


OBR-6

Strokovno tehnične zahteve za 
»NABAVA ENDOSKOPSKE OPREME«

1.Sklop: Videokolonoskop, rutinski (2 kompleta)

FUNKCIONALNE ZAHTEVE:

· [bookmark: _Hlk3806453]Visokoresolucijski endoskop, kompatibilen z obstoječim HDTV procesorjem proizvajalca FUJIFILM. 
· V kombinaciji z naročnikovim obstoječim videoprocesorjem in MULTI LED izvorom svetlobe naj preko gumbov omogoča upravljanje svetlobnega spektra za lažje prepoznavanje patoloških sprememb na sluznici (detekcija in karakterizacija opazovanega tkiva) na zahtevane načine;
1.  DETEKCIJA IN KARAKTERIZACIJA PATOLOŠKIH SPREMEMB: kolonoskop naj ima vgrajeni vsaj 2 tehnologiji, ki omogočata lažjo in enostavnejšo diagnostiko v smislu detekcije patoloških sprememb tkiva in karakterizacije sprememb opazovanega tkiva/mukoze (npr. karatkterizacija polipov). To naj omogoča s tehnologijama: 
1.1  Prepoznavanje/karakterizacija kapilarne/žilne strukture in strukture površine mukoze s pomočjo svetlobe nižjih valovnih dolžin – modrovijolična svetloba. V povezavi z obstoječim,  kompatibilnima Multi LED izvorom svetlobe in endoskopskim procesorjem naj omogoča prikaz samo določenih (običajno nižjih) valovnih dolžin svetlobe brez filtracije in posledičnega zmanjšanja intenzitete svetlobe – npr. kot tehnologija BLI. 
1.2 Za višjo stopnjo detekcije (torej ne samo karakterizacije kot navedeno zgoraj) zelo slabo opaznih ali človeškemu očesu neopaznih sprememb mukoze, naj v povezvi z obstoječim procesorjem in v povezavi z obstoječim Multi LED izvorom svetlobe, endoskop omogoča tehnologijo, ki poveča minimalne razlike v niansah barv opazovanega tkiva – to pomeni, da s pritiskom na gumb endoskopa lahko opazimo celo zelo majhne razlike v barvi tkiva/mukoze in sicer z obsevanjem opazovanega tkiva s svetlobo nižjih valovnih dolžin (podobno kot navedeno pod točko a) v kombinaciji s tehnologijo, ki jo sistem omogoča na način, da procesor v celotnem poteku endoskopije stalno zaznava minimalne spremembe v barvah opazovane mukoze in te niansne spremembe (človeškemu očesu velikokrat nevidne) prikaže tako, da so rdeče nianse opazovanega tkiva še bolj rdeče, blede oz. bele nianse opazovanega tkiva na endoskopski sliki pa še bolj blede/bele. Tehnologija omogoča boljšo diagnostiko in klinično delo (raziskave in razvoj) ter lažje in zgodnejše odkrivanja ploskih malignih, predmalignih oz. vnetnih sprememb tkiva, ki bi jih v nasprotnem primeru zdravnik lahko spregledal. 

· Reprocesiranje endoskopa brez zaščitne kape. 
· Na ročaju mora imeti integrirane gumbe za upravljanje različnih funkcij videoprocesorja.
· Imeti mora vgrajen kanal za izpiranje med endoskopskim posegom, istočasno, ko je v delovnem kanalu endoterapevtski instrument »JET KANAL«.

TEHNIČNE ZAHTEVE:
a. kot vidnega polja: najmanj 170°, 
b. globina vidnega polja: najmanj 2 do 100mm,
c. premer distalnega dela tubusa: največ 12mm,
d. premer uvajalnega dela tubusa: največ 12mm,
e. premer delovnega kanala: najmanj 3,7mm,
f. vgrajen dodatni kanal za izpiranje z vodno (irigacijsko) črpalko,
g. upogibanje naj bo najmanj :  
· gor/dol: 180° navzgor in  180° navzdol
· desno/levo: 160° desno in 160° levo,
h. delovna dolžina endoskopa: najmanj 1300 mm.

