


Obr- T  TEHNIČNE SPECIFIKACIJE 

Ponudnik:

__________________________________________________________________________
Predmet naročila:  NAKUP  HEMATOLOŠKE ANALITSKE LINIJE

Ponudnik naj v desni stolpec vpiše DA, če ponuja popolnoma enake lastnosti, kot jih zahteva naročnik. V primeru odstopanja od zahtev naročnika, naj ponudnik vpiše, kakšne lastnosti ima ponujeni aparat. 
Naročnik navaja opis pričakovanih lastnosti za predmet javnega naročila pri čemer so ponujene lastnosti lahko boljše, ne smejo pa biti slabše.

Ponudnik mora obvezno priložiti tehnično dokumentacijo proizvajalca, iz katere mora biti preverljivo, ali/kako ponujeni aparat izpolnjuje v spodnji tabeli določene zahteve. Ponudnik naj v priloženi tehnični dokumentaciji proizvajalca jasno označi dele dokumentacije, kjer je razvidno izpolnjevanje posamezne zahteve. V spodnjo tabelo naj pri vsaki zahtevi vnese zaporedno št. strani tehnične dokumentacije, kjer se predmetni podatek nahaja. 

Priložena tehnična dokumentacija je lahko v  angleškem jeziku. Na poziv naročnika, bo ponudnik moral predložiti laični slovenski prevod v roku, ki ga bo navedel naročnik v pozivu.

	zp
	ZAHTEVE ZA HEMATOLOŠKO ANALITSKO LINIJO (integrirana dva hematološka analizatorja in modul za pripravo in barvanje krvnih razmazov, ki zajema nakup, dostavo, montažo, vzdrževanje in oskrbo z reagenti).
	PONUJENA OPREMA/POGOJI USTREZAJO 
DA/NE

	
	Kot ponudnik glede na zahteve naročnika navedene spodaj, ponujamo:

Aparat tipa:

Proizvajalca:



	

	
	SPLOŠNE  ZAHTEVE 
	

	1.
	Določanje parametrov kompletne krvne slike (KKS) iz venske in kapilarne krvi: 
-    številčna koncentracija levkocitov
-    številčna koncentracija eritrocitov
-    številčna koncentracija trombocitov
-    koncentracija hemoglobina z metodo brez cianida
-    hematokrit
-  eritrocitni indeksi: MCV (povprečni volumen eritrocitov), MCH (povprečnI količina hemoglobina  v eritrocitih), MCHC ( povprečna koncentracija hemoglobina v eritrocitih)
-    RDW (porazdelitev eritrocitov)
-    MPV ( srednji volumen trombocitov)
-    absolutni in relativni delež retikulocitov in vsebnost hemoglobina v retikulocitih
-    število eritroblastov (NRBC) preračunano na 100 levkocitov 

Določanje parametrov diferencialne krvne slike (DKS) iz venske in kapilarne krvi:
-    absolutno in relativno število nevtrofilcev, limfocitov, monocitov, eozinofilcev, bazofilcev
-    podajanje nezrelih celic granulocitov (IMG)
-  podajanje različnih opozoril (npr: prisotnost NRBC, blastov, atipičnih limfocitov, trombocitnih skupkov….)

Priprava in barvanje krvnih razmazov
	

	
	ANALITSKE ZAHTEVE
	

	2.
	Merilno območje (linearnost) vsaj v obsegu :
-      levkociti: 0 – 400x109/L
-      eritrociti: 0 – 8,0x1012/L
-      trombociti: 0 – 3000x109/L
-      hemoglobin: 0 – 260 g/L
	

	3.
	Število opravljenih analiz KKS z diferencialno krvno sliko (DKS) v eni uri: najmanj 100.
	

	4.
	Analitska linija mora imeti avtomatski podajalnik vzorcev in avtomatsko aspiracijo vzorcev. 
	

	5.
	Omogočeno mora biti ročno podajanje vzorcev v zaprtih ali odprtih epruvetah.
	

	6.
	Možnost avtomatizirane analize kapilarnih vzorcev.
	

	7.
	Maksimalni volumen potrebnega vzorca za izvedbo vseh preiskav iz polne krvi je 90 µL.
	

	8.
	Omogočen je selektivni izbor naročenih preiskav (naročeno s črtno kodo ali ročno):
	

	
	· KKS
	

	
	· KKS + DKS
	

	
	· KKS + DKS + Retikulociti
	

	
	· KKS + Retikulociti
	

	
	Znotraj serije vzorcev je možno opravljati različne zahtevane kombinacije preiskav.
	

	9.
	Hematološki analizator omogoča le eno pot aspiriranega vzorca.
	

	10.
	Možnost avtomatskega optičnega štetja trombocitov v primeru prisotnosti velikih trombocitov ali mikroeritrocitov.
	

	11.
	Pregledno in uporabniku prijazno grafično podajanje rezultatov meritev štetja celic na monitorju in na izpisu iz hematološkega analizatorja.
	

