SPLOŠNE IN STROKOVNE ZAHTEVE NAROČNIKA

SPLOŠNE ZAHTEVE: 
1. Za ponujeno opremo mora ponudnik navesti naziv proizvajalca, naziv opreme in leto 
      Proizvodnje. Oprema mora biti nova, datum proizvodnje ob dobavi ne sme biti starejši od 12  
      mesecev.

2. Ponudnik mora izpolniti pogodbeno obveznost dobave opreme najkasneje v roku 30 dni.


3. Ponudnik mora priložiti Navodila za uporabo in vzdrževanje v slovenskem jeziku.

4. Odzivni čas ob okvari je: maksimalno 12 ur od uporabnikovega obvestila o napaki. V tem času se mora vzdrževalec dobavitelja javiti pri odgovorni osebi naročnika.

5. Čas za odpravo napak je največ  24 ur od poteka odzivnega časa. V kolikor napake znotraj tega časa ne more odpraviti mora zagotoviti enakovredno nadomestno opremo za čas odprave napake na opremi.

6. Ponudnik mora v svojo ponudbo priložiti podroben opis vsebine oziroma predmeta ponudbe – opis iz katerega mora biti jasno in nedvoumno razvidno, da ponujeno blago izpolnjuje vse strokovne zahteve naročnika in mora vsebovati: 
a. natančen opis predmeta ponudbe – ponujene opreme v skladu s strokovnimi zahtevami naročnika – ponudnik poda podroben opis strokovno tehničnih zmogljivosti (lastnosti) ponujenega blaga, ki ga nudi v svoji ponudbi v enakem vrstnem redu kot so opredeljene strokovne zahteve naročnika. Pri vsaki strokovni zahtevi mora biti obvezno navedena stran in alineja v  ponudbi oziroma prospektu/ katalogu, iz katere je jasno razvidno izpolnjevanje določenega naročnikovega pogoja.

7. Ponudnik mora zagotoviti pooblaščen servis v Republiki Sloveniji ali v EU, ki ima certifikat s strani proizvajalca za servisiranje-vzdrževanje ponujene opreme. Serviser mora komunicirati v slovenskem ali angleškem jeziku.

8. Ponujena oprema mora imeti veljaven CE certifikat proizvajalca o skladnosti proizvoda z zakonodajo EU in evropskimi standardi.

9. Oprema mora biti izdelana iz materialov, ki prenesejo vsa moderna čistila in razkuževalna sredstva.

OPOZORILO: V kolikor tekom strokovnega pregleda in ocenjevanja ponudb iz ponudbe (opisa, priložene dokumentacije, tehničnih specifikacij, prospektnega materiala…) ne bo jasno in nedvoumno razvidno izpolnjevanje opredeljenih strokovnih zahtev, ki izhajajo iz razpisne dokumentacije, bo ponudnik v roku največ 14 delovnih dni od prejema pisne zahteve naročnika, brezplačno dostavili brezplačen vzorec ponujene opreme v testiranje . Na osnovi testiranja,  se bo naročnik prepričal, da ponujena oprema izpolnjuje opredeljene strokovne zahteve, ki izhajajo iz razpisne dokumentacije.






SKLOP 1: BREZPLAČNA UPORABA ANALIZATORJA ZA IZVAJANJE ANALIZ SEDIMENTA Z VKLJUČENIM VZDRŽEVANJEM IN POTROŠNIM MATERIALOM ZA OBDOBJE 12 MESECEV

Predmet javnega naročila je »Nabava potrošnega materiala za izvajanje laboratorijskih analiz sedimenta urina, z brezplačno uporabo, brezplačnim rednim vzdrževanjem in brezplačnim servisiranjem urinskega analizatorja«, za obdobje 48 mesecev 



