
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Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12

Bezpecnostni pokyny

27* Nebezpeéné pro MR - Udrzujte mimo dosah zafizeni
magnetické rezonance (MRI)

28 Contains FCC ID: Federalni komise pro komunikaci:

YOPGS2011IMIZ Obsahuje FCC ID: YOPGS2011MIZ
29 = Shoda s AAMI Std. 60601-1, IEC Std. 60601-2-25
c elb us Certifikovano podle CSA Std. C22.2 No 60601-1,CSA Std.
e C22.2 No 60601-2-25
4005997

30 T Touto stranou nahoru

31 w1 . - y
Kiehké, manipulujte opatrné

32 ‘T" Udrzujte v suchu

33 % Limit stohovani podle poc¢tu

34 Kn’i)
Zachazet opatrné

35 s( .

/0N Nestoupejte
Front

36

Ptedni strana
POZNAMKA:

1. * pro pfistroje s bezdratovou funkci.
2. Navod k pouziti je vytistény Cernobile.
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Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Uvod

Kapitola 2 Uvod

Elektrokardiograf fady SE-12 shromazd’uje signaly EKG z 12 svodi soub&zné. Zobrazuje
provozni nabidku parametry EKG a také elektrokardiogramy.

12kanalové kiivky EKG Ize prohlizet na obrazovce LCD a tisknout pomoci kvalitniho termalniho
zaznamniku. Navzorkovand data EKG lze ukladat, prenaset a exportovat.

Lze voln¢ volit rezim ru¢ni, automaticky, rezim rytmu, analyzy R-R nebo VCG (lze konfigurovat
pouze pro SE-12 Express, SE-1200 Express, SE-1201).

U pristroji SE-12 Express je funkce cvi¢ebniho EKG volitelna. Kdyz pacient s koronarni chorobou

bézi, zpisobi zvysend zatéz srdce myokardialni hypotenzi a EKG se nasledné abnormalné zméni.

Funkci cvicebniho EKG u piistroji SE-12 EXxpress lze pouzit pro diagnostikovéani skrytych

koronérnich srde¢nich chorob a atypickych angin pektoris, pro piedpisovani pracovniho zatizeni pro

pacienty s myokardialnim infarktem ptedtim, nez opusti nemocnici, a pro vyhodnocovani ucinkt
1écby.

Elektrokardiograf fady SE-12 Ize nap4jet z elektrické sité nebo baterii.

Konfigurace: hlavni jednotka, napdjeci kabel, pacientsky kabel, hrudni elektrody, koncéetinové
elektrody, jednorazové elektrody, celistové spony, termalni zaznamovy papi,
pojistky, baterie.

POZNAMKA:

1. Obrazky a okna uvedené v této pfiruc¢ce jsou uréeny pouze pro referenci.

2. Tato pfiruCka zobrazuje obrazky a rozhrani SE-12 Express jako pfiklad a mohou vypadat

ponékud odlisné od vaseho modelu.

2.1 Horni panel
Indikatory

Obrazovka LCD

coooooo

OSSO
S
0000000000000 |[J— Klavesnice
D0D000000000
0000000000
0000000000
Uocc——moe

O ool [Z(]

= = J7

L/

Z&Znamnk
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Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Uvod

Obrazek 2-1 SE-12 Express

2.2 Klavesnice aklavesy

DO OEHEHEE)
NEeCEEEOE
OEEE®EE | |
NEOOEO0OEEROOE
HEOHOOEROE000
POPOEEOEO00_ .

W)

° 9/0/0/0/000s/s]E
P (=) y

= ®mEE (0
&

C B B L

M L — K — I

Obrazek 2-3 Klavesnice modelu SE-12 Express

Nazev Vysvétleni

Je-1i oteviena hlavni obrazovka, piejdete stisknutim
této klavesy na hlavni obrazovku cvicebniho testu.

Je-li oteviena hlavni obrazovka cvicebniho testu,
piejdete stisknutim této klavesy do faze piedtestu. Délka

Predtest
faze predtestu neni fixni.

Je-li oteviena hlavni obrazovka cvicebniho testu a
cviebni test je ukoncen, piejdete stisknutim této
klavesy do stavu bez testovani.

Stisknutin klavesy piejdéte do fae cviceni.
Cviceni Stisknutin  t&o klavesy ve f&i cviceni piejdete do
dalsiho kroku faze cviceni.
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Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12

Uvod

A

POZNAMKA:
Tyto klavesy
jsou
dostupné
pouze v
pfipadé, ze
jsou
aktivovaneé
funkce
zatézového
EKG.

Obnoveni

Stisknutimn  klavesy prejdéte do fae obnoveni
Stisknutin  t&o klavesy ve fai obnoveni piejdete do
dalsiho kroku faze obnoveni.

Konec testu

Po stisknuti se otevie mistni dialogové okno a vy
muzete rozhodnout, zda se ma cvi¢ebni test ukoncit.

Po stisknuti se otevie dialogové okno Vstupni Krevni

Zadani tlaku Tlak, do kterého ru¢né zadate hodnoty krevniho tlaku.
Béhem cvicebniho testu mizete stisknutim této klavesy
Stornovani prohlédnout data za 10 s a vytisknout vypis
12kanélového EKG prohlizenych dat za 10s.
Béhem cvicebniho testu mizete stisknutim této klavesy
12svodovy vzorkovat data za 10 s a vytisknout vypis 12kanalového
EKG navzorkovanych dat za 10s.
. Béhem cvicebniho testu muzete stisknutim této
Mediany ] ) L
klavesy vytisknout vypis primérné Sablony.
Po stisknuti se otevie dialogové okno Pozn., do kterého
Poznémka muzete anotovat pozndmku. Anotace se zobrazi v

souhrnné zprave.

Rychlostni zatéz

Stisknutm  volby Speed Load +/- muzete zmenit
rychlost bézeckého pasu béhem faze cviceni

+/- Stisknutin  volby Speed Load +/- muzete zménit
vykon ergometru béhem faze cviceni.

POZNAMKA: Obé& klavesy jsou dostupné
pouze pro vlastni pfizpisobeny
protokol.

Stisknutin  volby Grade +/- muzete zménit sklon

bézeckého pasu béhem faze cviceni.

Sklon +/- POZNAMKA: Ob& klavesy jsou dostupné
pouze pro vlastni pfizpisobeny
protokol.
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Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Uvod

Stisknutm  klavesy Start tmill pied cvicebnim testem
muzete otestovat spojeni mezi elektrokardiografem a
bézeckym p&sem a nasledné stisknutin  klaves y Stop
tmill zastavtie test spojen.i

Kdyz béhem cvicebniho testu stisknete klavesu Stop
tmill, zastavi se docasné test a nalednym  stisknutim
klavesy Start tmill mizete znovu spustit test.

POZNAMKA: Stisknutim klavesy Stop tmill

nelze pfidat Casovani aktualni faze
béhem cviCebniho testu.

Po stisknuti muzete ~ vybirat funkce nabidky na

B Funkéni klavesa
obrazovce.
Stisknutim klavesy muzete provadét rychlou volbu
C Klavesa Pohlavi | pohlavi pacienta, pokud je vybrana volba Pohlavi v
okné Nastaveni Informaci o Pacientovi.
D Klavesa Delete | Stisknutim klavesy mazete znaky.

Klavesa vekové

Stisknutin -~ klavesy muzete provadét rychlou volbu
pohlavi pacienta, pokud je volba Vék nastavena na Vék

E
skupiny skupina v okné¢ Nastaveni Informaci o Pacientovi.
F Enter Stisknutim potvrdite operaci.
Stisknutim pfesunete kurzor:
G Tabulator/posun | Stisknutm  klasesy Tab miizete piesunout kurzor
papiru doptedu a stisknutn kldes Shift + Tab muzete
piesunout Kurzor zpét.
Stisknutim posunete papri:
Je-li volba Znacka nastavena na Ano, muzete stisknutin
klazesy Tab muizete posunout z&namovy paprina dalsi
¢ernou znacku; je-li volba Znacka nastavena na Ne,
muzete stisknutin  klazesy Tab posunout papf o
2,5 cm. Opétovnym stisknutin
klavesy Tab muizete posun papriu zastavit.
Stisknutim klavesy Fn a nékteré klavesy pismena
H Fn zadate zvlastni znaky.

Stisknutim klaves Fn + a muzete zadat é.
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Uvod

Sipkové klavesy

Stisknutim  presunete kurzor (nahoru, dold, doleva,
doprava)

V ruénim rezimu nebo na obrazovce nahledu
stisknutim klavesy doleva nebo doprava ptrepinate
skupiny svodu.

Stisknutim klaves Shift + Nahoru/Dolti muzete otacet
stranky na obrazovce Spravce Piikazi a na obrazovce
Sprava Souboru.

Stisknutim Sipkové klavesy Nahoru nebo DolGi mizete
piepinat styl zobrazeni béhem cvicebniho testu. Je-li
styl zobrazeni 3x1, stisknutim Sipkové klavesy Doleva
nebo Doprava muzete piepinat

skupinu svodu.

PRINT/STOP
(Tisknout/Zastavit)

Stisknutim spustite nebo zastavite tisk vypisi/zprav
Stisknutim  klaves Shift + PRINT/STOP muzete
rychle aktivovat nebo deaktivovat funkci tisku v

rezimu auto nebo rytmus.

1mV/COPY
(1mV/Kopirovat)

V ruénim rezimu muzete béhem tisku stisknutim
klavesy ImV/COPY vlozit I1mV kalibraéni znacku.

V rezimu auto, rytmus nebo VCG (lze konfigurovat
pouze pro SE-12 Express) muzete stisknutin klavesy
1mV/COPY vytisknout zpravu EKG, ktera se vytiskla
naposledy.

SLEEP/
WAKE UP
(Uspat/Probudit)

Stisknutin Klavesy
elektrokardiograf

muzete uspat/probudit

MODE (Rezim)

Po stisknuti klavesy muzete vybrat pracovni rezim:
auto, rucni, rytmus, analyza R-R a VCG (lze
konfigurovat pouze pro SE-12 Express).

POZNAMKA: Je-li zvolen pracovni rezim v okné
Nastaveni Pracovniho Rezimu,
Ize pracovni rezim na hlavni
obrazovce zvolit i pouhym
stisknutim klavesy MODE, cozZ
jinak neni mozné.

Zapnout/vypnout

Zapnutim napdjeni a vypnuti napéjeni

Mezernik

Stisknutim pfidate mezeru mezi zadavané znaky nebo

zaSkrtnete/zrusite zaSkrtnuti zaSkrtavaciho policka
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Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Uvod

Klavesa Esc/Reset

Stisknutim zrusite operaci

POZNAMKA: Napéti s velkou polarizaci mize
zpUsobit posun zakladni ¢ary. Na
hlavni obrazovce muzete
stisknutim klavesy Esc snizit
polarizaCni napéti a rychle
vykreslit zakladni ¢aru na nule.

Klavesa Shift

Stisknutim klaves Shift + Tab pfesunete kurzor zpét.

Stisknutim klavesy Shift a ¢iselné klavesy vlozite

specialni znak uvedeny v pravém hornim rohu klavesy.

Je-1i klavesa Caps Lock nastavena na Off Vypnuto,
muzete stisknutim klaves Shift + P napsat velké P.

Je-1i klavesa Caps Lock nastavena na On Zapnuto,

muzete stisknutim klaves Shift + P napsat malé P.

2.3 Predni panel

s o= o= [

e =
=10
”H
)
\ /
E— B e i N—

Obrazek 2-5 Predni panel modelu SE-12 Express

Symbol Nazev Vysvétleni
A ~ Indikator piivodu | Indikator sviti, pokud se zatizeni napdji z elektrické
elektrické energie | sité.
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Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Uvod

o ) Tento indikator svit, pokud se zatizeni napdji z
B A Indikator baterie .
baterie.
Indikator dobijeni
C > ) ! Tento indikator sviti, pokud se baterie nabiji.
baterie
2.4 Zadni panel
ﬂ T T\

TR,

A \"'-: ,'4;';
j{qﬂg@l;u_l _
|
B

Obrazek 2-7 Zadni panel modelu SE-12 Express

Nazev Vysvétleni

ZDROJ STRIDAVEHO PROUDU: zaisuvka

A | Elektricka zasuvka o
napajeni stfidavym proudem

B Vodi¢ vyrovnani é Vodi¢ vyrovnani potencialii umoZiuje spojeni
potenciali jednotky se sbémou ty¢i vyrovnavani  potenciali

elektroinstalace.

C | Rukojet Slouzi pro uchopeni rukou

Otvor pro odvétrani o .
D tepla Cesta pro unik tepla z vnitiku

-19 -



Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Uvod

2.5 Pravy panel

C 11 D
G
e a=
pannonanopepaonnonanunnnl
 — | £ 7
A — B — E — — F
Obrazek 2-9 Pravy panel modelu SE-12 Express
Nazev Vysvétleni
A | Zésuvka pacientského kabelu Ptipojeni k pacientskému kabelu
Ptipojeni k pocitaci
B | Sériovy port 1 V cvic¢ebnim testu lze ptipojit pouze béZecky

pas/ergometr doporuceny vyrobcem.

C | Zasuvka USB 1 (volitelnd) Standardni zasuvka USB, pfipojeni k pocitaci

Standardni zasuvka USB, pfipojeni k U disku,
D |Zasuvka USB 2 (volitelnd) ¢tecce carového kodu nebo USB  tiskarné
doporucené vyrobcem

E | Externi vstup/externi zasuvk a Pfipojeni k externimu signdlnimu zatizeni

V cvi¢ebnim testu lze pfipojit pouze monitor

N 4 2
F | Sériovy port krevniho tlaku doporuceny vyrobcem.

G |Sitovy port Standardni sitovy port, pfipojeni k pocitaci

UPOZORNENI

K rozhrani USB lze pfipojit pouze zafizeni USB doporuéené vyrobce.
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Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Uvod

2.6 Dolni panel

C D
B
E
A
Obrazek 2-11 Dolni panel modelu SE-12 Express
Nazev Vysvétleni
A Otvor reproduktoru Odtud vychazi zvuk z reproduktoru
B Prostor pro baterie Prostor pro baterie
C Pojistka Specifikace: T3.15AH250V, @5x20mm
D Otvor pro odvétrani tepla | Cesta pro unik tepla z vnitiku
E Stitek Misto pro Stitek s informacemi o produktu

1) Prostor pro baterie

POZNAMKA: Pokud baterie nebyla pouzivana po dobu dvou mésict nebo jesté déle, je
nutné ji pfed pouzitim znovu dobit.

2) Pojistka

V dolni ¢asti hlavni jednotky jsou nainstalovany dvé pojistky stejné specifikace. Specifikace:
T3.15AH250V, @5x20 mm.

VAROVANI

Shofelé pojistky vymérite pouze za pojistky stejného typu a se stejnou charakteristikou
jako puvodni pojistky.
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2.7 Vlastnosti

<*

* & & o

* & & & O o oo o

<

Podpora rezimi napéjeni stfidavym proudem a stejnosmérnym proudem, interni dobijeci
lithium-iontova baterie S profesionalnim, baterii napajenym obvodem, spravou baterie a
ochrannymi systémy

Podpora vice jazyku

Uplna alfanumericka klavesnice (U SE-12 Express/SE-1200 Express/ SE-1201 je k
dispozici dotykova obrazovka)

EKG signaly 12 svodi se soubézné snimaji a zesiluji, 12kanalové kiivky se soubézné
zobrazuji a zaznamenavaji

Spolehliva detekce vadnych elektrod

PohodIné a velmi u¢inné ovladani zaznamu stisknutim  klave sy PRINT/STOP
(Tisknout/Zastavit)

Termalni zaznamnik s vysokym rozliSenim, odezva zaznamové frekvence <300Hz
Podpora externi USB tiskarny

Podpora ptesného digitalniho filtru, ktery snizuje polarizacni napéti a jina ruseni
Navzdory tomu, ze SE-1201 podporuje pouze sloZeny papir, mohou ostatni modely
podporovat jak papiru na roli, tak slozeny papir a zdznam ktivek s vysokym rozliSenim,
kalibra¢ni znacka, zesileni, rychlost a filtr.

Lze volng volit rezim ru¢ni, automaticky, rezim rytmu, analyzy R-R nebo VCG (lze
konfigurovat pouze pro SE-12 Express/SE-1200 Express/ SE-1201)

Flexibilni tiskové formaty

Podpora zobrazeni kiivek EKG s miizkou

Automatické nastaveni zakladni ¢ary pro optimalni tisk

Pohodlna manipulace s nastaveni systému a spravou souborii

Ruizné souborové formaty: DAT, PDF a volitelné formaty (SCP/FDA-XML/DICOM)
Funkce méfeni a funkce interpretace

Podpora ctecky ¢arového kodu

EKG data lze pfenést do pocitacového softwaru prostrednictvim sériového kabelu,
sitového kabelu nebo WIFI (volitelné)

Ptenos EKG do pocitace v redlném case

Podpora funkce ptikazi

Moznost vypnuti USB porti, pro zvyseni bezpe¢nosti dat EKG a snizeni moznosti Sifeni
pocitaCovych viri

Podpora vzorci QTcFd a QTcFm
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Nasledujici vlastnosti slouzi pouze pro funkci cvicebniho testu u modelu SE-12 Express
(volitelné¢)

¢ Analyza, ST segment a trend v realném ¢ase se provadéji uz pii vzorkovani

¢ Zobrazeni v redlném Case a tisk 12svodovych soubéznych kiivek EKG s primérnou

Sablonou

¢ Analyza ST segmentu pfi vzorkovani; polohu ST lze nastavit pfi vzorkovani;

¢ Kdispozici jsou primérné Sablony tii rytmovych svoda v kazdé fazi, aby bylo mozné
sledovat zménu ST segmenti mezi kazdymi dvéma fazemi

¢ Automaticka tvorba podrobnych zprav véetné souhrnné zpravy, zpravy o rozsahu ST,
zpravy celkové pramérné Sablony a zpravy trendového grafu

¢ Podpora zvétSovani nebo zmenSovani primérnych Sablon

¢ MozZnost ukladani soubort PDF na U disk a pfenos soubort PDF na server pomoci
protokolu FTP.

¢ Pouziti klasickych cvi€ebnich protokolil; cvi€ebni protokoly Ize upravovat a vytvaret
¢ Nabidka az 30 cvic¢ebnich fazi v uzivatelsky definovaném protokolu

¢ Automaticky fizena a upravovana rychlost a sklon bézeckého pasunebo vykonu
ergometru

¢ Podpora vice typt bézeckych past nebo ergometri
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Kapitola 3 Priprava na provoz

VAROVANI
Pfed pouzitim zkontrolujte zafizeni, pacientsky kabel, elektrody. Pokud zjistite zjevné
vady nebo opotfebeni, ktera mohou ohrozit bezpeCnost nebo vykon, vyménte je a
zajistéte, aby zafizeni bylo v fadném funkénim stavu.

3.1 Pripojeni pacientského kabelu k elektrokardiografu a

elektrodam

VAROVANI

Vykon a ochrana pfed zasahem elektrického proudu jsou zaru€eny pouze v pfipadé, ze
pouzivate originalni pacientsky kabel a elektrody od vyrobce.

Pacientsky kabel zahrnuje hlavni kabel a svodové vodice, které 1ze ptipojit k elektrodam.

Pacientsky kabel pro klidové EKG

Pacientsky kabel pro cvicebni EKG
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3.1.1 Pripojeni pacientského kabelu k elektrokardiografu

Ptipojte pacientsky kabel ke konektoru pacientského kabelu na pravé strané hlavni jednotky a
nasledné jej zajistéte dvéma Srouby.

3.1.2 Pripojeni pacientského kabelu k elektrodam (pro klidové

EKG)

Narovnejte vSechny svodové vodice pacientského kabelu, aby se nekroutily, a pfipojte vodice k
opakovan¢ pouzitelnym elektroddm nebo Celistovym spondm. Pevné je pfipevnéte.

Identifikéatory a barevné kody elektrodovych konektora se pouzivaji ve shodé s pozadavky norem
IEC/EN. Abyste ptedesli nespravnému piipojeni, jsou identifikatory a barevné kody uvedeny v
tabulce 3-1. V tabulce 3-1 jsou také navic uvedeny ekvivalentni kody odpovidajici americkym

pozadavkim.

