(Tehnične specifikacije(

TEHNIČNE SPECIFIKACIJE
Predmet naročila/opis predmeta naročila: Postavitev dveh modularnih analitskih sistemov za izvajanje biokemijsko/imunokemijskih preiskav na uporabo, dobava reagentov in potrošnega materiala
1. Količina : 
· 2 kosa Modularna analitska sistema za izvajanje biokemijsko/imunokemijskih preiskav,
· glede na razpisano količino preiskav, temu ustrezna količina reagentov in potrošnega materiala.
2. Aparat mora imeti/ omogočati/ meriti/ prikazovati:

Predmet javnega razpisa je Postavitev dveh modularnih analitskih sistemov za izvajanje biokemijsko/imunokemijskih preiskav na uporabo, dobava reagentov in potrošnega materiala, s pripadajočimi kalibratorji, kontrolami in vzdrževanjem, ki je namenjen uporabi na biokemijsko/imunokemijskem delovišču. Vzorci, ki se na analizatorju analizirajo so urgentne narave, zato je le-ta v uporabi 7 dni v tednu, 24 ur na dan.

Ponudnik mora za vso tehnično specifikacijo za analizator predložiti, označiti in navesti vrsto dokazila, kje v tehnični dokumentaciji, v katerem dokumentu in na katerem mestu je priloga (npr. v prospektu, v prilogi, poglavju, stran priložene dokumentacije). Zaradi lažjega in hitrejšega pregleda je potrebno dokazilo vidno označiti (podčrtati, obkrožiti, markirati, ipd.). Analizatorja morata v celoti izpolnjevati spodnje minimalne tehnične in druge zahteve naročnika.

3. Zahtevani standardi opreme:

Vse ponujene vrste potrošnega blaga morajo imeti CE oznako. Oprema ima CE certifikat proizvajalca o skladnosti proizvoda z zakonodajo v EU in evropskimi standardi. Blago mora biti novo po ponudbi.

· 4. Dobavni rok: Ponudnik mora zagotoviti dostavo, montažo in zagon ter preizkus delovanja analitskih sistemov v 90 dneh od datuma podpisa pogodbe.

5. Tehnične zahteve za Modularni analitski sistem:

	
	Zahteva
	IZPOLNJUJE ZAHTEVO

(izpolni ponudnik)


	VIR V PONUDBI - ponudnik navede, kje v ponudbi je razvidno izpolnjevanje zahteve (npr.: publikacija  / stran / točka)

	1. 
	Naročnik ima na voljo prostor dimenzij 9,0×4,0m. Ponudnik mora predložiti tehnološki načrt možne postavitve obeh modularnih avtomatskih analitskih sistemov v predviden prostor. kjer morajo upoštevati vse servisne odmike po priporočilu proizvajalca.


	DA  /  NE     
	

	2. 
	Biokemijski modul, ISE modul in imunokemijski modul so med seboj povezani v enoten analitski sistem, ki ga je mogoče upravljati preko ene kontrolne postaje (računalnik).
	DA  /  NE     
	

	3. 
	Ponudnik mora ponuditi dva modularna analitska sistema, eden je glavni analizator, drugi pa podporni.
Analitski sistem (»glavni« in »back-up«) deluje z enakimi reagenti, kalibratorji, kontrolami kakovosti (enake količine pakiranj, metode, stabilnosti, ..).

	DA  /  NE
	

	4. 
	Prostor v katerem so shranjeni biokemijski in imunokemijski reagenti mora biti na obeh analitskih sistemih hlajen.

	DA  /  NE
	


	5. 
	Analitska sistema morata omogočati neprekinjeno dodajanje vzorcev brez prekinitve dela pri čemer mora biti analiza urgentnih  (STAT) vzorcev izvedena v prioriteti (pred neurgentnimi vzorci).