1. Opis predmeta – urinski analizator mora omogočati:

1.1 analizo urinskega sedimenta:
· kvalitativno in kvantitativno analizo formiranih delcev urina (določitev kvalitativnih parametrov in števila eritrocitov, levkocitov, cilindrov, bakterij, epitelnih celic, kristalov, spermijev, gliv, sluz),
· pretočni citometer z diodnim laserjem (ali laserjem razreda oz. Class 1 v skladu s standardom IEC 60825-1), hidrodinamičnim fokusiranjem in merjenjem prevodnosti,
· dva ločena kanala za določanje števila bakterij in števila formiranih delcev v urinu,

1.2 dodatne zahteve:
· tip vzorcev je nativni urin, brez predpriprave in brez centrifugiranja,
· zmogljivost:
· urinski sediment: najmanj 100 vzorcev na uro,
· zahtevani volumen vzorca največ za urinski sediment največ 3 mL z možnostjo ročne aspiracije največ 1 mL nativnega urina,
· linearnost v območju 0-10.000 celic / µL za eritrocite in levkocite ter 0 – 200 celic / µL za epitelijske celice.
· zagotovljeno mora biti samodejno preverjanje zadostne količine vzorcev,
· zagotovljena računalniška podpora sistema s pripadajočo strojno in programsko opremo,
· urinskemu analiozatorju mora biti dodan tiskalnik in sistem za neprekinjeno napajanje (UPS) z avtonomijo min. 10 minut,
· urinski analizator mora omogočati dvosmerno povezavo z laboratorijskim informacijskim sistemom,
· navodila za uporabo in vzdrževanje v slovenskem in angleškem jeziku, 
· ponudnik priloži ponudbi navodila v elektronski obliki, ob dobavi opreme v tiskani obliki,
· vgrajeni čitalec črtnih kod za vzorce,
· varnostni listi morajo biti v slovenskem jeziku,
· možnost kasnejše nadgradnje sistema z analizatorjem za kvalitativno urinsko analizo. Kasnejša nadgradnja mora omogočati integriran sistem z avtomatskim podajalnikom in možnostjo neprekinjenega nalaganja vzorcev z enim vstopnim mestom za vzorce za osnovne urinske analize in urinskega sedimenta.
· Možnost analize telesnih tekočin (likvor, sinovia,..) na prisotnost celičnih elementov in bakterij.




2. Potrošni material
Ponudnik mora priložiti- Seznam potrošnega materiala, iz katerega bodo razvidne količine in cene po posameznih postavkah. Ponudnik mora v ponudbo vključiti vse reagente potrebne za izvedbo analiz navedenih v točki 3 in potrošni material (npr. kontrole, morebitni kalibracijski material, filtri, cevke,...). 

V primeru, da ponudnik ni navedel / ponudil materiala, ki je potreben za izvedbo preiskav, ga je dolžan dobavljati brezplačno.

Ocenjeno število vzorcev urina znaša letno:
· urinski sediment: 16.000.

Ponudnik naj upošteva, da:
· laboratorij dela 7 dni v tednu,
· izvaja kontrole 1 x dnevno na dveh nivojih oz. še ostale po priporočilih proizvajalca,
· uporablja kalibracijski material, če to priporoča proizvajalec.

[bookmark: OLE_LINK30][bookmark: OLE_LINK31]Ponudnik mora predložiti- Seznam potrošnega materiala, iz katerega bodo razvidni:
· nazivi, 
· kataloške številke, 
· cene na enoto mere brez in z DDV, 
· stopnja DDV,
· vrednosti z DDV in 
· količine (preračunane na predvideno letno število preiskav za vse postavke: reagent, kontrolni material in ostali potrebni potrošni material za izvedbo omenjenega števila preiskav).

Priloga št. 1 - Seznam potrošnega materiala bo kot priloga sestavni del okvirnega sporazuma.