Tabulka 3-1 Elektrodové konektory a jejich identifikatory a barevné kédy

Evropa Amerika
Identifikator | Barevny kod | Identifikator | Barevny kod
R Cervena PP Bila
L Zluta LP Cerna
N nebo RF Cerna PN Zelena
F Zelena LN Cervena
C1l Bila/Cervena V1 Hnéda/Cervena
C2 Bila/zluta V2 Hnéda/zluta
C3 Bila/zelena V3 Hnéda/zelena
C4 Bila/hnéda V4 Hnéda/modra
C5 Bila/Cerna V5 Hnéda/oranzova
C6 Bila/fialova V6 Hnéda/fialova
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3.2 Priprava pacienta

3.2.1 Pou€eni pacienta

Nez ptipojite elektrody, pozdravte pacienta a vysvétlete mu postup. Vysvétlenim procedury zmimite
pacientovy obavy. Ujistéte pacienta, Ze cela procedura je bezbolestna. Pro uvolnéni je duleZity pocit
soukromi. Ptipravujte pacienta, pokud mozno v klidné mistnosti nebo prostoru, kde na pacienta

N 24

EKG ovlivnéno Sumem zpliisobenym pohybem pacienta.

3.2.2 Priprava pokozky

Diukladné ptiprava pokozky je velmi dilezitd. Pokozka Spatné vede elektricky proud a ¢asto vytvaii
artefakty, které zkresluji signaly EKG. Metodickou piipravou pokozky lze vyrazné snizit moznost
Sumu zptsobeného svalovym chvénim a posunem zakladni ¢ary a zajistit vysokou kvalitu kiivek
EKG. Povrch pokozky klade ptfirozeny odpor v dusledku piitomnosti suchych, odumielych
epidermalnich bunck, mastnoty a necistot.
Postup pripravy pokozky:
V ptipadé potieby oholte ochlupeni z mist pro elektrody. Pfili§ husté ochlupeni brani
kvalitnimu spojent.
Oblast aplikace omyjte diikladné vodou a mydlem.
Osuste pokozku gazovym polstarkem, aby se zvysilo kapilarni prokrveni tkani a aby se
odstranily odumftelé, suché bunky a mastnota.

3.3 Pripojeni elektrod k pacientovi

Pouzivaji se dva druhy elektrod, bud’ op€tovné pouzitelna elektroda (zahrnuje hrudni elektrody a
koncetinové elektrody) anebo jednorazova elektroda.

VAROVANI
1. Pred pouzitim ovéfte, Ze jsou vSechny elektrody spravné pfipojené k pacientovi.
2. Ovérte, Zze vodivé Casti elektrod a pfislusné konektory v€etné neutralnich elektrod
nejsou v kontaktu se zemi nebo jinymi vodivymi pfedméty.

POZNAMKA: Kvalita kiivek EKG bude ovlivnéna kontaktnim odporem mezi pacientem a
elektrodou. Chcete-li ziskat kvalitni EKG, je nutné odpor mezi pokozkou a
elektrodou minimalizovat béhem pfipojovani elektrod.
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3.3.1 Umisténi elektrod (pro klidové EKG)

Pozice elektrod na povrchu téla uvedeny v nasledujici tabulce a zobrazeny na obrazku.

Standardni umisténi 12 svoda

C4

s> T < " Resried
W =1 At ()
C f : | I‘| l .‘... \
A (| | YN | ' ‘T 108 ’
B |' "’? ' ‘ ‘I' N\ : v‘ _‘l \
B '}ll"»'/"’ \ | f “"Ill" ll. ' “ flige ’J‘ !
I \ [\ ’. \L c3 | ‘ ‘
\ 1l & c4 C5| |C6
I/ ; oN F® »
iy b
g
t T4 ]
’ \ Pouze pro jednorazoveé elektrody
N kol ol

7 | .
27w LSS

Pouze pro opakované pouzitelné elektrody

Evropsky | Americky oL
Stitek Stitek Umisténi elektrod

C1 V1 Ctvrty mezizeberni prostor na pravém okraji sterna
C2 V2 Ctvrty mezizeberni prostor na levém okraji sterna
C3 V3 Paté zebro mezi C2 a C4
C4 V4 Paty mezizeberni prostor na levé stfedni klavikularni linii
C5 V5 Levé anteriorni axilarni linie na vodorovné trovni C4
C6 V6 Levé stfedni axilarni linie na vodorovné trovni C4

L LP Prava paze/pravy deltoid

R PP Leva paze/levy deltoid

F LN Prava noha/stehno co nejbliZe trupu

N PN Levé noha/stehno co nejblize trupu
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Umisténi NEHB

WS

Evropsky | Americky
o pSky . v Umisténi elektrod
Stitek stitek
Nt Al Ptipojovaci bod druhého Zebra k pravému sternalni mu okraji
Pata mezizeberni mezera na levé stfedni posteriorni axilarni
Nax A2 .
linii
Nap V4 Leva stfedni klavikularni linie v patém mezizebernim prostoru
R PP prava paze
L LP leva paze
N nebo RF PN prava noha
F LN leva noha

Umisténi Frankova svodu (pro VCG)
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Pfiprava na provoz

E‘;l;:,)tzls(ky Algi?:‘;lc(ky Umisténi elektrod
C1 V1 Prava stfedni axilarni linie na stejné vodorovné trovni jako C3 a C4
C2 V2 Sternum na trovni C3 a C4
C3 V3 Stedni klavikularni linie v patém mezizebernim prostoru
C4 V4 Leva stfedni axilarni linie na stejné vodorovné trovni jako C3
C5 V5 Stied patefe na stejné vodorovné trovni jako C3 a C4
C6 V6 Krk, vyhnéte se kréni tepné a kréni Zile
L LP Pravé paze/pravy deltoid
R PP Leva paze/levy deltoid
F LN Prava noha/stehno co nejblize trupu
N PN Leva noha/stehno co nejblize trupu

3.3.2 Umisténi elektrod (pro cvi€éebni EKG)

IEC

AHA

A

R
]

e,

C4 C5‘ cs

4

FA V4

l“ ‘1‘ ‘I e T N
01 C?- [ /i v2[
' ' Vi i va [ ||
. \ Fi V5| V6

LL®)

Polohy prekordialnich elektrod na povrchu téla:

E\;lt‘;)tléls(k)" Alglgriiky Umisténi elektrod
C1 V1 Ctvrty meziZzeberni prostor na pravém okraji sterna
C2 V2 Ctvrty mezizeberni prostor na levém okraji sterna
C3 V3 Paté Zebro mezi C2 a C4
C4 V4 Paty mezizeberni prostor na levé stfedni klavikularni linii
C5 V5 Levé anteriorni axilarni linie na vodorovné trovni C4
C6 V6 Levé stfedni axilarni linie na vodorovné trovni C4
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Polohy koncetinovych elektrod na povrchu téla:

Evropsky | Americky Lo
.., ., Umisténi elektrod
Stitek Stitek
R/L RA /LA | Bod pravou/levou kli¢ni kosti
N/F RL/LL | Bod pravym/levym zebrem

3.3.3 Pripojeni opétovné pouzitelnych elektrod (pro klidové EKG)

3.3.3.1 Pripojeni koncetinovych elektrod

Pfipojeni ke svo
dovému vodici

Spona

Pruzina

Koncetinova elektroda

Pripojeni koncetinové elektrody:

1)
2)

3)

6)

Zkontrolujte, zda jsou elektrody cisté;

Ocistéte oblast elektrod, ktera je kousek nad kotnikem
nebo zapéstim, pomoci 75% roztoku alkoholu;
Namazte rovnomérné oblast elektrod na koncetiné
gelem;

Namaznéte trochu gelu na kovovou ¢ast sponu

koncetinové elektrody;

Ptipojte elektrodu ke koncetiné a zkontrolujte, ze
kovova ¢ast je umisténa na oblasti elektrody nad kotnik
em nebo zapéstim;

Pfipojte stejnym zpiisobem vSechny koncetinové
elektrody.
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3.3.3.2 Pripojeni hrudnich elektrod

Sacibalonek

Kovovy Ptipojeni ke
poharek svodovému
vodici
Hrudni elektroda

Piipojeni hrudni elektrody:

1) Zkontrolujte, zda jsou elektrody cisté;
2) Ocistéte oblast elektrod na povrchu hrudi pomoci 75% roztoku alkoholu;

3) Nakazdém misté pro umisténi elektrody rovnomérné namazte kruhovou oblast o
praméru 25 mm;
4) Namaznéte trochu gelu po okraji kovového poharku hrudni elektrody;

5) Ptilozte elektrodu na misto pro hrudni elektrody a zmacknéte saci balonek. Uvolnéte

balonek, aby se elektroda piisala k hrudi;
6) Pfipojte stejnym zpiisobem vSechny hrudni elektrody.
POZNAMKA: Dlouhodobé méfeni se silnym negativnim tlakem saciho balénku

muze vyvolat zrudnuti pokozky. Pfi pouziti elektrody u déti nebo
pacientu s citlivou pokozkou mackejte saci balonek jemné.

3.3.4 Pripojeni jednorazovych elektrod

UPOZORNEN|

Jednorazové elektrody pouzivejte pouze jednou.

Jednorazova elektroda: Celistova spona:

Jednorazové elektrody pouzivejte spolecné s Celistovymi sponami.
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Pripojeni jednorazové elektrody

1) Narovnejte vSechny vodice pacientského kabelu, aby se nekroutily, a pfipojte ¢elistové
spony ke svodovym vodictim.

2 Odistéte oblast elektrod na povrchu téla pomoci 75% roztoku alkoholu.

3 Piipojte jednorazové elektrody na mista pro elektrody na povrchu téla.

4  Pfipnéte jednorazové elektrody pomoci ¢elistovych spon.

Kwvalita kiivek EKG bude ovlivnéna kontaktnim odporem mezi pacientem a elektrodou. Chcete-li
ziskat kvalitni EKG, je nutné odpor mezi pokozkou a elektrodou minimalizovat béhem ptipojovani
elektrod.

3.4 Kontrola pred zapnutim napajeni

Chcete-li piedejit bezpe¢nostnim rizikiim a ziskat kvalitni zaznamy EKG, doporucuje se pted

pouzitim provést nasledujici kontrolni procedury.

VAROVANI

Elektrokardiograf je urCen pro pouZziti kvalifikovanymi lékafi nebo odborné vyskolenymi
pracovniky. Tito |Iékafi a pracovnici by se jesté pred pouzivanim méli seznamit s obsahem
této uzivatelské pfirucky.

1) Prostiedi:

¢ Zajistéte, aby se v okoli zafizeni nenachdzel Zadny zdroj elektromagnetického ruSeni,
zejména velky zdravotnicky elektricky pfistroj jako napiiklad radiologické zafizeni,
zatizeni pro snimkovani magnetickou rezonanci. Podle potieby tato zafizenivypnéte.

¢ Udrzujte vySetiovaci mistnost teplou, aby se v signidlech EKG nevyskytla napéti
pusobena svalovym chvénim kvuli chladu.

2) Napajeni:
¢ Pouzivate-li napajeni z elektrické zasuvky, zkontrolujte, zda je napajeci kabel dobie
ptipojeny k jednotce. Pouzivejte uzemnénou zasuvku se tiemi otvory.
¢ Ma-li baterie nizkou kapacitu, ped pouzitim jidobijte.
3) Pacientsky kabel:

¢ Zkontrolujte pevné pfipojeni pacientského kabelu k jednotce a dbejte, aby se nedostal
do blizkosti napajeciho kabelu.

4) Elektrody:

¢ Zkontrolujte spravné pripojeni vSech elektrod ke svodovym vodicim pacientského
kabelu.

¢ Dbejte, aby se hrudni elektrody vzajemné nedotykaly.
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5) Pacient:

¢ Pacient se nesmi dotykat vodivych pfedméti, jako naptiklad zemé, kovové Castiatd.

¢ Dbejte, aby pacient byl zahiaty a uvolnény a aby dychal klidné.

3.5 Zapnuti a vypnuti elektrokardiografu

VAROVANI

1. Jestlize mate pochybnost o bezvadném stavu externiho ochranného vodice, napajejte
zafizeni baterii.

2. Podle potieby pfipojte vodi¢ vyrovnavani potencialu jednotky ke sbérné ty&i vyrovnavani
potencialu elektroinstalace.

Elektrokardiograf Ize napéjet z elektrické sit¢ nebo baterii.

Postup zapnuti elektrokardiografu:

¢

Pfi provozu s napajenim stiidavym proudem

Pfed zapnutim napajeni zkontrolujte, zda napajeni z elektrické sité¢ spliuje pozadavky (viz

Al.4 Specifikace napéjeni), a potom stisknutim klavesy @ na klavesnici zapnéte
jednotku. Indikator napajeni z elektrické sité (~) sviti a na obrazovce LCD se po
automatickém testu zobrazi logo.

Je-1i pfi pouzivani napajeni z elektrické sité baterie slaba, bude se soucasné automaticky
dobijet. Indikator napajeni z elektrické sité¢ ( v indikator dobijeni baterie () sesamasviti.

Pti provozu s napdjenim baterii

Stisknutim  klavesy @ na klavesnici zapnéte jednotku, indikator baterie () se nésiedné
rozsviti a zobrazi se symbol baterie. Na obrazovce LCD se po automatickém testu zobrazi
logo.

Protoze se pfi skladovani i béhem piepravy spotfebovava elektricky proud, nemusi byt
baterie zcela nabitd. Pokud se zobrazi symbol [} a informace s upozornéni Slabd
baterie, tzn. nizka kapacita baterie, dobijte nejprve baterii.

UPOZORNEN|

1. Je-li elektrokardiograf vypnuty kvuli nizké kapacité baterie nebonecekanému selhani
napajeni, pravdépodobné se neulozi nastaveni nebo aktualni vypis EKG.

2. Se slabou baterii nemuze elektrokardiograf tisknou vypis EKG.
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UPOZORNENI

3. P¥i pouzivani pfisluSenstvi elektrokardiografu (napfiklad ¢teCka ¢arového kédu) se

baterie vybijeji rychleji. Pokud s elektrokardiografem pouzivate takova pfisluSenstvi,
vyzaduje baterie CastéjSi dobijeni.

Postup vypnuti elektrokardiografu:

¢  Pii provozu s napajenim stiidavym proudem

Podrzenim klavesy O zobrazite na obrazovce upozornéni Systém Se vypina Zatizeni
se nasledné behem nékolika sekund vypne. Vytahnéte zastrcku z elektrické zasuvky.

¢ Pfiprovozu s napajenim baterii

Podrzenim klavesy @ zobrazite na obrazovce upozornéni Systém se vypina Zatizeni
se nasledné béhem nékolika sekund vypne.

POZNAMKA:

1.

2.

Kdyz vypinate zafizeni, postupujte vzdy v uvedeném pofadi, jinak se na obrazovce
objevi nespravna informace.

Nedrzte stisknutou klavesu @ kdyz zafizeni zobrazuje na obrazovce informaci
upozornéni Systém se vypina...

3.6 Vlozeni/lvyména zaznamového papiru

Lze pouzivat dva druhy zaznamového papiru. Bud’ skladany termalni papir nebo navinuty termalni
papir.
POZNAMKA:

1.

2
3.
4

Pouzivate-li skladany termalni papir, je valec zbytecny a je nutné jej odebrat.
Pouzivate-li papir o Sifce 215 mm odmontujte oba pohyblivé dily.
Vystupni hrana vam usnadni odtrzeni zaznamového papiru.

Jestlize je pouZit papir s €ernymi znackami, ovéfte, Ze jsou na spodni ¢asti.

UPOZORNENI

Dbejte, aby byl zaznamovy papir nainstalovany ve stfedu zaznamniku a aby okraj papiru
prochazel rovnobézné s okrajem krytu ve sméru posunu papiru, jinak se papir bude
pohybovat Sikmo nebo se pomacka okraj papiru.
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Pokud zdznamovy papir dojde nebo chybi, zobrazi se na obrazovce upozornéni Neni Papir. \/

takovém piipadé ihned doplitte nebo vymeéiite zdznamovy papir.

Zsobnk
na papir

Tlagitko na Krytu

Valec na papir

Drazka —]
: o Pohyblivy
2 dil
\|[ & °+ Vystupni
\[ o hrana (Hrana
NIl pro odtrzeni
— papriu)
oc
[| ©
o molal | =
T~ { l: Konec
. O
| 1 |
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SE-12/SE-12 Express/SE-1200/SE-1200 Express:

Krok 1 Krok 2 Skladany papir / Navinuty papir Krok 3

Postup doplnéni/vymény skladaného papiru:
1) Stisknéte tladitko na krytu smérem dold a sejmutim krytu oteviete zdznamnik.
2) Odstrarte obal nového skladaného papiru a vlozte papir do zasobniku.

3) Vytahnéte papir tak, aby strana s miizkou smétovala k termalni tiskové hlave, a ptridé€lejte kryt zpét
na zaznamnik.

Pouziti navinutého papiru: Vlozte papir a valec opatrné do zdznamniku, aby kolik valce zaklapl do
drazky. Vytahnéte papir tak, aby strana s miizkou smétovala k termalni tiskové hlavé.

4) Piitlacte silng kryt zaznamniku.

SE-1201 papir A5:

Krok 1 Krok 2

1) Stisknéte tlacitko krytu a odklopte kryt.

2) Odstraite obal nového skladaného papiru a vlozte papir do zasobniku, aby strana s miizkou
sméfovala k termalni tiskové hlave.

3) Pritlacte silné kryt zdznamniku.
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SE-1201 papir A4:

Krok 1 Krok 3

1) Nakloiite elektrokardiograf a vlozte zaznamovy papir do zasobniku papiru otvorem na spodnim
panelu, aby strana s miizkou smétfovala k termalni tiskové hlavé.

2) Stisknéte tla¢itko na krytu smérem doli a oteviete zaiznamnik.
3) Vytahnéte papir tak, aby strana s miizkou smétovala k termdalni tiskové hlave, a pridélejte

kryt zpét na zaznamnik.

Po vloZeni papiru:
) Nastavte volbu Znacka v okné Nastaveni zaznamul na Ne.

9 Posuiite zaznamovy papir.

Tab/C”

Je-1i zobrazena hlavni obrazovka, mtzete stisknutim klavesy posunovat

Tab/C"
papir 0 2,5 cm. Opétovnym stisknutim klavesy zastavite posun papiru.
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Kapitola 4 Zakladni provoznipokyny

Nasledujici oddily podavaji piehled hlavnich operaci a funkci.

Elektrokardiograf mtizete ovladat pomoci dotykové obrazovky (volitelna).
UPOZORNEN;

Netukejte na obrazovku LCD ostrymi pfedméty, jako je napfiklad tuzka nebo pero, aby
se obrazovka neposkodila.

4.1 Zakladni operace

Operace Klavesy
Vybér moznosti v dolnim panelu obrazovky Odpovidajici funkéni klavesy
Pfesun kurzoru Tab nebo Shift + Tab
Vymazani zadané informace Bksp
VloZeni zvlastniho znaku Shift + ¢iselna klavesa
Piepnuti mezi malymi a velkymi pismeny Shift + klavesa s pismenem
Vybér nebo zruseni vybéru polozky Space
Pfepinani mezi moznostmi Klavesy se Sipkami nahoru a dold
Potvrzeni zadéani Enter
ZruSeni operace; navrat do vyssi irovné ESC
Obnoveni vsech informaci o pacientovi kromé informaci
Pohlavi, Vék skupina, VyS$etiovna, Lékar a Technik po Shift + Bksp
vytisténi vypisu EKG

4.2 O hlavni obrazovce

Po zapnuti elektrokardiografu se zobrazi hlavni obrazovka.
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ID Age Gender Hint Info Work Mode HR WIFI
S
001 f LRFCLC2 AUTO 60 = 07:31:03 Current Time
Name Mary Johnson 25¢ C€3C4C5Ce Sampling * @) AM

|
vl

Battery Capacity

Waveform Display

Edit patient info 2. 25mmfs | 10mmfmV | 100Hz | Setup | Openmain screen 2

Freeze waveform  Speed Gain Filter Open system settings

Obrazek 4-1 Hlavni obrazovka1 u modelu SE-12 Express

Open Order Manager screen
Open File Manager screen Return to main screen 1

Obrazek 4-2 Hlavni obrazovka2 u modelu SE-12 Express

POZNAMKA:
1. Zména filtru, zesileni nebo rychlosti na hlavni obrazovce je uc€inna pouze u aktualniho pacienta.

