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Cast B.1 Opis predmetu obstaravania
Priloha €. 2 Casti B.1

Cast’ B.1 OPIS PREDMETU ZAKAZKY

Priloha &. 2 Specifikacia poziadaviek na
funkcionalitu a technické parametre predmetu
zakazky

Specifikacia poZiadaviek na funkcionalitu a technické parametre predmetu zakazky obsahuje zavazné
podmienky a poziadavky verejného obstaravatela na predmet zakazky, ktoré musi uchadzac a buduci
dodavatel splnit.

Uchadzaé prostrednictvom doplnenia udajov do stipca ,Spinena/ Nesplnena“ a ,Spésob plnenia*
preukazuje splnenie jednotlivych poziadaviek na funkcionalitu a technické parametre predmetu
zakazky. Zaroven uchadzal prostrednictvom podpisu svojich opravnenych zastupcov v tejto Casti
potvrdzuje zavaznost uvadzanej ponuky a spravnost a uplnost udajov doplnenych do tejto Casti
sutaznych podkladov a svojej ponuky.

1. Poziadavky na funkcionalitu SpdmP

Splnena/
ID Popis poziadavky Sposob plnenia
nesplnena

SpdmP musi byt schopny merat
hodnotu hladiny glukézy pacienta

v jednotkach mmol/l, spolu
s asovou pediatkou v UTC,
moznostou editovatelnej

poznamky, a musi uchovavat celu
historiu merani po dobu 6
mesiacov, minimalne viak 500
zaznamov.

M Odévodnenie:

2 x do tyZdna velky glykemicky
1.1 | profil (7 merani)=2x7 =14
merani

5 xvtyzdni 1 x meranie=5x1=
5 merani

19 merani na tyzden (zaokruhlene
na 20 merani/tyzden)

Doba merania: 2 roka = 24
tyzdnov

24 tyzdnov x 20 merani na tyzden
= 480 merani na cely ¢as zberu

dat — zaokruhlene na 500 merani /
pol roka

1.2 | Musi umoznit pacientovi manualne
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Splnena/
ID Popis poziadavky Sposob plnenia
nesplnena

zadat nameranu hladinu glukdzy
aj inym zariadenim na meranie
glukézy v mmol/l, ktoré nebude
su¢astou  SpdmP, s ¢asovou
peciatkou v UTC, moznostou
editovatefnej poznamky a musi
uchovavat celu histériu merani po
dobu 6 mesiacov, minimalne vSak
500" zaznamov.

Musi byt schopny merat krvny tlak
systolicky (mmHg), diastolicky
(mmHg), tep (pocCet uderov srdca
za min) s asovou peciatkou
v UTC, s moznostou editovatelnej
poznamky a musi uchovavat celu
histériu merani po dobu 6
mesiacov, minimalne vsak 50%?
1.3 | zaznamov.

2l 0dévodnenie:

Doba merania: ¥z roka = 24
tyZdnov

Meranie 2 x do tyzdna = 48 merani

— zaokruhlene na 50 merani / pol
roka

Musi umoznit’ pacientovi manualne
zadat namerany krvny tlak
systolicky (mmHg), diastolicky
(mmHg), tep (pocet uderov srdca
1.4 | zamin) s Casovou peciatkou

v UTC, s moznostou editovatelnej
poznamky a musi uchovavat celu
histériu merani po dobu 6
mesiacov, minimalne vSak 50
zdznamov.

SpdmP musi rozliSovat ¢&i sa jedna
1.5 | 0 krvny tlak a hladinu glukozy
ziskanu prostrednictvom SpdmP,
alebo manualnym zadanim.

SpdmP  musi byt  schopny
evidovat Strukturu jedalniCku vo
1.6 | forme nutricnych hodnb6t (najma
sacharidové jednotky).

Okrem  toho  musi  systém
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Splnena/
ID Popis poziadavky Sposob plnenia
nesplnena

0 kazdom zazname evidovat aj
Casovu peciatku v UTC, poznamku
s moznostou dodatoénej editacie
a uchovavat celu histériu merani
po dobu 6 mesiacov, minimalne
vak 850" zaznamov.

Bl Odévodnenie:

Doba merania: 72 roka = 24
tyzdriov

Meranie 5 x za denf, t.j. 35 merani
tyzdenne = 24 x 35 = 840 merani
— zaokruhlene na 850 merani / pol
roka

Musi upozornit pacienta po troch
(3) za sebou nasledujucich
meraniach z inych zariadeni, ktoré
nie su sucastou SpdmP, aby
primarne pouzival na meranie
glukézy alebo krvného tlaku
komponent obsiahnuty v SpdmP.

