Obr- T3  TEHNIČNA DOKUMENTACIJA za ZD ŠKOFJA LOKA– SKLOP 3
Naročnik navaja opis pričakovanih lastnosti hematološkega analizatorja, pri čemer so lastnosti ponujenega lahko boljše, ne smejo pa biti slabše.

Ponudnik naj v desni stolpec vpiše DA, če ponuja enake lastnosti, kot jih zahteva naročnik. 

Ponudnik mora obvezno priložiti tehnično dokumentacijo proizvajalca, iz katere mora biti preverljivo, kako njegova oprema izpolnjuje v spodnji tabeli določene zahteve. Ponudnik mora v priloženi tehnični dokumentaciji proizvajalca jasno označiti dele dokumentacije, kjer je razvidno izpolnjevanje posamezne zahteve. V tabeli mora pri vsaki zahtevi vpisati zaporedno številko strani tehnične dokumentacije oz. dokument, kjer se predmetni podatek nahaja in podatek v dokumentu vidno označiti.
POTROŠNI MATERIAL (reagenti, kontrole, ostali pripadajoči potrošni material):
Za potrošni material mora ponudnik pripraviti seznam potrošnega materiala (obr. B2) ali lasten seznam, ki je obvezna priloga ponudbenega predračuna (obr. B1), iz katerega bodo razvidne količine in cene po posameznih postavkah (povprečna cena preiskave, letni strošek potrošnega materiala). Ponudnik v lastni ponudbeni predračun vključi vse reagente, potrebne za izvedbo zgoraj naštetih analiz in potrošni material (npr. kontrole, morebitni kalibracijski material,...), določenih v splošni tehnični dokumentaciji ponujenega analizatorja.

Ponudnik naj upošteva naslednje število vzorcev in posameznih preiskav: 

	
	Št. dni
	Št. kontrol dnevno
	Št. nivojev kontrol
	KKS

letno
	KKS + DKS

letno
	KKS+ RET

letno
	Skupaj preiskav

	ZD Škofja Loka
	5
	2
	3
	7.000
	21.500
	0
	28.500


Navedeno število preiskav je predvideno na podlagi izkušenj iz preteklega obdobja, korigirano skladno s predvidenim trendom porasta / upada posameznih vrst preiskav. Navedene količine preiskav in s tem poraba reagentov in vsega potrebnega potrošnega materiala za naročnika niso zavezujoče in lahko odstopajo.
	
	1. Pričakovane tehnične in splošne zahteve hematološkega analizatorja
	Ponujene lastnosti in zaporedna št. strani v ponudbi/dokumentaciji, kjer je podatek mogoče preveriti

	
	Ponujeni aparat je od proizvajalca (navesti)

__________________________________

Tip aparata (navesti):_________________________

	

	1. 
	Oprema mora imeti CE certifikat proizvajalca o skladnosti proizvoda z zakonodajo EU in evropskimi standardi
	DA                    NE

Št.strani:____

	2. 
	Analizator mora biti nov, nerabljen, zapakiran v osnovni embalaži. Embalaža mora biti označena z transportnim indikatorjem, ki dokazuje ustrezen transport in rokovanje s predmetom razpisa (indikator tresljajev)
	DA                    NE

Št.strani:____

	3. 
	Analizator, procesor, UPS, čitalec črtnih kod, miška, laserski tiskalnik ipd. predstavljajo enoto in so produkt enega proizvajalca oz. prodajalec zagotavlja skladnost posameznih komponent sistema
	DA                    NE

Št.strani:____

	4. 
	Možnost komuniciranja z analizatorjem preko tipkovnice, z miško in/ali preko »touch screena«
	DA                    NE