2. Pokud jsou vodi¢e vypnuty, zvyrazni se jména kabeld.
3. Pracovni rezim lIze zvolit stisknutim tlacitka MODE, kdyZ se zobrazi hlavni obrazovka.
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4.2 Popis pracovnich rezima

Elektrokardiografy fady SE-12 maji pét pracovnich rezimd.

AUTO:

Manual
(Ruéni):

Rytm.

(Rytmus):

R-R:

VCG

V automatickém rezimu lze data EKG analyzovat, ukladat, tisknout a
prenaset. Skupiny svodl se automaticky piepinaji podle potadi svodi béhem
tisknuti. Poté, co se v urcité 1hute vytisknout kiivky EKG jedné skupiny svodd,
systém se automaticky piepne na tisk kiivek EKG jiné skupiny svodi. Na
zacatku vypisu EKG se vytisknou ImV kalibracni znacky.

V rucnim rezimu muzete urcit skupinu svodu, kterd se zobrazi a vytiskne.
Mezi skupinami svodli mizete piepinat stisknutim klavesy s Sipkou doleva
nebo doprava.

V rezimu rytmu Ize data EKG ukladat a prenaset. Muizete tisknout 60s kiivku
EKG rytmového svodu jednoho svodu ve stylu Jeden Svod nebo 20s kiivku
EKG rytmového svodu tii svodu ve stylu T¥i Svody.

V rezimu analyzy R-R muzete vybrat svod, pro ktery se vytiskne jeho
histogram R-R, diagram trendu R-R, 180s komprimovana kiivka EKG a
vSechny hodnoty intervald R-R.

Lze konfigurovat pouze u modelu SE-12 Express/SE-1200 Express, SE-
1201. V rezimu VCG lze zobrazit kiivky X, Y, Z a celni, horizontalni,
sagitalni roviny. Lze analyzovat 10s vzorkovana data EKG a tisknout
vektorové kiivky, vektorové smycky, informace méteni, diagnostické
informace.
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Kapitola 5 Zadavani informaci o pacientovi

5.1 Ruéni Zadavani informaci o pacientovi

1 Nakonfigurujte okno Nastaveni Informaci o Pacientovi. (volitelné)
Podrobnosti viz oddil 10.4 ,,Nastaveni informaci o pacientovi®.

2 Volbou Pacient na hlavni obrazovce 1 oteviete okno Informace o Pacientovi.

5.2 Zadavani informaci o pacientovi pomoci ¢te€ky ¢arovych

kodu (volitelné)

1 Nakonfigurujte carovy kod
Podrobngjsi informace o konfigurovani carového kodu ziskate od vyrobee nebo mistniho
distributora.

2 Pripojte ¢tecku ¢arového kodu/karet ke konektoru USB 2 na pravém panelu elektrokardiografu.

3 Je-li zobrazena hlavni obrazovka a vy naskenujete ¢arovy kod pacienta pomoci ¢tecky
¢arového kodu/karet, objevi se v odpovidajicim poli informace o pacientovi.

POZNAMKA: Doporuéené &tecky: T6-ULD-1, USB; GTICR100-02, USB.

5.3 Zadavani informaci o pacientovi nactenim prikazt

POZNAMKA: Chcete-li pouzit funkci pfikazt, musi byt v pog&itadi nainstalovan software
DMS od vyrobce.

Provozni postupy jsou nasledujici:
1 Piipojte elektrokardiograf k pocitaci pomoci ethernetového kabelu doporuceného vyrobcem.
2 Prihlaste se do softwaru DMS.

3 Nastavte volby Vzdalena IP, Lokalni IP , Gateway a Maska Podsité v okné¢ Nastaveni
Pienosu.
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4 Zvolte funkci Ziskany povel.

Oteviete okno Informace o Pacientovi.

Zadejte ru¢né ID pacienta do textového pole ID nebo piipojte ¢tecku ¢arového kodu, stisknéte Povel,
nasledn¢ se odpovidajici pfikaz nacte ze softwaru DMS a informace piikazu se zobrazi v odpovidajicich
textovych polich.
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Kapitola 6 Tisk vypisti EKG

Provozni postup je nasledujici:

Zvolte pracovni rezim
V ptipadé potiebuy konfigurujte Stisknéte PRINT/STOP pro
parametry tisku a systému zastaveni
. MANU
Stisknéte PRI,NT/,STOP pro-1 ... €M~ Manualni zapnuti skupiny
zahéjeni svodii

POZNAMKA:

1. Béhem tisku nelze ménit pracovni rezim. Chcete-li zménit pracovni rezim, zastavte
nejprve tisk vypisa.

2. Pokud do tfi sekund po navratu na hlavni obrazovku stisknete klavesu PRINT/STOP
(Tisknout/Zastavit) pro tisk vypisu EKG v automatickém rychlém rezimu nebo v ruénim
reZzimu, zaznamnik nebude reagovat.

3. Je-li volba Tisk nastavena na hodnotu Vypnuto v okné Nastaveni Zaznamu 1, Ize
uloZit a pfenést vypis EKG, avSak nelze spustit tisk stisknutim klavesy PRINT/STOP
v automatické rezimu a v rezimu rytmu.

4. Je-li zobrazena hlavni obrazovka, Ize stisknutim klavesy MODE zvolit pracovni
rezim.
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Kapitola 7 Prenos dat EKG

VAROVANI

1. Toto zafizeni vyhovuje casti 15 pravidel FCC. Provoz je podminén nasledujicimi dvéma

podminkami:
a) zafizeni by nemélo pusobit Skodlivé ruSeni a
b) zafizeni musi piijmout jakékoli pfijaté ruseni, véetné ruseni zptisobujiciho nezadouci
provoz.
2. Pokud jsou uzivatelské jméno a heslo FTP ohrozeny, mohou byt pfenaSena data ohrozena.

3. Zakladni a zdravotni informace o pacientech obsazené v souborech SCP, FDA-XML a
DICOM nejsou Sifrovany, aby umoznovaly pienositelnost, proto je uzivatel zodpovédny za
zajisténi bezpecnosti téchto soubord, jinak muze byt PHI (Projected Health Information)
ohrozeno pii pienosu soubortt SCP, FDA-XML nebo DICOM.

4. Data, ktera se prenasi do webového prohlizece nejsou Sifrovana, a proto uzivatel potiebuje
zajisténi bezpecnosti sité, aby bylo zajisténo, ze zakladni a zdravotni informace o pacientech
nejsou ohroZeny pfi pouziti webového prohliZzece.
5. Data pfenasend mezi zatfizenim a objednavkovym serverem nejsou Sifrovana, proto musi
uzivatel zajisténi bezpecCnosti sité, aby bylo zajiSténo, ze informace o pacientech nebudou
ohroZeny pfi ziskavani piikazl ze serveru.
6. Mg¢jte na paméti, ze fada SE-12 nema zabudovanou ochranu proti malwaru. VSechna zatizeni
USB pfipojenda k tadé¢ SE-12 musi byt pred pfipojenim k fadé¢ SE-12 ovéfena jako
neinfikovana.
7. Systém lze pouzit bez USB pomoci alternativnich metod, a to:
® Externi ¢tecka ¢arovych kodt nebude k dispozici, ale informace o pacientovi mohou
byt zadany ru¢né pomoci klavesnice.

® Tiskarny USB nebudou k dispozici, ale mlize byt pouzita interni termalni tiskarna,
ktera je standardni konfiguraci.

® USB disk nebude k dispozici, ale pro ptenos dat se mtize pouzit Ethernet/Wi-Fi.

8. Z bezpecnostnich divoda kyberochrany bude fada SE-12 pouze Cist a stahovat soubory, které
maji specificky format Edan. Tyto soubory jsou kdédovany tak, aby SE-12 provad¢l kontroly

k zajiSténi integrity souboru, ale pro ptenositelnost nejsou soubory Sifrovany
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POZNAMKA:

1. Zaftizeni proslo testy a bylo uznano za odpovidajici limitim pro digitalni zatizeni tfidy B, podle
¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou nastaveny tak, aby zajistovaly odpovidajici ochranu proti
Skodlivému ruSeni pfi instalaci v domécim prostiedi. Toto zafizeni vytvari, vyuziva a mize
vyzarovat energii radiové frekvence, a pokud neni instalovano a pouzivano v souladu s pokyny,
muze zpusobit skodlivou interferenci dalsim radiokomunikacim. Pfesto neni zaruceno, ze nemutze
pii ur€itém typu instalace dojit k ruseni. Pokud toto zatizeni zptisobi skodlivé ruseni radiového
nebo televizniho piijmu, coZz lze zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, uzivateli se doporucuje
pokusit se ruseni korigovat jednim z nasledujicich zptsobu:

- Premistéte nebo jinak nastavte anténu pro piijem.

- Zvétsete vzdalenost oddélujici zatizeni od piijimace.

- Pfipojte zatizeni do vystupu na jiném obvodu, nez k jakému je ptipojen pfijimac.

- Porad’te se s prodejcem nebo se zkuSenym technikem specializujicim se na radio/televizi.

2. Zmény nebo Upravy piimo neschvalené stranou zodpovédnou za shodu mohou rusit platnost

pravomoci uzivatele zafizenim manipulovat.

7.1 Prenos dat EKG do pogéitace

Data EKG ve formatu DAT/PDF/SCP/FDA-XML/DICOM lze ptenést do pocitace. Chcete-li
pienasSet data EKG ve formatu DAT, musi byt v pocitaci nainstalovany software Smart ECG
Viewer. Chcete-li prenaset data EKG ve formatu PDF/SCP/FDA-XML/DICOM, musi byt v
pocitaci nainstalovany software pro piijem dat prostiednictvim FTP.

UPOZORNEN|

Je zakazano pfipojovat U disk nebo tiskarnu USB v prabéhu pfenosu.

POZNAMKA: Funkci SCP/FDA-XML/DICOM lze aktivovat na obrazovce Pokroéilé
Nastaveni. Podrobnosti vam sdéli vyrobce nebo mistni distributor.

1  Piihlaste se do softwaru pro ptijem dat ptes FTP.
2. Piipojte elektrokardiograf k pocitaci pomoci ethernetového kabelu doporuc¢eného vyrobcem.
3. Nakonfigurujte okno Nastaveni Pfenosu.

1) Nastavte volbu Auto Pi‘enos na hodnotu Zapnuto.

2) Nastavte IP Serveru na IP pocitace.

Podrobnosti viz oddil 10.5 ,,Z4kladni nastaveni pfenosu
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3) Nastavte polozky FTP Uzivatelské Jméno, FTP Heslo a FTP Cesta.

d Uzivatelské jméno a heslo, které zadate v polozkach FTP UzZivatelské Jméno a
FTP Heslo musi byt k dispozici serveru FTP.

b  Cesta, kterou zadate v polozce FTP Cesta musi byt podadresarem cesty, kterou
zadate v softwaru pro piijem dat pies FTP.

POZNAMKA: Dalsi informace o serveru FTP vam sdéli spravce vasi sité.
3 Nastavte volbu Format Souboru v okné Nastaveni Souboru.

4.V automatickém rezimu a v rezimu rytmu se budou data EKG pienaset sitovym kabelem
automaticky po vytisténi vypisu EKG.

7.2 Prenos do DMS v realném case

Pti prenosu Vv redlném  Case pracuje elektrokardiograf jako vzorkovaci skiinka EKG pro
software DMS.

POZNAMKA: Chcete-li pouzivat funkci pfenosu v redlném &ase, musi byt v poéitadi
nainstalovan pocitaCovy software pro EKG od vyrobce.

1. Spustte DMS.

2.V okn¢ Sampling Setting nastavte Device Model na SE12.

3. Pripojte konektor USB 1 -elektrokardiografu ke konektoru USB pocitate pomoci
vysokorychlostniho kabelu USB.

Podrobnosti vam sdéli vyrobee nebo mistni distributor.

4. Spust'te pfenos v redlném Case
Elektrokardiograf pfenasi do pocitace signaly EKG ziskané od pacienta. Snimani a pfenos
probihaji soubézné. Signdly EKG se zobrazuji pouze na monitoru pocita¢e a na zaver se

analyzuji. Dal$i podrobnosti viz uzivatelska ptirucka softwaru DMS.
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Kapitola 8 Sprava prikaz

POZNAMKA: Chcete-li pouzivat funkci pfikazt, musi byt v poéitadi nainstalovan
software DMS od vyrobce.

1 Nakonfigurujte na EKG obrazovku Nastaveni prikaza Order Setup.

2 Ptipojte elektrokardiograf k pocitaci, ve kterém je nainstalovan software DMS prostiednictvim
eternetového kabelu doporuceného vyrobcem.

3 Nastavte volby Vzdalena IP, Lokalni IP, Gateway a Maska Podsité v okn¢ Nastaveni
Pienosu. Podrobnosti viz oddli 10.5 ,,Nastaveni pfenosu®.

4 Volbou ptikazu Nahrat na obrazovce Spravce prikazi nactéte piikazy ze softwaru DMS,
nasledné se zobrazi nasledujici upozornéni.

POZNAMKA: Pokud upravite pfikazy v softwaru DMS, obnovi se odpovidajici
pfikazy na obrazovce Spravce priikazti po nacteni pfikaz( ze
softwaru.

s Manaqe 2/ 200 A.

[Name Room No. fl)f_-parlnuznt [State [ Order Date[
Mary,Smith
Jack,Smith

Setup Search Delete Del All Return

Figure 8-1 Order Manager Screen

-47 -



Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Sprava pfikazu

Nazev

Vyznam

Pocet pfikazu

Napfiklad 2/200
200 je celkovy pocet prikazl, které Ize ulozit do elektrokardiografu.
2 je aktualni pocet pfikaz(i ulozenych v elektrokardiografu.

B Seznam
pfikazl

Objednavky budou naéteny a zobrazeny v seznamu pfikazQ.
Informace zahrnu;ji ID, jméno, ID, &. Zadosti, datum pfikazu,
ordinace a stav.

Stav ma dvé& moznosti: se znackou v oznaduje prikaz s vyetfenim,
bez znacky je pfikaz bez vySetieni.

C Navrat

Stisknutim se vratite do hlavni obrazovky1.

D Smazat vSe

Stisknéte pro vymazani vSech pfikazli z elektrokardiografu.

E Smazat Stisknéte pro vymazani vybraného pfikazu z elektrokardiografu.

F Hledat Hledani pfikaz( na obrazovce Spravce prikazu.

G Nastaveni | Stisknutim provedete odpovidajici nastaveni.

H Nacist Stisknéte pro nacteni pfikaz( do elektrokardiografu.

| Vygetiit Stisknutim se vratite do hlavni obrazovky1 pro zacatek vysetfeni zvoleného

pfikazu.

- 48 -




Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Sprava souboru

Kapitola 9 Sprava souborti

~

19%( 1) A
Name Mode |State
Mary Johnson ) AUTO

{ —
|

1

State: C-Changed T-Transmitted E-Exported

Trans All Export All Del All Select Import Retum

0%(1)

Name lime Mode |State
Mary lohnso 01-12-2015 12:27:18 AUTO

Changed T-Transmitted E-Exported

Record Irans Export Delete View Retum

Obr. 9-2 obrazovka File Manager 1
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Nazev Vyznam
Naptiklad 0%(1),
A Poget soubort 0% Jg o’bsazvenost prosotoru fouPorﬁ uloZenych v_elektrokardlograf. lije
aktualni pocet souborti ulozenych v elektrokardiografu.
Pro 10s AUTO data je horni limit ulozisté 800.
Soubory budou nacéteny a zobrazeny v seznamu soubort.
Informace o souboru obsahuji ID, jméno, Cas, rezim a stav.
B Seznam Stav zahrnuje: Zadna znacka, T oznacuje, Ze soubor byl ispésné pienesen.
soubort E oznacuje, ze soubor byl tispésné exportovan. C oznacuje, Ze soubor byl
upraven.
POZNAMKA: Soubor Ize zobrazit souasné ve vice neZ jednom stavu.
C Navrat Stisknéte pro ndvrat na hlavni obrazovku.
D Import Stisknéte pro import soubort z U disku do elektrokardiografu.
E Hledat Stisknéte pro zobrazeni vyhledavaciho okna SearchInfo Setup.
Stisknéte pro oznaceni souboru na obrazovce Sprava Souboru 1, a poté
F Vybrat stisknéte Select pro vybér souboru a zobrazeni obrazovky Sprava Souboru
2.
G Smaz vse Stisknéte pro vymazani v8ech soubort z elektrokardiografu.
H Export vse Stisknéte pro export vSech soubor z elektrokardiografu na U disk.
I Pfenést vse Stisknéte pro prenos vSech souborti do PC.
J Néavrat Stisknéte pro navrat na hlavni obrazovku.
K Nahled Stisknéte pro zobrazeni okna nahledu souboru.
L Smazat Stisknéte pro smazani vybraného souboru z elektrokardiografu.
M Export Stisknéte pro export vybraného souboru z elektrokardiografu na U disk.
N Pienos Stisknéte pro pfenos vybraného souboru do PC.
O Zaznam Stisknéte pro tisk vybraného souboru.
. Stisknéte pro zobrazeni okna Informace o pacientovi. Poté 1ze upravit
P Upravit . . .
informace o pacientovi.

Export souboru: ECGDATA\ECG-X\Export\Export Date and Time

Import souboru: ECGDATA

UPOZORNEN|

1. Pitisknuti, pfenaseni, mazani nebo exportovani soubort nemuzete elektrokardiograf

vypnouit.

2. NepfreruSujte pfimé napajeni z elektrické sité, pokud neni v zafizeni nainstalovana
baterie, jinak se ztrati uloZzena data.

Je zakazano pfipojovat U disk nebo tiskarnu USB v prabéhu pfenosu.
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POZNAMKA:

1. Vlozte U disk doporuceny vyrobcem. Pfi formatovani U disku nastavte format na FAT
nebo FAT32.

2. Jestlize vyberete volbu Odstr. Po Pfenos- Export v okné Nastaveni Souboru,
soubory se po vyexportovani vymazou z obrazovky Sprava Souboru.

3. Pro SE-12 a SE-1200 nelze zobrazit rytmicka data.

4. Importovat Ize pouze  soubory EKG ve formatu DAT vytvorené

elektrokardiografem vyrobce.
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Kapitola 10 Nastaveni systému

Na hlavni obrazovce 1 zvolte Nastav., zobrazi se obrazovka Nastaveni Systému .

10.1 Nastaveni pracovniho rezimu

Polozky Vychozi hodnota
Moznosti rezimu Automaticky, ru¢ni, rytmus
Styl automatického zobrazeni 6x2
Styl rytmu Tti svody
Rezim vzorkovani Vzorek v redlném case

Trvani (periodickyvzorek)

60 min
Interval iodicky k
(periodickyvzorek) 1 min
Nahled Vypnuto
Automatické prodlouZeni Vypnuto
zdznamu
10.2 Nastaveni filtru
Polozky Vychozi hodnota
Filtr AC Zapnuto
Filtr EMG Vypnuto
Filtr DFT 0,67 Hz
Filtr dolni propustnosti 100 Hz

POZNAMKA:

1. Frekvenci AC lze nastavit na 50Hz nebo 60Hz na obrazovce Pokrocilé Nastaveni
podle specifikaci mistniho napéjeni z elektrické sité.

2. Nastaveni Dolni Propust bude ucinné pouze v pfipadé, Zze volba EMG Filtr je
nastavena na hodnotu Vypnuto.

3. Pro provedeni zkouSky zkresleni musi byt elektrokardiograf konfigurovan s nejvyssi
Sitkou pasma v nastaveni filtru. V opaéném pfipadé muze byt signal EKG zkreslen.
-52.-



Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Sprava souboru

10.3 Nastaveni zaznamu informaci
10.3.1 Nastaveni 1

Polozky Vychozi hodnota
Styl zaznamu 6x2
Ru¢ni styl 6 kanald
Rezim zaznamu Uspora papiru
Potadi zaznamu Sekvenéni
Zesileni 10 mm/mV
AGC Vypnuto
Vytisknout Zapnuto
Znacka na papiru Ano
Zéaznamové zafizeni Termalni
Rychlost 25 mm/s
Doba vzorkovani 10s

POZNAMKA:

1. Je-li Casové obdobi delSi nez 10 sekund, vzorkovana data EKG se ulozi a posledni
10s data budou analyzovana.

2. Porfadi zaznamu skupin svodu skupin zahrnuji Sekvenéni a Simultanni, které
muze byt nastaveno uzivatelem v zavislosti na riznych druzich klinickych situaci.

