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	ZDRAVSTVENI DOM AJDOVŠČINA
Tovarniška cesta 3
5270 Ajdovščina



OBR_3_1_TEHNIČNA SPECIFIKACIJA


Predmet javnega naročila: HEMATOLOŠKI ANALIZATOR  
(nakup, dostava, oskrba z reagenti in vzdrževanje)


1. PREDMET RAZPISA  OBSEGA
· Nakup in dostava novega hematološkega analizatorja
· dobava reagentov in potrošnega materiala za hematološki analizator za obdobje 2 let 
· servisno vzdrževanje hematološkega analizatorja za čas po izteku garancijske dobe za 4 leta – servisna pogodba
· [bookmark: _GoBack]odkup starega analizatorja, proizvajalca Beckmann Coulter Act 5Diff CP, letnik 2010.

Ponudnik mora za veljavnost ponudbe izpolniti v spodnji preglednici vse postavke, ki jih je predvidel naročnik in se nanašajo na tehnične zahteve in na zahteve, vezane ob dostavi in vzdrževanju. Ponudnik mora obkrožiti DA, če ponuja vse, kar naročnik navaja v posamezni postavki, oziroma NE, če tega ne zagotavlja. Obkrožen odgovor NE pomeni razlog za izključitev ponudnika iz ocenjevanja, saj je ponudba nedopustna, ker ne izpolnjuje tehničnih zahtev naročnika.
Ponudnik mora obvezno priložiti tehnično dokumentacijo proizvajalca, iz katere mora biti preverljivo, kako njegova oprema izpolnjuje v spodnji tabeli določene zahteve. Tehnična dokumentacija mora biti v originalu, v angleškem jeziku in slovenskem jeziku.
V stolpcu “Priloga” mora ponudnik natančno navesti vrsto dokazila in kje v priloženi dokumentaciji se nahaja. Zaradi lažjega pregleda mora ponudnik vpisati tudi stran v tehnični dokumentaciji, kjer se navedena tehnična lastnost navaja. 

2. TEHNIČNE ZAHTEVE ZA HEMATOLOŠKI ANALIZATOR 
Predmet javnega naročila:  Nakup hematološkega analizatorja s potrošnim materialom za obdobje 2 let

2.1. Splošni pogoji glede kvalitete blaga
Da imajo vse ponujene vrste potrošnega blaga CE oznako.
Oprema ima CE certifikat proizvajalca o skladnosti proizvoda z zakonodajo v EU in evropskimi standardi. Blago po ponudbi mora biti novo.

Naročnik zahteva najmanj 12 mesečni garancijski rok, ponudnik ponudi ustrezen garancijski rok na obrazcu predračuna. 

Od izbranega ponudnika naročnik zahteva, da zagotovi odkup starega analizatorja.  Odkupno ceno ponudnik navede v obrazec predračuna . Ponudnik mora zagotoviti  in v ceno odkupa vkalkulirati vse stroške odmontaže in odstranitve starega analizatorja.

2.2. Tehnična specifikacija hematoloških analizatorjev
Blago – hematološki analizator po ponudbenem predračunu mora v celoti izpolnjevati naslednje minimalne tehnične zahteve naročnika in sicer:

	Zap. št.
	Tehnične in druge zahteve
	Ustrezno obkroži
	Dokazila1

	1.
	Preiskave:
	
	
	

	1.1
	KKS mora vsebovati parametre: številčna koncentracija eritrocitov, levkocitov, trombocitov, koncentracija hemoglobina, hematokrit, povprečni volumen eritrocitov (MCV), eritrocitni indeksi (MCH, MCHC), povprečni volumen trombocitov (MPV), RDW
	DA
	NE
	

	1.2
	Linearnost za levkocite najmanj do 300 x 109/L
	DA
	NE
	

	1.3
	Linearnost za eritrocite najmanj do 8,0 x 1012/L
	DA
	NE
	

	1.4
	Linearnost za trombocite najmanj do 3000 x 109/L
	DA
	NE
	

	1.5
	Linearnost za hemoglobin 10 do 240 g/L
	DA
	NE
	

	1.6
	DKS mora vsebovati parametre:
Absolutno in relativno število nevtrofilnih, eozinofilnih, bazofilnih granulocitov, limfocitov, monocitov
	DA
	NE
	