1.7

Musi byt schopny evidovat
mnozstvo a typ aplikovaného
inzulinu v jednotkach 1U (bazalny/
bolusovy), nazov vyrobcu a lie€iva,
1.8 | spolu s ¢asovou peciatkou v UTC
a poznamkou s moznostou
dodatocnej editacie a musi
uchovavat' celu histériu merani po
dobu 6 mesiacov, minimalne vSak
850" zaznamov.

Musi byt schopny evidovat fyzicky
a psychicky stav pacienta (zdravie,
dizka spanku, energia, nalada)

s Casovou peciatkou v UTC a

1.9 | poznamkou s moznostou
dodatocnej editacie a musi
uchovavat celu histériu merani po
dobu 6 mesiacov, minimalne vSak
50 zaznamov.

Musi byt schopny evidovat telesnu
hmotnost pacienta v kg s ¢asovou
peciatkou v UTC a moznostou

1.10
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Splnena/
ID Popis poziadavky Sposob plnenia
nesplnena

editovatefnej poznamky a musi
uchovavat' celu histériu merani po
dobu 6 mesiacov, minimalne vSak
50 zaznamov.

Musi byt schopny evidovat obvod
pasa pacienta v cm, s ¢asovou
peciatkou v UTC a moznostou
editovatefnej poznamky a musi
uchovavat celud histériu merani po
dobu 6 mesiacov, minimalne vSak
50 zaznamov.

111

Musi byt schopny zobrazovat
vizualizacie merani a zaznamov
1.12 | 3 ich korelacie v &iarovych grafoch
na zaklade pacientom zvoleného
¢asového rozsahu.

Musi byt schopny zobrazit
zoznam jednotlivych merani

1.13 | rozdelenych podra ich typu. Okrem
toho musi byt schopny vizualne
zobrazit’ detail o jednotlivych
hodnotach merani.

Musi byt schopny evidovat fyzicku
aktivitu s ¢asovou peciatkou

v UTC a moznostou editovatelnej
1.14 poznamky a musi uchovavat celu
histériu merani po dobu 6
mesiacov, minimalne véak 50
zdznamov.

Musi byt schopny zaslat
notifikaciu lekarovi o prekro&eni
1.15 | sledovanych hraniCnych hodnot
merani pacienta nameranych v
priebehu min. troch (3) po sebe
nasledujucich dni.

Musi byt schopny prijat’ a zobrazit
1.16 | textovu spravu od lekara
vytvorenu na portéli odoslanu
prostrednictvom CSMP.

SpdmP musi mat' zadefinovany
aspon 1 notifikaciu na 1 den, ktorej
¢as bude mozné editovat, nebude

1.17
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Splnena/
ID Popis poziadavky Sposob plnenia
nesplnena

v8ak mozné ju zmazat.

SpdmP musi mat moznost

1.18 | Pridavania dalSich notifikacii na
ktorykolvek den, ktorych ¢as bude
mozné editovat’ aj mazat.

V pripade straty alebo odcudzenia,
resp. poskodenia SpdmP musi
1.19 | existovat mechanizmus naditania
vSetkych nameranych dat

z CSMP.

SpdmP musi byt schopny nacitat
hrani¢né hodnoty vybranych
sledovanych veli¢in zo systému
1.20 | cSMP uvedenych v Prilohe &. 1
¢asti B.1 odsek 3.4.2.3 tychto SP,
ako sucast uspesnej autentifikacie
pripadne synchronizacie.

SpdmP musi obsahovat
funkcionalitu pre nastavenie
1.21 | stratégie riedenia konfliktov pri
synchronizacii medzi SpdmP a
systémom CSMP.

2. Poziadavky na integraciu SpdmP a CSMP

L Splnena/ . .
ID | Popis poziadavky i Sposob plnenia
nesplnena
21 SpdmP musi komunikovat s CSMP
"~ | prostrednictvom JSON sprav.
29 JSON pre datum musi byt vo

formate [dd.MM.yyyy HH:mm:ss].

Synchronizacia SpdmP so
systémom CSMP sa musi
vykonavat automaticky kazdych 30
minut v pripade aktivneho
internetového spojenia.

2.3 | v opaénom pripade sa
synchronizacia musi vykonat ihned
po nadviazani internetového
spojenia, resp. podla poziadaviek
uvedenych v Prilohe €. 1 ¢asti B.1
tychto SP.