Polozka

Popis

Druh Tiskarny

Miizete vybirat z téchto moznosti: Termalni, HP1010/1510, HP M401,
HP 1020/1020PLUS/1106 HP 2010/1050/2000, HP 2015/2035, a HP 1525
Jsou také kompatibilni

Piipojte  k  elektrokardiografu  pfislusnou tiskarnu  USB.

VAROVANI

Pokud tiskarna neni uvedeného typu, je nutné v pfipadé, Ze nebyla vyhodnocena
bezpe€nost zdravotnického systému, pfijmout doplikova bezpecnostni opatfeni
(napfiklad pro napajeni zdravotnického systému pouzit oddélovaci transformator). V
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pfipadé pochybnosti se obratte na nase oddéleni technickych sluzeb nebo na mistniho
distributora.

UPOZORNENI
Je zakazano pfipojovat U disk nebo tiskarnu USB v prabéhu pfenosu.

POZNAMKA:

1. Béhem tisku pfes USB nelze opétovnym stisknutim klavesy PRINT/STOP zastavit
tisk vypistl EKG.

2. Tisk USB je neucinny v rezimu automatického periodického vzorkovani, v rezimu
VCG, v ruénim rezimu a v rezimu analyzy R-R.

10.3.2 Nastaveni 2

Polozky Vychozi hodnota
Mg¢feni / analyza / potvrzeni vypisu Zapnuto
stupics Minnesota k64 ¢l pistoj Vypnuto
Nastaveni zakladni Cary Horizontélni
Seznam intervalu RR Vypnuto
Mrizka termalniho vypisu Vypnuto
Mrizka vypisu USB Zapnuto
10.3.3 Nastaveni 3
Polozky Vychozihodnota
Kiivka XYZ / méteni / analyza Vypnuto
Zesileni QRS 20 mm/mV

POZNAMKA:

1. Okno Nastaveni Zaznamu 3 se zobrazi pouze v pfipadé, Ze je aktivovana funkce
VCG. Podrobnosti o aktivaci funkce VCG vam sdéli vyrobce nebo mistni distributor.

2. Stisknutim klavesy F2 dvakrat za sebou v okné Nastaveni Zaznamu zobrazite okno
Nastav.3.
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10.4 Nastaveni informaci o pacientovi

Polozky Vychozi hodnota
Pohlavi/ kardiostimulator Zapnuto
Jméno, piijmeni / Tlak / Rasa / Vyska /
Hmotnost / Lécba / Pokoj €. /
Oddéleni / Lékar / Technik / Odp.1€kar / Vypnuto
vysetfovna
Rezim ID Automaticky
ID Vyzva Zapnuto
Rezim véku Vek
Vyska/Vaha cm/kg
Tlak mmHg
Vyzva Zhodnotil
Informace o pacientovi obnoveny Zapnuto
Ziskanypovel Vypnuto
Defin. Uziv. Vymazano
Polozka Popis
Nast. Pacienta Zvolte polozky zobrazenou v okné¢ Informace o Pacientovi.

Rezim Dité je k dispozici pouze v piipadé, Ze je pouZit algoritmus Glasgow.
V rezimu dit€ se ke vzorkovani EKG V4R pouzije svod V3.

Potadi svodl v rezimu dit¢ je: I, I, III, aVR, aVL, aVF, V4R, V1, V2,

V4, V5 a Ve.

POZNAMKA:

1 Po vybéru okna Nastaveni Informaci o Pacientovi se v okné
Informace o Pacientovi zobrazi volba Kardiostim.. Nastavite-
li volbu Kardiostim. na hodnotu Ano v okné Informace o
Pacientovi, objevi se informace z volby Kardiostim. na
vytiSténém vypise.

2 Volbu Kardiostim. doporu¢ujeme nastavit na hodnotu Ne, pokud
vite, ze vétSinou se bude elektrokardiograf pouzivat u pacientt bez
kardiostimulatoru.
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3

Algoritmus Glasgow je konfigurovatelna pokrocilé funkce. Je
vyzadovano heslo pro vstup na obrazovku rozSifeného
nastaveni. Chcete-li aktivovat, obratte se na mistniho
distributora.

10.5 Nastaveni prenosu

Polozky Vychozihodnota
Automaticky pfenos Vypnuto
Rezim ptenosu Net Port
Uzivatelské jméno FTP / heslo FTP EDANDAT
Cesta FTP Vymazano
Aktivovat WIFI Zakazano
Automatické ziskani IP Vypnuto

10.5.1 Zakladni nastaveni

Polozka

Popis

Adresy IP

Nastavte Server IP, Lokalni IP, Gateway, Maska Podsité

Pro pfenos mezi sitémi:

3

9

Nastavte nejprve dva oddily polozky Lokalni IP na prvni dva oddily
IP pocitace.

Nastavte tfeti oddil polozky Lokalni IP na sitovy segment
elektrokardiografu, ktery zavisi na konfiguraci routeru.

Posledni oddil polozky Lokalni IP Ize nastavit libovolné.

Pro pfenos v ramci jedné sité:

3

b

Nastavte nejprve prvni tfi oddily polozky Lokalni IP na prvni tfi
oddily IP pocitace.

Posledni oddil polozky LokalnilP 1ze nastavit libovoln¢, avSak nesmi
byt stejny jako posledni oddil IP pocitace.

Poznamka: Pokud je zapnuto WIFI a Auto Get IP je zvoleno v okn¢ WIFI Nastaveni
IP adresy kromé Server IP lze ziskat automaticky.
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10.5.2 Nastaveni WIFI (volitelné)

Poznamka:

1. Funkce ptfenosu WIFI je k dispozici pouze pro ptistroj konfigurovany s WIFI modulem.

2. Béhem vzorkovani EKG neni pfenos dat pies Wi-Fi podporovan.

Polozka

Popis

Auto Get IP

Vyberte tuto polozku, adresy lokalni IP, brana a subnet mask se automaticky

ziskaji po Gspésném piipojeni bezdratové site.

Poznamka:

1. Funkce Auto Get IP je k dispozici, pouze kdyz je vypnuté WiFi.

2. Chcete-li pouzit Auto Get IP, je nutné na routeru aktivovat funkci DHCP.

Zobrazit adresu
MAC

Zobrazte MAC adresu modulu WIFI.

SECURITY

Typ Sifrovani pro ptfipojenou bezdratovou sit’.
POZNAMKA: Zatimco SE-12 Express podporuje Sifrovani WEP,

nedoporucujeme pouzivat WEP vzhledem k zndmym bezpecnostnim problémim
s protokolem WEP. Doporu¢ené rezimy Sifrovani WIFI jsou WPA nebo WPAZ2.

10.6 Nastaveni svodu

Polozky Vychozi hodnota
Potadi svodu Standard
Nehb Vypnuto
Rytm. svod 1 I
Rytm. svod 2 V1
Rytm. svod 3 V5
Polozka Popis

Poradi svodu

MuZete vybirat z téchto mozZnosti:

Standard nebo Cabrera

Poradi Skupina Skupina svodi | Skupina Skupina
svodu svodu 1 2 svodu 3 svodiu 4
Standard | I, II, 11T aVR, aVL, aVF | V1, V2,V3 V4, V5, V6
Cabrera | aVL, I, -aVR | 1II, aVF, 111 V1,V2, V3 V4, V5, V6

Nehb

Mtzete vybirat z téchto moznosti:

Zapnuto nebo Vypnuto

Poradi svodu: I, II, 111, ND, NA, NI

POZNAMKA: Nastavite-li

volbou Nehb na hodnotu Zapnuto,
pracov_rg’;gaiim bude fixné nastaven jako rucni.
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10.7 Nastaveni displeje a zvuku

Polozky Vychozi hodnota
Jas 10
Hlas.klaves Stredni
Zvuk vyzvy Stiredni
Zvuk QRS Vypnuto
Hlasitost sdéleni Stredni
Barvy Obraz. Moznost 1
Zaostteni Car Vypnuto
Miizka Zapnuto

10.8 Nastaveni data a casu

POZNAMKA: Pii prvnim pouziti elektrokardiografu zadejte datum a &as spravné.

Polozky Vychozi hodnota
Format Data DD-MM-YYYY
Format ¢asu 24 Hodin
Vypnuti napdjeni/vypnuti LCD Vymazano

10.9 Nastaveni souboru

Polozky Vychozi hodnota
Automatické Ulozeni Do EKG
Format Souboru DAT
Odstr. Po Pienos- Expor Vypnuto
Pteps. Pii PIné Paméti Vypnuto
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Polozka Popis
Automatické Mizete vybirat z téchto moznosti: Vypnuto, Do ECG nebo Na disk U
uloZeni

Zvolite -li Vypnuto, nebudou se data EKG ukladat.

Zvolite -li Do ECG, budou se data v automatickém rezimu nebo v rezimu
rytmu ukladat automaticky do EKG.

Zvolite -li To U Disk (Na U disk), budou se data v automatickém rezimu
nebo v rezimu rytmu automaticky po vytisténi vypisu EKG uklada t do
adresafe ECGDATA\ECG-X\Store\Examination Date na U disku.
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Polozka Popis

Automatické POZNAMKA: X v adresafi ECGDATA\ECG-X\Store\Examination Date

ulozeni Ize nastavit v textovém poli Pristroj €. v okné Nastaveni Pfenosu.
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10.10 Nastaveni udrzby systému

Polozky

Vychozi hodnota

Systémové heslo

Vymazano

Polozka

Popis

Systémové Heslo

Zadejte heslo, které umoznuje vstup do okna Nastaveni Systému.

-120 -



Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12

Sprava soubor(

10.11 Ostatni nastaveni

Polozky Vychozi hodnota
Externi vstup Vypnuto
Externi vystup Vypnuto
Caps Lock Vypnuto
Polozka Popis
Externi Vstup Elektrokardiograf je vybaven konektorem externiho vystupu, kterym

elektrokardiograf mize odesilat signaly rytmového svodu do ext. zafizeni.
Miizete vybirat z téchto moznosti: Vypnuto, Standard nebo Trigrovany

Zvolite -li Standard, odesila elektrokardiograf signaly EKG rytmového

svodu 1.

Zvolite -li Trigrovany, odesila elektrokardiograf impulzy o vysce 5 V a

Sifce 45 ms na zéklad€ dat rytmového svodu 1.
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Kapitola 11 Provozni pokyny pro cvicCebni
EKG (Ize konfigurovat u modelu SE-12
Express)

CvicCebni test EKG pomaha odhalit myokardidlni ischemii, zahrnuje test na bézeckém pasu a test
ergometrem. U pacientl se stalou bolesti hrudi nebo nestalou bolesti hrudi fizenou 1éky museji po
infarktu myokardu nebo rekonstrukéni operaci koronarni artérie projit cvicebnim testem, aby se
vyhodnotila funkce zdsoby srde¢ni krve a ptitomnost myokardidlni ischemie.

Diagnoéza cvi¢ebnim testem usnadiiuje:
1 Diagnostikovani ischemické choroby koronérni artérie

2 Odhad zavaznosti, fatality a prognozy znamé koronarni srde¢ni choroby, nebo je-li na ni
podezieni

3 Poskytuje v€éasné vyhodnoceni fatality akutniho infarktu myokardu pied propusténim z
nemocnice

4 Vyhodnotit srde¢ni stav pacienti v riznych vékovych skupinach a rizného pohlavi s jinymi
srdecnimi chorobami nebo s rekonstrukci koronarni artérie.

11.1 O hlavni obrazovce cvicebniho EKG

POZNAMKA: Pii obsluze modelu SE-12 Express se pouzivaji nékteré klavesy, viz
podrobnosti v oddile 2.2 ,Klavesnice a klavesy“.

DEMO Bruce ,
C Mo Paper 00:39:32 Y:2 32 00:10:29

Mary Smith
B .)0;’ o By i 7.0 et 120
A [ 5
W

| Templéte

Obrazek 11-1 Hlavni obrazovka trendu ST
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JEMO Bruce
No Paper
Mary Smith

101 1.7 righ 10.0 ,, 7.0 yeTs 120< 1

vi

Exercise

Sys Ma (mmHg) 0731103

‘ i
00:39:32 00:29:32 00:10:29

Patient | Hold | Post):60ms | 10mm/mV | 100Hz | Lead ST Trend

Obrazek 11-2 Hlavni obrazovka $ablony

DEMO Bruce
No Paper
Mary Smith

01 10.0 o 7.0 yers 120

Exercise taae 2 Sys D (CmmHg) 073103
***l***
00:39:32 00:29:32 00:10:29

Patient | Hold

| Post):60ms | 10mm/mV |  100Hz lead |

ST Trend

Obrazek 11-3 Detailni nahled Sablony
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Je-li volba ID nastavena na hodnotu Manu, ma ID pacienta délku
nejvyse 30 znakd ASCIL

Je-li volba 1D nastavena na hodnotu Auto, je ID pacienta v rozmezi
0az 1999 999 999.

Je-li volba ID nastavena na hodnotu Cas, Ize ID pacienta automaticky
vygenerovat podle ¢asu stisknuti klavesy Pretest, kterou se spousténi

cvicebni test. Rucni zadani ID pacienta neni podporovano.

Jméno pacienta: nejvySe 60 znakid ASCII nebo ekvivalentni pocet
B Jméno jinych znakd, které zabiraji ekvivalentni mnozstvi paméti jako 60
znakt ASCII

Tep nad limitem, Sys nad limitem, Dia nad limitem!, Ukladani ,

Neni Papir , Chyba Papiru U disk, USB Skener, Ctecka Security,
Ctecka karet

POZNAMKA:
Informace 1 VySe uvedené informace upozoméni jsou uvedeny v poradi

upozornéni 1 podle priority. Tep nad limitem, Sys nad limitem a Dia nad
limitem! maji stejnou priorituzobrazeni.

2. Vyskytne-li se vice nez jedna chyba, budou se upozomnéni se
stejnou prioritou zobrazovat stfidavé vkruhu.

3. Vyskytne-li se vice nez jedna chyba, zobrazi se pouze
upozornéni s vySSi prioritou.

Lead X Off (Svod X wpnuty), DEMO, ChybaModul, PretiZeni,
Informace upozornéni bézeckého pasu TM-400 (zahrnuji Lanyard
Off, Transmission Communication Error (Chyba komunikace pri
prenosu), Transducer Error (Chyba snimace), Incline Error (Chyba
ndklonu), Great Interference (Velké ruseni), No Speed Signal (Chybi
signdl rychlosti), Abnormal Speed (Abnormaini rychlost), UART
Error (Chyba UART))

p | Informace | pozNAMKA:
upozornéni 2 . . o
1. Lead X Off (Svod X vypnuty) ma vysokou prioritu

zobrazeni. Ostatni informace upozornéni u Upozornéni 2
maji normalni prioritu zobrazeni.

2. Vyskytne-li se vice nez jedna chyba, budou se upozornéni se
stejnou prioritou zobrazovat stfidavé vkruhu.

3. Vyskytne-li se vice nez jedna chyba, zobrazi se informace
upozornéni s vysokou prioritou.
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Aktualni
Nazev vybraného protokolu
protokol
. Celkovy ¢as pocitany od zacatku faze predtestu do konce cvi¢ebniho
Celkovy cas

testu.

Aktualni faze a
stadium

Aktualni faze a stadium cvicebniho testu

POZNAMKA: Pied a po cviéebnim testu, zobrazi se nazev
stavu.

Celkova doba
faze cviceni a
doba stadia

Levé ¢islo predstavuje celkovou dobu faze cviceni, ktera se pocita
od zacatku do konce fze cviceni.
Pravé cCislo predstavuje dobu stadia a ukazuje bézici Cas aktualniho

stadia.

Aktudlni
rychlost nebo
rychlost otaceni,
stupeinl nebo
vykon, pracovni
zatizeni

KdyZz se pouziva bézecky pas, zobrazuje se na hlavni obrazovce
aktualni rychlost, stupen a pracovni zatizeni bézeckého pasu. Kdyz se
pouziva ergometr, zobrazuje se na hlavni obrazovce aktualni rychlost
otaceni a vykon ergometru.

Aktualni Cas

Aktuélni cas vySetteni. Podrobnosti viz oddil 10.9 ,,Nastaveni data a

casu‘.

Symbol baterie

Signalizuje aktudlni kapacitu baterie

Systolicky
krevni tlak Levé ¢islo predstavuje systolicky krevni tlak a pravé Cislo
a diastolicky | piedstavuje diastolicky krevni tlak.
krevni tlak
Pokud je bezdratova sit’ isp&$né piipojena, na hlavni obrazovce se
objevi ikona.
WIEI -: Spatny signal (-85 dBm <vysilaci vykon <-70 dBm)
: Dobry signal (-70 dBm <vysilaci vykon <-50 dBm);
: Vyborny signal (-50 dBm <vysilaci vykon)
POZNAMKA: Pro Gsp&$ny prenos dat prenasejte data, pokud je
signal WIFI dobry nebo vyborny.
Aktualni tepova | Leve Cislo pfedstavuje aktualni tepovou frekvenci a pravé Cislo

frekvence a
cilova tepova
frekvence

ptedstavuje cilovou tepovou frekvenci.

75 % je procentualni podil aktualni tepové frekvence na cilové
tepové frekvence.

-125-



Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Provozni pokyny pro cvi¢ebni EKG

0]

Trend ST

Zobrazi se 3svodoveé trendy ST.

Tlacitko Sablony
/ Ukonceni

Béhem cvicebniho testu nebo pii ukonceni testu:

Toto tlacitko se na obrazovee ST Trend zméni na tlacitko Sablona,
stisknutim zobrazite 3svodové primérné Sablony;

Bez testovani:

Toto tlacitko se zméni na tlacitko EXit, stisknutim opustite hlavni
obrazovku cvi€ebniho testu.

Svod /
Nastaveni

Béhem cvicebniho testu nebo test je ukoncen:

Toto tlacitko se zméni na tladitko Svod, stisknutim  oteviete
obrazovku Nastaveni Svodu.

Bez testovani:

Toto tladitko se zméni na tlac¢itko Nastav., stisknutim oteviete
obrazovku Nastaveni Systému.

Filtr

Filtr EMG: Vypnuto, 25Hz, 35Hz nebo 45Hz
Filtr dolni propustnosti: 75Hz, 100Hz nebo 150Hz

Zesileni

2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 10/5 mm/mV

Post J: 80 ms

Post J je délka za bodem J segmentu ST.

Stisknutim nastavite hodnotu Post J na 0, 20 ms, 40 ms, 60 ms nebo
80 ms.

POZNAMKA: Bod J je spojovaci bod mezi koncem komplexu
QRS a za¢atkem segmentu ST. Je to standardni
bod fixovani pozice segmentu ST. Zvolte
vhodnou volbu na zakladé aktualnich krivek
EKG pacienta.

Podrzet / Pienést

Béhem cvicebniho testu:

Toto tladitko se zméni na tlacitko Ponechat, stisknutim zachovate
aktualni rychlost a stupeii az do opétovného stisknuti.

POZNAMKA: Test nemlZe postoupit do daldiho stadia
automaticky, je-li stav Ponechat.

Bez testovani:

Toto tlacitko se zméni na tlacitko Ponechat a nereaguje na zadnou
operaci.

Test je ukoncen:

Toto tlacitko se zméni na tlacitko PFenos, stisknutim pfenesete

soubor do pocitace.
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. Stisknutim  oteviete okno Informace o Pacientovi. Neplati v
\Y Pacient L
cvicebnim testu.

W | Kiivky EKG | Zobrazi kiivky EKG v redlném case.

Primérma Stisknutin  zobrazte ktivky 3svodovych pramérnych sablon, které se
ramérna
X <ab] aktualizuji kazdych 10 sekund, a pozice kalibra¢nich ¢ar. Tlacitko
Sablona v

Sablona se zméni na tla¢itko ST Trend.

'V okné Nastaveni Svodu cvicebniho testu 1ze vybrat 3 svody.

Stisknutim  tlac¢itka nebo u zvétSite nebo zmensite

vybranou primérovou kiivku svodu.

Béhem cvi¢ebniho testu:

Toto tlacitko se na obrazovce Prumeérna $Sablona zméni na tlacitko
Y Tlagitko ST ST Trend, stisknutim zobrazite 3svodové trendy ST;

Trend / Ukoncit | Bez testovani nebo test ukonéen:

Toto tla¢itko se zméni na tlacitko EXit, stisknutim opustite hlavni

obrazovku cvi¢ebniho testu.