	1.7
	Analizator mora omogočati kasnejšo nadgradnjo za analiziranje retikulocitov. V primeru kasnejše nadgradnje omogoča določanje retikulocitov (RET) - določanje diagnostičnih parametrov: številčne koncentracije retikulocitov (#, %), deleža nezrelih retikulocitov -IRF (%) in določanje hemoglobina v retikulocitih (pg) brez predpriprave vzorca.
	DA
	NE
	

	2
	Izbor testov:
	
	
	

	2.1
	Zagotovljen mora biti selektivni izbor testov:
· KKS
· KKS/DKS
V primeru kasnejše nadgradnje tudi:
· KKS/DKS/Retikulociti
· KKS/Retikulociti
	DA
	NE
	

	2.2
	Analizator iz črtne kode identificira vzorce in zahtevane preiskave: KKS, DKS, retikulociti; avtomatsko preklaplja znotraj serije vzorcev med zahtevanimi preiskavami 
	DA
	NE
	

	3.
	Analiziranje vzorcev:
	
	
	

	3.1
	Avtomatizirana analiza kapilarnih vzorcev iz »Map epruvet« (BD) ali enakovredno-analiza kapilarnih vzorcev z zaprto epruveto
	DA
	NE
	

	3.2
	Analizator mora imeti vgrajen avtomatski podajalnik vzorcev. 
	DA
	NE
	

	3.3
	Uporaba ne toksičnih reagentov.
	DA
	NE
	

	3.4
	Možnost manualnega odvzema vzorcev iz odprtih epruvet (pediatrični vzorci iz mikroepruvet)
	DA
	NE
	

	3.5
	Minimalen aspiracijski volumen vzorca (polna kri): največ 60 µl  za KKS + DKS (CBC + DIFF), ne glede na način vzorčenja (odprt ali zaprt način) in vrsto vzorca (venski ali kapilarni odvzem), brez redčenja
	DA
	NE
	

	3.6
	Analiza vzorcev poteka brez predpriprave vzorcev.
	DA
	NE
	

	3.7
	Analizator kompatibilen z epruvetami za krvno sliko različnih proizvajalcev.
	DA
	NE
	

	3.8
	Analizatorju mora biti dodan tiskalnik, ki omogoča tiskanje analiziranih vzorcev in opozoril.
	DA
	NE
	

	3.9
	Ponudnik mora predložiti analizni certifikat izpustnih tekočin/odpadka (Kemijsko preizkušanje odpadne vode iz laboratorijske dejavnosti)
	DA
	NE
	

	3.10
	Avtomatsko ponavljanje analize po prej nastavljenih kriterijih
	DA
	NE
	

	4
	Kapaciteta analizatorja:
	
	
	

	4.1
	Vsaj 40 vzorcev na uro za hemogram in DKS.
	DA
	NE
	

	5.
	Kontrolni material:
	
	
	

	5.1
	Analiza kontrolnih vzorcev v zaprtem sistemu, enako kot rutinski vzorci.
	DA
	NE
	

	5.2
	Originalni kontrolni material v treh nivojih (normalne, nizke in visoke patološke vrednosti), ki omogoča določanje vseh parametrov iz istega kontrolnega vzorca
	DA
	NE
	

	5.3
	Kontrolni material stabilen najmanj 1 mesec, nova dobava zagotovljena pred iztekom roka. 
Neprekinjeno dostava kontrolnega materiala brez sprotnih naročil.
	DA
	NE
	

	6.
	Povezava z laboratorijskim informacijskim sistemom (LIS):
	
	
	

	6.1
	Dvosmerna komunikacija povezave na LIS.
	DA
	NE
	

	6.2
	Izpisi in prenos opozoril v LIS.
	DA
	NE
	

	6.3
	Možnost ročnega vpisa podatkov preko tipkovnice v obsegu, ki omogoča identifikacijo pacienta (v primeru, če LIS na deluje)
	DA
	NE
	

