Dokovaci stanice

Uvod a soudasti

Dokovaci stanice navazuje elektronické spojeni mezi zaznamnikem a pocitacem systému pro
Ucely stazeni dat. Také slouzi jako stojan pro nabijeni zaznamniku.

Upozornéni

Pouzivejte pouze napajeni dodané spolu s dokovact stanici SmartPill.

Obrazek 1
Funkce Popis
A: Svétlo LED Zobrazuje stav zdznamniku. Viz tabulka niZe.

B: Pfipojka stejnosmérného  Slouzi Kk pfipojeni napajeni.

napajeni
C: Pfipojka USB Slouzi Kk pfipojeni USB kabelu, ktery spojuje dokovaci stanici a poé¢itaé
systému.
Barva LED Stav Doporucena akce
éervena Nabijeni Pokragujte v nabijeni, dokud se barva nezméni
na zelenou.
Zluta Vyskytla se chyba v nabijecim Odpojte zaznamnik od dokovaci stanice a pote jej
obvodu Zznovu pripojte. Pokud stale sviti zluta barva,
kontaktujte technickou podporu.
zelena PIné nabito Zaznamnik je pfipraven k pouziti.
nesviti e  Dokovaci stanice neni e Pfipojte dokovaci stanici ke zdroji stfidavého
pfipojena ke zdroji stfidavého napéti.
napéti

e Zaznamnik neni plné pfipojen
k dokovaci stanici
e Dokovaci stanice nebo

zédznamnik se vypnuly
z diivodu vysokeé teploty

s Odpojte zdznamnik od dokovaci stanice
a poté jej znovu pfipojte.

e  Kontaktujte technickou podporu.

Monitorovaci systém motility SmartPill

UZivatelska pfirucka



Uvod a soudasti

Aktivator

Aktivator zapina a vypina kapsle pomoci silnych magnetu, které pldsobi na vnitfni spinac
kapsle.

Varovani
Osoby s kardiostimulitorem se nesmi pfiblizit na 30 cm (1 stopu) od aktivatoru SmartPill. Aktivaitor
obsahuje silné magnety, které by mohly ovlivnit provoz kardiostimulatoru.

Varovani

Neuchovivejte aktivitor SmartPill ve stejné mistnosti nebo v mistnosti sousedici se zafizenim magnetické
rezonance. Aktivator obsahuje silné magnety, ze kterych by se mohl stit projektil.

Upozornéni

Ponechavejte aktivator SmartPill alespon 60 cm (2 stopy) od magnetickych médii a monitori pocitace.

Upozornéni

Neuchoviavejte nepouzité kapsle ve vzdalenosti do 30 ¢m (1 stopy) od aktivatoru SmartPill. Magnetické
pole uniklé z aktivatoru by mohlo kapsli aktivovat.

Software SmartPill

Software SmartPill ziskava a zpracovava data stazena ze zaznamniku, uklada data o vysetreni,
nabizi pouZiti nastroji pro analyzu dat a graficky zobrazuje vysledky testl. V programu je

k dispozici i elektronicka kopie této priru¢ky. Software SmartPill nabizi algoritmy pro vypocet
GET, SBTT, CTT, WGTT a indexd motility v antru a duodenu.

Upozornéni
Nepouzivejte znak svislé ¢ary (|) v textovych polich, program jej odstrani.
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Uvod a soudasti

Minimalni systémové pozadavky

Informace o minimdlnich poZadavcich na systém a pokyny k instalaci naleznete na obalu CD
hebo USB zafizeni se softwarem SmartPill.

Prislusenstvi ve startovacim bali¢ku

Prislusenstvi Popis

Batoh se startovacim balickem Ochranny batoh se soucastmi systému.

Lanyards Pripevnéte K zadnf ¢asti zaznamniku.

UzZivatelska pfirucka Tato pfiru¢ka.

Kabel USB Slouzi k pfipojeni dokovaci stanice k poéitaci systému.
Pfivodni kabel Napaji dokovaci stanici.