Detailni o . ,
Z . Detailni zobrazeni vybraného svodu.
zobrazeni kiivek

] Stisknut nastavite zisk na hodnotu 20mm/mV nebo 40mm/mV.
Al | Zisk a Rychlost )
Stisknut nastavite rychlost na hodnotu 50mm/s nebo 100mm/s.
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11.2 Provozni pripravy

1. Zapnéte elektrokardiograf

POZNAMKA: Elektrokardiograf zapnéte pied pfipojenim bé&zeckého pasu nebo
ergometru, jinak maze spusténi elektrokardiografu mit abnormalniprabéh.

2. Pripojte elektrokardiograf k bézeckému pasu nebo ergometru.

UPOZORNENI

K sériovému portu 1 a k sériovému portu 2 Ize pfipojit pouze bézecky pas/ergometr
doporuceny vyrobcem.

1) Ptipojte elektrokardiograf k bézeckému pasu

RS232 port

RS232

POZNAMKA: Umisténi portu RS232 muze byt u riznych b&Zzeckych past odlisné.
2 Piipojte port RS232 ergometru k portu RS232 elektrokardiografu pomoci kabelu RS232.
POZNAMKA: Umisténi portu RS232 muze byt u rliznych ergometr( odligné.
3 Piipojte elektrokardiograf k ergometru
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4)  Piipojte port RS232 ergometru k portu RS232 elektrokardiografu pomoci kabelu RS232.
POZNAMKA: Umisténi vstupniho portu RS232 miiZze byt u riiznych ergometr(i odligné.

3. Pripojte elektrokardiograf ke stresovému monitor krevniho tlaku

Pfipojte napajeci kabely a pfipojte zemnici vodi¢ (je-li to nutné)

4
5. Vlozte zaznamovy papir
6. Zapnéte stresovy monitor krevniho tlaku a béZecky péas/ergometr
7. Nastavte elektrokardiograf
1) Aktivujte funkci stresového EKG.
Podrobnosti vam sd¢li vyrobce nebo mistni distributor.

2 Po zapnuti elektrokardiografu stisknutim klavesy Pretest na klavesnici oteviete hlavni
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8.

obrazovku cvi¢ebniho testu.

3 Na hlavni obrazovce 1 vyberte volbu Nastav., otevie se obrazovka Nastaveni Systému .

4 Nakonfigurujte obrazovku Nastaveni Systému .

Podrobnosti viz oddil 13.4 ,,Nastaveni systému pro cvic¢ebni test*.

Nastavte bézecky pasnebo ergometr na externi ovladani

1) Bézecky pas TM-400

Je ptipraven pro externi ovladani a nevyzaduje nastaveni.

2 Beézecky pas Lode Treadmill Valiant

PodrZzenim nasledujicich  dvou klaves po dobu 10 sekund piejdéte do servisni nabidky

pfistroje Valiant.

v

Ptistroj Valiant se dodava s vychozim nastavenim komunikaéniho protokolu RS232.
Nastavte jej na protokol Trackmaster RS232. Komunikaéni protokol miizete zménit
nasledujicim postupem:

3

b
9
d

Zvolte Prot id a vyberte druhy protokol RS232, kterym je komunikaéni protokol
Trackmaster

Zvolte Baudrate (Pfenosova rychlost) a nastavte ji na hodnotu 4800 Baud
Stisknutim ¢erveného tladitka zaviete servisni nabidku

Vypnéte ptistroj Valiant

3 Ergometr Lode

Ergometr Corival se dodavad s vychozim nastavenim komunika¢niho protokolu LODE
RS232. Nastavte jej na protokol ERGOLINE P4. Komunikaéni protokol RS232 miZzete
zmgénit nasledujicim postupem:

)
b

9

Zapnéte ergometr a stisknéte klavesu Enter
Ptejdete do hlavni nabidky MAINMENU

Pomoci Sipkovych klaves Nahoru/dolt zvolte nabidku SYSTEM PARAMETER
(Parametr systému) a stisknéte klavesu Enter

Pomoci Sipkovych klaves Nahoru/dolt zvolte nabidku SETTINGS (Nastaveni) a

stisknéte klavesu Enter

Pomoci Sipkovych klaves Nahoru/dolt zvolte nabidku RS232 PROTOCOL
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(Protokol RS232) a stisknéte klavesu Enter

) Pomoci Sipkovych klaves Nahoru/dolt zvolte nabidku ERGOLINE P4 a stisknéte
klavesu Enter

9 Ulozte vybrany protokol RS232 nebo obnovte vychozi protokol RS232, kterym je
také LODE PROTOCOL.

h  Vypnéte ergometr

4 Ovladani ergometru Lode prostfednictvim zafizeni SE-12 Express
Ergometr nastavte do rezimu ANALOG. Rezim ANALOG zvolte n&ledujcin  zptsobem.

d Zapnéte ergometr a stisknéte klavesu Enter
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b Prejdete do hlavni nabidky MAINMENU
0 Pomoci Sipkovych klaves Nahoru/dola zvolte nabidku SYSTEM PARAMETER

(Parametr systému) a stisknéte klavesu Enter

d Pomoci Sipkovych klaves Nahoru/doli zvolte nabidku SETTINGS (Nastaveni) a
stisknéte klavesu Enter

e Stisknutm klavesy Enter potvrd’te nabflku DEFAULTSTARTMENU (V3chozi
nabidka pfi spusténi) a stisknéte klavesu Enter

)  Ergometr Lode je nyni pfipraven na externi ovladani

POZNAMKA: Pomoci vychozi nabidky pfi spusténi muoZete také nechat

ergometr spoustét v reZzimu ANALOG pfi kazdém zapnuti.

Kdyz vypnete ergometr, spusti se v rezimu ANALOG pfi kazdém dalSim zapnuti.
Podrobnosti o nastaveni ostatnich modelli pro externi ovladani naleznete v pokynech pro
ptipojeni piislusnych modelt.
9. Volbou Pacient na hlavni obrazovce 1 oteviete okno Informace o Pacientovi a potom
zadejte informace o pacientovi. Podrobnosti 0 zadavani informaci o pacientovi viz kapitola 5
»Zadavani informaci o pacientovi®.
POZNAMKA: Pokud nezadate vék nebo datum narozeni pacienta pred stisknutim klavesy
Pretest, upozorni vas mistni okno upozornéni, Zze mate zadat vék pacienta.

11.3 Cvic€ebni test

Nasledujici metoda je doporucena pro provoz elektrokardiografu SE-12 Express ptipojen¢ho k

béZeckému pasu.

Provozni postup:

1 Poucte pacienta, ptipojte jednorazové elektrody k pacientovi a potom pacientovi aplikujte
stresovy monitor krevniho tlaku. Podrobnosti viz kapitola 3 ,,Pfipravy na provoz®.

2  Dejte pacientovi pokyn, aby si lehl na lazko, sledujte kiivky EKG a supinni krevni tlak.

3 Zvolte protokol pro pacienta a nakonfigurujte obrazovku Nastaveni Systému . Podrobnosti
viz oddil 11.5 ,,Nastaveni systému pro cvicebni EKG*.

POZNAMKA: Po spusténi cvi¢ebniho testu nelze ménit nastaveni obrazovky Nastaveni

Systému.
4 Stisknutim klavesy Pretest spustite fdzi predtestu.

+  Stisknutim klavesy Exercise piejdete do faze cviceni a muzete sledovat kiivky EKG,
tepovou frekvenci, krevni tlak, stav pacienta a trend ST béhem cvic¢ebniho testu. Je-
li pfipojen stresovy monitor krevniho tlaku, krevni tlak pacienta se méfi jednou
béhem faze. Po zobrazeni hodnoty krevniho tlaku na hlavni obrazovce vytisknéte
nebo ulozte vypis EKG.
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5 Jakmile je dosazeno cilové hodnoty, naptiklad cilové tepové frekvence, piejdéte stisknutim
klavesy Recovery do faze obnoveni a potom dejte pacientovi pokyn, aby jednu minutu chodil
na pasu. Sledujte kiivky EKG, tepovou frekvenci, krevni tlak a stav pacienta béhem faze

obnoveni.
6 Dejte pacientovi pokyn, aby si sedl na lizko a potom sledujte kiivky EKG a krevni tlak po
dobu 6 az 8 minut.

7 Jakmile se tepova frekvence pacienta vrati na normalni hodnotu, ukoncete cvifebni test
stisknutim klavesy Test end. Stisknutim klavesy PRINT/STOP vytisknéte zavérecny vypis. na

hlavni obrazovce cvi¢ebni obrazovky volbou Pfenos pieneste vypis do pocitace.

8 Sejméte pacientsky kabel a elektrody, stisknéte klavesu Pretest ukoncete test a nasledné se
pfipravte na dals$iho pacienta.

VAROVANI

1. Béhem cviCebnich testh dbejte, aby byli pfitomni alespon 2 zku$eni |Iékafi. Jeden z
nich sleduje pacienta a feSi nouzové situace.

2. Pripominejte pacientim, Ze si maji davat pozor, aby z béZeckého pasu nespadli.

3. Pred defibrilaci stisknéte nouzovy vypina¢ béZzeckého pasu, abyste predesli zranéni
pacienta i obsluhy.

11.4 Vychozi tovarni nastaveni cvi€ebniho EKG

NastaveniObecnych Informaci
Polozky Vychozihodnota
Styl zobrazeni 6x2
Jednotka rychlosti mile za hodinu
Post J 60 ms
Styl zatizeni Bézecky pas
Model bézeckého pasu TMX425
Model ergometru Ergoline
Monitor krevniho tlaku Tango
Normalnirozsah krevniho tlaku (sys/dia)
Max. 220/90 mmHg
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Min. 110/60 mmHg
Max. odhadovana tep. frekvence=220-vek

Cilovatep. frekvence= max. odhadovanatep. frekvence*85%

Nastaveni Filtru

Polozky Vychozihodnota
Filtr AC Zapnuto
Filtr EMG Vypnuto
Filtr DFT 0,67 Hz
Filtr dolnipropustnosti 100 Hz

Nastaveni Tiskarny

Polozky Vychozihodnota
Citlivost 10 mm/mV
Znacka na papiru Ano
Nastaveni Zaznamu Informaci
Polozky Vychozihodnota
12svodovyvypis: styl zdznamu 6x2+1
12svodovyvypis: informace ST Zapnuto
Rucéni vypis Tisk
Vypis predtestu Tisk
Cvicebni vypis: automaticky vypis Tisk
Cvicebni vypis: ¢as tisku Posledni stadium
Vypis obnoveni: automatickyvypis Tisk
Vypis obnoveni: ¢as zac¢atku 20s
Vypis obnoveni: interval 2 min
Zaveérecny vypis: Souhrn / Rozsah ST/ Tisk
Graf trendt / Souhrnny vypis Sablon
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Zaverecny vypis: Upravit zaveér Vypnuto

Nastaveni Pienosu

Polozky Vychozihodnota
Ptenos po ulozeni Vypnuto
Uzivatelské jméno FTP / heslo FTP EDANDAT
Cesta FTP Vymazano

Nastaveni Svodu

Polozky Vychozihodnota
Potadi svodu Standard
Rytm. svod 1 I
Rytm. svod 2 V1
Rytm. svod 3 V5

POZNAMKA:

1 Stisknutim Sipky Nahoru nebo Dold muizete béhem cviebniho testu pFepinat styl
zobrazeni. Je-li styl zobrazeni 3x1, stisknutim Sipkové klavesy Doleva nebo Doprava
muzete prepinat skupinu svodu.

2 Kromé okna Nastaveni Obecnych Informaci, okna Nastaveni Zaznamu a
obrazovky Sprava Protokolu jsou zmény na obrazovce Nastaveni Systému
synchronni u klidového i cvicebniho testu EKG.

3 Pf¥i prvnim pfipojeni zafizeni SE-12 Express k béZzeckému pasu vyzkouSejte, zda Ize
bézecky pas ze zafizeni SE-12 Express dobfe ovladat.

Kdyz provadite testovani poprvé, nestujte na béZzeckém pasu.

Pred cviCebnim  testem se nezapomente seznamit S
uzivatelskou pfiruckou bézeckého pasu nebo ergometru.

6. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se provozu, obratte se na nas nebo na svého
mistniho distributora.

11.5.1 Sprava protokolt

Vyberte Protokol na obrazovce Nastaveni Systému a stisknutim klavesy Enter oteviete

obrazovku Sprava Protokolu (pro bézecky pas nebo ergometr).
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POZNAMKA: Obrazovku Sprava Protokolu (pro bé&Zecky pas nebo ergometr) Ize
zobrazovat podle nastaveni Typ Pristroje, které se konfiguruje v okné
Nastaveni Obecnych Informaci. V této priruCce se jako pfiklad pouziva
sprava protokoll béZeckého pasu, protoZze tu neni uvadén zadny dalsi
popis spravy protokoll ergometru.

1. Pridani protokoli

Volbou Pridat na obrazovce Sprava Protokolu zobrazite nasledujici okno.

Zadejte nazev nového protokolu do textového pole Nazev Protok. a potom zadejte informace o

kazdém stadiu, v€etné Casu, rychlosti a stupné. Stisknutim klavesy Enter nakonec potvrd’te zadani.

POZNAMKA:

1) Je-li volba Cas urgitého stadia faze cvieni nastavena na hodnotu 00, nebude se toto
stadium ani po ném nasledujici stadia ve fazi cviCeni provadét.

2) ,1/3“ v okné Pridat Protokol znamena ,aktualni strana/celkovy pocet stran®.

3) stisknutim klavesy Shift + klavesy Doleva/doprava muzete otacet stranky v okné
Pridat Protokol.

2. Upravy protokoli

Zvolte protokol na obrazovce Sprava Protokolu pomoci Sipkové klavesy Nahoru nebo Dola a
volbou povelu Edit (Upravit) zobrazte dialogové okno Editovat Protokol.

Upravte nazev protokolu nebo informace o jednotlivych stadiich vcetné €asu, rychlosti a stupné.
Stisknutim klavesy Enter nakonec potvrd'te zadani.

POZNAMKA: U protokold Bruce nebo Modified Bruce Ize upravovat pouze informace o
stadiich faze predtestu a obnoveni.

3. Nastaveni vychozich protokoli

Pomoci Sipkovych kldves Nahoru a Dolt vyberte protokol na obrazovce Sprava Protokolu a
stisknutim povelu Vybrat nastavte vybrany protokol jako vychozi protokol.

4. Mazani protokolu

Stisknutim volby Smaz v§e na obrazovce Sprava Protokolu miizete vymazat v§echny protokoly
z elektrokardiografu.

Anebo vyberte protokol na obrazovce Sprava Protokolu, zvolte povel Smazat a nasledné
stisknutim klavesy Enter vymazte vybrany protokol z elektrokardiografu.

POZNAMKA: Vymazat Ize pouze vlastni protokoly b&Zeckého pasu.

5. Obnoveni protokoli

Stisknutim klavesy Obnoveni na obrazovce Sprava Protokolu miiZzete obnovit tovarni nastaveni.
6. Navrat

Stisknutim volby Navrat na obrazovce Sprava Protokolu se mizete vratit na obrazovku
Nastaveni Systému pro cvicebni test.
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Kapitola 12 Informace upozornéni

Informace upozornéni a odpovidajici  pficiny zobrazované elektrokardiografem jsou uvedeny v
tabulce 12-1.

Tabulka 12-1 Informace upozornéni a pfi€iny pro klidové EKG

Informace e
L. Priciny
upozornéni
. Elektrody se odpojily od pacienta nebo se pacientsky kabel odpojil

Svod odpojen . Y POy o¢p p . Y » PeJ
od jednotky nebo se vyskytlo vysoce polarizované napéti.

Slaba Baterie Baterie je slaba.

Neni Papir Dosel zaznamovy papir nebo neni vlozen.

Testuji... Data EKG se prave periodicky vzorkuji.
Je-li volba Znacka nastavena na hodnotu Ano, elektrokardiograf

. posune zaznamovy papir na dal$i ¢ernou znacku. Pokud se posune o

Chyba papiru ) . y , L
300mm a nenajde dalsi ¢ernou znacku, zobrazi se upozornéni Chyba
Papiru .

Testuji... Data EKG se pravé periodicky vzorkuji.

Probihé

vzorkovani/analyza/ Signaly EKG se pravé vzorkuji/analyzuji/zaznamenavaji .

zaznam

Nacitam Proces automatického zjistovani zakonitosti arytmie v rezimu Trigger

Detekce Proces vySetfeni dat arytmie v rezimu Trigger
Data EKG se pfenaseji z elektrokardiografu do pocitace

Ptenos prostiednictvim sité nebo sériového kabelu v automatickém rezimu
nebo v rezimu rytmu.

Nacitani pokynu Piikazy se pravé nacitaji do elektrokardiografu.

PIna pamét’ Pocet soubort na obrazovce Sprava Souboru dosahl poctu 200.

ChybaModul Vyskytl se problém modulu signalovych vzorkd.

DEMO Systém je v pfedvadécim rezimu.

Ptetizeni Napéti posunu stejnosmérného proudu na elektrodé je ptilis vysokeé.

U disk/USB K rozhrani USB je pfipojen U disk, USB tiskarna nebo ¢tecka

tiskarna/USB skener | ¢arového kodu.

- 137 -



Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12

Tabulka 12-2 Informace upozornéni a pficiny pro cvicebni EKG

Informace o
. Priciny

upozornéni

Slaba Baterie Baterie je slaba.

Neni Papir Dosel zaznamovy papir nebo neni vlozen.
Je-li volba Znacka nastavena na hodnotu Ano, elektrokardiograf

Chyba papiru posune Zéznam'ovy pagirv na dalsi é(frnou znaék’u. Pokud sevpc’)sune 0
300mm a nenajde dalsi cernou znacku, zobrazi se upozornéni Paper
Error (Chyba papiru).

ChybaModul Vyskytl se problém modulu signalovych vzorka.

DEMO Systém je v predvadécim rezimu.

Lead X off (Svod X | Elektrody odpadavaji od pacienta nebo pacientsky kabel odpada od

odpojen) jednotky.

Pretizeni Napéti posunu stejnosmérného proudu na elektrod¢ je piilis vysoké.

Tep nad limitem

Tepova frekvence piekracuje normalni rozsah.

Sys nad limitem

Systolicky krevni tlak pfekracuje normalni rozsah.

Dia nad limitem!

Diastolicky krevni tlak piekrac¢uje norméalni rozsah.

Lanyard Off

Bezpecnostni vypina¢ klobouckového typu je otocen a bezpe€nostni
vypinac¢ kabelového typu je vytaZen.

Trans.Comm Err
(Chyba komunikace
pfi pfenosu)

Snimac a vedeni hlavni ovladaci desky nejsou spravné ptipojené.

Transducer Err
(Chyba snimace)

Snimac nepracuje spravné nebo neni spravné piipojen.

Incline Err (Chyba
sklonu)

Motor sklonu nepracuje spravné nebo neni spravné piipojen..

Great Interference
(Velka interference)

Kolem snimace se vyskytuje velkd interference.

No Speed Signal
(Chybi signal
rychlosti)

Snimac rychlosti nepracuje spravné nebo neni spravné piipojen..

Abnormal Speed

Rychlost stanovena v elektrokardiografu se 1isi od skute¢né rychlosti

(Abnormalni bézeckého pasu; signalni kabel neni spravné pripojeny, dliy nebo snimac
rychlost) rychlosti jsou uvolnéné nebo se generuje silné magnetické pole.

ART Error (Ch
3 ART) or (Chyba Sériovy kabel neni spravné ptipojeny.
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Kapitola 13 Casto kladené dotazy

1 Problémy p¥i obsluze

Otazka 1: Pokousela jsem Se vybrat soubor v seznamu souborti na obrazovce Sprava Souboru, avsak
soubor byl uprostied dlouhého seznamu. Existuje néjaky zptsob, jak urychlit vybér?

Odpovéd’ 1: Ano, systém nabizi moznost rychlého prochazeni: stisknutim klavesy Shift + Sipka
Nahoru nebo Doli mizZete velmi rychle pohybovat nahoru nebo dolt kurzorem v
seznamu soubortl.

Otéazka 2: Prave jsem se chystal zadat vek, kdyz jsem si uvédomil, ze jsem neumyslné pieskocil
do textového pole Jméno . Mohu se vratit zpét, aniz bych musel klaves ou Tab projit
celékolo?

