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Naroc¢nik

medicino

1000 Ljubljana

Zavod Republike

Slajmerjeva ulica 6

Slovenije za transfuzijsko

Oznaka javnega narocila

Predmet javnega narocila

Najem avtomatiziranega sistema za testiranje
krvodajalcev z reagenti, potrosnim in kontrolnim
materialom ter vzdrZevanjem

1. VRSTA, LASTNOSTI, KAKOVOST IN IZGLED PREDMETA JAVNEGA

NAROCILA/PONUDBE
ZAHTEVANO
DODATNE ZAHTEVE/
OBRAZLOZITVE
Ponudnik natanc¢no opiSe ponujeno
é’ blago (navede proizvajalca, model,
g oznako in lastnosti ponujenega blaga)
§ oziroma ponujeno storitev.
= Posamezna postavka opredeljena s
6 strani ponudnika mora biti najmanj take
kvalitete in lastnosti, kot je doloc¢ena v
stolpcu ZAHTEVANO pod isto Stevilko.
Ponudnik naj v ustrezna polja stolpca
navede osnovne informacije o ponudbi
in oznaci, kje v priloZzeni dokumentaciji
ponudbe (stran, poglavje) so zapisana
dodatna pojasnila.
1. Uvodne dolocbe
1.1. Definicija sistema
Definicija avtomatiziranega sistema:
avtomatizirani sistem (v nadaljevanju AS) je
sestavljen iz analizatorja s pripadajoco osnovno
programsko opremo (angl. hardware, HW in
software, SW) ter posebne programske opreme
oz. vmesnega informacijskega sistema (angl.
middleware, MW), ki omogoca dvosmerno
povezljivost  z lokalnim transfuzijskim
informacijskim sistemom (IS) na ZTM.
Z MW je misljena na trziScu obstojeca modularna
programska oprema, ki poleg dvosmerne
povezljivosti z lokalnim transfuzijskim IS
omogoca oddaljeno simultano (ve¢ uporabnikov
hkrati) dostopanje do ve¢ analizatorjev,
upravljanje z rezultati testiranj, narocanje
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Européenne), izdan od pristojne ustanove v EU.

1.3.5.

AS mora biti proizveden in razdeljen po
zahtevah Uredbe (EU) 2017/746 Evropskega
parlamenta in sveta o medicinskih pripomockih.

1.3.6.

AS mora biti dobavljen z delujo¢im MW, osebnim
racunalnikom-PC-jem (v kolikor je potreben za
krmiljenje samega analizatorja in uporabo MW),
roCnimi citalci Crtne kode (poleg vgrajenih v
samem analizatorju), tiskalnikom (za izpis
rezultatov testiranj izvedenih z analizatorjem,
ipd.), nosilnimi mizami za  postavitev
analizatorjev, inkubatorji, centrufugami, lastnimi
brezprekinitvenimi napajalniki (angl.
Uninterruptible Power Supply, UPS) - vse v
kolicini, ki omogoca ucinkovito uporabo AS glede
na potrebe narocnika.

Stevilo ponujenih tiskalnikov naj bo taksno, da
omogoca  tiskanje  podatkov iz  vseh
AS/analizatorjev, ki se nahajajo v laboratoriju.
Ponudnik naj za tiskalnik priskrbi kartuSo, da bo
takoj pripravljen za uporabo. Nabava nadaljnjih
kartus je v domeni narocnika.

Osebni racunalnik, ¢e je potreben, mora biti
dostavljen v taki obliki, da je takoj primeren za
delovanje, vklju¢no z operacijskim sistemom.
Ponudnik naj navede vso v ponudbo vkljuceno
opremo.

1.3.7.

Za zagotavljanje nemotene preskrbe s krvjo
mora ponudnik upostevati v pogodbi predviden:
- rok dobave AS v doti¢ne laboratorije (najvec 6
tednov po podpisu pogodbe) in

- rok za produkcijo AS: namestitev, vzpostavitev
delovanja, vzpostavitev povezave AS z
obstojecim lokalnim transfuzijskim IS, dobava
reagentov in materiala, kvalifikacije, Solanje
uporabnikov (najve¢ 6 tednov po dobavi AS, pri
Cemer je potrebno upoStevati, da mora imeti
naroc¢nik znotraj obdobja produkcije na voljo
vsaj 3 tedne z Ze vzpostavljeno enosmerno
povezavo AS (vklju¢no z MW) z lokalnim IS v
obstojecem obsegu preiskav).