Vsak komplet mora vsebovati:

i. videokolonoskop, 1 kos
j. začetni set za vzdrževanje endoskopa, 1kpl
k. poleg endoskopa mora biti v setu vključena še naslednja dodatna oprema:
l. biopsijski ventil; 10 kosov
m. ščetka za čiščenje kanala; 1kos
n. [bookmark: _Hlk3806735]navodila za uporabo in čiščenje v slovenščini ali angleščini (dobavi se ob primopredaji)
o. kovček iz obstojnega materiala (umetno usnje, plastika ali podobno) za transport endoskopa, z ročaji. 
p. ustrezni priključki za dezinfekcijo ter shranjevanje endoskopa za zahtevni enoti iz točke III. ter IV. tega JN.










2.Sklop: Videogastroskop, terapevtski (1 komplet)

FUNKCIONALNE ZAHTEVE:

· Visokoresolucijski endoskop, z večjim delovnim kanalom, kompatibilen z obstoječim HDTV procesorjem proizvajalca FUJIFILM. 
· V kombinaciji z naročnikovim obstoječim videoprocesorjem in MULTI LED izvorom svetlobe naj preko gumbov omogoča upravljanje svetlobnega spektra za lažje prepoznavanje patoloških sprememb na sluznici (detekcija in karakterizacija opazovanega tkiva) na zahtevane načine;
2.  DETEKCIJA IN KARAKTERIZACIJA PATOLOŠKIH SPREMEMB: gastroskop naj ima vgrajeni vsaj 2 tehnologiji, ki omogočata lažjo in enostavnejšo diagnostiko v smislu detekcije patoloških sprememb tkiva in karakterizacije sprememb opazovanega tkiva/mukoze (npr. karatkterizacija polipov). To naj omogoča s tehnologijama: 
2.1  Prepoznavanje/karakterizacija kapilarne/žilne strukture in strukture površine mukoze s pomočjo svetlobe nižjih valovnih dolžin – modrovijolična svetloba. V povezavi z obstoječim,  kompatibilnima Multi LED izvorom svetlobe in endoskopskim procesorjem naj omogoča prikaz samo določenih (običajno nižjih) valovnih dolžin svetlobe brez filtracije in posledičnega zmanjšanja intenzitete svetlobe – npr. kot tehnologija BLI. 
2.2 Za višjo stopnjo detekcije (torej ne samo karakterizacije kot navedeno zgoraj) zelo slabo opaznih ali človeškemu očesu neopaznih sprememb mukoze, naj v povezvi z obstoječim procesorjem in v povezavi z obstoječim Multi LED izvorom svetlobe, endoskop omogoča tehnologijo, ki poveča minimalne razlike v niansah barv opazovanega tkiva – to pomeni, da s pritiskom na gumb endoskopa lahko opazimo celo zelo majhne razlike v barvi tkiva/mukoze in sicer z obsevanjem opazovanega tkiva s svetlobo nižjih valovnih dolžin (podobno kot navedeno pod točko a) v kombinaciji s tehnologijo, ki jo sistem omogoča na način, da procesor v celotnem poteku endoskopije stalno zaznava minimalne spremembe v barvah opazovane mukoze in te niansne spremembe (človeškemu očesu velikokrat nevidne) prikaže tako, da so rdeče nianse opazovanega tkiva še bolj rdeče, blede oz. bele nianse opazovanega tkiva na endoskopski sliki pa še bolj blede/bele. Tehnologija omogoča boljšo diagnostiko in klinično delo (raziskave in razvoj) ter lažje in zgodnejše odkrivanja ploskih malignih, predmalignih oz. vnetnih sprememb tkiva, ki bi jih v nasprotnem primeru zdravnik lahko spregledal. 