Odpoved’ 2: Systén v zasadé bere ohled na takové neimysiné kroky - zpét se dostanete stisknutim
kombinace klaves Shift + Tab stejné jako v opera¢nim systému Microsoft Windows.

Otazka 3:  Chci ulozit data EKG bez vytisténi, je to mozné?

Odpoveéd’ 3: Ano, mizete nastavit volbu Tisk na hodnotu Vypnuto v okn¢ Nastaveni Zaznamul .
Anebo v automatickén rezimu nebo v rezimu rytmu muzete piimo stisknutin - klaves
Shift + PRINT/STOP aktivovat nebo deaktivovat funkci tisku. Data EKG se budou
shromazd’ovat a ukladat bez vytisknut.i Je-li nakonfigurovano nastaveni ptenosu, Ize
stejnym zplisobem bez vytisknuti prendset data EKG do pocitace.

Otazka 4.  Obrazovka elektrokardiografu fady SE-12 je pfilis§ jasnd. Je moZné zeslabit jas
obrazovky?

Odpoveéd 4: V nastaveni v okné¢ Nastaveni Displeje a Zvuku se nachazi polozka nazvana
Brightness (Jas), stisknutin Sipkové klazesy Doleva nebo Doprava mizete menit
hodnotu, kterou se zméni jas obrazovky, viz oddli 10.8 ,,Nastaveni displeje a zvuku®.

Otazka 5: Chci zadat telefonni ¢islo pacienta v okné Informace o Pacientovi, ale neni zde Zadna
takova polozka. Mohu ¢islo ptfidat ru¢né?

Odpoveéd’ 5: Ano, k dispozici je uzivatelsky definovana polozka pro zadani informaci 0 pacientovi.
Pouziva se takto: nejprve zadejte nazev polozky do textového pole Defin. UZiv. v okné
Nastaveni Informaci 0 Pacientovi, napiiklad Tel. Potom se vrat'te na hlavni obrazovku
1 a otevtete okno Informace o Pacientovi. Polozka Tel se v tomto okné zobraz.i Nyni
muzete zadat telefonni ¢islo pacienta do textového pole Tel. Podrobnosti viz oddli  10.5

»Nastaveni informaci o pacientovi a oddli 4.1.2 ,,Zadavani adaja*.
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Otazka 6:

Odpoved 6:

Na hlavni obrazovce se zobrazuje text Plnd pamét’ nebo se pii kazdém ukladani
vypisu EKG do elektrokardiografu zobrazuje upozornéni Pamét’ je plnda! Nahradit
nejstarsi soubory? Co mam délat?

Text Plna pamét’ se pouziva jako ptipominka, ze pocCet ulozenych soubort dosahuje
hodnoty 200.

Zobrazeni mistniho upozornéni Pamét’ je plna! Nahradit nejstarsi soubory? se tyka

nastaveni v okné Nastaveni Souboru.

Zvoltie -li volbu Vypnuto v seznamu Pieps. Pii PIné Paméti, pak v piipadé€, Ze pocet
uloZenych souborti dosahne hodnoty 200 a ulozite vypis EKG do elektrokardiografu,

zobrazi se upozornéni Pamét’ je plnda! Nahradit nejstarsi soubory?

Zvoltie -li volbu Zapnuto v seznamu Preps. Pfi PIné Paméti, pak v piipadé, Ze pocet
ulozenych souborti dosahne hodnoty 200 a ulozite vypis EKG do elektrokardiografu,
nebude se upozornéni Pamét’ je plna! Nahradit nejstarsi soubory? zobrazovat.

Upozornéni muzete zpracovat nasledujicim  zpisobem:
1) Muzete z elektrokardiografu vymazat né€kolik ulozenych soubort, aby pocet
uloZenych souborti nedosahoval 200.

2) Kdyz se na hlavni obrazovce zobrazi text Plnd pamét’, muzete nastavit volbu
Automatické UloZeni na hodnotu Na disk U, kam se budou ukladat ptidané vypisy
EKG. Pocet souborti uloZzenych v elektrokardiografu vSak stale dosahuje hodnoty
200.

2 Problémy s tiskem

Otazka 1:
Odpoved’ 1:

Otazka 2:
Odpoved’ 2:

Otazka 3:
Odpoved’ 3:

V zaznamniku uvizl papri, CO mam délat?

Pokud se to stalo poprvé, miize byt divodem nespravné uloZeni papiru. V takovém
piipadé oteviete kryt zadznamniku, vytahnéte papir ze zisobniku, odtrhnéte zmackané
stranky a vloZte papir znovu do zasobniku, peclivé umistéte papir a zaviete Kryt.

Na obrazovce je zobrazeno upozornéni Chyba Papiru , co mam délat?

Diivodem miize bytneuspésnd detekce Cernych znacek, nejprve oteviete kryt
zaznamniku, aby se ptestala zobrazovat informace o chyb¢, a potom zkontrolujte,
zda je na dolnim okraji papiru cerna znacka. Vlozte znovu papir do zasobniku.
Pokud problém pretrvava, vyménte papir.

Pokud problém nadale pietrvava, obrat'te se na vyrobce nebo mistniho distributora, aby
problém dale tesil.

Na obrazovce je zobrazeno upozornéni Neni Papir , CO mam d¢lat?

Zkontrolujte, zda nedosel papir nebo zda ¢erna znacka licyje s detekénim okénkem
cerné znaky na termdlni tiskové hlavé, jak je patrné z nasledujictho  obrazku.
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Otazka 4:
Odpovéd’ 4:

Otézka 5:
Odpovéd 5:

Vlozte papir do zadsobniku a pevné zaviete kryt zaznamniku. Pokud problém nadale

pietrvava, obrat’te se na vyrobce nebo mistni ho distributora, aby problém dale fesil.

Chci ve vypise vytisknout nazev nemocnice, nevim ale, kam jejzadat.
Piejdéte do okna Ostatni Nastaveni a piesuiite kurzor do textového pole Instituce,

kde muzete zadat ndzev nemocnice. Do vypis u se vytiskne obsah zadany v tomto

textovém poli. Podrobnosti viz oddil 10.12 ,,Ostatni nastaveni‘.

Stiskla jsem klavesu PRINT/STOP, ale EKG se nezacalo tisknout. Co se stalo?

Systém nereaguje na klavesu PRINT/STOP jesté 3 sekundy po navratu na hlavni
obrazovku. Je tedy nutné pockat n¢kolik sekund, a teprve potom spustit tisk tlacitkem
PRINT/STOP.

Pokud ani po nékolikasekundové pauze nelze spustit tisk stisknutim klavesy
PRINT/STOP, zkontrolujte, zda se na obrazovce neobjevila informace o chybé.
Pokud se na obrazovce zobrazuje upozornéni Neni Papir nebo Chyba Papiru , vyieste
tyto problémy podle vyse uvedenych napravnych opatieni.
Pokud se na obrazovce zobrazuje upozornéni Transmitting... (Probiha pienos), tj.
EKG ptenasi data do pocitace, pockejte ne¢kolik sekund. Muzete zacit tisknout po
pfeneseni dat.

Pokud problém nadale pietrvava, obrat’te se na vyrobce nebo mistniho distributora, aby
problém dale fesil.

Otazka 6: Nastavil jsem filtr, rychlost a zesileni na hlavni obrazovce 1, av§ak po vytisténi se tato

Odpovéd' 6:

nastaveni zmeénila.

Filtr, rychlost a zesileni, které¢ jste nastavila na hlavni obrazovce 1, se neulozi a po
opusténi hlavni obrazovky 1 nebo po vytiSténi se zméni. Chcete-li tato nastaveni
ulozit, nastavte je v okné Nastaveni Zaz namu a v okn¢ Nastaveni Filtru.
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3 Problémy s pienosem

Otéazka 1: Po dlouhém ptenosu EKG nereaguje na zadné kladvesy. Nic se nepienasi, protoze na
obrazovce pocitacového softwaru se nezobrazuji zadna nova data. Co mam d¢lat?
Odpoveéd 1: Muze se jednat o chybu béhem pienosu, napiiklad mize byt uvolnéné spojeni mezi
EKG a sitovym kabelem. V takovém ptipadé spravné piipojte sitovy kabel. Pokud
problém pretrvava, restartujte EKG.
Pokud problém nadale pietrvava, obrat'te se na vyrobce nebo mistniho distributora,
aby problém dale fesil.

4 Problémy s hlavni jednotkou

Otazka 1: Po zapnuti napdjeni na EKG ziistane obrazovka s logem a hlavni obrazovka se neotvira.

Nékolikrat jsem pfistroj restartovala, situace se vSak nelepsi.

Odpovéd’ 1: Divodem tohoto problému muze byt stisknutad klavesa, kterd se nevyskocila zpatky
nahoru. Najdéte tuto klavesu, nechte ji vyskocit nahoru a problém by mél byt vytfesen.

Otézka 2: Provadéla jsem vySetieni, kdyz ptistroj ndhle vydal urcity zvuk a zobrazilo se upozornéni
Svod Odpojen. Co mam délat?

Odpovéd 2: Prislusné elektrody nejsou spravné pripojené. Elektrodu, kterd se odpojila, zjistite
kontrolou oblasti Lead Name (Nazev svodu) na hlavni obrazovce (viz oddil 4.3.1 ,,0
hlavni obrazovce®). Svod, jeho nazev je zvyraznén, se odpojil. Zkontrolujte, zda
pfislusna elektroda svodu je spravné pfipojend k pacientovi a potom zda konektor
pacientského kabelu je pevné piipojen k pacientskému kabelu.

Pokud Zadné z vySe uvedenych napravnych opatfeni nema ucinek, obrat'te se na
vyrobce nebo mistniho distributora, aby problém dale fesil.

3 Problémy s cvicebnim testem

Otazka 1: Nedafi se mi pfed cvicebnim testem spustit béZecky pas, kdyZ stisknu klavesu Start
tmill, abych otestovala ptipojeni. Co mam délat?

Odpoveéd’ 1: Nastavte volbu Typ Pristroje na BéZecky pas a vyberte model ze seznamu Model
Pristr. v okn¢ Nastaveni Obecnych Informaci. Nasledné ovéite, zda kabel RS232
spravné propojuje elektrokardiograf a bézecky pas, zda ma bézecky pas zapnuté
napajeni a zda je spina¢ napdjeni prepnuty do polohy Zapnuto.

Pokud problém nadale ptetrvava, obrat’te se na vyrobce nebo mistniho distributora,
aby problém dale fesil.

Otazka 2: Tisknu klavesu Stop tmill, abych do¢asné zastavil test béhem cvi¢ebniho testu, po chvili
vSak nelze bézecky pas stisknutim klavesy Start tmill. Co mam délat?

Odpoveéd’ 2: Stisknéte klavesu Stop tmill, po uplynuti 1 minuty stisknéte klavesu Start tmill pro
spusténi bézeckého pasu.
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Kapitola 14 Cisténi, péce a udrzba

Pro c¢isténi nebo dezinfekci vaseho zafizeni pouzivejte pouze vyrobcem EDAN schvalené¢ latky a
metody uvedené v této kapitole. Zaruka se nevztahuje na skody zptisobené pouzitim
neschvalenych latek nebo metod.

Edan Instruments potvrdil pokyny pro ¢isténi a dezinfekci uvedené v této uzivatelské piirucce. Je
odpovédnosti zdravotnického pracovnika, aby zajistil, Zze pokyny jsou dodrzovany pro zajisténi

odpovidajiciho ¢isténi a dezinfekce.

14.1 VSeobecné
Udrzujte elektrokardiograf a prisluSenstvi bez prachu a necistot. Aby se zabranilo poskozeni

ptistroje, postupujte podle pokyni:

e Pouzivejte pouze doporucené Cistici prostiedky a dezinfekéni prostiedky uvedené v tomto
navodu. Jiné mohou zplsobit poskozeni (na které se nevztahuje zaruka), sniZzeni Zivotnosti
vyrobku nebo zptisobit ohrozeni bezpec¢nosti.

e Vzdy nated’te podle pokynt vyrobce.

e Pokud neni uvedeno jinak, neponotujte zddnou ¢ast zatizeni nebo ptislusenstvi v kapalin€.

e Nenalévejte tekutinu pfimo na zatizeni.

e Dbejte, aby tekutina nepronikla do pfistroje.

e Nikdy nepouzivejte abrazivni material (naptiklad draténku nebo pisek).

e Zkontrolujte elektrokardiograf a opakované pouzitelné ptislusenstvi poté, co byly vycistény a
dezinfikovany.

UPOZORNEN|

Pokud se na zafizeni nebo pfislusenstvi rozlije tekutina, nebo se nahodné ponofi do
kapaliny, kontaktujte autorizovany servis nebo servisniho technika vyrobce.

14.2 Citéni

V piipadé, Ze ptistroj nebo piislusenstvi je v kontaktu s pacientem, pak se ¢isténi a dezinfekce
vyZaduje po kazdém pouziti.

Schvalené Cistici prostiedky pro ¢isténi elektrokardiografu a opakované pouzitelného
pfislusenstvi jsou:

e Slaby témé&f neutralni Cistici prostredek

Etanol (75%)

Isopropanol (70%)

Cistici prostiedky je potieba aplikovat a odstranit pomoci ¢istého, mékkého neabrazivni hadtiku

nebo papirovou utérkou.
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VAROVANI

Pred Cisténim vypnéte napajeni. Pokud pouzivate sitové napajeni, musi byt vypnuté.

1. Vypnéte piistroj a odpojte sitiru napajeni stiidavym proudem.

2. Ottete vné&jsi povrch elektrokardiografu, pacientsky kabel a opakované pouZitelné elektrody (ptisavné
poharky hrudnich elektrod a spony konéetinovych elektrod) jemnou utérkou navlhéenou &isticim

roztokem tak dlouho, dokud na ném budou viditelné neéistoty.
3. Otiete Cistici roztok ¢istym hadiikem nebo utérkou navlhéenou vodou z kohoutku tak, aby

nezustaly zadné viditelné zbytky Cisticiho prostiedku.
4. Osuste elektrokardiograf, pacientsky kabel a opakované pouzitelné elektrody na vétraném a

chladném mistg.

UPOZORNENI

Po Cisténi odstrante z jednotky a pacientského kabelu veSkeré zbytky detergentu.

14.3 Dezinfekce

Aby nedoslo k trvalému poskozeni ptistroje doporucuje se, aby se dezinfekce provadéla pouze
tehdy, kdyz je to povazovano za nezbytné v souladu s predpisy vasi nemocnice.

Pred dezinfekci ptistroj a opakované pouzitelné ptislusSenstvi oCistéte. Schvalené dezinfekeni
prostiedky pro dezinfekci elektrokardiografu a opakované pouZitelného piislusenstvi jsou:

e Etanol (75%)

e Isopropanol (70%)

Pokud se etanol nebo isopropanol pouzivaji k €isténi 1 dezinfekci, je nutno pro krok dezinfekce

pouzit novy hadrik.
UPOZORNENI
1. Jako dezinfekéni metodu nepouzivejte horkou, vysokotlakou paru ani ionizujici zafeni.

2. Nepouzivejte chlérovy dezinfekéni prostiedek, jako napfiklad chlorid, chlornan sodny
apod.

3. Opétovné pouzitelné elektrody po kazdém pouziti vzdy vycistéte a dezinfikujte.

VAROVANI
Pfed dezinfekci vypnéte napajeni. Pokud pouzivate sitové napajeni, musi byt vypnuté.

1 Vypnéte ptistroj a odpojte Sittiru napdjeni stfidavym proudem.
2  Otfete vnéjsi povreh elektrokardiografu, pacientsky kabel a opakované pouzitelné elektrody

(ptisavné poharky hrudnich elektrod a spony koncetinovych elektrod) mékkym hadiikem
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navlh¢enym dezinfek¢nim roztokem.
3 Po provedeni dezinfekce otiete dezinfekéni roztok suchym hadfikem, je-li to tieba.
4 Ponechte elektrokardiograf, pacientsky kabel a opakované pouzitelné elektrody nejméné 30

minut oschnout na vétraném a chladném misté.

14.4 Péce a udrzba

UPOZORNENI

Pouzivejte kardiograf, dobijejte baterii a uchovavejte baterii pfi teploté 40 °C (104°F) nebo
nizsi. Vyssi teplota maze zkratit Zzivotnost baterie, poskodit baterii a snizit celkovy vykon
kardiografu.

14.4.1 Dobijeni a vyména baterie
1) Zjisténi kapacity
Kapacitu baterie Ize zjistit podle symbolu baterie v pravém hormim rohuobrazovky LCD.

Od plné kapacity po prazdnou.
[Tk (W O -

2) Dobijeni
Elektrokardiograf fady SE-12 je vybaven ovladacim obvodem dobijeni a baterii. Je-li
jednotka ptipojena k napéjeni z elektrické sité, bude se baterie dobijet automaticky.
Indikator dobijeni baterie ( *L—3 ) i indikator napajeni z elektrické sité ( ) budou svitit
soucasné. B&hem dobijeni v pravém hornim rohu obrazovky LCD blika symbol 3.
Jakmile se baterie Gpln€ dobije, pfestane symbol blikat a indikator dobijeni baterie ( *1L— )
zcerna.
Protoze se kapacita zmensSuje 1 béhem skladovani a pfepravy, nebude pfi prvnim pouZiti
kapacita baterie maximalni. Baterii pfipadné pied prvnim pouZzitim dobijte.

POZNAMKA: Baterie se automaticky prestane dobijet, pokud tisknete vypis EKG.
UPOZORNEN

Opakované prilisné vybiti baterie poSkodi baterii a snizi jeji Zivotnost.

3) Vyména

Jakmile uplyne doba pouZitelnosti baterie nebo pokud uvoliiuje zapach ¢i z ni vytéka
tekutina, obrat’te se na vyrobce nebo mistniho distributor, aby provedl vymeénu.

VAROVANI

1. Otevirat prostor pro baterie a vyménovat baterie sméji pouze kvalifikovani servisni
technici autorizovani vyrobcem a je nutné pouzit baterii stejného modelu a specifikace
poskytnuté vyrobcem.
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2. Nebezpeci vybuchu -- Pfi instalaci baterie nesmite zaménit anodu s katodou.

3. Jakmile uplyne doba pouZitelnosti baterie, obratte se na vyrobce nebo mistniho
distributora, aby baterii zlikvidoval v souladu s mistnimi pfedpisy.

4. Pokud elektrokardiograf nebudete dlouhou dobu pouzivat, vyjméte baterii z
elektrokardiografu.

5. Pokud baterii skladujete samostatné a nepouzivate ji po dlouhou dobu, doporu€ujeme
baterii dobijet alespor jednou za 6 mésicu, aby nedoslo k pfiliSnému vybiti.

UPOZORNENI

Je-li baterie upIné nabita, ale po vytisténi nékolika EKG vyZaduje dobiti, bude
pravdépodobné nutné ji vymeénit.

14.4.2 Zaznamovy papir

POZNAMKA: Pouzivejte zaznamovy papir dodany vyrobcem. Jiny papir mGze zkratit
zivotnost termalni tiskové hlavy. ZhorSena kvalita tiskové hlavy muze
pusobit necitelnost vypisti EKG a blokuje posun papiru.

Pozadavky na skladovani:

¢ Skladujte zaznamovy papir v suchém, tmavém a chladném misté bez nadmérné teploty,
vlhkosti a slune¢niho zafeni.

¢ Nevystavujte zaznamovy papir dlouhodobému piisobeni zativky.

¢ Dbejte, aby se ve skladovacim prostoru nenachazel polyvinylchlorid nebo jiné
chemikalie, které pisobi zménu barvy papiru.

¢ Zaznamové papiry by nemély dlouhou dobu lezet piekryté, jinak se vypisy EKG
vzajemné protisknou.

14.4.3 Vizualni kontrola

Provadéjte kazdy den vizudlni kontrolu veSkerého vybaveni a perifernich zafizeni. Pokud si
v§imnete, ze néktera ¢ast vyzaduje opravu, obrat'te se na kvalifikovaného servisniho technika, aby
provedl opravu.

¢ Kontrolujte pfipadné praskliny nebo jiné poSkozeni krytu a obrazovky displeje.

¢ Pravidelné prohlizejte vSechny zastrcky, sntiry, kabely a konektory, zda nejsou
roztfepené nebo jinak poskozené.
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¢ Oveite, Ze vSechny $niry a konektory jsou spolehlive usazeny.

