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Technická specifikace

Název veřejné zakázky: Identifikace chirurgického instrumentária RFID čipy
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RFID systém značení a identifikace ZP

Požadavky na systém značení nástrojů pomocí technologie RFID:
	Parametr
	Splnění parametru ANO/NE
	Komentář k parametru

	Plná lokalizace Software do českého jazyka
	
	

	Řešení zajišťující sledování oběhu chirurgických nástrojů v souladu s MDR 2017/0745 pomocí UHF RFID technologie.
	
	

	Řešení je dodávané jako plně vzájemně integrovaný celek.
	
	

	Řešení je dodávané včetně software pro setování chirurgických sít, a sledování oběhu nástrojů, kontejnerů, dekontaminačních kontejnerů, fines včetně sledování požadovaných servisních intervalů.
	
	

	Řešení je dodávané včetně čteček pro načítání jednotlivých nástrojů.
	
	

	Řešení je dodávané včetně čteček pro hromadné načítání nástrojů uložených v uzavřeném sterilizačním/dekontaminačním kontejneru. Hromadným načtením se rozumí spolehlivé načtení alespoň 70 nástrojů jedním čtecím cyklem.
	
	

	Řešení je dodávané včetně čteček / bran pro sledování pohybu definovaných položek v rámci stanovených prostor.
	
	

	Řešení je dodávané včetně aplikačního rozhraní zajištujícího  napojení na stávající systémy IS Zadavatele (FONS Akord a IS Rumed360). Aplikačním rozhraním se rozumí  obecné rozhraní REST JSON API autentizované pomocí technologie JSON Web Token (JWT) 
	
	

	Řešení poskytuje značení nástrojů, sít, fines a vysokofrekvenční příslušenství Zadavatele pomocí RFID chipů bez porušení povrchu na který je aplikován a zachovává CE. 
RFID chip se aplikuje na produkty, aniž by se změnila topologie nebo geometrie.
Chip je aplikován pomocí speciálního lepidla. Alternativní typ aplikace RFID chipu (bez porušení povrchu nástroje) je možný pouze v případě, že to geometrie/funkce produktu neumožňuje. 
	
	

	Řešení musí splňovat následující zákonné požadavky a normy:
· Zákon č. 89/2021 Sb. Zákon o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.
· ČSN EN ISO 17664 (855263)Sterilizace zdravotnických prostředků - Informace, které mají být poskytnuty výrobcem pro zpracování opakovaně sterilizovatelných zdravotnických prostředků.
· ČSN EN ISO 17665-1 (855251)  Sterilizace výrobků pro zdravotní péči - Sterilizace vlhkým teplem. 
· ČSN EN ISO 10993-1 (855220)  Biologické hodnocení zdravotnických prostředků - Část 1: Hodnocení a zkoušení v rámci procesu řízení rizika.
· ČSN EN ISO 10993-5   (855220) Biologické hodnocení zdravotnických prostředků - Část 5: Zkoušky na cytotoxicitu in vitro
· ČSN EN ISO 10993-10   (855220)
· Biologické hodnocení zdravotnických prostředků - Část 10: Zkoušky dráždivosti a senzibilizace kůže.
	
	