3. Servis in podpora
· Dobro organizirana servisna služba, pooblaščena od proizvajalca, s sedežem v Sloveniji, ki mora imeti odzivni čas pooblaščenega serviserja največ 12 ur, čas popravila pa največ 3 dni, če se pogodbeni stranki izrecno ne dogovorita drugače.
· Ponudnik mora po priporočilu proizvajalca navesti, kaj vsebujejo redna vzdrževalna dela (material: količino). Ponudnik v Prilogi št. Seznamu potrošnega materiala navede:
· obseg preventivnega vzdrževalnega servisa,
· število vzdrževalnih servisov letno (po priporočilih proizvajalca).
· Za odpravo napak mora biti na voljo servisni inženir, izšolan pri proizvajalcu.
· Ponujen urinski analizator mora ustrezati vsem standardom, ki veljajo za tovrstno opremo v Sloveniji in mora imeti vse potrebne certifikate. Ponudniki lahko kopije ustreznih certifikatov predložijo v ponudbi, vendar to ni zahtevano. Naročnik si pridržuje pravico, da od ponudnika pred sklenitvijo okvirnega sporazuma zahteva predložitev ustreznih dokazil.
· Ponudnik mora zagotoviti dostavo, montažo, zagon ter preizkus delovanja pogodbene opreme. 
· Ponudnik mora zagotoviti primeren program šolanja za uporabnike. Ponudnik se zaveže, da bo za učinkovito in varno uporabo ter delovanje pogodbene opreme usposobil (izšolal) delavce naročnika.
· Ponudnik zagotavlja naročniku strokovno podporo oz. pomoč uporabniku (reševanje strokovnih vprašanj, konzultacije, pomoč pri delu z opremo).


SKLOP 2: NAJEM ANALIZATORJA ZA KEMIJSKO ANALIZO URINA S  TESTNIMI TRAKOVI Z VKLJUČENIM VZDRŽEVANJEM IN POTROŠNIM MATERIALOM ZA OBDOBJE 12 MESECEV


Strokovni kriteriji:

1. Analizator za kemijsko analizo urina s testnimi trakovi mora podajati najmanj 10 parametrov: relativno gostoto in pH vzorca ter prisotnost levkocitov, eritrocitov (krvi), nitritov, proteinov, glukoze, ketonov, urobilinogena in bilirubina.
1. Analizator mora zagotavljati primarni avtomatski način aspiracije vzorca iz epruvet, ki so zložene v stojalu. Skupna najmanjša potrebna količina vzorca urina ne sme biti večja od 3 mL. 
1. Zmogljivost analizatorja mora biti najmanj 100 vzorcev na uro in kapaciteta testnih lističev na analizatorju najmanj 300.
1. Analizator mora podajati rezultate stopenjsko, razdeljene najmanj v 5 območij vrednosti, manjše število je sprejemljivo le za levkocite, bilirubin in nitrite. Koncentracije morajo biti podane vsaj v SI enotah. Analizator mora imeti možnost nastavitve občutljivosti za izmerjene parametre.
1. Če analizator za delovanje potrebuje reagente različne od destilirane vode, mora imeti možnost spremljanja porabe reagentov in predhodnega opozarjanja na menjavo. Analizator mora omogočati hranjenje testnih trakov na analizatorju za najmanj 5 dni. 
1. Zagotovljena mora bili notranja kontrola kokovosti v dveh nivojih, ki se jo bo izvajalo 1x dnevno, po potrebi tudi 2x dnevno.
1. Analizni sistem mora omogočati nazoren pregled rezultatov dnevnih kontrol z možnostjo grafične ponazoritve, vključno z opozorili o izpadih iz območja določenih kontrolnih vrednosti.
1. Analizator mora imeti specifikacijo za prenos v laboratorijski informacijski sistem (LIS), omogočena mora biti dvosmerna povezava analizatorja in centralnega serverja, ki zagotavlja prenos tudi vseh demografskih podatkov.
1. Programska oprema mora omogočati sledljivost lotov reagenčnih trakov in kontrol ter morebitnih reagentov in kalibracijskega materiala.
1. Programska oprema mora omogočati ločeno shranjevanje rezultatov analiz preiskovancev in dnevnih kontrol ter pregledno prikazovanje rezultatov po datumih. V spominu analizatorjev morajo biti dostopni rezultati analiz za vsaj 5.000 vzorcev. Programska oprema mora omogočati trajno arhiviranje rezultatov na sekundarnih medijih (USB,CD).
1. Ponudnik mora zagotavljati s strani proizvajalca pooblaščeno in usposobljeno (certificirano) tehnično podporo za montažo analitskih sistemov in izvajanje rednih vzdrževalnih servisov analitskih sistemov po priporočilih proizvajalca ter odpravo napak skozi celotno pogodbeno obdobje.
1. Izbrani ponudnik mora zagotoviti neprekinjeno izvajanje laboratorijskih preiskav tudi v primeru okvar analitskih sistemov. Sprejem sporočila o napaki mora biti zagotovljen vse delavne dni v letu. Odprava okvare na aparatih je zaradi občutljivosti vzorcev nujna v 4-ih urah po prijavi okvare pooblaščenemu serviserju, najkasneje pa naslednji delavni dan od prejema sporočila. 