¢ Prohlédnéte klavesnice a ovladaci prvky, zda fadné funguji.

14.4.4 Udrzba hlavni jednotky a pacientského kabelu

UPOZORNENI

Kromé pozadavkl na udrzbu doporu€enych v této pfiruCce se fidte mistnimi pfedpisy o
udrzbé a méfeni.
Nasledujici bezpe¢nostni kontroly by mél alesponl jednou za 12 meésict provadét kvalifikovany
pracovnik s odpovidajici kvalifikaci, znalostmi a praktickymi zkuSenostmi v provadéni téchto testu.
d Prohlédnéte zafizeni a piisluSenstvi, zda neni mechanicky poskozené nebo funkéné
vadné.
b Prohlédnéte bezpecnostni stitky, zda jsou ¢itelné.
Q Prohlédnéte pojistku, zda vyhovuje jmenovitému proudu a vypinacim charakteristikam.
d Oveéite, ze zafizeni fadné funguje podle popisu v pokynech pro pouziti.
§ Otestujte ochranny zemnici odpor podle IEC/EN 60601-1: Limit: 0,1 ohmu.
§)  Otestujte zemnicv svodovv proud podle IEC/EN 60601-1: limit: NC 500 uA, SFC 1 000
HA.
g Otestujte uzaviraci svodovy proud podle IEC/EN 60601-1: limit: NC 100 uA, SFC 500
HA.
h  Otestujte svodovo proud pacienta podle IEC/EN 60601-1: limit: NC sty. 10 pA,
stejnosm. 10 pA; SFC sty. 50 pA, stejnosm. 50 pA.
)  Otestujte pomocnv proud pacienta podle IEC/EN 60601-1: Limit: NC a.c. 10 pA,
stejnosm. 10 pA; SFC sty. 50 pA, stejnosm. 50 pA.
) Otestujte svodovv proud pacienta za podmvnky jednoducht chyby s napojecvm napptvm
na aplikovanum dvlu podle IEC/EN 60601-1: limit: 50 pA (CF).
K Otestujte zakladni vykon podle IEC/EN 60601-2-25, nebo zptsoby doporu¢enymi nemocnici
nebo distributorem.

Svodovy proud nikdy nesmi piekroc€it limit. Data zaznamenavejte do protokolu zatizeni. Jestlize

zafizeni nepracuje spravné nebo selhdva néktery z vyse uvedenych testi, je nutné zatizeni opravit.

VAROVANI
Pokud odpovédna nemocnice nebo instituce, ktera toto zafizeni vyuziva, nevytvofi
dostatec¢ny plan udrzby, muze to vést k selhani zafizeni a k moznym zdravotnim rizikim.
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1) Hlavni jednotka

¢
¢

Zamezte nadmérné teploté, slunecnimu zareni, vlhkosti a necistote.

Na hlavni jednotku po pouziti nasad’te protiprachové pouzdro a zamezte prudkym
otfesiim pii pfesunu na jiné misto.

Zamezte proniknuti kapaliny do zafizeni, jinak nelze zarucit bezpecnost a vykon
elektrokardiografu.

2) Pacientsky kabel:

¢

Pravidelné¢ kontrolujte bezvadnost pacientského kabelu véetné hlavniho kabelu a
svodovych vodicu. Zajistéte jejich vodivost.

Netahejte pii pouzivani za pacientsky kabel ani jej nekrutte nadmérnou silou. Pii
pfipojovani nebo odpojovani pacientského kabelu pfidrzujte misto kabelu zastrcku
konektoru.

Pfi pouzivani udrzujte pacientsky kabel narovnany, aby se nekroutil, nevytvarely se na

ném uzly ani se nelamal.
Ukléadejte svodové vodice na velkém kotouci, aby o né nikdo nezakopaval.

Pokud zjistite poSkozeni nebo opotiebeni pacientského kabelu, vymeénte jej ihned za
novy.

3) Opétovné pouzitelné elektrody

¢
¢
¢

Elektrody po pouziti oCistéte a zajistéte, aby na nich nebyly zbytky gelu.
Nevystavujte saci balonky hrudnich elektrod slune¢nimu zareni ani nadmeérné teploté.
Po dlouhodobém pouzivani povrchy elektrod oxiduji v dasledku eroze i jinych pfic¢in. V

takovém ptipad¢ elektrody vymeéiite, abyste ziskali kvalitni vypisy EKG.

UPOZORNENI

Zafizeni a pfisluSenstvi je po ukonceni Zivotnosti nutné zlikvidovat podle mistnich
predpisu. Zarfizeni je také mozné vratit prodejci nebo vyrobci, ktefi zajisti recyklaci nebo
fadnou likvidaci.
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Kapitola 15 Prislusenstvi

VAROVANI

Pouzivat Ize pouze pacientsky kabel a dalSi pfislusenstvi dodané vyrobcem. V opacném
pfipadé nelze zarucit funk&nost a ochranu pfed elektrickym vybojem.

15.1 Standardni prislusenstvi

Tabulka 15-1 Seznam standardniho pfislusenstvi

PrisluSenstvi Cislo
Sitovy kabel (Amerika) 21.13.037122
Sitovy kabel (Evropa) 01.13.036638
Pacientsky kabel (americky) 01.57.471499
Pacientsky kabel (evropsky) 01.57.471500
EKG hrudni elektrody 01.57.040163
EKG koncetinové elektrody 01.57.040162
Termalni zdznamovy papir 01.57.107371
3 21.21.64073

Pojistka

21.21.064172
Dobijitelna lithiové baterie 21.21.064146

15.2 Volitelné pfislusenstvi

Tabulka 15-2 Seznam volitelného piislusenstvi

Prislusenstvi Cislo
01.57.107581 (pfipinaci)
Kabel EKG (evropsky) 01.57.107583 (se svorkou)
01.57.107582 (ptipinaci)
Kabel EKG (americky) 01.57.107584 (se svorkou)
Pacientsky kabel pro zatézové EKG/evropsky 01.57.109850
Pacientsky kabel pro zatézové EKG/americky 01.57.109851
Zemnici vodi¢ 01.13.114214
Hrudni elektrody pro déti 01.57.040168
Koncetinové elektrody pro déti 01.57.040169
Jednorazové adhezivni elektrody pro dospé&lé 01.57.471858
01.57.471862
Jednorazové adhezivni elektrody pro déti 01.57.471859
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PrisluSenstvi

Jednorazové klidové elektrody 01.57.471863
Jednorazové zatézové elektrody 01.57.471860
Adaptéry zastréek ptipinaci/banan 01.57.471864
Adaptéry zastréek spona/ptipinaci/banan 01.57.040172
Adaptéry zastréek spona/banan 01.57.040173
Termalni zaznamovy papir (V roli 210mmx30m) | 01.57.32461
Termalni Zaznamovy papir (skladany, | 01.57.107451
215mmx*280mmx100P)

Monitor TK 83.61.328019
Brasna na EKG 01.56.465625
Vozik MT-201 83.61.111847
Vozik MT-801 83.63.5600232

Pés pro zatézové vysetieni

01.57.106750

U Disk 01.18.052245
02.04.111902

Drzak svodia CA-100 02.04.242639*
02.04.242640*

Ctecka ¢arového kodu (jedna dimenze) 01.23.068023

Ctecka ¢arového kodu (dvé dimenze)

21.18.052311

Elektrokardiograf fady SE-12 a pfisluSenstvi ziskate od vyrobce nebo mistniho distributora.

POZNAMKA:

1 *V soucasné dobé neni v USA k dispozici

2. Hrudni elektrody, koncetinové elektrody, hrudni elektrody pro déti a koncetinové elektrody pro

déti nejsou k dispozici ve Spojenych statech.

3. Nazev dilu se muze lisit v zavislosti na kontextu, ale €islo dilu je konstantni.
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Kapitola 16 Zaruka aservis

16.1 Zaruka

Spolecnost EDAN zarucuje, ze jeji produkty odpovidaji technickym udajim uvedenym na
produktech a béhem zaru¢ni doby se u nich nevyskytnou zadné vady materialu nebo zpracovani.
Zaruka je neplatnd v piipad¢:

9 poskozeni zpisobeného zachazenim béhem dopravy,

B nasledného poskozeni zpuisobeného nevhodnym pouzitim nebo udrzbou,

Q0 poskozeni zpusobeného Gpravou nebo opravou provedenou osobou, ktera nebyla
schvalena spole¢nosti EDAN,

g skodyzpisobené nehodou,

9 vymeény nebo odstranéni Stitku se sériovym ¢islem a vyrobniho $titku.
Je-li rozhodnuto, Ze produkt, na ktery se vztahuje tato zaruka, je vadny kvili vadnému materialu,
soucastkam nebo zpracovani, a reklamace je podana v zaru¢ni dobé, provede spoleénost EDAN

zdarma dle svého uvazeni opravu nebo vyménu vadného dilu(t). Spole¢nost EDAN neposkytuje po
dobu, kdy je produkt v opravé, ndhradni vyrobek.

16.2 Kontaktni informace

Mate -1i n¢jaké otazky tykajici se drzby, technickych tidaji nebo poruch zafizeni, obrat'te se na

mistniho distributora.

POLYMED medical CZ, a.s.
Petra Jilemnického 14/51
503 01 Hradec Kralové

Tel: +420 495 219 065
e-mail: servis@polymed.cz

Miuzete také zaslat e-mail servisninu oddéleni spolec¢nosti EDAN na adresu: support@edan.com.cn.

-151-


mailto:servis@polymed.cz
mailto:support@edan.com.cn

Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Technické specifikace

Priloha 1 Technické specifikace

A1.1 Bezpeénostni 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 60601-2-25

Typ ochrany pted ) )
L o Ttida I s internim napajenim
elektrickym vybojem:

Stupen ochrany pied )
L . Typ CF s defibrilacni odolnosti
elektrickym vybojem:

Stupen ochrany proti Bézné vybaveni (utésnéné vybaveni bez odolnosti proti

Skodlivému vniknuti vody: | kapalinam)

Dezinfek¢éni/sterilizacni Podrobnosti viz uzivatelska ptirucka

metoda:

Stupent bezpecnosti aplikace o ) o o
y o Zatizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavého
Vv pfitomnosti hoflavého

plynu
plynu:
Pracovni rezim: Trvaly provoz
EMC: CISPR 11, Skupina 1, tfida A
Svodovy NC <10pA (AC) /<10pA (DC)
proud
pacienta: SFC <50pA (AC) / <50pA (DC)
Pomocny NC <10pA (AC) / <10pA (DC)
proud
pacienta: SFC <50pA (AC) / <50pA (DC)

-152 -



Uzivatelska pfirucka k elektrokardiografu fady SE-12 Technické specifikace

Al.2 Specifikace prostredi

Pteprava a skladovéni Pracovni

-20°C (-4 °F) az +55°C +5 °C (+41 °F) az +40 °C
Teplota: +131 °F)

(+104 °F)
25 % az 93 % 25 % az 80 %
Relativni vlhkost:
Bez kondenzace Bez kondenzace

Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa 860 hPa az 1060 hPa

A1l.3 Fyzikalni specifikace

SE-12 420mmx*330mmx105mm, £2mm
Dimenze
SE-12 Express 420mmx330mmx120mm, +£2mm
SE-1200 420mmx*330mmx120mm, +£2mm
SE-1200 Express 420mmx330mmx120mm, +£2mm
SE-1201 361lmmx*262mmx135mm, £2mm
SE-12 <5,0 kg (bez zaznamového papiru a baterie)
Hmotnost , , , i
SE-12 Express < 6,5 kg (bez zdznamového papiru a baterie)
SE-1200 <5.,0 kg (bez zaznamového papiru a baterie)
SE-1200 Express <5,0 kg (bez zdznamového papiru a baterie)
SE-1201 < 4,2 kg (bez zdznamového papiru a baterie)
SE-12 5,7", 320x240 LCD disple;j
Displej D
SE-12 Express 12,1", 800600 LCD disple;j
SE-1200 5,7", 320x240 LCD disple;j
SE-1200 Express 8,0", 800x600 LCD disple;j
SE-1201 7", 800x480 LCD displej
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Al.4 Specifikace napajeni

Provozni napéti = 100 V-240 V~
Sitové Provozni frekvence = 50 Hz/60 Hz
napajeni:
Pa) Vstupni proud = 0,9-0,4 A
Jmenovité napéti: 14,8 V
Jmenovita kapacita = 5000 mAh nebo 2500 mAh
SE-1201 podporuje pouze 2500 mAh
Jmenovita kapacita 100 % doby nabijeni 90 % doby nabijeni
Interni _ )
2 500mAh 3 hodiny 2 hodiny
lithium -
iontova 5 000mAh 6 hodin 3.5 hodiny
bateriova
sada: .
Bény provoz Pocet vypist a délka
J ita kapacit .
menovita Kapacita H0d|n ReZim Auto Reim Manu
(3x4+1R) .
(kontinual)
2 500 mAh >4h >300 >2h
5 000 mAh >8h >500 >4h
Pojistka: T3.15AH250V, @5%20 mm
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A1.5 Vykonové specifikace

Zaznam

Zéaznamnik: Termalni jehlickovy zaznamnik

8 bodli na milimetr/ 200 bodu na palec (osy amplitud)
40 bodt na milimetr/ 1 000 bodii na palec (Casové osy, pfi
Hustota tisku rychlosti 25 mm/s)

SE-12, SE-12EXxpress, SE-1200, SE-1200 Express:
Skladany termalni papir: 210mmx>295mmx100 stranek
Skladany termalni papir: 215mmx>280mmx100 stranek
Zaznamovy papir: (volitelng)

Navinuty termalni papir: 210mmx30m (voliteln¢)
SE-1201:

Skladany termalni papir: 210mmx>140mmx144 stranek
Skladany termalni papir: 210mmx295mmx100 stranek
(volitelng)

Skladany termalni papir: 215mmx280mmx100 stranek
(volitelng)

Ucinna §itka: 210 mm

5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50

Rychlost posunu papiru:
YCWOSE pOSHI Pap mm/s (£3 %)

Presnost dat: +5 % (osa x), £5 % (0sa y)

Rozpoznavani tepové frekvence

Technika: Detekce vrchol-vrchol
Rozsah tepové frekvence: 30 tep/min az 300 tep/min
Ptesnost: +1 tep/min

Jednotka EKG

Svody: 12 standardnich svodu
ReZim snimani: soubézné 12 svodi

A/D: 24 bita

Rozliseni: 2.52uV/LSB

Casova konstanta: >32s

Frekvencni odezva: 0,01 Hz az 300 Hz
Zesileni: 1,25 2,5, 5, 10, 20, 10/5, AGC (mm/mV)
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Vstupni impedance: >100 MQ (10 Hz)
Vstupni obvodovy proud: <0,01 pA
Rozsah vstupniho napéti <+5 mVpp
Kalibra¢ni napéti: 1 mV=£2 %
Stejnosmérné ofsetové napéti: | £600 mV
Sum: <12,5 uVp-p
Vicekanalovy piekryv <0,5 mm
Filtr AC: zapnuto/vypnuto
] Filtr DFT: 0,01 Hz/0,05 Hz/0,15 Hz/0,25 Hz/0,32 Hz/0,5
Filtr Hz/0,67 Hz
Filtr EMG: Vypnuto/25 Hz/35 Hz/45 Hz
Filtr dolni propustnosti:300 Hz/150 Hz/100 Hz/75 Hz
CMRR >140dB (AC ON), >123dB (AC OFF)
Vzorkovaci frekvence 16 000/s/kanal
Detekce kardiostimulatoru
Amplituda +750uV az £700 mV
Sitka 50us az 2,0 ms

Vzorkovaci frekvence

16 000/s/kanal

Externi vstup/vystup (volitelné prisluSenstvi)

Vstup

>100 kQ; citlivost 10 mm/V+5 %;

Jednoduse ukonceny

vystup

<100 Q; citlivost 1 V/mV+5 %;

Jednoduse ukonceny

WIFI (volitelné prisluSenstvi)

Vysilaci frekvence

2400-2497 MHz

Frekvenéni pasmo

2400-2497 MHz

Bezdratovy protokol

IEEE 802.11b/g/n

Typ modulace

DSSS, CCK, OFDM
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Vysilaci vykon 6~17 dBm

Efektivni radia¢ni vykon 6~17 dBm

POZNAMKA: Provoz zatizeni pod miniméalni amplitudou mtiZze zptisobit nepiesné vysledky.
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Priloha 2 Informace o EMC

Pokyny a prohlaSeni vyrobce - elektromagnetické emise —

pro viechna ZARIZENI a SYSTEMY

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

12 kandlovy elektrokardiograf je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném niZze. Zakaznik nebo uzivatel 12kanalového elektrokardiografu by m¢l

zajistit, aby byl pouzivan v uvedeném prostiedi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiredi — pokyny
12kandlovy elektrokardiograf pouzivda VF
Vysokofrekvenéni ?nergi.i pouze pro své vnitini funkce. Proto
. . jsou jeho vysokofrekvencéni emise velice
emise Skupina 1 ) _ )
nizké a nemohou byt pfic¢inou jakékoliv
CISPR 11 : L T
interference u elektronickych piistroj,
které se nachdzeji pobliz.
VF emise
Ttida A
CISPR 11
12kandlovy elektrokardiograf je vhodny pro
Harmonické emise . .
T¥ida A pouziti ve vSech instalacich kromé domaci,
IEC/EN 61000-3-2 . o v e Y
a nelze je tedy piimo pfipojit k vetejné
nizkonapét'ové siti, ktera zasobuje budovy,
Kolisani napéti / . PP
pouzivané pro doméci ucely.
emise blikani Vyhovuje
IEC/EN 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise - elektromagneticka odolnost - pro

v§echna ZARIZENI a SYSTEMY

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise - elektromagneticka odolnost

aby byl pouzivan v uvedeném prostiedi.

12kanalovy elektrokardiograf je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel 12kanalového elektrokardiografu by mél zajistit,

Test odolnosti

Urovei testu podle
IEC/EN 60601

Uroven dodrzZeni

Elektromagnetické
prostredi - pouceni

Elektrostaticky +6 kV kontakt +6 kV kontakt Podlahy by mély byt
vyboj (ESD) +8 kV vzduch +8 kV vzduch drevéné, betonové nebo z
IEC/EN keramickych dlazdic.
61000-4-2 Jsou-li podlahy pokryty
syntetickym  materialem,
relativni vlhkost vzduchu
by méla byt nejméné 30 %.
Elektricky rychly | +2 kV pro napajeci 12 kV pro napéjeci Kvalita napdjeni ze sité
prechod/vyboj vedeni vedeni musi odpovidat typickému
IEC/EN komerénimu nebo
61000-4-4 nemocni¢nimu prostiredi.
Narist +1 kV vedeni k +1 kV vedeni k Kvalita napdjeni ze site
IEC/EN vedeni vedeni musi odpovidat typickému
61000-4-5 +2 kV vedeni k +2 kV vedeni k komerénimu nebo
uzemnéni uzemnéni nemocni¢nimu prostiedi.
Frekvence 3 A/m 3 A/m o
napéjent Magnetické pole S
frekvenci sit¢ by mélo
(50 Hz/60 Hz) odpovidat turovni typické
magnetické pole pro umisténi v beézném
IEC/EN komer¢nim nebo
61000-4-8 nemocni¢nim prostiedi.
Poklesy napéti, | <5 % U~ <5 % Ut Kvalita napajeni ze sité
kratka pieruSeni | (>95% pokles v Ut) | (>95% pokles v Ur) | musi odpovélat typickénu
a variace napéti | na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu komerénimu nebo
na vstupnich nemocni¢nimu  prostiedi.
napajecich Pokud uzivatel
linkach 12kanalového
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IEC/EN 40 % U~
61000-4-11 (60% pokles v Ur)
na 5 cykla
70 % Ut
(30% pokles v Urt)

na 25 cykli

<5% Ut
(>95% pokles v Ur)
nass

40 % U~
(60% pokles v Ur)
na 5 cykla

70 % Ut
(30% pokles v Ur)
na 25 cykli

<5% Ut
(>95% pokles v Ur)
nass

elektrokardiografu

pozaduje nepreruseny
provoz i Vv  pfipadé
preruSeni  napdjeni z

elektricke sité, doporucuje

se 12kanalovy
elektrokardiograf napajet z
nepierusitelného zdroje

nebo baterie.