Pokyny pro pacienty Pokyny, které si pacient vezme s sebou domu.
Napajeci adaptér (pouziti mimo USA) Upravuje napajeni.

Varovani

K monitorovacimu systému motility SmartPill nepfipojujte predmety, které nejsou soucasti systému.
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PouZiti a péce o systém

Pfenos dat z kapsle do zaznamniku je ovlivnén BMI pacienta. U pacient( s tézkou obezitou
(>40 BMI) maze dojit k vyznamnym vypadkam dat.

Omezené pouziti

Upozornéni

Monitorovaci systém motility SmartPill neni vhodny k pouziti v pfitomnosti hoflavych
anestetickych smési se vzduchem ¢i kyslikem nebo oxidem dusnym.

Neni urceno pro pouziti s kyslikem nebo pro atnosféry obohacené kyslikem

Skladovaci a provozni podminky

Kapsle SmartPill

Teplota VlIhkost
Skladavaci padminky 15-25°C az 90 %
Provozni podminky 20-40°C az 100 %

Zaznamnik SmartPill a souéasti systému

Teplota VIhkost
Skladovaci podminky 0—-40°C az 90 %
Zaznamové podminky -5°C —+40°C az 90 %
Podminky pro nabijeni a odesilani dat. 15°C — +40°C az 90 %

Upozornéni
Nevystavujte kapsle UV zatfeni. UV zéfeni muze trvale poskodit pH cidlo.

Upozornéni
Kapsle uchovavejte alespon 30 cm (1 stopu) od aktivatoru. Magnetické pole aktivatoru maze kapsle trvale
aktivovat.

Pozadavky na napajeni

Pocitac systému 110/220 stfid. napéti, 50-60 Hz Mulze byt vyZzadovano pouziti
napajeciho adaptéru
Dokovaci stanice 110/220 stfid. napéti, 50-60 Hz MUlZe byt vyZzadovano pouziti
napajeciho adaptéru
Kapsle Nezavislé 3,1V baterie stejnosmérného zadné
napéti
Zaznamnik Nezavislé 7,4V dobijeci baterie zadné

stejnosmérného napéti

Pokyny k recyklaci a likvidaci

e Zaznamnik a dokovaci stanici recyklujte v souladu s mistnimi, oblastnimi a narodnimi
predpisy pro elektronicka zarizeni.

e Kapsle obsahuje baterie s oxidem stfibrnym. Nepouzité kapsle recyklujte v souladu
s mistnimi, oblastnimi a narodnimi predpisy pro elektronicka zatizeni.
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PouZiti a péce o systém
e Pouzité kapsle likvidujte v souladu s mistnimi, oblastnimi a narodnimi predpisy pro
nakladani s lidskymi vymésky.

e Kalibraéni roztok (buffer) obsahuje citrat sodny, béZznou konzervaéni latku pro potraviny.
Pouzity buffer likvidujte v souladu s mistnimi, oblastnimi a narodnimi predpisy pro
likvidaci.

Zpravy na displeji zaznamniku

Loaking for capsule (Hledani kapsle) — zobrazi se b&éhem spusténi testu, dfive,
nez pfijima¢ zaznamena prvni datovy paket z kapsle.

Locked onto capsule (Kapsle zaméfena) — zobrazi se poté, co zdznamnik
obdrzi prvni datovy paket z kapsle.

Test in progress (Probiha vySetfeni) — zobrazuje se, probiha-li vySetfeni
a pfijima¢ je vypnut a znovu zapnut.

Data to download (Data ke staZeni) — zobrazuje se poté, co zéznamnik
pfestane pfijimat data a je nutné jiz pfijaté data stahnout.

} kapsle a zdznamniku /
Cas [X] znaci selhani

g

Sila signalu

Tlak pH I Znadi, Ze zaznamnik zapisuje data z kapsle.

l Znaci, ze je stisknuto tlaCitko akce.
i Data z kapsle byla pfijata. / [X] znati, ze data nebyla pfijata.
l Zivotnost baterie prijimade.