	DA  /  NE
	

	6. 
	Analitski sistem mora omogočati mrežni priklop in dvosmerno komunikacijo z LIS. Priklop in povezava analitskega sistema z vso programsko opremo na obstoječi LIS morajo biti vključeni v ponudbeno ceno. V laboratoriju se uporablja LIS proizvajalca Fin-Pro.
	DA  /  NE
	

	7. 
	Analitski sistem mora imeti možnost prednostne obravnave nujnih vzorcev (STAT).
	DA  /  NE
	

	8. 
	Analitski sistem mora omogočati analizo vseh preiskav navedenih v tabelah 7 in 9.(seznam preiskav)
	DA  /  NE
	

	9. 
	Število testov za preiskave, ki jih je navedel naročnik, so okvirne. Iz naslova povečanja ali zmanjšanja količin ponudnik do naročnika ne sme imeti nobenih zahtevkov.
	DA  /  NE
	

	10. 
	Analitski sistem mora omogočati v primeru okvare enega od modulov v analitskem sistemu, da se analize na ostalih izvajajo nemoteno.
	DA  /  NE
	

	11. 
	Analitski sistem mora omogočati uporabo različnih velikosti standardiziranih epruvet (premer 13 mm in 16 mm ter višina 75 mm in 100 mm) in standardnih posodic za vzorce („sample cup”, „micro cup”, false bottom cup”).  Mrtvi volumen za vzorce pacientov in kontrol kakovosti v standardnih posodicah(„sample cup”, „micro cup”, false bottom cup”) za vzorce ( ne v epruvetah) ne sme biti več kot 100 uL, pri pediatričnih vzorcih pa ne več kot 50 uL
	DA  /  NE
	

	12. 
	Analitski sistem mora omogočati identifikacijo vzorcev, reagentov, kontrolnih vzorcev, kalibratorjev ter ostalega potrošnega materiala preko črtnih in/ali preko RFID kod. Idetifikacija minimalnega števila  izdelkov potrošnega materiala je možna s senzorji, ki zaznavajo nivo preostale tekočine v plastenki.
	DA  /  NE
	

	13. 
	Analitska sistema morata na pipetorjih za aspiracijo reagentov omogočati zaznavanje nivoja reagenta v reagenčni kaseti, ter zaznavanje prisotnosti pene na površini reagenta. V primeru zaznavanja kateregakoli od naštetih dogodkov se mora sprožiti alarm, ki uporabnika opozori na dogodek.

Analitski sistem mora imeti možnost spremljanja porabe reagentov in imeti možnost nastavljanja alarmov, ki opozarjajo da bo reagentov zmanjkalo.
	DA  /  NE
	

	14. 
	Analitski sistem omogoča določanje serumskih indeksov za lipemijo, hemolizo in ikteričnost.
	DA  /  NE
	

	15. 
	Analitski sistem mora omogočati samodejno dnevno vzdrževanje ob času določenem s strani uporabnika, ki mora biti brez posega uporabnika/naročnika. 
	DA  /  NE
	

	16. 
	Celokupni čas (avtomatskega in vzdrževanja s posegom uporabnika) dnevnega vzdrževanja ponujenih analitskih sistemov (oba skupaj) ne sme presegati 50 min. Rutinska opravila kot so (shranjevanje podatkov rezultatov preiskovancev, pregled stanja fotometrične žarnice, sistemsko spiranje, spiranje vzorčne igle, shranjevanje podatkov,…) se mora opraviti avtomatsko.
	DA  /  NE
	

	17. 
	Analitska sistema morata avtomatsko zaznati in označiti katere kalibracije testov so pretečene ali neustrezne, ter pripraviti njihov seznam.


	DA  /  NE
	

	18. 
	Glavni analitski sistem mora na obeh enotah (biokemijski in imunokemijski) omogočati dodajanje reagentov med delovanjem brez ustavljanja sistema, medtem ko mora podporni sistem omogočati način, ki zagotavlja njegovo 24 urno pripravljenost brez potrebe po ustavljanju sistema med delom.


	DA  /  NE
	

	19. 
	Analitski sistem mora omogočati analizo različnih tipov vzorca: serum, plazma, kri, urin, likvor,...
	DA  /  NE
	

	20. 
	Analitska sistema morata zaradi zagotavljanja kakovosti rezultatov pacientov na pipetorjih za aspiracijo vzorcev omogočati zaznavanje nivoja tekočine vzorca, detekcijo strdkov v vzorcu in samodejno spiranje igle ter zaznavanje prisotnosti pene na vzorcu. V primeru zaznavanja kateregakoli od naštetih dogodkov se mora sprožiti alarm, ki uporabnika opozori na dogodek.