POZNAMKA Ut UT je stiidavy proud ze sité pred aplikaci Grovné testu.

Pokyny a prohliaseni vyrobce — elektromagnetické emise - elektromagneticka odolnost —

pro viechna ZARIZENI a SYSTEMY, které neslouZi k podpoie Zivotnich funkci

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise - elektromagneticka odolnost

12kandlovy elektrokardiograf je wurCen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel 12kanalového elektrokardiografu by mél zajistit,

aby byl pouzivan v uvedeném prostiedi.

Test Urove testu podle Uroveii Elektromagnetické prosti-edi -
odolnosti IEC/EN 60601 dodrZeni pouceni

Pfenosné a mobilni vysokofrekvencni
zafizeni by se mélo pouzivat ve vétsi
vzdalenosti  od jakékoliv  Casti
12kanalového elektrokardiografu
véetné¢ kabell, nez je doporucena
separani vzdalenost vypocCitana  ze
vztahu pouzitelného na frekvenci
vysilace.
Doporucena vzdalenost odstupu

Vedel’ly 3 Vrms 3 Vrms d — 1,2\_F)_

vysokofrekve | 150 kHz az 80 MHz

néni signal

IEC/EN

61000-4-6
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Vyzafovana | 3 V/m 3VIim 5

, d = 1,2P 80 MHz az 800 MHz
vysoka 80 MHz az 2,5 GHz
frekvence £
IEC/EN d=2,3+P 800 MHz az 2,5 GHz
61000-4-3 kde P je maximalni jmenovity vykon

vystupu vysilace ve wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporucena
vzdalenost odstupu v metrech (m).
Intenzita pole z pevnych
vysokofrekvenc¢nich vysilacl stanovena
méten mstnho  elektromagnetickéo
pole ®by méla byt nizsi nez uroven
shody v kazdém rozsahu frekvence >

K ruseni miZze dojit Vv blizkosti
zafizeni oznacené¢ho  nasledujicim
symbolem.

(@)

POZNAMKA 1 Pti 80 MHz a 800 MHz se pouzije vy$§i rozsah kmitoétu.

POZNAMKA 2 Tyto smérnice se nemuseji uplatnit ve viech situacich. Elektromagneticky
ptenos je ovlivnén absorpci a odrazem od struktur, objekti a lidi.

4 Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysilaci, napiiklad zakladnami radiovych telefonti
(mobilneh nebo bezdrdovych), pozemnth mobilnch rdij amatésksch raij
radiovdo vyslai v FM a AM modulaci a televiznho vysldi nelze presné teoreticky
piedpovidat. Za G¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi vzhledem k pevnym
VF vysila¢im je vhodné zvazit méreni mstnho elektromagnetického pole. Pokud
intenzita pole namétena v misté pouziti 12kanalového elektrokardiografu piekracuje
prislusnou vysi uvedenou uroven VF shody, musi se sledovanin ovéfit sprama funkce
12kanalového elektrokardiografu. Jestlize je zjisténo nespravné fungovani pristroje, je
vhodné pfijmout dalsi opatfeni, napiiklad pfesmérovani nebo pifemisténi 12kanalového
elektrokardiografu.

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by sila pole méla byt niz§i nez 3 V/m.
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Doporucené separacni vzdalenosti od prenosnych a mobilnich
VF komunikaénich za¥izeni a ZARIZENIM nebo SYSTEMEM -
pro viechna ZARIZENI a SYSTEMY, které neslouZi k podpoie Zivotnich funkci

Doporucené separacni vzdalenosti mezi

pirenosnym a mobilnim VF komunikaénim zarizenim a 12kanalovym

elektrokardiografem

12kanalovy elektrokardiograf je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi, kde 1ze
omezit rusivé vlivy vysoké frekvence. Zakaznik nebo uzivatel 12kanalového
elektrokardiografu mtze ptispét k prevenci elektromagnetickych interferenci udrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi pienosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunika¢nim
zatizenim (vysilace) a 12kanalovym elektrokardiografem, ktera je doporucena dale v souladu

s maximalnim vystupnim vykonem komunikaéniho zatizeni.

Maximalni Separac¢ni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
menovit 150 kHz az 80 MH 80 MHz aZ 800 800 MHz az 2,5 GH
’ - z az z zaz?2, VA
vystupni vykon MHz
vysilace d= 1,2/5 d= 2,&/P_
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 vysilact s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uvedeny v tabulce vyse,
1ze urcit doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) pomoci rovnice pouzitelné pro
frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni napéti pirenaSeCe ve wattech (W) podle
specifikace vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: V rozsahu od 80 MHz do 800 MHz se pouzije separaéni vzdalenost
pro vysSi frekvencéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice se nemuseji uplatnit ve vSech situacich.

Elektromagneticky pfenos je ovlivnén absorpci a odrazem od struktur, objektd a lidi.
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ZKkratky Prohlaseni

LCD displej z tekutych krystala

TK krevni tlak

EKG elektrokardiogram/elektrokardiograf

TF tepova frekvence

aVF unipolarni koncetinovy svod z levé dolni koncetiny
avL unipolarni koncetinovy svod z levé paze
aVvVR unipolarni koncetinovy svod z pravé paze
LP leva paze

LN leva noha

PP prava paze

PN prava noha

ID identifikace

AC sttidavy proud

uUSB sbérnice USB

AGC automatické fizeni zesileni

NC normalni podminky

SFC podminka jedné poruchy




EC

REP
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Vyplnéna pftiloha ¢. 2_4 tvofi nedilnou soucast nabidky tcastnika zadavaciho Fizeni.
Nazev €asti verejné zakazky: EKG nizSi kategorie

Cast verejné zakazky: 4
Podrobnosti predmétu veiejné zakazky (technické podminky)

Zadavatel poZzaduje dodavku novych, nepouzitych pfistrojl a jejich ¢asti. Nepfipousti moznost dodavky
repasovanych pfistroju nebo jejich ¢asti.

Zadavatel akceptuje dodavku pfistroje s toleranci +/- 10 % od uvedenych technickych parametrli, pokud
uchaze¢ v nabidce prokdze, Ze nabizené zafizeni je vyhovujici pro pozadovany medicinsky ucel, fj.
diagnostické vyuziti. Technické parametry oznacené jako minimalni nebo maximalni musi byt dodrzeny bez

moznosti uplatnit toleranci.

Zadavatel vymezuje nize zavazné charakteristiky a pozadavky na dodavku zdravotnické techniky.

Technicka specifikace

specifikace

pozadavky

Spinéno
parametrem
nebo ANO / NE

Obecné pozadavk

papir formatu ve formatu 6x2.

-3 ks interni oddéleni
- 2 ks chirurgie

12 svodovy EKG pfistroj pro zaznam klidového EKG na pracovistich nemocnice, s tiskem na termocitlivy

Zakladni vlastnosti

PoZadavek je ANO
12 svodovy EKG pfistroj pro zaznam klidového EKG. absolutni, musi byt
splnén
PoZadavek je ANO
Kontinudlni dlouhodoby zdznam EKG s moZnosti vloZeni udalosti. | absolutni, musi byt
splnén
Barevny displej o velikosti min. 8“: Pozadavek je ANO
e zobrazeni viech 12 svodi, absolutni, musi byt
e zobrazeni aktudlniho pacienta. spinén
Klavesnice alfanumerickd HW skrytim pro jednoduchou PoZadavek je ANO
dezinfekci a udrzeni Eistoty nebo SW na barevném dotykovém | absolutni, [nusi byt
kapacitnim displeji. spinen
(e s Sy . . . - - PoZadavek je
Zadava'm z'aklad.nlch udajl o pacientovi (ID, jméno, pfijmeni, vék) absolutni, musjl' byt ANO
pomoci klavesnice. spinén
Pozadavek je ANO
MoZnost pFipojeni ¢tecky ¢arovych kédud pro zadani pacienta. absolutni, musi byt
splnén
PoZadavek je ANO
Frekvencni rozsah pfistroje min. 0,05 Hz az 250 Hz. absolutni, musi byt
spinén




Pfiloha €. 2_ 4 _zadavaci dokumentace_Technické podminky

Pozadavek je ANO
Vzorkovaci frekvence EKG signalu min. 32.000 vzorku/sec/kandl. | absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
Detekce kardiostimulatoru ze vsech svodd. absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
Ochrana proti defibrilaci. absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
Graficka prezentace spravného umisténi EKG svod. absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
Indikace kvality signalu. absolutni, musi byt
spinén
Indikace konkrétniho svodu se $patnou kvalitou signalu i Pozaqavek 1° ANO
i absolutni, musi byt
odpadnutého svodu. spinén
Software pro automatické rozméreni a interpretaci 12 svodového Pozad’avek 1€ ANO
. P - . " absolutni, musi byt
EKG zdznamu zavisly na vékové kategorii. spinén
Tisk EKG zaznamu se vSsemi potiebnymi Udaji o pacientovi, o Pozaqavek 1° ANO
) N . , L, ) absolutni, musi byt
nastaveni, rozmérenim a interpretaci na termocitlivy papir. splnén
Funkce pro nahled vsech 12 kfivek soucasné pred tiskem nebo Pozad’avek 1€ ANO
(s absolutni, musi byt
odeslanim zdznamu. spinén
Uzivatelsky volitelnd tiskova sestava (véetné interpretace, Pozadavek je ANO
rozméfeni, idaji o pacientovi apod.) ve standardnich absolutni, musi byt
provedenich — min. 2x6, rytmovy svod atd. spinén
Pozadavek je ANO
ReZimy snimani: automaticky, manuadlni, sledovani arytmii. absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
Rychlost posuvu papiru: min. 5 / 25/ 50 mm/s absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
Citlivost min. 5 — 20 mm/mV absolutni, musi byt
spinén
Pamét pro ulozeni EKG zaznami a pacientskych dat min. 200 Pozaqavek o ANO
. o absolutni, musi byt
zdznamu splnén
Pozadavek je ANO
Provoz ze sité i akumulatoru. absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
Interni dobijeni akumulatoru. absolutni (musi byt
splnén)
Pozadavek je ANO
Provoz z akumuldtoru min. 4 hod. absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
Konektivita pres LAN a WiFi. absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
Export EKG kfivek na USB ve formdtu PDF. absolutni, musi byt
spinén
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Obousmérna komunikace s nemocni¢nim informaénim abggifrﬂa\rf:sjfb’t ANG
systémem pomoci protokol(l DICOM Worklist, HL7, GDT. spl;\én y
PoZadavek je ANO
Pfistroj je dezinfikovatelny béZznymi dezinfekénimi prostiedky. absolutni, musi byt
spinén
PrisluSenstvi
Pacientsky kabel pro snimani 12 svodd. Pozadavek je ANO
absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
EKG klipsy pro koncetinové sondy. absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
EKG balonkové elektrody pro hrudni svody. absolutni, musi byt
spinén
Pozadavek je ANO
EKG gel. absolutni, musi byt
spinén
Stabilni, pojizdny vozik s brzdénymi kolecky, s prostorem pro Pozadavek je ANO
odkladdani drobného pfisludenstvi a dridkem pacientského absolutni, musi byt
kabelu. spinén
Ostatni pozadavk
Pozadavek je ANO
Zaruka min. 24 meésicu absolutni, musi byt
splnén
Doplnujici informace:
» v ramci zaruky budou BTK provadény zdarma
» Kklasifikacni tfida zdravotnického pfistroje lla
» frekvence provadéni BTK 1xza 12 mésict
» uvedte naroky na kalibraci, validaci pfipadné jina metrologicka ovéreni a jejich Eetnost (pokud pfistroj

tyto ukony nevyZaduje, uvedte to také) XXXXXX

Ostatni pozadavky:

Zapojeni vSech prvkd do LAN a napojeni na NIS (Worklist) a PACS ONN provede dodavatel v souginnosti s
techniky utvaru ICT zadavatele. Soucinnost s technikem Utvaru ICT musi byt dodavatelem domluvena s
minimalnim pfedstihem 5 pracovnich dnd, a to prokazatelnym zpGsobem (email, zapis z jednani).

V pfipadé nutnosti napojeni komponent dodavaného systému na stavajici WiFi sit nemocnice je poZzadovano,
aby WiFi zafizeni podporovalo bezpeCnostni standard ovéfeni WPAZ2-Enterprise (metoda PEAP,
MSCHAPV2). Zadavatel akceptuje téz WPA2-Personal (PSK). V takovém pfipadé dodavatel doda na utvar
ICT seznam MAC adres pfipojovanych zafizeni, na zakladé kterého k jednotlivym MAC adresam bude
vygenerovano unikatni 20-mistné heslo a pfedano dodavateli ke konfiguraci.

Soucasti dodavky bude i pFistupova licence MS Device CAL 2019 v celkovém poctu 4 ks. Veskeré dodané
SW licence budou registrovany (vyzaduje-li se registrace licence u vyrobce) na uZivatele, jimz je Oblastni

nemocnice Nachod a.s. Kontaktni osobou je vedouci utvaru ICT.
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Kyberneticka bezpecnost

Oblastni nemocnice Nachod a.s. (ONN) je dle Zakona ¢.181/2014 Sb. o kybernetické bezpecnosti (ZKB)
provozovatelem zakladni sluzby: Poskytovani sluZzeb v oblasti zdravotnictvi (§ 2 pism. i) bod 5. ZKB).
Dodavany systém musi splfiovat pozadavky ZKB a navazujicich predpis(, zejména vyhlasky ¢. 82/2018 Sb. o
bezpecnostnich opatfenich, kybernetickych bezpeénostnich incidentech, reaktivnich opatfenich, nalezitostech

podani v oblasti kybernetické bezpecnosti a likvidaci dat (vyhlaska o kybernetické bezpecnosti).
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Zastupce

prodavajiciho:

Zastupci kupujiciho:

1. pracovnik technického useku:

2. povéfena osoba zdravotnického oddéleni (primaf/zastupce primére):

Nézev zboZi / vyrobce

/ vyrobni Cislo

Pocet

kus(

Stav

zbozi

oball

Vysledek
instalace,

zbozi do provozu

montaze,

uvedeni

Vysledek
ukazky

funkénosti zbozi

Vysledek

testd a zkou$ek, ovéreni

provedeni

deklarovanych

technickych parametrd

Skoleni zdravotnického
personalu a  pracovnika
oddéleni obsluznych

klinickych &innosti kupujiciho,
vcetné vystaveni protokolu a
protokolu opraviiujiciho
provadét instruktdze (ANO /
NE)

Seznam
predavané

dokumentace

Zjisténé vady

ANO/NE




Viysledek pfedani a pfevzeti zboZi:

Popis zjisténych vad pfi predani zbozi: Zbozi Popis vady Dohodnuté datum odstranéni vady
Vv , dne
zastupce prodavajiciho zastupce kupujiciho 1. zastupce kupujiciho 2.
(jméno, razitko a podpis) (jméno, razitko a podpis) (jméno, razitko a podpis)




L% ) Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurancg Group
KOOpe rativa se sidlem PobFezni 665/21, 186 00 Praha 8, Cesk4 republika
ICO: 47116617

VIENNA INSURANCE GROUP

Potvrzeni o pojisténi odpovédnosti za Gjmu ”
Potvrzujeme, Ze jsme s pojistnikem:

e Nazev: POLYMED medical CZ, a.s.
e ICO: 27529053
e adresa sidla: Petra Jilemnického 14/51, 503 01 Hradec Krilové

uzavreli pojistnou smlouvu ¢. 8603311884

Pojistnik je totoZny s pojisténym.
Tato pojistna smlouva je uzaviena s u¢innosti od 17.12.2016 do 16.12.2026.

Pojistént je sjednano pro pfipad pravnim pfedpisem stanovené odpovédnosti pojisténého za tjmu vzniklou jinému
v souvislosti s ¢innosti nebo vztahem pojisténého, které jsou specifikovany v pojistné smlouvé.

Pojisténi se vtahuje 1 na odpovédnost za Gjmu zplisobenou vadou vyrobku a vadou vykonané prace, ktera se projevi
po jejim pfedant, a to v souvislosti s vykonem &innosti zahrnuté do pojisténi vy3e uvedenou pojistnou smlouvou.

Zakladni pojisténi je sjedndno s limitem pojistného plnéni ve vysi: 5 000 000 K¢

VyZe uvedeny limit pojistného plnéni je horni hranici plnéni pojistitele z jedné pojistné udalosti. Na thradu viech
pojistnych udalosti nastalych béhem jednoho pojistného roku poskytne pojistitel pojistné plnéni v souhrnu
maximalné do vy3e dvojnasobku limitu pojistného plnéni sjednaného v pojistné smlouvé. Je-li pojisténti sjednano
na dobu krat3{ nez jeden pojistny rok, poskytne pojistitel na Ghradu viech pojistnych udalosti nastalych b&hem
doby trvani pojisténi pojistné plnéni v souhrnu maximalné do vy3e limitu pojistného plnéni sjednaného v pojistné
smlouvé.

stranka 1 z 2



wew _»

Pojisténi odpovédnosti za Gjmu se dile roz$ifuje o tato pFipojisténi:

Pripojisténi odpovédnosti za éistou finanéni §kodu
PFipojisténi odpovédnosti za kodu, kterd vznikla jinému jinak, nez jako $koda na véci nebo na zvifeti, nebo jako
Skoda vyplyvajici z jmy na zdravi nebo na Zivoté nebo ze $kody na véci nebo na zvifeti.

v e

PFipojisténi je sjedndno se sublimitem ve vysi: 500 000 K¢.

Pripojisténi odpovédnosti za ijmu na vécech pFevzatych nebo na vécech nebo zvifatech uzivanych

PFipojisténi odpovédnosti za Gjmu zplsobenou na movité véci, kterou pojistény pfevzal za Glelem provedeni
objednané &innosti (napf. opravy, Gpravy, prodeje, Uschovy, uskladnéni nebo poskytnuti odborné pomoci) a
pojisténi odpovédnosti za Ujmu zplsobenou na movité véci nebo zvifeti, které pojidtény opravnéné uziva.
Pojisténi se nevztahuje na Gjmu zptisobenou na uzivaném motorovém vozidle a pFevzatém zvifeti.

PFipojisténi se nevztahuje na odpovédnost za Gjmu zplisobenou na pfevzatém motorovém vozidle.

PFipojisténi je sjedndno se sublimitem ve vysi: 500 000 Ké.

Néklady zdravotni pojistovny a orgdnu nemocenského pojisténi
Pripojisténi se vztahuje na:
e nahradu naklad( na hrazené sluzby vynaloZené zdravotni pojistovnou,
e regresni nahradu organu nemocenského pojisténi v souvislosti se vznikem naroku na davku nemocenského
pojisténi,
pokud takova povinnost vznikla v dasledku pracovniho drazu nebo nemoci z povolani, které utrpél zaméstnanec
pojisténého.
PFipojisténi je sjedndno se sublimitem ve vysi: 500 000 K¢.

PFipojisténi odpovédnosti za Gjmu zpiisobenou poZirem a jeho priivodnimi jevy nebo vybuchem, kterym se
zvysuje hornt hranice plnéni pro Ujmu zplsobenou pozarem a jeho pravodnimi jevy nebo vybuchem.
PFipojisténi je sjedndno se sublimitem ve vysi: 15 000 000 K¢.

Pripojistént se sjednavaji se sublimitem plnéni v ramci limitu pojistného plnéni sjednaného pro zakladni pojisténi.
Sublimit je horni hranici plnént pojistitele pro jednu pojistnou udélost. To plati i pro hromadnou pojistnou
udalost. Pojistné plnéni vyplacené z pojistnych udéalosti nastalych z pFipojistént v pribéhu jednoho pojistného
roku nesmi pfesahnout dvojnasobek sublimitu, neni-li v pojistné smlouvé sjedndno jinak.

Pojisténi se vztahuje na pojistné udalosti, pfi nichZ nastane koda na Gizem{ Ceské republiky.

Pojistné za vy3e uvedenou pojistnou smlouvu je uhrazeno na obdobt od 17.12.2022 do 17.12.2023.

* Toto potvrzeni o pojidténi je vystaveno na Zadost pojistnika. Rozsah pojiiténi se Hdi pojistnou smlouvou a
pojistnymi podminkamt, které jsou nedilnou souéasti vy%e uvedené pojistné smlouvy.

V Hradci Kralové dne 16.12.2022

Mgr. Lukas Lestina
Regiondlni Feditel
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