Kontrola novych notifikacii
pacienta od lekara sa musi
vykonavat automaticky kazdych 30

2.4
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ID

Popis poziadavky

Splnena/

nesplnena

Sposob plnenia

minut v pripade aktivneho
internetového spojenia.

V opacnom pripade sa kontrola
notifikacii musi vykonat ihned po
nadviazani internetového spojenia
v sulade s poziadavkami
uvedenymi v Prilohe €. 1 Casti B.1
tychto SP.

3. Poziadavky na robustnost’ systému

Popis poziadavky

Splnena/

nesplnena

Sposob plnenia

3.1

SpdmP musi komunikovat
vyhradne protokolom HTTPS TLS
1.2.

3.2

SpdmP na aplikaénej vrstve musi
pouzivat RSA a AES Sifrovanie.

33

Pouzitie zariadenia musi byt
podmienené offline overenim
identity pouzivatela. Toto overenie
musi byt mozné zmenit' v reZzime
offline alebo na z&klade
opatovného online overenia
identity pouzivatela vo¢i CSMP.

3.4

SpdmP musi v pripade potreby
automaticky aktualizovat' svoju
softvérovu Cast bez interakcie
pacienta.

3.5

SpdmP musi spristupriovat’ svoj
auditovaci a aplikacny log, ktory
musi byt spristupneny na dialku
napr. Vyziadanim CSMP, bez
interakcie pacienta.

4. Poziadavky na technické parametre SpdmP

Popis poziadavky

Splnena/
nesplnena

Sposob plnenia

4.1

Maximalna pohotovostna
hmotnost SpdmP na jednodriové
pouzitie* nesmie presahovat 800

g

* - 7 merani glukézy (so
spotrebnym materialom, ak je

potrebny), 5 zaznamov jedél, 5
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L Splnena/ . .
ID Popis poziadavky | i Sposob plnenia
nesplnena

zdznamov o aplikovanom inzuline
a funkcionalitou na odoslanie
tychto zaznamov do CSMP

Meraci rozsah glukomeru musi

42 | ZahfRat interval 1,1 - 33,3 mmol/L

Velkost krvnej vzorky potrebnej
4.3 | pre uspesné odmeranie glukdzy
nesmie prekrocit 0,7 pL.

Maximalna odchylka merania

4.4 glukézy: + 15%
Maximalna doba merania
4.5 .
glukdzy: 5 sek.
G Splnena norma:
' ISO 15197-2013
47 Maximalna odchylka presnosti
’ merania tlaku: £ 3 mmHg
48 Maximalna odchylka presnosti

merania tepu: £ 5 %

Meraci rozsah systolického
4.9 | krvného tlaku musi zahfhat
interval 50-255 mmHg

Meraci rozsah diastolického
4.10 | krvného tlaku musi zahrnat
interval 25-195 mmHg

Meraci rozsah srde¢ného tepu
4.11 | musi zahffat interval 40-180
uderov za minutu.

Meracie jednotky pre meranie

4.12 krvného tlaku musia byt mmHg.

Bezdrbétové mobilné internetové
4.13 | pripojenie (s objemom dat min.
1GB mesacne )

Pohotovostna doba SpdmP: min.

4.14 350h

4.15 | Minimalna velkost uloziska: 4GB

Minimalne rozliSenie displeja pre
GUI SpdmP (vizualizaciu a
graficku prezentaciu zaznamov a
grafov) a manualne zadavanie
merani do SpdmP: 640x480
pixelov (nezavisle na orientacii
displeja) s uhloprieckou
minimalne 3“ (7,62cm).

4.16

Farebna hibka displeja pre GUI
SpdmP (vizualizaciu a graficku
4.17 | prezentaciu zaznamov a grafov)
a manualne zadavanie merani do
SpdmP: min. 16 farieb

4.18 | Podpora kryptografického
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L Splnena/ . .
ID Popis poziadavky | i Sposob plnenia
nesplnena

protokolu: TLS 1.2

Meter na meranie obvodu pasa

419 1 min. dizka: 150 cm

Spotrebny a medicinsky material
4.20 | a pomdcky umoziujuce min. 500
merani kazdej z hodnét.

Ur€ovanie polohy s presnostou

il na max. 20m

Modul na zaznamenanie

422 | L ohybovej aktivity

Nastroj na overenie kalibracie
4.23 | ktorejkolvek zo sucasti SpdmP,
ak je potrebny.

meno a podpis opravneného zastupcu(-ov) uchadaca