	DA  /  NE
	

	21. 
	Analitski sistem mora omogočati avtomatsko ponovno merjenje in redčenje vzorcev ob preseženih koncentracijah merilnega območja analita.
	DA  /  NE
	

	22. 
	Reagenti za vse ponujene preiskave ( za maksimalno 4 preiskave je dovoljena minimalna ročna predpriprava reagenta) morajo omogočati direkten prenos iz hladilnika na analitske enote brez potrebe po aklimatizaciji ali odpiranju pokrovčkov. Ponudnik mora za dokazovanje navedenega priložiti navodila za uporabo in jasno označiti zahtevano za vse ponujene teste, ter pripraviti lastno tabelo iz katere bo za vsak analit razviden način rokovanja pred postavitvijo na analizator. 
	DA  /  NE
	

	23. 
	Analitski sistem omogoča izpis rezultatov preiskav, ki je uporabniku prilagodljiv in trajen (na navaden papir). 
	DA  /  NE
	

	24. 
	Rezultati pacientov, ki so shranjeni izven analitskih sistemov, morajo biti sledljivi po lotih reagentov, kontrol in kalibratorjev. 

	DA  /  NE
	

	25. 
	Ponudnik mora ponuditi programsko opremo, ki omogoča sledljivost vsakega vzorca v določenem trenutku. 


	DA  /  NE
	

	26. 
	Analitska sistema morata omogočati uporabo dnevnih kontrol kakovosti v najmanj dveh nivojih in spremljanje njihovih vrednosti z grafičnim in tabelaričnim prikazom z osnovnimi statističnimi podatki (srednja vrednost, standardna deviacija, koeficient variabilnosti). Za spremljanje kontrol v daljšem časovnem obdobju mora ponudnik zagotoviti programsko opremo (spremljanje Levey-Jennings grafov za vsak posamezen analit), ki omogoča avtomatski prenos vrednosti iz aparata v program.
Ponudnik naj poleg analitskih sistemov zagotovi tudi dodatno programsko opremo, ki omogoča samodejni (brez posredovanja uporabnika) prenos dnevne kontrole kakovosti vsakega vzorca v obstoječo programsko opremo (Unity Real time) za zunanjo medlaboratorijsko primerjavo kontrole kakovosti s t.i. »peer group« primerjalno skupino. Analitski sistem mora omogočati možnost uporabe kontrolnih vzorcev drugega proizvajalca.

	DA  /  NE
	

	27. 
	Ponudnik mora poleg analitskega sistema zagotoviti modul za tehnično avtovalidacijo. Le ta se lahko izvede tudi v LIS sistemu.
Tehnična avtovalidacija naj vsebuje: ustreznost glede na rezultat kontrole kakovosti, delta check, ter serum indeks vsakega testa posebej, ter modul za generiranje pravil  ( kot na primer avtomatski izračuni, dodajanje preiskav)


	DA  /  NE
	

	28. 
	Analitski sistem omogoča shranjevanje vseh podatkov na trdem disku računalnika, možnost varnostne kopije („back-up”) trdega diska ter možnost izvoza podatkov na CD/USB flash spominsko enoto.
	DA  /  NE
	

	29. 
	Analitska sistema morata omogočati avtomatsko obveščanje o morebitnih novih vrednostih kalibratorjev ali kontrol. Obveščanje je možno tudi preko elektronske pošte ali s klicem osebe odgovorne za aplikativno podporo.

	DA  /  NE
	

	30. 
	Analitska sistema morata omogočati oddaljeni dostop za reševanje aplikativnih težav ter obenem zagotoviti požarni zid za zaščito podatkov na analitskih sistemih.

	DA  /  NE
	

	31. 
	Ponudnik bo omogočil  izvajanje šolanja uporabnikov takoj po postavitvi analitskega sistema in sicer predvidoma v roku 1 meseca. 
V ponudbo mora biti brezplačno vključen ves potreben material (reagenti, kalibratorji, kontrole, sistemski reagenti, čistilne raztopine, potrošni material) za zagon ob postavitvi analitskih sistemov za verifikacijo metod in šolanje laboratorijskega osebja
	DA  /  NE
	

	32. 
	Ponudnik mora zagotoviti storitev, ki omogoča časovno neomejen (24/7) dostop do navodil za uporabo, varnostnih listov, dokumentov z vrednostmi kontrol kakovosti in kalibratorjev, dokumentov o sledljivosti, dokumentov o CE skladnosti reagentov, certifikatov o kakovostni analizi za vse dobavljene reagente (vključujoč lot to lot variacijo) in ostali material.
	DA  /  NE
	

