Ptiloha ¢. 2 Specifikace glukometr( a systému méreni
VZ 90/2011 ZP-IVD-P

Doplni uchazec

Specifikace glukometrti a systému méfeni (nominacni charakter) ano (v pfipadé
splnéni podminky)

Viybaveni pfistroje minimdlnim on board data managementem k profesiondlnimu pouziti (zadani IC uZivatele,
IC pacienta, kontrola kvality)

S glukometry musi byt dodan sofistikovany software pro spravu dat a dalkovou spravu dat a dalkovou
2 | konfiguraci co nejvétsiho poctu pristroji (oboustranna komunikace) s moznosti upgrade dle pozadavk(
zadavatele

3 NaleZitosti a dokumentace pro audit certifikacni nebo akreditacni (licence OS, licence SW, licence pro uZivatele)

4 | Pravidelna technicka kontrola (min. 1x ro¢né), zaruka a servis po celou dobu projektu ze strany dodavatele

5 | Opakovatelnost (nepfesnost v ramci série) mensi nez 3,5 %

6 | Zavedeny a fungujici systém interni kontroly kvality

Povolend odchylka hodnoty namérené glukometrem (v krvi) od hodnoty namérené v laboratofi (v Zilni plazmé)
maximalné 15%

8 | Pro dany systém glukometr je k dispozici nezavisly systém externi kontroly kvality

9 | Rozsah méfeni 0,6 - 33,0 mmol/I

10 | Eliminace nadmérné nebo nedostacujici aplikace vzorku

PFipojeni do stavajiciho LIS/NIS (rozhranim RS 232 nebo LAN); uchaze¢ zajisti funkéni pfipojeni do téchto

11 (e
systéma

12 | Variabilni moZnost pfipojeni pfimo na sit (bez PC jednotky jako mezi¢lanku)

PFipojeni viech stanic glukometri do sitového systému umozriujiciho centralizovanou (délkovou) kontrolu
kazdého pfistroje, centralizovany sbér a prenos dat (identifikace pacienta a provadéjiciho zaméstnance, datum,
Cas méfeni, vysledek méreni, ¢islo a oznaceni pfistroje) a predani dat do stavajiciho LIS/NIS), zablokovani viech
funkci glukometru pro uZivatele bez platné certifikace (koordinator ve FTN)

13

Glukometr musi byt registrovan a otestovan v CR dle platné legislativy a vyhovuje viem témto normam a

14 pozadavkim (doloZit kopii registrace, atest( apod.)

15 | Ovladani pristroje pomoci identifikace pacienta, operatora (identifikace obsluhy a pacienta ¢arovym kédem)

16 | Integrovana ctecka ¢arovych kédu

17 | Volitelné menu pro konfiguraci a nastaveni vstupnich parametra

Sledovani kontroly kvality, oboustranna komunikace, centralni konfigurace pfistrojd a on-line sdileni vysledkl v
18 | NIS, nejen glukdzy ale i ostatnich parametr( neodkladné péce (kardiomarkery, ABR, ru¢ni zadani pacientd, testl
a vysledku)

19 | Navaznost kalibraéni funkce a vlastniho méreni na certifikovany referencni material

20 | Kompletni dodani vSech soucasti nabizeného systému minimalné do 4 tydnd od podpisu smlouvy

21 | Uvedeni 90% instalovanych glukometrt do rutinniho provozu minimalné do 3 tydnt od podepsani smlouvy

22 | Akceptovatelné vzorky krve: kapildrni, Zilni, arteridlni

23 | MoZnost zpracovani neonatologickych vzorku

24 | Archivace a dohledatelnost viech méfeni pacienti a QC

25 | Synchronizace data a ¢asu vsech glukometr(i

26 | Pfenos a vyhodnoceni QC pfipojenych analyzatort v realném case, L-J grafy, kumulativni grafy

Jméno a podpis opravnéné osoby