Št.strani:____

	
	PREISKAVE
	

	5. 
	Avtomatski hematološki analizator mora omogočati določanje:

● osnovne krvne slike (KKS) - število levkocitov, eritrocitov, trombocitov, koncentracija hemoglobina, hematokrit, povprečni volumen eritrocitov (MCV), eritrocitni indeksi (MCH, MCHC), povprečni volumen trombocitov (MPV), številčno koncentracijo normoblastov (NRBC) preračunano in podano na 100 levkocitov, merjenje nezrelih granulocitov

● petdelna diferencialna krvna slika (DKS) – relativno in absolutno število nevrofilcev, limfocitov, monocitov, eozinofilcev in bazofilcev


	DA                    NE

Št.strani:____

	6. 
	Zahtevane linearnosti za posamezne parametre
	

	
	Linearnost za levkocite najmanj do 400 x 109/L
	DA                    NE

Št.strani:____

	
	Linearnost za eritrocite najmanj do 8,0 x 1012/L
	DA                    NE

Št.strani:____

	
	Linearnost za trombocite najmanj do 3500 x 109/L
	DA                    NE

Št.strani:____

	
	Linearnost za hemoglobin 0 do 240 g/L
	DA                    NE

Št.strani:____

	7. 
	Omogočena mora biti nadgradnja hematološkega analizatorja brez predpriprave vzorca za:

Analiziranje retikulocitov (brez predpriprave vzorca), ki bo omogočala določanje diagnostičnih parametrov: 

absolutno in relativno število retikulocitov (#,%), delež nezrelih retikulocitov- IRF (%) in določanje hemoglobina v retikulocitih (pg)
	DA                    NE

Št.strani:____

	
	Izbor testov
	

	8. 
	Zagotovljen mora biti selektivni izbor testov :

KKS

KKS/DKS

KKS/DKS/Retikulociti – po morebitni nadgradnji

KKS/Retikulociti  – po morebitni nadgradnji
	DA                    NE

Št.strani:____

	9. 
	Analizator iz črtne kode identificira vzorce in zahtevane preiskave: KKS, DKS, retikulociti; avtomatsko preklaplja znotraj serije vzorcev med zahtevanimi preiskavami 
	DA                    NE

Št.strani:____

	
	Analiziranje vzorcev
	

	10. 
	Avtomatiziran podajalnik vzorcev 
	DA                    NE

Št.strani:____

	11. 
	Možnost manualnega odvzema vzorcev iz odprtih mikroepruvet (pediatrični vzorci)
	DA                    NE

Št.strani:____

	12. 
	Minimalen volumen potrebnega vzorca – največ 90 µl, ne glede na način vzorčenja(odprt ali zaprt način) in vrsto vzorca (venski in kapilarni odvzem, brez redčenja)
	DA                    NE

Št.strani:____

	13. 
	Analiza vzorcev poteka brez predpriprave vzorcev.
	DA                    NE

Št.strani:____

	14. 
	Analizator kompatibilen z epruvetami (CE) za krvno sliko različnih proizvajalcev (13x75 mm).
	DA                    NE

Št.strani:____

	15. 
	Avtomatizirana analiza kapilarnih vzorcev iz »Map epruvet« (BD, Greiner)-analiza kapilarnih vzorcev z zaprto epruveto.
	DA                    NE

Št.strani:____

	16. 
	Analizatorju mora biti dodan tiskalnik, ki omogoča tiskanje analiziranih vzorcev.
	DA                    NE

Št.strani:____

	17. 
	Uporaba netoksičnih reagentov (brez cianida).
	DA                    NE

Št.strani:____

	18. 
	Analizni certifikat odpadnih tekočin.
	DA                    NE

Št.strani:____

	
	Kapaciteta analizatorja
	

	19. 
	Vsaj 100 vzorcev na uro za KKS in DKS.
	DA                    NE

Št.strani:____

	20. 
	Sistem mora omogočati identifikacijo vzorca preko notranjega in zunanjega čitalca črtnih kod
	DA                    NE