· Reprocesiranje endoskopa brez zaščitne kape. 
· Na ročaju mora imeti integrirane gumbe za upravljanje različnih funkcij videoprocesorja.
· Imeti mora vgrajen kanal za izpiranje med endoskopskim posegom, istočasno, ko je v delovnem kanalu endoterapevtski instrument »JET KANAL«

TEHNIČNE ZAHTEVE:

a. kot vidnega polja: normalno opazovanje vsaj 140°
b. premer distalnega dela tubusa: največ 10,8mm,
c. premer uvajalnega dela tubusa: največ 10,8mm, 
d. premer delovnega kanala: najmanj 3,8 mm,
e. vgrajen dodatni kanal za izpiranje z vodno (irigacijsko) črpalko,
f. upogibanje naj bo najmanj :  
g. gor/dol: 210° navzgor in  90° navzdol
h. desno/levo: 100° desno in 100° levo

Komplet mora vsebovati:
i. videogastroskop, 1 kos
j. začetni set za vzdrževanje endoskopa, 1kpl
k. poleg endoskopa mora biti v setu vključena še naslednja dodatna oprema:
l. biopsijski ventil, 10 kosov
m. ščetka za čiščenje kanala, 1kos
n. navodila za uporabo in čiščenje v slovenščini ali angleščini (dobavi se ob primopredaji).
o. kovček iz obstojnega materiala (umetno usnje, plastika ali podobno) za transport endoskopa, z ročaji. 
p. [bookmark: _Hlk3808981]Ustrezni priključki za dezinfekcijo ter shranjevanje endoskopa za zahtevni enoti iz točke III. ter IV. tega JN.

Z namenom pridobitve ugodnejše ponudbe, naročnik dovoljuje potencialnim ponudnikom prevzem rabljenih endoskopov proizvajalca FUJIFILM, model EG-600WR (2 kos), EC-580RD/M (1 kos). 


3.Sklop: Sistem za sterilizacijo fleksibilnih endoskopov (1 komplet)

Dezinfektor s tehnologijo sterilizacije endoskopov naj izpolnjuje sledeče zahteve: 

· naj bo kompatibilen s priznanimi dobavitelji fleksibilnih endoskopov OLYMPUS, PENTAX, FUJIFILM (ponudnik naj priloži lastno izjavo),
· naj ima sistem za testiranje tesnosti endoskopa tekom kompletnega postopka dezinfekcije,
· naj ima sistem za testiranje prehodnosti kanalov, za vsak kanal posebej (delavnega kanala, kanala voda/zrak, kanala za izpiranje) tekom kompletnega cikla dezinfekcije,
· naj ima avtomatiziran cikel samo-dezinfekcije, katerega lahko uporabnik vključi s prilagojenim terminom, ko to želi,
· z uporabo perocetne kisline naj omogoča visoko stopnjo dezinfekcije in s tem široko antimikrobno učinkovitost proti bakterijam, virusom, mikobakterijam,
· omogočati mora kompleten cikel dezinfekcije po standardu ISO 15883 1&4&5,
· z uporabo enake kemije, ki jo uporablja za visoko stopnjo dezinfekcije (perocetna kislina) naj omogoča sterilizacijski cikel endoskopa po standardu UNI EN ISO 14937,
· izpolnjuje naj tudi standarde: UNI EN ISO 15883-1, 15883-4, UNI EN ISO/TS 15883-5, IEC 61010-1, IEC 610-10-2-040, EN 61326-1, CEI EN 62366,
· mora imeti sistem sledljivosti dezinfekcije za posamezni endoskop, kar zagotavlja nadzor nad številom dezinfekcij in samo sledljivost endoskopov. Sledljivost endoskopov se mora zagotavljati preko RFID sistema ali preko sistema črtnih kod. 
· [bookmark: _Hlk3811376]dezinfektorjev sistem sledljivosti mora biti povezljiv z dokumentacijskim sistemom ISSA, kateri se trenutno uporablja na oddelku endoskopij.
· naj ima vgrajen tiskalnik, kateri posreduje izpis opravljenega cikla uporabniku 

Ponudnik mora v ponudbo vključiti:

a) Dezinfekcijski stroj s priključki za endoskope, ki so del zahtev tega JN  (1set) 
b) Sistem sledljivosti s čitalcem in možnost povezljivosti na mrežo – set RFID transponderjev (vsaj 10 kom) 
c) Navodila za uporabo v slovenščini (navodila dostavi izbrani ponudnik ob dobavi).


