Příloha č. 3 Specifikace předmětu plnění – technické podmínky

TABULKA SPECIFIKACE PŘEDMĚTU PLNĚNÍ
na veřejnou zakázku s názvem:

„REACT EU – POCT glukometry“


[bookmark: _heading=h.gjdgxs]Účastník v technické specifikaci předmětu dodávky uvede obchodní název a typ nabízeného plnění. 
Zadavatel dále určuje účastníkům speciální technické podmínky pro předmět veřejné zakázky. Zadavatel technickými podmínkami vymezuje charakteristiku poptávaného předmětu plnění, které musí splňovat nabízený předmět plnění dodavatelů. 
Účastník v technických podmínkách dodávky uvede, zda jím nabízené plnění splňuje požadavky uvedené ve sloupcích tak, že ve sloupci „Splňuje“, vybere hodící se variantu, „Ano“ v případě, že nabízené plnění splňuje tento požadavek a „Ne“ v případě, že nabízené plnění tento požadavek nesplňuje. V případě, že dodavatel uvede v technických podmínkách alespoň jednou „Ne“ bude vyloučen z důvodu jejich nesplnění. V případě, že dodavatel uvede „Ano“ a při posouzení nabídek bude zjištěno, že nabízené zboží tento požadavek nesplňuje, může být vyloučen z důvodu jeho nesplnění a porušení zadávacích podmínek. V případě, že účastník nevyplní ani variantu „Ano“ ani variantu „Ne“ může být vyloučen pro nesplnění zadávacích podmínek (neplatí u hodnoticích kritérií). 
[bookmark: _heading=h.30j0zll]Do sloupce „Účastník nabízí“ pak uvede konkrétní hodnotu parametru (ve stejných jednotkách, v jakých je stanoven požadavek) nebo bližší specifikaci jím nabízeného plnění ve vztahu k požadavku. V případě, že účastník nevyplní sloupec „Účastník nabízí“ a ve sloupci „Splňuje“ zaškrtne variantu „Ano“ má se za to, že účastníkem nabízené plnění přesně odpovídá požadavku Zadavatele, stanoveném ve sloupci „Zadání“. Dodavatel vyplní technické podmínky dle instrukcí v nich uvedených včetně druhu a typu zboží. Vyplnění těchto druhů a typů zboží je pro dodavatele závazné a bude přílohou kupní smlouvy, to znamená, že dodavatel bude povinen dodat přesně to plnění, ke kterému se zavázal v nabídce.
Předmětem dodávky jsou nové, nerepasované a plně funkční POCT glukometry v kompletním vybavení v počtu 10 ks a spotřební materiál dle níže uvedené specifikace:

	POCT glukometry v kompletním vybavení, 10 ks
	Obchodní název a typ nabízeného plnění: (doplní účastník)     

	zadání
	splňuje
	účastník nabízí

	glukometry s dokovacími stanicemi s řídícím softwarem s přenosem výsledků do LIS/NIS
	ANO / NE
	     

	možnost doplnění o přenosné glukometry na stejný typ testovacích proužků bez připojení do LAN
	ANO / NE
	     

	primární určení pro POCT
	ANO / NE
	     

	dodavatel zajistí připojení a obousměrnou komunikaci do LIS/NIS, který je provozován Zadavatelem, včetně nastavení, otestování, zprovoznění, dokumentace tohoto napojení a licence v ceně dodávky glukometrů
	ANO / NE
	     

	automatická synchronizace data a času jednotlivých síťových glukometrů
	ANO / NE
	     

	integrovaná čtečka čárových / QR kódů (načtení operátora, pacienta)
	ANO / NE
	     

	schopnost zadání vzorků bez čárového / QR kódu
	ANO / NE
	     

	barevně podsvícený LCD displej
	ANO / NE
	     

	možnost bezpečné desinfekce a očisty vlhkou cestou
	ANO / NE
	     

	měřící metoda – elektrochemická, enzymatická.
	ANO / NE
	     

	samonasávací systém aspirace krve s automatickou detekcí naplnění
	ANO / NE
	     

	schopnost detekovat chyby při nasávání krve
	ANO / NE
	     

	schopnost eliminace interferujících látek (např. hematokrit, bilirubin, kyselina askorbová…).
	ANO / NE
	     