	12.
	Analiza kontrolnih vzorcev v zaprtem sistemu s črtnimi kodami, enako kot rutinski vzorci.
	

	13.
	Analizator mora imeti pregleden program za spremljanje kontrole kakovosti, ki omogoča dnevni in kumulativni pregled rezultatov in statistično obdelavo. 
	

	14.
	Možnost dodajanja nujnih vzorcev med delom na posamezne module analitske linije.
	

	15
	Modul za pripravo in barvanje krvnih razmazov mora imeti avtomatsko detekcijo konsistence krvi in s tem prilagajanje volumna vzorca ter hitrosti priprave razmaza.
	

	16.
	Možnost uporabe barvil vezanih na ponujeni modul za pripravo in barvanje krvnih razmazov ali komercialno dostopnih barvil pri  dobaviteljih na prostem trgu.
	

	17.
	Omogočen je selektivni izbor števila razmazov na vzorec (npr. dva ali trije razmazi istega vzorca).
	

	18.
	Modul za pripravo in barvanje krvnih razmazov mora imeti vgrajen tiskalnik za tiskanje potrebnih informacij na objektna stekelca ( podatki pacienta oz vzorca na 1D ali 2D črtni kodi).
	

	19.
	Letno število preiskav brez meritev kontrol:
KKS                              59500
DKS                              33500                    
DKS – mikroskop           2100
Retikulociti                       300
	

	
	TEHNIČNE IN OSTALE ZAHTEVE
Vse zahteve iz tega poglavja morajo biti zajete v ceni ponudbe hematološke analitske linije
	

	20.
	Analitska linija mora biti nova, neuporabljena in zadostiti vsem EU standardom, ki veljajo za medicinsko opremo in imeti ustrezne certifikate (CE certifikat in skladnost z IVD direktivo). Ponudnik mora dokazila priložiti k ponudbi.
Zaradi prostorskih omejitev morajo biti vsi elementi hematološke linije namizni (kar pomeni, da jih naročnik postavi na obstoječe delovne površine).
	 


	21.
	Analizatorja morata biti povezana v ekspertni sistem (vmesnik), ki omogoča avtovalidacijo  rezultatov oz. postopek nadaljnje obdelave dobljenih rezultatov  na osnovi pravil, ki jih določi naročnik skladno s priporočili stroke. Postavitev ekspertnega sistema je vključena v ponudbo. V času trajanja pogodbe,  5 (pet) let,  mora dobavitelj zagotavljati programske nadgradnje brezplačno.
	

	22.
	Analitska linija mora imeti sistem arhiviranja opravljenih rutinskih preiskav in meritev kontrolnega materiala, ki ga je možno prenesti na drug elektronski medij.
	

	23. 
	Ponudnik dobavi primeren sistem za neprekinjeno napajanje (UPS) analitske linije.
	

	24.
	Ponudnik zagotavlja dobavo in skladnost dodatnih komponent potrebnih za delovanje analitske linije ( računalnika in  čb  tiskalnika).
	

	25.
	Omogočena mora biti menjava in identifikacija reagentov s črtno kodo med delovanjem analitske linije.
	

	26.
	Vsi posegi v prostor, ki so potrebni za postavitev analitske linije so strošek ponudnika, predvidoma: možna ojačitev delovnega pulta, ureditev potrebne inštalacije za priklop na elektro omrežje naročnika v  minimalnem obsegu in odvoz embalaže dobavljene opreme.
	

	27.
	Ponudnik zagotovi dvosmerno povezavo analitskega sistema v LIS brez dodatnih stroškov za naročnika. 
	

	28.
	Ponudnik mora zagotavljati kalibracijo parametrov KKS z originalnim kalibracijskim materialom ob preventivnih servisih in po večjih servisnih posegih.
	

	29.
	Ponudnik zagotovi varnostne liste in opozorila za vse reagente, kontrole in ostali potrošni material v elektronski obliki ob dobavi analitske linije.
	

	30.
	Z analitskega sistema mora biti omogočen prenos rezultatov dnevnih kontrol kakovosti na internetno aplikacijo, ki omogoča med-laboratorijsko primerjavo dnevnih kontrol kakovosti znotraj skupin proizvajalčevih analizatorjev.
	

	
	REAGENTI IN POTROŠNI MATERIAL
	

	31.
	Vsi reagenti, kontrole, kalibrator in ostali potrošni material morajo imeti CE certifikat in dokazilo o skladnosti z IVD direktivo.
	