Naročnik bo zagotovil na mestu postavitve dezinfektorja vse potrebne priključke: omrežna napetost 220V, mrežni priključek.



4.Sklop: Omara za hranjenje in sušešenje endoskopov  (2 kompleta omar)

Funkcionalne zahteve:

· omara mora biti namenjena shranjevanju in sušenju fleksibilnih endoskopov po sterilizaciji in/ali dezinfekciji. 
· omara mora imeti dvoje vrat, se pravi, mora zagotavljati sistem prehodnosti t.i. »Pass-thru« model, kar omogoča ločevanje nečistih ter čistih poti endoskopa. 
· opremljena mora biti s sistemom-nosilcem za obešanje fleksibilnih endoskopov, ki zagotavlja vertikalno namestitev fleksibilnih endoskopov  ALI s pladnji (košarami), v katere se namesti endoskope, kar omogoča horizontalno namestitev.
· Posamezna omara mora zagotavljati shranjevanje najmanj 8 fleksibilnih endoskopov (gastroskopov, kolonoskopov). 
· nosilci endoskopov ali police imajo vgrajen senzor, ki zazna in aktivira sušilni cikel fleksibilnega endoskopa ob trenutku, ko se endoskop obesi na nosilec ali vstavi na polico. 
· vsak nosilec ali predal (pladenj) endoskopov naj bo opremljen s sistemom cevk (konektorjev), ki se jih priključi na vse kanale endoskopa, kot so delovni kanal, jet kanal, ipd., in tako omogoča sušenje vseh kanalov fleksibilnega endoskopa. 
· [bookmark: _GoBack]Konektorji, kateri se uporabljajo za priklop endoskopov v sušilni omari, morajo biti kompatibilni z zahtevanim sistemom za sterilizacijo endoskopov iz točke III. tega JN naročila. To pomeni, da se konekte sterilizira skupaj z endoskopom, ter se na ta način preprečuje kontaminacija endoskopov preko konektov (priključkov).
· ponudnik mora v ponudbo vključiti adapterje za obstoječe endoskope, proizvajalcev Olympus, Fujifilm. 
· Omara mora zagotavljati sledenje endoskopov s sistemom RFID ali preko sistema črtnih kod. 
· Sistem sledljivosti mora biti povezljiv z dokumentacijskim sistemom ISSA, kateri se trenutno uporablja na oddelku endoskopij.
· Sušenje kanalov endoskopa zagotovljeno z medicinskim stisnjenim zrakom  
· sistem opozarjanja napak v delovanju omare in ciklu sušenja fleksibilnih endoskopov s pomočjo ustrezne tehnologije, ki je vgrajena v sušilno omaro. 
· Omara mora zagotavljati shranjevanje endoskopov po standardu  EN-16442, kar pomeni, da zagotavlja shranjevanje endoskopov v nadzorovanem okolju v neprekinjenem obdobju vsaj tridesetih (30) dni. 

TEHNIČNE ZAHTEVE:
· Omara naj bo naslednjih dimenzij; ŠxGxV: 60x54x190cm (+/- 10%)
· Naj ima priklop za medicinski stisnjen zrak
· Naj ima dvoje vrat, za ločitev čistega ter nečistega vhoda endoskopa v omaro oz. izhoda endoskopa iz omare. 

Komplet naj vsebuje:
1. omara za sušenje in shranjevanje za 8 endoskopov.
2. pripadajoče število adapterjev za priklop obstoječih fleksibilnih videogastrokopov, videokolonoskopov in EUS  proizvajalcev Olympus, ter Fujifilm.
3. navodila za uporabo v slovenščini in/ali angleščini (dobavi se ob primopredaji).



[bookmark: _Hlk3814094]Naročnik bo zagotovil na mestu postavitve omare vse potrebne priključke: omrežna napetost 220V, mrežni priključek in priklop stisnjenega medicinskega zraka.





5.Sklop:Endoskopski voziček (1 komplet)
                   
TEHNIČNE ZAHTEVE:

1. naj ima držalo za lažji transport vozička,
1. zaprta hrbtna stran vozička,
1. po višini nastavljiv nosilec za endoskop,
1. kolesa  z zavoro,
1. vgrajena izvlečna polica za tipkovnico,
1. vsaj 3 police za namestitev opreme,
1. nosilec LCD monitorja mora biti nastavljiv po višini ter levo/desno.


