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Měření glykémie pro Krajskou zdravotní, a.s. 2023

Popis:

Požadované počty glukometrů dle odštěpných závodů zadavatele:
· Krajská zdravotní, a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z. - 60 ks kompletních stanic glukometrů (z toho 2 glukometry s funkcí měření ketolátek) a 3 ks záložních a 78 ks nesíťových glukometrů
· Krajská zdravotní, a.s. - Nemocnice Most, o.z. - 34 ks kompletních stanic glukometrů (z toho 2 glukometry s funkcí měření ketolátek) a 2 ks záložních
· Krajská zdravotní, a.s. - Nemocnice Teplice, o.z. - 24 ks kompletních stanic glukometrů (z toho 4 glukometry s funkcí měření ketolátek) a 2 ks záložních a 12 ks nesíťových glukometrů
· Krajská zdravotní, a.s. - Nemocnice Děčín, o.z. - 15 ks kompletních stanic glukometrů (z toho 2 glukometry s funkcí měření ketolátek) a 2 ks záložních
· Krajská zdravotní, a.s. - Nemocnice Chomutov, o.z. - 21 ks kompletních stanic glukometrů (z toho 3 glukometry s funkcí měření ketolátek) a 2 ks záložní
· Krajská zdravotní, a.s. – Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., pracoviště Rumburk - 9 ks kompletních stanic glukometrů (z toho 1 glukometry s funkcí měření ketolátek) a 2 ks záložní a 14 ks nesíťových glukometrů
· Krajská zdravotní, a.s. - Nemocnice Litoměřice, o.z. - 19 ks kompletních stanic glukometrů (z toho 13 glukometry s funkcí měření ketolátek) a 2 ks záložní a 24 ks nesíťových glukometrů

Celkem 197 ks kompletních stanic glukometrů (z toho 27 glukometrů s funkcí měření ketolátek) a 15 ks záložních a 128 ks nesíťových glukometrů
Přehledová tabulka
	Nemocnice
	počet SÍŤOVÉ
	záložní SÍŤOVÉ
	s ketolátkami
	počet NESÍŤOVÉ

	Ústí nad Labem
	58
	3
	2
	78

	Most
	32
	2
	2
	0

	Teplice
	20
	2
	4
	12

	Děčín
	13
	2
	2
	0

	Chomutov
	18
	2
	3
	0

	Rumburk
	8
	 2
	1
	14

	Litoměřice
	6
	2
	13
	24

	Celkem 
	155
	15
	27
	128

	
	197
	128



Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
	Technické požadavky glukometry
	ANO / NE

	· Elektrochemický princip měření
	

	· Primární určení pro Point of Care Testing
	

	· Vybavení přístroje minimálním on board data managementem k profesionálnímu použití (zadání identifikátor uživatele, identifikátor pacienta, kontrola kvality)
	

	· S glukometry musí být dodán sofistikovaný software pro správu dat a dálkovou správu dat a dálkovou konfiguraci co největšího počtu POCT přístrojů (oboustranná komunikace) s možností upgrade dle požadavků zadavatele
	

	· Připojení do stávajícího LIS/NIS (rozhraním RS 232 nebo LAN); vybraný dodavatel zajistí funkční připojení do těchto systémů na své náklady (v rámci výpůjčky), včetně zajištění serveru 
	

	· Variabilní možnost připojení přímo na síť (bez PC jednotky jako mezičlánku)
	

	· Připojení všech stanic glukometrů do síťového systému umožňujícího centralizovanou (dálkovou) kontrolu každého přístroje, centralizovaný sběr a přenos dat (identifikace pacienta a provádějícího zaměstnance, datum, čas měření, výsledek měření, číslo a označení přístroje) a předání dat do stávajícího LIS/NIS), zablokování všech funkcí glukometru pro uživatele bez platného oprávnění 
	

	· Glukometr musí být registrován a otestován v ČR dle platné legislativy a vyhovuje všem těmto normám a požadavkům (doložit kopií registrace, atestů apod.)
	