1 &arka = 1 den Zivotnosti baterie.
3 &arky = 3 dny a vice Zivotnosti baterie.
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TECHNICKA SPECIFIKACE a stanoveni nabidkové ceny— Monitorovaci systém

motility — spotiebni material

Spotiebni material: Souc¢asti dodavky bude 20 ks s nabizenou technologii kompatibilnich motilitnich kapsli.

Nazev

Vyplni dodavatel

Nazev spotiebniho materialu = obchodni nazev

SmartPill™ capsule

Specifikace materialu/rozmérova varianta (dalsi
popis/specifikace produktu)

Objednaci kéd

FGS-0503

Kod RZPRO (pokud je s ohledem na tfidu rizika
ZP relevantni)

00832755

Tfida rizika ZP (1, lla, 11b, III)

lla

kod UDI (uvedte v piipadé, Ze je u
zdravotnického prostiedku legislativné
vyzadovan &i je vyrobcem pfidélen)

Skladovaci podminky stanované vyrobcem -
Teplota (°C)

15-25°C {Navod k obsluze, str. 8)

Skladovaci podminky stanované vyrobcem -
Vihkost (%)

Do 90% (Navod k obsluze, str. 8)

Skladovaci podminky stanované vyrobcem -
Tlak (kPa)

Vyrobce neuvadi

Kod VZP (pokud je pridélen)

Cena za 1ks v K& bez DPH

11 000,00 K&

Cena za 1ks v K& v¢&. DPH

13 310,00 K&

Cena za 20ks v K¢ bez DPH

220 000,00 K&

Cena za 20ks v K¢ vé. DPH

266 200,00 K¢

Jako pfilohu uéastnik doklada originalni technické listy vyrobce (originalni datovy list vyrobce,

katalog apod.), k pozadované motilitni kapsli.

V Hradci Kralové dne 3.12.2022

H rv. Digitilné padepsal Mgr. Richard Uhlif
Mg r‘ RIChard U hl Ir Datum: 2022.12.05 14:07:13 +01'00"

Mgr. Richard Uhlif, jednatel



PouZiti a péce o systém

Pfenos dat z kapsle do zaznamniku je ovlivnén BMI pacienta. U pacient( s tézkou obezitou
(>40 BMI) maze dojit k vyznamnym vypadkam dat.

Omezené pouziti

Upozornéni

Monitorovaci systém motility SmartPill neni vhodny k pouziti v pfitomnosti hoflavych
anestetickych smési se vzduchem ¢i kyslikem nebo oxidem dusnym.

Neni urceno pro pouziti s kyslikem nebo pro atnosféry obohacené kyslikem

Skladovaci a provozni podminky

Kapsle SmartPill

Teplota VlIhkost
Skladavaci padminky 15-25°C az 90 %
Provozni podminky 20-40°C az 100 %

Zaznamnik SmartPill a souéasti systému

Teplota VIhkost
Skladovaci podminky 0—-40°C az 90 %
Zaznamové podminky -5°C —+40°C az 90 %
Podminky pro nabijeni a odesilani dat. 15°C — +40°C az 90 %

Upozornéni
Nevystavujte kapsle UV zatfeni. UV zéfeni muze trvale poskodit pH cidlo.

Upozornéni
Kapsle uchovavejte alespon 30 cm (1 stopu) od aktivatoru. Magnetické pole aktivatoru maze kapsle trvale
aktivovat.