	33. 
	Ponudnik se zavezuje k rednemu obveščanju kupca o novih metodah, šolanju, ter strokovni in aplikativni podpori uporabljenih metod za ves čas uporabe analitskih sistemov s sedežem v Sloveniji
	DA  /  NE
	

	34. 
	Ponudnik za vso ponujeno opremo, reagente, kontrole, kalibratorje in ostali potrošni material potrjuje skladnost z IVD direktivo.
	DA  /  NE
	

	35. 
	Na zahtevo naročnika bo ponudnik posredoval informacije in podatke o validaciji metod.
	DA  /  NE
	

	36. 
	V kolikor analitska sistema potrebujeta deionizirano oz. demineralizirano vodo, mora ponudnik zagotoviti postavitev in vzdrževanje dovolj zmogljivega sistema za pripravo vode in ga vključiti v ponudbeno ceno. Ponudba mora zajeti tudi  vse redne in izredne servise ter ves potrošni material za ves čas trajanja pogodbe.

	DA  /  NE
	

	37. 
	Principi merjenja biokemijskega + ISE modula morajo biti: fotometrija, imunoturbidimetrija in potenciometrija (ISE - ion selektivne elektrode).
	DA  /  NE
	


	38. 
	Principi merjenja imunokemijskega modula morajo biti: kemiluminiscenca ali elektrokemiluminiscenca.
	DA  /  NE
	

	39. 
	Ponudniki morajo v svoji kalkulaciji upoštevati čas obstojnosti reagentov po odprtju na analitskem sistemu in ponuditi ustrezno količino reagentov v primeru, da se celotni reagent ne porabi do poteka obstojnosti  po priporočilih proizvajalca.  Ponudnik mora  pripraviti lastno tabelo iz katere bo za vsak analit razviden rok uporabe na analizatorju.
	DA  /  NE
	

	40. 
	Ponudnik mora zagotoviti sukcesivno dobavo kontrol kakovosti iste serije za obdobje enega leta.
	DA  /  NE
	

	41. 
	V primeru novih generacij reagentov ali kakršnega koli materiala, ki je predmet pogodbe mora ponudnik zagotoviti brezplačno zamenjavo za verifikacijo. Cena materialov ostaja skladna z javnim naročilom.


	DA  /  NE
	

	42. 
	Ponudnik mora zagotavljati dobavo naročenega materiala v treh (3) delovnih dneh po prejemu pisnega naročila. Rok uporabe naročenega materiala ne sme biti krajši od 6 mesecev.


	DA  /  NE
	

	43. 
	Ponudnik mora ob postavitvi sistemov zagotoviti kratka navodila za uporabo in redno vzdrževanje v slovenskem jeziku.


	DA  /  NE
	


6. Tehnične zahteve za biokemijski del modularnega analitskega sistema:

	
	Zahteva
	IZPOLNJUJE ZAHTEVO

(izpolni ponudnik)


	VIR V PONUDBI - ponudnik navede, kje v ponudbi je razvidno izpolnjevanje zahteve (npr.: publikacija  / stran / točka)

	1. 
	Glavni analitski sistem mora omogočati najmanj 1000 fotometričnih testov na uro in 900 ISE testov na uro. Podporni analitski sistem mora omogočati vsaj 450 fotometričnih testov na uro in vsaj 450 ISE testov na uro ali pa naj bo skupna zmogljivost obeh sistemov vsaj 2000 fotometričnih testov na uro in vsaj 1200 ISE testov na uro.

	DA  /  NE
	

	2. 
	Glavni analitski sistem mora imeti na voljo vsaj 60 prostih mest za reagente, ki omogočajo sočasno izvedbo vsaj 45 različnih preiskav, podpodni analitski sistem mora imeti na voljo vsaj 40 prostih mest za reagente, ki omogočajo izvedbo vsaj 30 različnih preiskav.

	DA  /  NE
	

	3. 
	Analitski sistem ima možnost postavitve specifičnih aplikacij uporabnika (vsaj 10 odprtih kanalov).
	DA  /  NE
	

	4.
	Maksimalen volumen vzorca, potreben za katerokoli posamezno preiskavo na obeh sistemih, naj ne presega 50 ul. Ponudnik mora za dokazovanje navedenega priložiti navodila za uporabo in jasno označiti zahtevano za vse ponujene teste, ter pripraviti lastno tabelo iz katere bo za vsak analit razviden potreben volumen za analizo vzorca.