	chyba měření glykemie vůči referenční metodě u více jak 95% výsledků nepřesahuje ± 0,83 mmol/l pro koncentrace < 5,6 mmol/l a ± 15% pro koncentrace ≥ 5,6 mmol/l
	ANO / NE
	     

	měřící rozsah nejméně 1,1 – 33,0 mmol/l
	ANO / NE
	     

	rozsah provozního hematokritu nejméně 20 – 65%
	ANO / NE
	     

	maximální objem vzorku 2 ul
	ANO / NE
	     

	doba měření maximálně 10 s
	ANO / NE
	     

	typ vzorku – kapilární, venózní, arteriální, neonatální
	ANO / NE
	     

	typ použitelného protisrážlivého činidla – heparinát lithný/sodný.
	ANO / NE
	     

	možnost rozšíření systému o další analyty
	ANO / NE
	     

	vícehladinový systém kontroly kvality výrobce
	ANO / NE
	     

	v rámci externího hodnocení kvality má vlastní skupinu hodnocení
	ANO / NE
	     

	kalibrace měřících proužků na plazmu
	ANO / NE
	     

	systém bez zadávání kalibračních kódů proužků
	ANO / NE
	     

	dodavatel bude průběžně poskytovat aktuální validační protokoly materiálů a metodik v souladu s požadavky ISO 15189
	ANO / NE
	     

	dodavatel zajistí zaškolení obsluhy glukometrů
	ANO / NE
	     

	dodavatel zajistí zaškolení „supervizorů“ SW na dálkovou správu glukometrů
	ANO / NE
	     

	paměť glukometru alespoň: 1000 výsledků pacientů/200 QC
	ANO / NE
	     

	v případě, že glukometr komunikuje s LIS prostřednictvím dalších technických prostředků (HW, SW, middleware apod.), jsou tyto technické prostředky rovněž součástí dodávky a vztahují se na ně identické záruky a servisní zásahy stejné jako na vlastní zařízení
	ANO / NE
	     

	dodavatel garantuje funkčnost celku v jeho dodávce, zajišťuje instalační a konfigurační úkony, nutné licence budou registrovány na zadavatele a budou časově neomezeny
	ANO / NE
	     





B, Předpokládaný počet vyšetření

	Předpokládaný počet vyšetření

	metoda/parametr
	12 měsíců
	48 měsíců

	glukóza
	10 000
	40 000

	ketolátky
	500
	2 000




C, Předpokládaný počet vyšetření

	Hodnocené parametry

	Hodnocený parametr
	Hodnota nabízená účastníkem

	interní kontrola kvality na 3 hladinách
	Počet hladin

	bezkontaktní manipulace s kontaminovaným diagnostickým proužkem - ejektor
	Bez ejektoru / s ejektorem

	dlouhodobě (kontinuálně 4 a více roků) úspěšné hodnocení v SEKK
	dlouhodobá neúspěšnost / úspěšnost v SEKK

	podklady pro e-learningové školení uživatelů
	S podklady / bez podkladů





Já (my) níže podepsaný (podepsaní) čestně prohlašuji (prohlašujeme), že výše uvedené údaje jsou pravdivé, 
a že dodavatel v případě jeho výběru zadavatelem v předmětné veřejné zakázce dodá zboží přesně dle technických a obchodních podmínek ve své nabídce.
[bookmark: _heading=h.3dy6vkm]



V     		dne      

		

				
…………..………………………….
[bookmark: _heading=h.1t3h5sf]     			
(jméno, příjmení, podpis a pozice osoby oprávněné jednat za dodavatele)
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