Pozadavky na napajeni

Pocitac systému 110/220 stfid. napéti, 50-60 Hz Mulze byt vyZzadovano pouziti
napajeciho adaptéru
Dokovaci stanice 110/220 stfid. napéti, 50-60 Hz MUlZe byt vyZzadovano pouziti
napajeciho adaptéru
Kapsle Nezavislé 3,1V baterie stejnosmérného zadné
napéti
Zaznamnik Nezavislé 7,4V dobijeci baterie zadné

stejnosmérného napéti

Pokyny k recyklaci a likvidaci

e Zaznamnik a dokovaci stanici recyklujte v souladu s mistnimi, oblastnimi a narodnimi
predpisy pro elektronicka zarizeni.

e Kapsle obsahuje baterie s oxidem stfibrnym. Nepouzité kapsle recyklujte v souladu
s mistnimi, oblastnimi a narodnimi predpisy pro elektronicka zatizeni.
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CENIK POZARUCNIHO SERVISU

Ptiloha ¢. 2 Kupni smlouvy

Instruktaz obsluhy zafizeni v rimci pozaruéniho servisu

Cena bez DPH

Instrukiiz (bez omezeni 0sob)

8 800,00 K&

Pozaruéni servis bez DPH

Cena servisni hodiny

Ccna dopravy
(pausdini cena*)

1 900,00 K¢

3 750,00 K&

*pausdini cena zahrnuje

veskeré ndkiady spojené s dopravou servisniho technika do mista plnéni (véemé ztrdatového
Casu technika na cesté). Nelze ji zadaf ve formatu cena / km nebo cena / hod..

Vyrobcem predepsané kontroly bez DPH

Typ predepsané kontroly
(validace, BIK. kalibrace, ovéieni.....)

Perioda kontroly
(podet mésici)

Ccna kontroly ™

BTK

12 mésicu

3 800,00

** cena kontroly zahrnuje — veskeré naklady spojené s dopravou servisniho technika do mista plnéni (véetné ztrdtového
Casu technika na cesté), servisnich hodin a kontroly.

Vyrobcem predepsané kontroly bez DPH

Cena dila - vyrobcem urcena periodicka vyména

Perioda vymény

Cena / ks v K¢ bez DPH

Nazey (pocet mésict)

X

Cena nej¢astéji ménénych nahradnich dili bez DPH

Nazev Objednaci Cislo Cena / ks v K¢ bez DPH

X

Cenik prislu$enstvi bez DPH

Nazev Objednaci €islo Ccena / ks v K¢

X
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Priloha ¢. 3 Kupni smlouvy

CESTNE PROHLASENI O PODDODAVATELICH

Dodavatcl: IMEDEX s.r.0.

Sidlo: Kladska 1092/1a, 500 03 Hradec Kralové — Slezské Predmésti
Ic: 27510204

Nazev verejné zakazky: Monitorovaci systém motility

Jako osoba opravnénd jednat jménem ¢ za  vySe uvedeného dodavatele  prohlasuji,
z¢ zakdzka nebude realizovana za pomoci poddodavateli.

V mistg: Hradec Kralové
Dne: 3.12.2022
Osobou (osobami): Mgr. Richard Uhlif, jednatel spolecnosti