	DA  /  NE
	


7. Seznam biokemičnih preiskav
	
	Preiskava
	Zahtevana metoda
	IZPOLNJUJE ZAHTEVO

(izpolni ponudnik)


	VIR V PONUDBI - ponudnik navede, kje v ponudbi je razvidno izpolnjevanje zahteve (npr.: publikacija  / stran / točka)

	1. 
	P – Albumin

	BCG ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	2. 
	P – Alk. fosfataza
	kolorimetrična IFCC metoda (p -NPP) ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	3. 
	P - ALT
	IFCC (s Piridoksal fosfatom) ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	4. 
	P - Amilaza
	IFCC (EPS) ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	5. 
	P – Amonijak (amonijev ion)
	Encimska kinetična metoda ali enakovredna
	DA  /  NE
	

	6. 
	P - AST
	IFCC (s Piridoksal fosfatom) ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	7. 
	P – Etanol                       
	Encimska ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	8. 
	P - Bilirubin celokupni
	DPD ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	9. 
	P - Bilirubin direktni
	Diazo, Jendrassik-Groff ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	10. 
	U – Mikroalbumini        
	Imunoturbidimetrična ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	11. 
	U/Lc - Beljakovine        
	Imunoturbidimetrična ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	12. 
	P - CRP
	Imunoturbidimetrična
	DA  /  NE
	

	13. 
	P - Fosfati
	Fosfomolibdat ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	14. 
	P - Glukoza 
	Heksokinaza ali enakovredna
	DA  /  NE
	

	15. 
	P - Gama GT
	IFCC 
	DA  /  NE
	

	16. 
	P - Holesterol
	Encimska kolorimetrična,

CHOD-PAP ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	17. 
	P - HDL-Holesterol
	Encimska kolorimetrična ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	18. 
	P – Holinesteraza          
	Butiriltioholin substrat ali enakovredna
	DA  /  NE
	

	19. 
	P - Kalcij
	Arzenazo ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	20. 
	P - Kreatinin
	Encimska ali enakovredno (IDMS sledljivo
	DA  /  NE
	

	21. 
	P - LDL-Holesterol
	Encimska kolorimetrična ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	22. 
	P - Laktat
	Laktat oksidaza ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	23. 
	P - LDH
	IFCC (smer reakcije laktat – piruvat)
	DA  /  NE
	

	24. 
	P - Lipaza
	Kolorimetrična ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	25. 
	P - Magnezij
	Xylidil modro ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	26. 
	P – Celokupne beljakovine 
	Biuret s slepo ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	27. 
	P - Trigliceridi
	Encimska kolorimetrična ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	28. 
	P - Sečnina
	Ureaza/GLDH ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	29. 
	P - Urat 
	Urikaza-PAP ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	30. 
	S - Železo
	Ferozin ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	31. 
	P - Kreatin kinaza              
	Encimska ali enakovredna
	DA  /  NE
	

	32. 
	P - Natrij
	ISE indir. potenciometrija
	DA  /  NE
	

	33. 
	P - Kalij
	ISE indir. potenciometrija
	DA  /  NE
	

	34. 
	P - Kloridi
	ISE indir. potenciometrija
	DA  /  NE
	

	35. 
	S - TIBC ali UIBC
	Imunoturbidimetrična
	DA  /  NE
	

	36. 
	S – Litij                              
	Encimska ali enakovredno
	DA  /  NE
	

	37. 
	P – Karbamazepin             
	Imunokinetična ali enakovredna
	DA  /  NE
	

	38. 
	P – Valproat                    
	Imunokinetična ali enakovredna
	DA  /  NE
	

	39. 
	P – Gentamicin                
	Imunokinetična ali enakovredna
	DA  /  NE
	

	40. 
	P – Vankomicin              
	Imunokinetična ali enakovredna
	DA  /  NE
	

	41. 
	P – Teofilin                    
	Imunokinetična ali enakovredna
	DA  /  NE
	

	42. 
	Lp(a)                              
	(opcijsko)
	
	


.
8. Tehnične zahteve za imunokemijski del modularnega analitskega sistema:

	
	Zahteva
	IZPOLNJUJE ZAHTEVO

(izpolni ponudnik)


	VIR V PONUDBI - ponudnik navede, kje v ponudbi je razvidno izpolnjevanje zahteve (npr.: publikacija  / stran / točka)

	1.
	 Glavni analitski sistem mora omogočati vsaj 300 imunokemijskih testov / uro. Podporni analitski sistem mora omogočati vsaj 120 imunokemijskih testov / uro ali pa je skupna zmogljivost obeh sistemov vsaj 420 imunokemijskih testov / uro.