1.3.8.

Ponudnik mora uporabnika sproti obvescati o
vseh novostih in posodobitvah proizvajalca
vezanih na AS, potrosni in kontrolni material ter
reagente.

1.3.9.

Obstajati mora moznost odkupa AS po preteku
petletnega pogodbenega obdobja. Ponudnik naj
predlozi ponudbo za odkup aparatov (ta se ne
vSteva v skupno vrednost doti¢nega JN).

1.4.

Reference

1.4.1.

Ponudnik AS naj navede vsaj 5 laboratorijev v
EU, kjer se AS uporablja za IH testiranje
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brez izgube informacij za narocila za vzorce, ki v
Casu prevzema informacij niso v analizatorju.
Slednje je mogoce direktno na AS ali preko
lokalnega transfuzijskega IS.

3.3.

Obstajati mora mozZnost pridobitve vzorca iz
analizatorja med testiranjem. brez motenj
preostalega procesa.

3.4.

Obstajati mora moznost pridobitve gelske
kartice po opravljenem testiranju z iregularnimi
rezultati ali tehni¢no neuspesno izvedenimi
preiskavami iz analizatorja, z moZnostjo
nastavitev.

3.5.

Vse zahtevane preiskave morajo biti izvedljive
na istem analizatorju.

3.6.

Omogoceno mora biti testiranje vzorcev plazme
(npr. CPD, CPDA, EDTA, heparin) ali seruma.

3.7.

AS mora omogocati procesiranje epruvet
razli¢nih velikosti in tipov. Ponudnik naj navede,
ali obstaja moznost nalaganja epruvet razlicnih
velikosti v isto stojalo.

3.8.

Maksimalni hrup analizatorja ne sme presegati
65 dB (maksimalni nivo hrupa, ki ga analizator
proizvede, mora biti <65 dB).

3.9.

Sistem mora omogocati kontinuirano testiranje
posameznih vzorcev (angl. continuous loading)
ali pa testiranje v nastavitvah (angl. batch
processing).

3.10.

Sistem mora omogocati kontinuirano nalaganje
reagentov, potroSnega materiala in sistemskih
tekocin, tudi medtem, ko analizator dela, brez
motenj preostalega procesa.

3.11.

Analizator mora operaterju ponuditi avtomatsko
interpretirane rezultate.

3.12.

AS mora omogocati spremembo rezultata po
gradaciji (npr. iz 4+ v 3+) s popolno sledljivostjo
vseh izvajalcev (tudi vec zaporednih izvajalcev).

3.13.

Ponudnik mora opredeliti kriterije za
avtomatsko interpretacijo glede na gradacijo za
posamezni test.

3.14.

AS mora omogocati prilagoditev koncne
interpretacije glede na gradacijo glede na
zahteve uporabnika: interpretacija rezultatov
aglutinacijskih testov mora imeti moZnosti
nastavitve glede na zahteve uporabnika (npr.
rezultati z jakostjo aglutinacije 2+ do 4+ se lahko
interpretirajo kot pozitivni, ce gre za lestvico
pozitivnih od 1+ do 4+).

3.15.

AS mora omogocati vecstopenjsko potrjevanje
rezultatov s prvim in drugim potrjevalcem.
Slednje mora biti zabelezeno in sledljivost
razvidna ter lahko dostopna uporabniku ob
pregledu natisnjenega izpisa za vzorec in
retrogradnem vpogledu v arhiv podatkov.
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Vecstopenjsko potrjevanje mora biti nastavljivo
glede na rezultate in glede na dodeljeno
hierarhijo potrjevalca, npr.:
e avtomatsko ponujeni rezultat
(analizator)
e prvi potrjevalec (tehnik / inZenir)
e drugi potrjevalec (inZenir / zdravnik).

Ponudnik naj predlozi dokumentacijo, iz katere
je zahteva nedvoumno preverljiva!

3.16.