1. Servis in podpora
· Dobro organizirana servisna služba, pooblaščena od proizvajalca, s sedežem v Sloveniji, ki mora imeti odzivni čas pooblaščenega serviserja največ 12 ur, čas popravila pa največ 3 dni, če se pogodbeni stranki izrecno ne dogovorita drugače.
· Ponudnik mora po priporočilu proizvajalca navesti, kaj vsebujejo redna vzdrževalna dela (material: količino). Ponudnik v Prilogi št. Seznamu potrošnega materiala navede:
· obseg preventivnega vzdrževalnega servisa,
· število vzdrževalnih servisov letno (po priporočilih proizvajalca).
· Za odpravo napak mora biti na voljo servisni inženir, izšolan pri proizvajalcu.
· Ponujen urinski analizator mora ustrezati vsem standardom, ki veljajo za tovrstno opremo v Sloveniji in mora imeti vse potrebne certifikate. Ponudniki lahko kopije ustreznih certifikatov predložijo v ponudbi, vendar to ni zahtevano. Naročnik si pridržuje pravico, da od ponudnika pred sklenitvijo okvirnega sporazuma zahteva predložitev ustreznih dokazil.
· Ponudnik mora zagotoviti dostavo, montažo, zagon ter preizkus delovanja pogodbene opreme. 
· Ponudnik mora zagotoviti primeren program šolanja za uporabnike. Ponudnik se zaveže, da bo za učinkovito in varno uporabo ter delovanje pogodbene opreme usposobil (izšolal) delavce naročnika.
· Ponudnik zagotavlja naročniku strokovno podporo oz. pomoč uporabniku (reševanje strokovnih vprašanj, konzultacije, pomoč pri delu z opremo).



1. Potrošni material
Predvideno mesečno število preiskav je 3300. 

Ponudnik naj upošteva, da:
· laboratorij dela vse delavne dni v tednu, 5 dni v tednu razen praznične dni,
· izvaja kontrole 1 x dnevno na dveh nivojih oz. še ostale po priporočilih proizvajalca,
· uporablja kalibracijski material, če to priporoča proizvajalec.

Ponudnik mora predložiti Prilogo št. 1 - Seznam potrošnega materiala, iz katerega bodo razvidni:
· nazivi, 
· kataloške številke, 
· cene na enoto mere brez in z DDV, 
· stopnja DDV,
· vrednosti z DDV in 
· količine (preračunane na predvideno letno število preiskav za vse postavke: reagent, kontrolni material in ostali potrebni potrošni material za izvedbo omenjenega števila preiskav).

Priloga št. 1 - Seznam potrošnega materiala 
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