	6.4.
	Ponudnik izvede povezavo analizatorja v LIS (L@bis, Fin Pro) na lastne stroške.
	
	
	

	7.
	Druge zahteve:
	
	
	

	7.1
	Analizator mora imeti program za spremljanje kontrole kvalitete; dnevne kontrole in kumulative; kontrola Levey-Jennings; njihov grafični in tabelarični prikaz, izpis in shranjevanje podatkov kontrol v datoteke in na USB
	DA
	NE
	




	7.2
	Analizator mora imeti program, ki spremlja vzdrževalne operacije, porabo reagentov in alarme aparata in omogoča izpis le teh na USB ključ ali tiskalnik.
	DA
	NE
	

	7.3
	Ponudnik mora zagotoviti ustrezen sistem za neprekinjeno napajanje (UPS) z avtonomijo 10 minut.
	DA
	NE
	

	7.4
	Ponudnik mora zagotavljati ustrezno brezplačno strokovno podporo tudi po zaključenem začetnem usposabljanju uporabnikov.
Strokovna podpora je za naročnika brezplačna v celotnem obdobju trajanja pogodbe.
	DA
	NE
	

	8.
	Vzdrževanje
	
	
	

	8.1
	[bookmark: OLE_LINK104][bookmark: OLE_LINK105]Ponudnik mora ponudbi priložiti seznam vzdrževalnih del s strani uporabnika (dnevno, tedensko, mesečno, obdobno vzdrževanje.)
	DA
	NE
	

	8.2
	Ponudnik mora navesti količino vzdrževalnih del (redni servisni posegi) in kaj je vključeno v redne servisne posege (količino ur, rezervni deli) z navedenimi cenami v servisni pogodbi.
	DA
	NE
	

	8.3
	Ponudbi morajo biti priloženi (v elektronski obliki) varnostni listi za reagente in kontrolni material v slovenskem jeziku.
	DA
	NE
	

	8.4
	Naročnik zahteva, da je odzivni čas servisne storitve 2 uri od najave napake v primeru okvare, ki je povzročila zastoj delovna analizatorja.
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 2 delovna dneva), mora nadomestiti okvarjeni aparat z nadomestnim oziroma zagotoviti kritje stroškov, ki bi nastalo zaradi naročanja preiskav v drugem laboratoriju. Ponudnik naj predloži izjavo o nadomestitvi aparata oziroma kritju stroškov.
V primeru ostalih okvar naročnik zahteva odzivni čas 24 ur.
Odzivni čas pomeni, da mora serviser v tem času navezati stik z naročnikom in preveriti obseg okvare ter pričeti aktivnosti za odpravo napake.
	DA
	NE
	

	8.5
	Priložena naj bo servisna pogodba z določenimi stroški rednega vzdrževalnega servisa in servisa ob popravilih.
V vzdrževalno pogodbo vključite tudi strošek servisne ure in prihoda na lokacijo.
	DA
	NE
	

	8.6
	24-urni rok dobave reagentov, kontrol ter ostalega potrošnega materiala za urgentne dobave, sicer dobava v 3 dneh. Rok trajanja reagentov ob dostavi mora biti najmanj 3 mesece, rok trajanja kontrolnega materiala najmanj en mesec.
	DA
	NE
	

	8.7.
	Aparat mora biti nov, nerabljen.
	DA
	NE
	



1 – Ponudnik mora označiti v katerem predloženem dokumentu in na katerem mestu je priloga. V prilogi je potrebno natančno navesti vrsto dokazila in kje v priloženi tehnični dokumentaciji (npr. v prospektu, v prilogi, poglavju, stran priložene dokumentacije) so zabeleženi podatki. Zaradi lažjega pregleda jih je potrebno tudi vidno označiti (podčrtati, obkrožiti, markirati, ipd.) in dopisati zaporedno številko iz zgornje preglednice, na katero se nanašajo.