Št.strani:____

	
	Povezava z laboratorijskim informacijskim sistemom (LIS) (pooblaščen izvajalec je podjetje Fin-pro d.o.o., (L@bis))
	

	21. 
	Dvosmerna komunikacija povezave na LIS, ter izpis in prenos opozoril v LIS . Strošek priklopa parata v LIS je  vključen v ceni aparata.  
	DA                    NE

Št.strani:____

	22. 
	Možnost ročnega vpisa podatkov preko tipkovnice o vzorcu v obsegu, ki omogoča indentifikacijo pacienta (za primer če LIS ne deluje)
	DA                    NE

Št.strani:____

	
	Kontrolni material, reagenti, kalibratorji, potrošni material

	

	23. 
	Ponudnik mora imeti zalogo reagentov in ostalega potrošnega materiala v Sloveniji z možnostjo dobave v 3 dneh. V nujnih primerih mora zagotoviti dobavo v 24 urah.  
	DA                    NE

Št.strani:____

	24. 
	Vse ponujene vrste blaga morajo imeti CE oznako.
	DA                    NE

Št.strani:____

	25. 
	Ponudnik mora podati seznam reagentov (ki ne smejo obremenjevati okolja), kontrolnih materialov, kalibratorjev in ostalega potrošnega materiala – kataloška številka,  originalno ime artikla, proizvajalec, obstojnost neodprtega materiala, obstojnost po odprtju, enoto pakiranja, količina materiala v pakiranju. 
Material s cenami in količinami ponudnik navede v .xls tabelo »Seznam potrošnega materiala«  za obdobje 1 leta, ki ga predloži dokumentaciji, ter prepiše skupen znesek v ponudbeni predračun.
	DA                    NE



	26. 
	Ponudnik ima od ponedeljka do petka zagotovljenega distributerja v Sloveniji za material, ki je potreben za izvajanje laboratorijskih testov
	DA                    NE

Št.strani:____

	27. 
	Navedite seznam reagentov potrebnih pred in  po morebitni nadgradnji hem. analizatorja z retikulociti. Ponudnik predloži lasten seznam. 
	DA                    NE

Št.strani:____

	28. 
	Za izvedbo spektra hem. preiskav brez nadgradnje retikulocitov ni potrebna instalacija (poraba) reagentov, ki so potrebni v primeru nadgradnje aparata z retikulociti za izvajanja retikulocitov. 
	DA                    NE



	29. 
	Priložena morajo biti navodila za uporabo reagentov ter varnostni listi za reagente, kontrole in kalibratorje v slovenskem jeziku. 
	DA                    NE

Št.strani:____

	30. 
	Originalni kontrolni material v treh nivojih (normalne, nizke, visoke vrednosti), ki omogoča določanje vseh analitov iz istega kontrolnega vzorca.

QC se izvaja 2x dnevno na vseh treh nivojih (od ponedeljka do petka)
	DA                    NE

Št.strani:____

	31. 
	Kontrolni material (lot) je stabilen najmanj 2 meseca, nova dobava bo zagotovljena pred iztekom lota, ki je v uporabi.

Uporabnost/ stabilnost QC po odprtju mora biti najmanj do celotne porabe QC  v skladu z 30. točko.
	DA                    NE

Št.strani:____

	32. 
	Analizator mora omogočati povezavo s kupčevim strežnikom za prenos  rezultatov, generalij naročnika in preiskovanca, podatkov za  QC in kalibratorjev ter reagentov (lot, datum uporabnosti ip.) in prenos navedenih podatkov na kupčev strežnik. Povezava vključena v ceno ponudbe.
	DA                    NE

Št.strani:____

	33. 
	Analizator mora omogočati povezavo s proizvajalčevim strežnikom za prenos rezultatov rednih dnevnih kontrol kakovosti zaradi med laboratorijske primerjave znotraj skupine proizvajalčevih analizatorjev.
	DA                    NE

Št.strani:____

	34. 
	Dobavitelj zagotavlja  še 10 let po instalaciji aparata programsko opremo za prenos podatkov iz kupčevega strežnika v originalno proizvajalčevo obliko -glej točko 32.
	DA                    NE

Št.strani:____

	
	Vzdrževanje aparata:
	

	35. 
	Ponudnik mora priložiti seznam vzdrževalnih del s strani uporabnika (dnevno, tedensko, mesečno, obdobno vzdrževanje).