	DA  /  NE
	

	2.
	Glavni analitski sistem mora imeti na voljo vsaj 48 prostih mest za reagente, podporni analitski sistem mora imeti na voljo vsaj 25 prostih mest za reagente ali pa je skupno število prostih mest za reagente vsaj 80. 

	DA  /  NE
	

	3.
	Analitski sistem izvaja detekcijo merilnega signala na principu kemiluminiscence ali elektrokemiluminiscence.
	DA  /  NE
	

	4.
	Analitski sistem mora omogočati popolno zaščito pred navzkrižno kontaminacijo med vzorci (carry over) z uporabo pipetnih nastavkov in reakcijskih posodic za enkratno uporabo za vsak vzorec.
	DA  /  NE
	

	5.
	Maksimalen volumen vzorca, potreben za katerokoli posamezno preiskavo na obeh sistemih naj ne presega  100 ul. Ponudnik mora za dokazovanje navedenega priložiti navodila za uporabo in jasno označiti zahtevano za vse ponujene teste, ter pripraviti lastno tabelo iz katere bo za vsak analit razviden potreben volumen za analizo vzorca.

	DA  /  NE
	

	6.
	Analitski sistem mora omogočati meritve visoko občutljivega troponina in uporabo validiranih algoritmov za vrednotenje rezultatov. Določanje analita ne sme biti občutljivo na prisotnost biotina (do 1200 ng/mL biotina) in hemolize (do 100 mg/dL hemoglobina) v vzorcu. Ponudnik mora predložiti dokazilo proizvajalca o izpolnjevanju IFCC kriterijev za visoko občutljivi troponin (CV manjši od 10% na 99-ti percentili, pri več kot 50% zdravi populaciji mora biti rezultat merljiv);

Test mora biti skladen z ESC/ACC/AHA/WHF smernicami (2018)
	DA  /  NE
	


9. Seznam imunokemičnih preiskav
	
	Preiskava


	Zahtevana metoda


	IZPOLNJUJE ZAHTEVO

(izpolni ponudnik)


	VIR V PONUDBI - ponudnik navede, kje v ponudbi je razvidno izpolnjevanje zahteve (npr.: publikacija  / stran / točka)

	1. 
	P - NT-pro BNP
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	2. 
	P - Digoksin
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	3. 
	P – IgE Celokupni
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	4. 
	P - Mioglobin
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	5. 
	P - PCT Kvantitativni
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	6. 
	P - TSH
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	7. 
	P - Prosti T3
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	8. 
	P - Prosti T4
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	9. 
	P - Troponin-Visoko občutljivi
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	10. 
	P – PTH 1-84 intaktni
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	11. 
	P - Feritin
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	12. 
	P - Folna kislina
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	13. 
	P - Vitamin B12
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	14. 
	P - CEA
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	15. 
	P - CA 19-9
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	16. 
	P - CA 125
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	17. 
	P - CA 15-3
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	18. 
	P-CA 72-4
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	19. 
	P - Alfafeto-protein
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	20. 
	P - HCG - Totalni
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	21. 
	P - PSA
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	22. 
	P- prosti PSA         
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	23. 
	P - Vitamin D3    
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	24. 
	P- Prolactin         
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	25. 
	P- IL-6                
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	26. 
	P-tiroglobulin        
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	27. 
	P-anti TPO             
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	28. 
	P- anti tiroglobulin      
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	29. 
	P- HE4            
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	30. 
	P – Kortizol       
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	31. 
	P- estradiol        
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	32. 
	P- progesteron       
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	33. 
	P-S100          
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	34. 
	P-AMH           
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	35. 
	P-SFLT           
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	36. 
	P-PLGF           
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	37. 
	ACTH       
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	38. 
	P-PAPPA
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	39. 
	P-Prosti Beta HCG    
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	40. 
	Anti Hbc    
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	41. 
	Anti Hbs    
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	42. 
	HbsAg       
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	43. 
	Anti HCV   
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	44. 
	Anti HAV     
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	45. 
	HAV IgM      
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	46. 
	HIV combi  
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	