Digitalné podepsal Mgr. Richard

Razitko, podpis(y): Mg r. Richard Uhlif vnii

Datum: 2022.12.05 14:07:31 +01'00'
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Generali Ceska pojistovna a.s., Spalena 75/16, Nové Mésto, 110 00 Praha 1, ICO: 452 72 956, DIC: CZ699001273, je zapsana
v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. B 1464, ¢len skupiny Generali, zapsané v italském registru
pojistovacich skupin, vedeném IVASS, pod ¢islem 026 (déle ,pojiStovna®)
S
P i =
ojistka 8
S
Pojisténi podnikatele a pravnickych osob =
D
potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy é&islo 8567039010 <
g Pojistnik
Nazev firmy IMEDEX s.r.o.
Adresa Priimyslovéa 1200/4A, 500 02 Hradec Krélové, CESKA REPUBLIKA
ICO 27510204
{@} Pojisténi podnikatele a pravnickych osob
Pojisténi majetku
Opravnénou osobou z tohoto pojisténi je pojistnik.
Pokud je u nékterych déle uvedenych pojisténi opravnéna osoba odli$nd, je to uvedeno u pfislusného pojisténi.
Pojistna udalost Pojistna nebezpedi
Pojistnou udalosti je $koda nebo jina skuteCnost uvedend Pojistnym nebezpedim jsou skutecnosti a udalosti
v pojistné smlouvé ¢&i pojistnych podminkach, se kterou je vymezené v pojistné smlouve jako mozna pficina
spojena povinnost pojistovny poskytnout pojistné pinéni. vzniku pojistné udalosti.
Pojisténi movitych véci - Zivel
Podminky, rozsah poji§téni a pojistnych nebezpeci stanovi pojistné smlouva, VSeobecné pojistné podminky pro pojiténi majetku
a odpovédnosti VPPMO-P-01/2014 a Dopliikové pojistné podminky pro pojisténi movitych véci DPPMP-P-01/2014.
Pojisténi movitych véci - odcizeni
Podminky, rozsah poji§téni a pojistnych nebezpeéi stanovi pojistna smlouva, Véeobecné pojistné podminky pro poji§téni majetku
a odpovédnosti VPPMO-P-01/2014 a Dopliikové pojistné podminky pro pojisténi movitych véci — odcizeni DPPMP-P-01/2014.
Pojisténi elektronickych zafizeni
Podminky, rozsah pojisténi a pojistnych nebezpedi stanovi pojistna smlouva, V8eobecné pojistné podminky pro pojisténi majetku
a odpovédnosti VPPMO-P-01/2014 a Dopliikové pojistné podminky pro pojisténi elektronickych zafizeni DPPEZ-P-01/2014.
Pojisténi odpovédnosti
Pojistna udalost Pojistna nebezpedi
Pojistnou udalosti je vznik povinnosti pojisténého nahradit Pojistnym nebezpecim jsou skutecnosti a udalosti
Skodu nebo Ujmu uvedenou v pojistné smlouvé &i pojistnych  vymezené v pojistné smlouvé jako mozné pficina
podminkéach, se kterou je spojena povinnost pojistovny vzniku pojistné udalosti.
poskytnout pojistné plnéni.
Opravnénou osobou z tohoto pojisténi je pojistnik.
Podminky, rozsah poji§téni a pojistnych nebezpedi stanovi pojistnéd smlouva a VSeobecné pojistné podminky pro pojisténi majetku
a odpovédnosti VPPMO-P-01/2014.
Pojisténi v zékladnim rozsahu se sjedndva s limitem pojistného pInéni 20 000 000 K¢&
Pojisténi v zakladnim rozsahu se sjedndva s Uzemnim rozsahem Ceska a Slovenska republika

Pojisténi v zakladnim rozsahu se sjednava se spoluticasti 5000 K&
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2| Pogatek a doba pojistént
Pojisténi se sjednava na dobu od 1. 5. 2022 do 30. 4. 2023.
Pojisténi se sjednava s automatickou prolongaci.

Pojistovna potvrzuje, Ze Gdaje obsazené v pojistce jsou platné ke dni jejiho vydani.

Platnost pojistky od: 1. 5. 2022

S pozdravem

Generali Ceska pojistovna a.s.




UWVN
USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha .
Priloha ¢. 5 Kupni smlouvy

Technické a bezpeénostni poZadavky pro provoz zatizeni v siti UVN

Z dGvodu uréeni UVN jako poskytovatele zakladni sluiby {soucast kritické infrastruktury statu) musi kazdé feseni, informacni systém a zafizeni, véetné zafizeni
zdravotnické techniky zohlednovat bezpeénostni pozadavky vyplyvajici ze zdkona ¢. 181/2014 Sh., o kybernetické bezpecnosti a zméné souvisejicich zakon( (dale jen
,2akon o kybernetické bezpecnosti) jako je Vyhldéka 82/2018 Sb. a Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto Udajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaja, tzv. GDPR).
Jde zejména o:

* moznost umisténi do samostatné VLAN

« zabezpeceni zafizeni a sité pied kybernetickymi dtoky za Uéelem snizeni rizika Sifeni Skodlivého kodu a kybernetickych dtoku

o ochrana pred skodlivym kddem {antivirus)

o instalaci bezpecnostnich zaplat

o moznost inspekce SSL provozu

« administratorsky ucet systému (admin, root, superuser) nesmi byt vyuZit jako provozni ucet

e kazdy uzivatel musi mit samostatny ucet

« dodavatelem bude pfedén seznam vyuzivanych kamunikacnich portQ a rozhrani

e pouzivani pouze zabezpecené komunikace.