	· Náležitosti a dokumentace pro audit certifikační, akreditační a licenční [přesná a úplná specifikace všech zapůjčených a dodaných licencí na užívání software (včetně licencí, které jsou součástí hardware – například operačních systémů koncových stanic), licenční ujednání a licenční materiály ke všem licencím na užívání software, prohlášení držitele autorských práv o poskytnutí práva zapůjčovat vlastněné licence třetím stranám
	

	· Pravidelná technická kontrola – dle doporučení výrobce minimálně však 1x ročně, záruka a servis po celou dobu trvání výpůjčky ze strany vybraného dodavatele
	

	· Návaznost kalibrační funkce a vlastního měření na certifikovaný referenční materiál
	

	· Výsledky měření glukózy a ketolátek v jednotkách mmol/l
	

	· Měření glukózy - rozsah měření 0,6 - 33,0 mmol/l
	

	· Měření ketolátek -  rozsah měření 0,1 - 8,0 mmol/l
	

	· Požadovaný objem vzorku maximálně 1,2 µl
	

	· Akceptovatelné vzorky krve: kapilární, žilní, arteriální
	

	· Zpracování neonatologických vzorků
	

	· Integrovaná čtečka čárových kódů (čtení 2D kódů)
	

	· Ovládání přístroje pomocí identifikace pacienta, operátora (identifikace obsluhy a pacienta čárovým kódem)
	

	· Obrazová nápověda pro uživatelské měření
	

	· Synchronizace data a času všech glukometrů
	

	· Zavedený a fungující systém interní kontroly kvality
	

	· Přenos a vyhodnocení QC připojených analyzátorů v reálném čase, L-J grafy, kumulativní grafy, nastavení četnosti QC na koncových stanicích
	

	· Sledování kontroly kvality, oboustranná komunikace, centrální konfigurace přístrojů a on-line sdílení výsledků v NIS
	

	· Možnost zamknutí glukometru není-li provedena kontrola kvality nebo je-li výsledek mimo definovaný rozsah
	

	· Správa nových šarží spotřebního materiálu z laboratoře
	

	· Funkce potvrzení šarže testovacích proužků a kontrolního materiálu 
	

	· Pro daný systém glukometrů je k dispozici vlastní hodnocená skupina v systému externí kontroly kvality
	

	· Archivace a dohledatelnost všech měření pacientů a QC
	

	· Možnost opakovaného odeslání výsledku do NIS/LIS (i z archivu) na základě požadavku operátora
	

	· Automatické odeslání ještě neodeslaných výsledků z důvodu výpadku spojení s LIS/NIS po jeho obnovení
	

	· Nastavení referenčních mezí a upozornění uživatelů na jejich překročení
	

	· Uživatelsky nastavitelné omezení vydávání kvantitativního výsledku a náhrada „LO“/“HIGH“ 
	

	· Paměť minimálně pro 1000 stanovení
	

	· Musí bezpečně umožňovat čištění a dezinfekci vlhkou cestou 
	

	· Bezplatná výpůjčka licencí na užívání SW pro provozování a pro dálkovou správu systému glukometrů
	

	· Zajištění bezplatných servisních služeb pro vypůjčené přístrojové vybavení
	

	· Instruktáž/proškolení zdravotnických pracovníků a pracovníka odboru obslužných klinických činností kupujícího, včetně vystavení protokolu o instruktáži/proškolení
	

	· vystavení protokolu určenému zdravotnickým pracovníkům, který opravňuje provádět následné instruktáže/proškolení zdravotnického personálu v používání zdravotnických prostředků ve smyslu § 41, odst. 2 zákona č. 375/2022 Sb.
	