	47. 
	Sifilis test    
	Imunokemijska
	DA  /  NE
	


10. Ponudbeni predračun v xls.obliki

Ponudnik naj izpolni priloženi ponudbeni predračun v xls. obliki iz katerega so razvidne količine in cene po posameznih postavkah. Ponudnik naj v lastni ponudbeni predračun vključi vse reagente, potrebne za izvedbo analiz in potrošni material (npr. kontrole, morebitni kalibracijski material, filtri, cevke,...) določen v splošni tehnični dokumentaciji ponujenega analizatorja. 
· V primeru, da ponudnik ni navedel / ponudil materiala, ki je potreben za izvedbo preiskav, ga je dolžan dobavljati brezplačno.

Ponudnik naj upošteva, da:

· laboratorij dela 7 dni v tednu,
· izvaja kontrole 2 x dnevno na dveh nivojih, oz. še ostale po priporočilih proizvajalca, (tako da bo poraba obeh nivojev enakovredna)
· uporablja kalibracijski material, če to priporoča proizvajalec.
11. Servis in podpora
· Ponudnik mora v primeru okvar ali težav z analitskima sistemoma odpraviti napake najkasneje v 48 urah od prijave okvare ali težave. Odzivni čas serviserja mora biti krajši od 4 ur po prijavi okvare.
· Ponudnik mora zagotoviti vsaj eno certificirano osebo za aplikativno podporo. Ponudnik kot dokaz poda veljaven certifikat usposobljenosti.
· Ponudnik mora zagotoviti vsaj enega certificiranega serviserja. Ponudnik kot dokaz poda veljaven certifikat usposobljenosti.
·  Ponudnik mora zagotavljati šolanje, servisno in tehnično (IT) ter aplikativno podporo za več čas uporabe analitskih sistemov s sedežem v Sloveniji.
· Prav tako mora zagotoviti spletni pregled opravljenih in odprtih servisnih in aplikativnih storitev na analitskem sistemu, spletno ustvarjanje novih zahtev za servisno / aplikativno podporo ter arhiv delovnih nalogov. 
· Analitska sistema morata zaradi hitrejšega in učinkovitejšega ravnanja z opremo, omogočati avtomatsko nalaganje aplikacij reagentov, vrednosti različnih lotov kalibratorjev in vrednosti različnih lotov kontrol neposredno s spletnega omrežja (brez uporabe zunanjih enot za shranjevanje in prenašanje podatkov). 
· Zagotovljena brezplačni redni in izredni servis za celotno trajanja veljavnosti pogodbe.
· Ponujena oprema 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 pogodbe zahteva predložitev ustreznih dokazil.

· Ponudnik mora zagotoviti dostavo, montažo, zagon ter preizkus delovanja pogodbene opreme ter potrošni material za čas preizkusnega delovanja (po eno pakiranje vsakega reagenta).

· Ponudnik mora zagotoviti in izvesti priklop na obstoječ laboratorijski informacijski sistem (LIS).

· Ponudnik dostavi analizator skupaj z UPS sistemom
· 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 kupca.

· Ponudnik zagotavlja naročniku strokovno podporo oz. pomoč uporabniku (reševanje strokovnih vprašanj, konzultacije, pomoč pri delu z opremo).

»Popolno« preventivno vzdrževanje pomeni zagotavljanje izvajanja rednega vzdrževanja, število rednih vzdrževalnih servisov po navodilih dobavitelja (najmanj 1x letno) vključno z vsemi rezervnimi deli in potrošnim materialom, stroški dela in potnimi stroški; npr.: kontrolo stanja opreme in njene funkcionalnosti, odkrivanje napak in odprava le teh, preverjanje in optimiranje funkcijskih parametrov delovanja, čiščenje in kontrola opreme, izdaja servisnega poročila in nalepka na opremi z datumom in podpisom izvedbe pregleda (navesti število obveznih in priporočenih servisov na leto: ……………….). 

»Popolno« izredno vzdrževanje pomeni servisna popravila/odpravo napak na opremi z zamenjavo iztrošenih, okvarjenih delov in večjega potrošnega materiala za predmetno opremo ter vzpostavitev naprav v fazo pravilnega in brezhibnega delovanja. Servis se opravlja po pozivu naročnika z vključenimi vsemi rezervnimi deli in potrošnimi materiali, vključno s transportnimi in vsemi ostalimi stroški. 
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