Za vsako aktivnost označite lokacijo (stran, točka ip.) v navodilih za vzdrževanje. Ponudnik priloži navodila za vzdrževanje.
Ponudnik mora navesti material s cenami in količinami v »Seznam potrošnega materiala » Obr B2
	DA                    NE

Št.strani:____

	36. 
	Garancija opreme mora  znašati najmanj 24 mesecev od postavitve in prevzema analizatorja, ponudnik pa mora zagotavljati dobavo potrošnega materiala in rezervnih delov še 10 let po podpisu pogodbe. 
V času trajanja garancijske dobe so vsi vzdrževalni posegi  brezplačni. 

V 30 dneh pred iztekom garancijske dobe mora ponudnik izvesti preventivni servisni pregled analizatorja po priporočilih proizvajalca in izdati poročilo o tehnični ustreznosti. 
	DA                    NE

Št.strani:____

	37. 
	Ponudnik mora navesti obseg  in frekvenco rednih preventivnih servisnih pregledov po priporočilih proizvajalca v času pogarancije (3 leta) in v ponudbenem predračunu navesti strošek servisnega pregleda, ki mora zajemati vse stroške izvedbe (zajema material po predpisu proizvajalca, čas prihoda na lokacijo s kilometrino in čas potreben za izvedbo servisa). 

Ponudnik predloži seznam servisnih vsebin.
	DA                    NE

Št.strani:____

	38. 
	Ponudnik v času po preteku garancijske dobe (pogarancija) za 3 leta zagotavlja servis oziroma vzdrževanje na poziv v primeru okvar opreme.
Servisna služba (v garanciji in v pogarancijskem obdobju) mora prejemati pozive naročnika od 8 do 16 ure. Odzivni čas (kar pomeni čas od prejema poziva do pričetka odpravljanja okvare) ne sme biti daljši od 2 (dveh) ur. Ponudnik se obvezuje, da aktivno odpravlja okvaro na opremi do vzpostavitve normalnega delovanje opreme. 

Ponudnik v ponudbeni predračun vpiše strošek servisne ure na poziv, ki zajema vse potrebne stroške (servisno delo, čas prihoda na lokacijo in kilometrino) in je fiksen ves čas trajanja pogodbenega razmerja. 
Material, ki bo potreben za popravilo okvare, bo ponudnik zaračunal po veljavnem ceniku, ki mora biti na razpolago naročniku in velja za Slovenijo.
	DA                    NE

Št.strani:____

	39. 
	Servisna služba mora biti organizirana v Sloveniji ali v državah EU, ki omogoča zahtevani odzivni čas (točka 37.) in čas za odpravo napak. Servisne zahteve (točka 37.) morajo biti izpolnjene  tudi v času epidemije.

Opomba: V kolikor bo ponudnik zagotavljal pogoj s servisiranjem iz tujine, bo komunikacija potekala izključno v slovenskem jeziku, kar mora na svoje stroške zagotoviti ponudnik.
	DA                    NE

Št.strani:____

	40. 
	Če serviser ne more ugotoviti napake ali nima rezervnih delov za takojšnje popravilo analizatorja in je zato onemogočeno delo na analizatorju za daljši čas (več kot 3 delovni dnevi od prijave napake), mora takoj nadomestiti okvarjeni analizator z nadomestnim oz. zagotoviti kritje stroškov, ki bi nastali zaradi naročanja preiskav v drugem laboratoriju. 