	· řešení musí podporovat instalaci do virtuálního prostředí zadavatele – Vmware 6.5 a vyšší (maximální parametry pro VM 6vCPU, 8GB RAM, 100 GB HDD C:)
	

	· řešení musí podporovat instalaci s operačním systémem Windows server 2019 (v CZ verzi)
	

	· žádná aplikace nesmí pro běh vyžadovat administrátorské oprávnění
	

	· uživatelé řešení budou pracovat výhradně pod doménovým účtem bez zvýšených oprávnění
	

	· řešení nebude bránit aktualizacím operačního systému
	

	· řešení bude instalováno na virtuální server zadavatele s antivirem zadavatele, na serveru budou instalovány potřebné komponenty pro aktivní sběr logů a kybernetických bezpečnostních incidentů v souladu s požadavky zákona o kybernetické bezpečnosti
	

	· řešení nesmí pro běh či vzdálenou správu vyžadovat přímé spojení do internetu. Případná komunikace směrem do internetu musí probíhat za použití systémové proxy a je třeba takové spojení technicky popsat (cílové servery a porty, přenášené údaje) a bude podléhat schvalovacímu řízení, které určí, zda a v jakém režimu bude povoleno.
	

	· Aplikace musí být schopná automatického spuštění po výpadku či restartu serveru
	

	· Dodané řešení musí umět komunikovat v L3 – tedy koncová zařízení mohou být v různých datových sítích
	

	· zadavatel umožňuje výpůjčku glukometrů od roku výroby 2019 a novější, nerepasované, nezastavené, nezapůjčené, nezatížené leasingem ani jinými právními vadami a neporušující žádná práva třetích osob k patentu nebo k jiné formě duševního vlastnictví
	

	Technické požadavky na HW/SW glukometru
	

	· Požadujeme mobilní, tzv. POCT zařízení, se schopností fungovat v off-line i on-line režimu
	

	· Požadujeme v online režimu schopnost automatické synchronizace, tj. přenos uložených měření z glukometru do komunikační brány a přenos tzv. HL7 ADT dat z brány do glukometru.
	

	· Požadujeme při měření v off-line zobrazit na displeji i základní informace o pacientovi (jméno, příjmení, datum narození/rodné číslo), budou-li tyto informace dostupné
	

	· Požadujeme v off-line režimu schopnost uložit minimálně 30 měření, s prodlevou max. 90 minut na nabíjení pro další cyklus měření
	

	· Požadujeme integrovanou čtečku/skener, která umožní glukometru automaticky propojit naměřenou hodnotu s identifikátorem sestry/lékaře a identifikátorem pacienta
	

	Technické požadavky na HW integrované čtečky/skeneru glukometru
	

	· Požadujeme čtení 1D a 2D kódy (minimálně datamatrix, EAN13, code128)
	

	· Požadujeme podporu rozlišení, kde minimální šířka modulu (nejmenšího elementu kódu) bude 0,17 mm (7mil) nebo ekvivalentní schopnost čtení datamatrix od velikosti 5x5mm při 15 kódovaných číslicích.
	

	Technické požadavky na SW komunikační brány (server)
	

	· Požadujeme pro datové zprávy podporu HL7 rozhraní, verze 2.3 a vyšší
	

	· Požadujeme, aby server uměl odeslat datovou zprávu s naměřeným výsledkem včetně identifikátoru pacienta a personálu, který měření provedl do laboratorního informačního systému zadavatele
	

	· Požadujeme administrátorský přístup pro IT do konfigurace HL7 s možností nastavovat základní provozní parametry (vypnutí/zapnutí ADT, výběr IP/portu, nastavení HL7, zobrazení podrobného logu, prohlížení datové cache)
	

	· Požadujeme schopnost přijímat základní zprávy ADT A01, A02, A03, A08, A11, A18, A29, A34
	

	· Požadujeme schopnost načíst z ADT informaci o oddělení, MRN pacienta, rodné číslo, jméno, příjmení, datum narození, pohlaví
	

