DFP.271.86.2019.ADB                                                                        Załącznik 1b do specyfikacji
CZĘŚĆ  1

                     Wymagania graniczne     

 

	Lp.
	Nazwa parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Glukometr i paski testowe posiadają certyfikat CE IVD
	

	2
	Glukometr podający jako wynik pomiaru stężenie glukozy w osoczu
	

	3
	Glukometr podający wyniki w jednostkach mg/dl 
	

	4
	Minimalny zakres pomiarowy 20-600 mg/dl 
	

	5
	Przechowywanie w pamięci minimum 100 ostatnich wyników pomiarów
	

	6
	Bezpieczny dla badanego i badającego sposób nanoszenia krwi na pasek testowy, wykluczający narażenie na zakażenia przenoszone drogą krwi, miejsce zasysania krwi na końcu testu paskowego, nanoszenie krwi w części paska oddalonej od gniazda układu pomiarowego 
	

	7
	Czas pomiaru maksymalnie 5 sekund
	

	8
	Udokumentowane publikowanymi danymi lub raportami własnych badań producenta spełnianie przez glukometr i paski testowe kryteriów dokładności zawartych w normie ISO 15197:2015  lub równoważnej
	

	9
	Udokumentowana publikowanymi danymi lub raportami własnych badań producenta zmienność wyników pomiaru o wartość nie większą niż 0,8% przy zmianie hematokrytu o 1% lub brak wpływu hematokrytu na zgodność z metodą laboratoryjną
	

	10
	Wykaz interferencji czynników endogennych i egzogennych, substancje zakłucające nie wpływaja na precyzję pomiaru (automatyczne dokonanie korekty hematokrytu, brak reakcji krzyżowej z maltozą i galaktozą, enzym zawart w pasku testowym nie wchodzi w reakcję z tlenem)
	

	11
	Zasilane bateryjne o wydajności minimum 1000 pomiarów. Baterie do glukometrów na okres dzierżawy zapewnia wykonawca (koszt baterii uwzględniony w cenie oferty). Baterie będą dostarczane sukcesywnie, z częstotliwością zapewniającą możliwość nieprzerwanego użytkowania glukometrów.
	

	12
	Objętość krwi niezbędna do pomiaru ≤0,5 µl
	

	13
	Automatyczny wyrzut pasków 
	

	14
	wyświetlacz podświetlony, napisy na nim czytelne, duże
	

	15
	Wykonawca zapewnia materiały kontrolne niezbędne do bieżącej kontroli jakości oznaczeń, zgodnie z wymaganiami Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U.2006.61.435 z późn. zm.).
	

	16
	Wykonawca wyraża zgodę na oznakowanie glukometrów przez Zamawiającego w celach ewidencyjnych na czas obowiązywania umowy. Oznaczenie zostanie całkowicie usunięte przez Zamawiającego przed wydaniem glukometru wykonawcy.
	

	17
	Glukometry fabrycznie nowe, rok produkcji: nie wcześniej niż 2018.
	

	18
	Instrukcje obsługi w języku polskim wraz z dostawą
	

	19
	Jednorazowe, bezpłatne szkolenie użytkowników z obsługi glukometrów
	

	20
	Autokodowanie rozumiane jako brak konieczności jakiegokolwiek manualnego wprowadzania kodu serii pasków
	

	21
	Testy paskowe w opakowaniach zawierających 50 szt.  ważne po otwarciu fiolki minimum 6 miesięcy.
	

	22
	Bezpłatna wymiana uszkodzonych i niesprawnych glukometrów
	


Uwaga:

*Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
................................................................................

podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej

do reprezentowania Wykonawcy


