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OBR-6

STROKOVNI IN TEHNIČNI KRITERIJI:
1.	Avtomatski, samostoječi analizator.
2.	Način določanja metode mora biti luminiscenca po principu imunokemije.
3.	Zagotovitev dvosmerne komunikacije z obstoječim LIS.
4.	Identifikacija vzorcev preko črtne kode.
5.	Identifikacija reagentov s pomočjo črtne kode. 
6.	Vnos vrednosti kalibratorjev preko črtne kode.
7.	Možnost dodajanja novih vzorcev brez prekinitve delovanja analizatorja.
8.	Reagenti na analizatorju hlajeni na 2 do 8 oC.
9.	Kapaciteta analizatorja najmanj 180 testov/uro.
10.	Vsi pipetorji na analizatorju morajo omogočati zaznavo strdkov na katere jasno opozarja z zvokom in mora imeti detektor za identifikacijo premajhne količine vzorca v vzorčni posodici.
11.	Vsi reagenti morajo biti pripravljeni na uporabo brez ročne predpriprave ali posega operaterja.
12.	Analizator mora imeti sledljivost po LOT-ih, avtomatsko mora opozarjati na potek kalibracijskega intervala za vse teste in imeti mora jasen pregled o preostalem številu testov za vse teste, ki so trenutno v uporabi na analizatorju (on-board).
13.	Omogočeno mora biti določevanje z uporabo mikro-vzorčnih posodic zaradi potrebe po čim manjšem mrtvem volumnu, ki ne sme presegati 50 µl.
14.	Stabilnost vseh reagentov na analizatorju ne sme biti krajše od 90 dni.
15.	Spremljanje notranje kontrole kvalitete tabelarično in grafično na samem analizatorju (Levey-Jennings graf).
16.	Omogočeno mora biti shranjevanje in sledljivost podatkov za paciente, interne kontrole kvalitete ter kalibracije, na trdem disku računalnika ter možnost shranjevanja podatkov na USB-ključku.
17.	Navodila za delo in redno vzdrževanje v slovenskem jeziku.
18.	Reagenti, interne kontrole kakovosti, kalibratorji in ostali potrošni material skladni z IVD direktivo - CE oznaka.
19.	Ponudba mora vključiti stroške inštalacije in šolanja uporabnikov.
20.	Ponudnik zagotovi brezplačen potrošni material in reagente za potrebe šolanja uporabnikov in uvajanje analizatorja v rutinsko delo.
21.	Dnevno vzdrževanje mora biti povsem avtomatsko in brez posega operaterja, ter mora imeti opcijo avtomatskega zagona po kriterijih uporabnika.
22.	Uporabniku prijazna programska oprema – ukazi s pritiskom na zaslonu.
23.	Vključen celotni servis za ves čas uporabe analizatorja (periodočni vzdrževalni servis in servis ob okvarah), skladno z navodili proizvajalca ter z vsemi originalnimi rezervnimi deli.
[bookmark: _GoBack]24.      Ponudnik mora zagotoviti brezplačno povezavo analizatorja na inštalacije naročnika in  naročnikov laboratorijski program LABIS.

V/na _______________, dne __________ 

Ime in priimek: _________________________
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