Sestavljen je iz naslednjih delov:

1. Endoskopski voziček z  najmanj štirimi policami, 1kos
2. Nosilec za endoskop, 1kos
3. Posoda za sušenje in varovanje distalnega dela endoskopa, 1kos
4. Izvlečna polica za tipkovnico video procesorja, 1kos
5. Nosilec LCD monitorja. Omogočati mora pritrditev LCD monitorja po VESA  standardu. 
6. Nosilec za zbiralnik aspiratorja, 1kos
7. Hrbet vozička, 1kos


6.Sklop: Sistem za sledenje endoskopov

a)POVEZLJIVOST S SISTEMOM ZA SLEDENJE ENDOSKOPOV
TEHNIČNE ZAHTEVE :
· Ponujene endoskopsko opremo (endoskopi, omara, dezinfektor) naj bo moč vključiti v sistem sledljivosti, ki je povezljiv s dokumentacijskim sistemom ISSA
· Oprema mora omogočati prenos podatkov v sistem sledljivosti preko lokalnega omrežja brez dodatnih čitalcev
· Omara mora omogočati prenos podatkov celotnega cikla sušenja (poročilo sušenja), ki se nato shrani v sistem sledljivosti 
· Dezinfektor mora omogočati prenos celotnega cikla pranja (poročilo o dezinfekciji) v sistem sledljivosti
· Celoten potek sledenja endoskopa naj bo viden v dokumentacijskem sistemu ISSA
· V sistemu sledenja naj bo viden podroben protokol pranja in sušenja za posamezen pregled in pacienta (začetek, konec, uporabnik,  koraki postopka)
· Videogastroskop in videokolonoskop naj omogočata prenos serijske številke preko obstoječega videoprocesorja v dokumentacijski sistem ISSA
b) SISTEM ZA SLEDENJE ENDOSKOPOV
· Sistem mora omogočati sledljivost endoskopov v vseh fazah (uporaba, ročno čiščenje, strojno čiščenje, shranjevanje )
· Sistem mora biti integriran z dokumentacijskim sistemom ISSA na način, da je dostop do pregleda sledljivosti endoskopov dosegljiv iz uporabniškega vmesnika ISSA
· Sistem mora omogočati sledenje ročnemu pranju preko RFID čitalcev (2 kom) 
· Možnost  izpisa celotnega cikla sledenja za posamezen pregled pacienta
· Omogoča naj shranjevanje podrobnega poteka čiščenja – če priključen stroj to omogoča
· Sistem pridobiva podatke iz sušilnih omar in reprocesorjev neposredno preko omrežja ali preko RFID čitalca, ki se namesti na napravo
· Serijska številka se pridobi iz priključenega endoskopa v videoprocesoru neposredno preko omrežja ali preko RFID sprejemnika, ki se namesti na na napravo
· Mogoče je tudi pridobiti serijsko številko preko RFID oddajnika ali Bar kode 
· Sistem mora imeti modul za alarmiranje ob nepravilni uporabi endoskopov
· Vsi uporabniki se opremijo z ustreznimi RFID oddajniki (lahko se uporabijo že obstoječi)
· Vsi endoskopi se opremijo z RFID oddajniki in opcijsko tudi bar kodo
· Sistem je potrebno povezati z obstoječimi reprocesorji znamke Soluscope

Komplet mora vsebovati:

· Potrebno število RFID sprejemnikov (2 kos za ročno in po potrebi še za ostale naprave, če le te ne omogočajo neposrednega prenosa podatkov)
· Potrebno število RFID oddajnikov za uporabnike in endoskope (vsaj 16 kom)
· Programsko opremo za sledenje endoskopov
· Namestitev in povezavo celotne ponujene opreme v sistem sledenja
Vse zahtevane tehnične specifikacije morajo biti razvidne iz tehničnih specifikacij ponujenega opreme in morajo biti priložene  in označene v prospektnemu materialu.

Datum:___________  						
Žig in podpis ponudnika
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