	· Požadujeme možnost opakovaného odeslání výsledku do NIS/LIS (i z archivu) na základě požadavku operátora
	

	· Požadujeme odesílání výsledku pomoci HL7 ORU zpráv
	

	· Požadujeme funkci automatického odeslání ještě neodeslaných výsledků z důvodu výpadku spojení s LIS/NIS po jeho obnovení
	

	· Požadujeme vypůjčení nebo dodání (není-li vypůjčení v souladu s legislativními normami nebo licenčním ujednáním) všech licencí na užívání software, potřebných pro provozování minimálně zapůjčeného počtu glukometrů, bez omezení počtu zaměstnanců zadavatele, kteří budou k software přistupovat, bez omezení počtu zařízení, z nichž k němu budou zaměstnanci zadavatele přistupovat a bez omezení počtu zařízení, s nimiž zapůjčené glukometry komunikují nebo si předávají data. Nepožadujeme však dodávku licencí Microsoft Windows Server a Microsoft Windows Server CAL. 
	

	· Požadujeme uvést do nabídky přesnou a úplnou specifikaci všech nabízených licencí na užívání software (ve tvaru shodném s tím, jak licence na užívání software rozlišuje výrobce software – např. product number, výrobce software, název software, verze software, typ licence, jazyková mutace, bitová verze, časové omezení nebo další upřesňující údaje, jimiž výrobce software svoje licence rozlišuje) a jejich počet.
	

	· Požadujeme dodat licenční ujednání pro všechny vypůjčené či dodané licence na užívání software, a to v českém nebo anglickém jazyce (v případě, kdy pro určitý software licenční ujednání neexistuje, požadujeme čestné prohlášení o této skutečnosti). 
	

	· Požadujeme dodat všechny další licenční materiály, které jsou součástí vypůjčených či dodaných licencí na užívání software (licenční číslo, licenční klíč, licenční certifikát, licenční oprávnění, štítek prokazující pravost licence, instalační média, hardwarový klíč, dokumentace vztahující se k licenci apod.)
	

	· Pro všechny vypůjčené licence na užívání software požadujeme dodat v případě, kdy možnost jejich zapůjčení třetí straně nebude výslovně povolena v licenčním ujednání, prohlášení držitele autorských práv o poskytnutí práva dané licence zapůjčovat třetím stranám.
	

	· Splnění obecných požadavků na provedení a kvalitu ICT viz odkaz: https://www.kzcr.eu/cz/kz/odbornici/informace-pro-projektanty
	



Požadavky na diagnostické proužky a provozní spotřební materiál:
	CE, IVD - shoda s požadavky 98/79/EC
	

	Identifikace reagencií čárovým kódem
	

	Minimálně 2 koncentrace interních kontrol kvality
	

	Test linearity - kontrola přesnosti měření v celém rozsahu měření
	

	Skladování při pokojové teplotě po otevření s exspirací minimálně 3 měsíce
	

	Bez interference na maltózu a galaktózu
	

	Kompenzace vlivu teploty a hematokritu
	

	Certifikace použití pro novorozence a dialyzované pacienty
	

	Eliminace možnosti aplikace nadměrného nebo nedostačujícího objemu vzorku
	

	Doba měření maximálně 10 sekund
	



· Převážná část nabízeného zboží v této položce je zadavatelem považována 
za diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (IVD) dle zákona 
č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů, které vyžaduje, aby vyhovovaly všem platným souvisejícím právním předpisům. Realizované věcné plnění musí vyhovět kvalitativním požadavkům potřebným pro akreditaci laboratorních pracovišť.

· Zadavatel vyžaduje zajistit povinnost VIGILANCE (sledování všech dodávaných ZP IVD výrobků ke konečnému uživateli, neprodlené akce a reakce v souvislosti s vigilančními kroky výrobců a SÚKLu se všemi povinnostmi a následky z jejich neplnění (např. náhrady škody v případě poškození pacienta atd.). 
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