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Zestawienie parametrów technicznych i granicznych systemu FGM/isCGM

System do ciągłego monitorowania glukozy (sensor amperometryczno-elektrochemiczny w zestawie z aplikatorem, stosowany w połączeniu z kompatybilnym czytnikiem lub aplikacją w celu monitorowania stężenia glukozy w płynie tkankowym u pacjentów z cukrzycą, opracowany na potrzeby zastąpienia badania glikemii w samokontroli cukrzycy, obejmującej również dawkowanie insuliny)

 zakres odczytów poziomu glukozy przez sensor o rozpiętości co najmniej 300mg/dl z dolną granicą pomiaru 40mg/dl lub niższą oraz górną 400mg/dl lub wyższą, bez konieczności kalibracji,

 możliwość przesyłania danych z sensora na odpowiedni czytnik będący lub do specjalnej aplikacji mobilnej z wykorzystaniem komunikacji bluetooth lub komunikacji bliskiego zasięgu (NFC), z zastosowaniem odpowiednich protokołów zapewniających bezpieczeństwo przesyłanych danych,

 z wbudowanym zasilaniem (bateria tlenkowo-srebrowa), z pamięcią sensora obejmującą min. 8 godzin pomiarów i odczytami glikemii zapisywanymi co minimum 15 minut, i żywotnością sensora po insercji do minimum 14 dni,

 aplikacja (kompatybilna z systemami iOS i Android) lub czytnik, z możliwością skanowania sensora w celu otrzymania informacji o aktualnym wyniku, trendzie glukozy i wykresem z automatycznie zapisanych pomiarów z ostatnich minimum 8 godzin, oraz z możliwością konfiguracji alarmów o wysokiej/niskiej glukozie oraz utracie sygnału z sensorem,

 możliwość depozycji danych do centralnego systemu poprzez kompatybilną aplikację lub poprzez komputer z odpowiednim oprogramowaniem w przypadku czytnika – możliwość zapisu danych o glikemii z ostatnich minimum 90 dni,


 termin ważności sensora co najmniej 18 miesięcy od dnia dostarczenia sensora.

[bookmark: _GoBack] sensor spełniający wymagania zawarte w: dyrektywie 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych lub równoważne, rozporządzeniu 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych lub równoważne, dyrektywie 2014/53/UE dotyczącej urządzeń radiowych lub równoważne, dyrektywie 2011/65/UE dotyczącej ograniczenia stosowania niebezpiecznych substancji w elektronice lub równoważne.