3. Ponudnik mora k ponudbi, za to tehnično specifikacijo, priložiti:
· katalog reagentov: navodila za uporabo reagentov, izpis ustreznih aplikacij in varnostne liste za preiskave (reagenti naj ne obremenjujejo okolja), ki so navedene v priloženi tabeli, pakiranje,… katalog kontrolnega materiala: navedite ime kontrolnega materiala, kataloško številko, pakiranje, njihovo predvideno letno porabo in ceno
· za analizator: dokumentacijo, ki je potrebna za izpolnjevanje Pravilnika o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji -16. člen (UL RS št. 64/04, z dne 11. 6. 2004): identifikacijska oznaka opreme, podatki o proizvajalcu in vzdrževalcu, dokumenti o prevzemu in priklopu opreme, načrt vzdrževanja, tehnični podatki analizatorja, prospekti.
· [bookmark: OLE_LINK113][bookmark: OLE_LINK114]navodila za uporabo in varno delo (v slovenskem jeziku) ter varnostne liste (v slovenskem jeziku) lahko ponudnik v ponudbi priloži v elektronski obliki.


4. Potrošni material (reagenti, kontrole, ostali pripadajoči potrošni material)
Ponudnik naj pripravi lastni ponudbeni predračun iz katerega bodo razvidne količine in cene po posameznih postavkah. Ponudnik naj v lastni ponudbeni predračun vključi aparat, vse reagente potrebne za izvedbo zgoraj naštetih analiz in potrošni material (npr. kontrole, morebitni kalibracijski material, cevke, filter,...) določenih v splošni tehnični dokumentaciji ponujenega analizatorja.
Ponudnik naj upošteva naslednje število vzorcev in posameznih preiskav.
Ponudnik mora izpolniti excellovo tabelo 3_2_predračun priloga Reagenti. 

	
	Št. dni na teden
	Št. kontrol dnevno
	Št. nivojev kontrol
	KKS
letno
	KKS + DKS
letno
	Skupaj preiskav

	ZP Vipava
	5
	1
	3
	2495
	1533
	4028



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.
Kar ponudnik ni ponudil za delovanje hematološkega aparata, mora ponudnik dostaviti brezplačno.


5. Testiranje
Pred prevzemov opreme se izvede testni preizkus delovanja opreme, predmet katerega je ugotovitev skladnosti opreme z zahtevanimi karakteristikami in ustrezna natančnost opreme. V primeru, da se v 180 dneh od prevzema izkaže, da dobavljena oprema ne izpolnjuje zahtevanih karakteristik ali ima kakšne skrite napake, ki so se ugotovile šele ob dejanski uporabi opreme, je dobavitelj dolžan opremo nadomestiti z novo ter povrniti škodo ali znižati ceno opreme, če se s tem strinja naročnik.

6. Dodatne zahteve ob prevzemu in vzdrževanju
Ob prevzemu mora ponudnik predložiti ustrezno dokumentacijo, ki je potrebna za izpolnjevanje 16. člena  Pravilnika o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji... (Ur.L. št. 64/04), to je: identifikacijska oznaka opreme, podatki o proizvajalcu in serviserju, dokumenti o prevzemu in priklopu opreme, načrt vzdrževanja, tehnični podatki o analizatorju  in navodila za uporabo opreme v slovenskem jeziku.

Ponudnik mora zagotavljati : 
· pooblaščeni servis v Sloveniji z navedbo naslova servisne službe
· servis aparata na lokaciji naročnika;
· odzivni čas 24 ur od prejema poziva naročnika v delovnem času servisa po določilih iz točke 8.4 v tehnični specifikaciji hematoloških analizatorjev, 
· zagotavljati rezervne dele še 10 let
Ponudnik mora podatke o servisu podati na obrazcu predračuna.

Izpolnjen obrazec tehnične dokumentacije je sestavni del ponudbe. Vse kataloge in dokazila o ustreznosti naj ponudnik priloži za tem obrazcem


	Kraj in datum:
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