	32.
	Ponudnik k ponudbi predloži predračun za vse reagente, kontole, kalibrator in ostali potrošni material v preglednico/predračuni, ki vsebuje:
- seznam in pakiranje vseh potrebnih artiklov s kataloškimi številkami
- potrebne količine za 1 leto in 5 let
- stabilnost odprtih reagentov na analizatorju
- stabilnost odprtega kontrolnega materiala
- ceno posameznih artiklov za 1 leto in 5 let
- skupno vrednost artiklov za 1 leto in 5 let
Ponudnik oceni koliko posameznih artiklov naročnik potrebuje na osnovi letnega števila preiskav  in podatka za stabilnost artiklov za obdobje 1 leta. 
Poleg rutinskih preiskav bo naročnik izvajal kontrolo kakovosti pet krat tedensko v treh nivojih 2 krat dnevno in en dan v treh nivojih 1 krat dnevno, kar mora ponudnik zajeti v ceno reagentov.
V preglednico naj ponudnik vpiše še vse ostale potrebne potrošne materiale in reagente za obdobje enega leta. Če materiala ponudnik ne bo predvidel, je za naročnika brezplačen.
Ponudbeno ceno reagentov za eno leto v EUR brez DDV naj ponudnik vpiše v ponudbeni predračun.
	

	33.
	Ponudnik mora imeti primerno zalogo reagentov in ostalega potrošnega materiala v Sloveniji in možnost dobave od prejema naročila v maksimalno treh dneh. 
	

	
	SERVIS IN STROKOVNA PODPORA TER POGOJI DOBAVE
	

	34.
	Za veljavnost ponudbe mora ponudnik zagotavljati servis v RS, ki zagotavlja servisno vzdrževanje in on-line podporo naročniku. Ponudnik naj navede naslov servisne službe in kontaktne podatke.




	

	35.
	Ponudnik zagotavlja garancijski rok 12 mesecev, ter vzdrževanje in rezervne dele še 7 let po prevzemu opreme.
	

	36.
	V času trajanja garancijske dobe so vsi vzdrževalni posegi brezplačni. V 30 dneh pred iztekom garancijske dobe mora ponudnik izvesti preventivni servisni pregled analitske hematološke linije po priporočilih proizvajalca in izdati potrdilo o tehnični ustreznosti.
	

	37.
	Za veljavnost ponudbe mora ponudnik navesti obseg preventivnega servisnega pregleda po priporočilih proizvajalca in v predračunu navesti letni strošek preventivnega servisnega pregleda, ki mora zajemati vse stroške izvedbe in ves potrošni material. 
Obseg letnega preventivnega servisnega pregleda in specifikacijo stroškovnika naj ponudnik poda na lastnem obrazcu in ga predloži k ponudbi.
Preventivni servisni pregledi se bodo izvajali pod pogoji te ponudbe še 4 leta po preteku garancijske dobe, po fiksni, nespremenjeni vrednosti, ki jo ponudnik poda v obrazcu predračuna.
	

	38.
	Ponudnik v času po preteku garancijske dobe za čas 4 (štiri) leta zagotavlja servis na poziv v primeru okvar opreme. 
Servisna služba mora sprejemati pozive naročnika v svojem delovnem času, ki naj bo od ponedeljka do petka od 8 do 16 ure,
[bookmark: _GoBack]Odzivni čas (kar pomeni čas od prejema poziva do pričetka odpravljanja okvare, bodisi s fizično prisotnostjo ali z on-line povezavo) ne sme biti daljši od 2 (dveh) ur. Ponudnik se obvezuje, da aktivno odpravlja okvaro na opremi do vzpostavitve normalnega delovanja opreme. Rok za odpravo napake je do 24 ur.

Ponudnik je dolžan naročnika sproti obveščati o poteku odprave okvare in ga v primeru stroškov materiala in dela, ki bi presegli 200 EUR pisno obvestiti o tem in pridobiti soglasje.

Strošek servisne ure, ki ga ponudnik poda v obrazcu predračuna zajema vse stroške in je fiksen ves čas trajanja pogodbenega razmerja.
	

	39.
	Naročnik pričakuje rok dostave na lokacijo naročnika, ki ne sme biti daljši od 80 dni in po dostavi mora ponudnik v roku do 60 dni izvesti test delovanja, izobraževanje naročnikovega kadra in v tem roku zagotoviti polno funkcionalnost opreme, kar se potrdi s podpisom primopredajnega zapisnika.
	

	40.
	Navodila za varno delo morajo biti v slovenskem jeziku predložena ob dobavi, razen, če bi jih naročnik zahteval v času ocenjevanja ponudb.
	

	41.
	Ponudnik z oddajo ponudbe sprejema pogoje izvedbe naročila. Ponudnik je izrecno seznanjen, da se redni servis in servis na poziv ter obseg nakupa reagentov, zaračuna izključno na podlagi izvedenega naročila. Pri tem se naročnik ne obvezuje k načrtovani realizaciji, niti količinsko niti vrednostno.
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