Ponudnik poda lastno izjavo o nadomestitvi analizatorja oz. kritju stroškov.
	DA                    NE

Št.strani:____

	41. 
	Ponudnik je s strani proizvajalca pooblaščen oz. ima z njim urejen pogodbeni odnos za prodajo in vzdrževanje predmetnega blaga – ponudnik mora navesti podatke o serviserju in priložiti dokazilo, da je serviser usposobljen in pooblaščen s strani proizvajalca aparata izvajati servis.
	DA

OBVEZNA PRILOGA: proizvajalčevo pooblastilo za prodajo, vzdrževanje in zagotavljanje rezervnih delov.



	
	Ostale zahteve
	

	42. 
	Analizatorju mora biti dodan sistem za neprekinjeno napajanje (UPS).
	DA                    NE

Št.strani:____

	43. 
	Zaradi omejenega namiznega prostora je dopustna maksimalna širina analizatorja skupaj z avtomatskim podajalcem epruvet največ do 90 cm.
	DA                    NE

Št.strani:____

	44. 
	Predstavitev analizatorja, postavitev in zagon, reagenti in kontrolni material za potrebe verifikacije analizatorja ter izobraževanje uporabnikov morajo biti vključeni v ceno ponudbe.
	DA                    NE



	45. 
	Ponudnik zagotovi dvosmerno povezavo analizatorja v LIS brez dodatnih stroškov (vključeno v ceno ponudbe) za naročnika. (pooblaščen izvajalec je podjetje Fin-pro d.o.o., (L@bis)).
	DA                    NE



	46. 
	Navodila za rutinsko delo in redno vzdrževanje morajo biti tudi v slovenskem jeziku, prav tako izvedeno izobraževanje uporabnikov v prostorih kupca.
	DA                    NE

Št.strani:____

	47. 
	Ponudnik mora zagotavljati ustrezno strokovno podporo tudi po zaključenem začetnem usposabljanju uporabnikov.
Ponudnik priloži potrdilo proizvajalca aparatura o usposobljenosti za izvajanje  strokovne  podpore za  uporabo analizatorja (minimalno ena oseba). Podpora se izvaja v  Slovenskem jeziku 
	DA                    NE

Št.strani:____

	48. 
	Ob prevzemu mora ponudnik predložiti ustrezno dokumentacijo, ki je potrebna za izpolnjevanje 16.člena Pravilnika o pogojih, ki jih  morajo izpolnjevati laboratoriji (UL RS z dne 11.6.2004): identifikacijska oznaka opreme, podatki o proizvajalcu, certifikate o usposobljenosti  vsaj dveh serviserjev s strani proizvajalca ponujene opreme, certifikati o usposobljenosti za strokovno pomoč  s strani proizvajalca aparata (vsaj ena oseba), dokumenti o prevzemu in priklopu opreme, načrt vzdrževanja, tehnični podatki o analizatorju in navodila za uporabo opreme.
Tehnično in strokovno podporo ponudnik izvaja v slovenskem jeziku, tudi on line.


	DA                    NE

Št.strani:____


	49. 
	Naročnik zahteva rok dostave in instalacije ponujenih komponent  na lokacijo v roku 40 dni od začetka veljavnosti pogodbe. Zagon in validacijo aparata  ter  usposabljanje kupca/uporabnika  za delo z analizatorjem ponudnik izvede do 60 dni po podpisu pogodbe.
	DA                    NE



	50. 
	Ponudnik mora podati referenčno listo oziroma izpolniti obrazec C5 - referenčni seznam z navedbo najmanj treh referenčnih dobav analizatorjev.
	DA                    NE



	51. 
	Ponudnik mora predpripraviti aparat za odvajanje odpadnih vod v tehnično kanalizacijo. Vključeno v ceno ponudbe.
	DA                    NE




Kraj in datum: 






Žig in podpis ponudnika:
2_3_tehnična_analizator_Škofja Loka
2
JN_24/2020