Technicka specifikace - Serverova ¢ast (je-li soucasti dodavky) ANG - NE *

HW, SW, licence popis, jak bude zajisténo

Serverova cast systému ve spravé dodavatele musi byt provozovatelna na
podporované verzi OS pod spravou dodavatele, v pfipadé pozadavku na server ve
spravé UVN poskytne UVN podporovanou verzi MS Windows Server 2019 a novéjsi
nebo RedHat compatibile minimalné verze 7.

Systém musi byt provozovatelny v databazovém prostredi MS SQL 2016 a novéjsi
nebo databaze musi byt v ramci nabizeného servisu plné ve spravé dodavatele

Serverové i databazova st musi byt provozovatelna ve virtualnim prostiedi nebo
dodavatel doda vlastni HW véetné licenci se servisni podporou na 3 roky

Soucdsti doddvky musi byt veskeré potfebné licence a technologie pro provoz
(pokud neni dohodnuto jinak)




SpInéno - NE

Zajisténi kybernetické bezpecnosti Splnéno - ANO (nahiadnilteseni]

Systém musi umoZriovat ovéfeni uZivatele/skupiny vii¢i LDAP/Active Directory

Vsechny provozované OS a SW musi umozfiovat instalaci bezpecnostnich patcht s e i
doporucene nahradni Feseni je predrozeny

Systém musi zaznamenavat (logovat) pfistupy do systému a zaznam HW prostiedek zajistujici kybernetickou
zptistupnit/odesilani logll do monitorovaciho néstroje (SIEM) bezpelnost , napf. NGFW ve sprévé
dodavatele

Systém umozni provozovani antivirového reseni, pfipadné vyuziti licenci UVN (Eset)

Technickd specifikace - Pracovn! stanice vicel¢elovd pfipojend do sitd UVN (je-li souéasti dodavky) ANG - NE * (pozn. Pracovni stanice sloZi pro
potieby ZT a fe uréena nejen pro provoz aplikaci souvisejici s provozem Z7, ale umoZriuje i instalaci a provoz finy'ch aplikacl {napr. MS Office, NIS, atd.))

HW, SW, licence popis, jak bude zajisténo

Pracovni stanice musi splhovat minimalni HW poZadavky pro provoz aplikace a
soucasné minimalni HW poZadavky dle specifikace (pfilloha: ,Pracovni stanice
viceulelovd“) v piiloze véetné licence.

0S: minimalné Windows 10 Professional a vy33i s pfipojenim do domény UVN
webovy prohlize¢: UVN preferuje wyufiti Microsoft Edge Chromium v posledni
podporované verzi

PC bude z hlediska OS (zaplaty, antivirus) ve spravé oddéleni informatiky

Technickd specifikace - Pracovni stanice wyluéné slouZici pro Gcely ZT (jeli soufdsti dodavky) ANO - NE *
{pozn. Pracovni stanice vylulné slouZici pro potieby ZT a je urlena pouze pro provoz aplikaci souvisefici s provozem ZT a instalace finého SW nenf vyrobcem ZT povoleng)
Pracovni stanice vylucné slouzici pro potreby ZT je urcena pouze pro 3
! ; & o \ - - 2 Splnéno - NE

provoz aplikaci souvisejici s provozem ZT a instalace jiného SW neni Splnéno - ANO 5 S

§ {nahradni Feseni)
vyrobcem ZT povolena.
Podporované OS s moznosti instalace bezpecnostnich zaplat ANO
ovérovani uzivatele/skupiny vici LDAP/Active Directory ANO
zajisténi antivirového feseni, piipadné vyuziti licenci UVN (Eset) ANO

Technicka specifikace — vzdaleny pfistup