AS mora omogocati sprotno sproscanje
rezultatov testiranja in prenos rezultatov v
obstojec¢i transfuzijski IS ter moZnost izvoza
drugih podatkov (npr. LOT reagentov in
materialov, datum zapadlosti reagentov in
materialov, operater, St. nastavitve, test, serijska
St. aparata, Cas zacetka in konca testiranja, ipd.)
za namen sledljivosti in nadaljne statisti¢ne
obdelave npr. na za to predvideni streznik).

3.17.

AS mora omogocati prednostno testiranje
vzorcev, za katere so narocene preiskave nujne,
brez motenj preostalega procesa.

3.18.

AS mora omogocati spremembo statusa nujnosti
testiranega vzorca iz nenujno v nujno.

3.19.

AS naj ima svetlobne in/ali zvocne signale o
poteku dela oz. o napakah (alarm).

3.20.

Analizator mora omogocati direktno povezavo
odpadlih tekocin v odtok.

3.21.

AS mora delovati brez omejitev v
temperaturnem obmocju od 18 do 27 °C
(ponudnik naj za analizatorje navede spodnjo in
zgornjo  mejo  temperaturnega  obmocdja
delovanja).

3.22,

Ponudnik naj navede, ali AS omogoca uporabo
reagentov drugih proizvajalcev, in ¢e omogoca,
naj navede vrste reagentov in raztopin.
Ponudnik naj navede pogoje, pod katerimi je
zahtevano mozno izvesti v praksi.

3.23.

Avtomatiziranemu sistemu (AS) morajo biti
priloZzena osnovna navodila za uporabo v
slovenskem jeziku, originalna navodila za
ravnanje z analizatorjem, MW in za reagente
(angl. package insert) pa so lahko v anglesc¢ini.

3.24,

Ponudnik mora sproti brezplacno zagotavljati
nadgradnje AS po predhodnem dogovoru z
naroc¢nikom. Pred nadgradnjo mora ponudnik
pisno navesti obseg sprememb.

Reagenti in materiali

AS, reagenti, tekoCine in potroSni material
morajo biti primerni za testiranje krvodajalcev,
pacientov, dajalcev organov, dajalcev tkiv in
dajalcev krvotvornih matic¢nih celic.
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Trenutno je lokalni transfuzijski IS DATEC/LAST,
ki deluje na operacijskem sistemu SCO Unix
Open Server 5.0.7V in FoxBase podatkovni bazi.
Povezava je moZna s prenosom datotek (angl. file
transfer), ki morajo biti v taksni obliki, da ni
potrebno spreminjati obstojecega IS. Prenos
mora biti omogocen za serijo (angl. batch)
podatkov.

Narocnik predvideva skorajSnjo zamenjavo IS,
vendar je trenutno v fazi razpisa, zato podatkov
0 nacinu povezave z novim IS Se ne more podati.

6.2,

Ponudnik mora sodelovati z naroc¢nikom pri
integraciji AS v obstojeci lokalni transfuzijski IS
in v primeru zamenjave IS tudi v izbrani novi IS.
Ponudnik mora brezpla¢no nuditi vso potrebno
podporo usposobljenega strokovnjaka pri
integraciji AS z lokalnim transfuzijskim IS.
Kvalifikacijo usposobljenega strokovnjaka mora
izkazati ob prijavi na razpis, vklju¢no s pogodbo
o sodelovanju s ponudnikom. Stroske, ki
nastanejo pri integraciji AS v lokalni transfuzijski
IS krije ponudnik.

6.3.

AS mora omogocati izvoz podatkov v obstojeci
lokalni transfuzijski IS Datec v trenutnem
obsegu, po implementaciji sodobnejsega IS pa
mora omogocati dvosmerno komunikacijo in
izvoz vseh rezultatov testov, ki se lahko izvedejo
na analizatorju, vklju¢no z naknadno dodanimi
profili testov.

6.4.

AS mora biti ponujen s posebno programsko
opremo oz. vmesnim informacijskim sistemom
(angl. middleware, MW).

Z MW je misljena na trziScu obstojeca modularna
programska oprema, ki poleg dvosmerne
povezljivosti z lokalnim transfuzijskim IS oz. IS
DATEC/LAST omogoca oddaljeno simultano (vec
uporabnikov  hkrati) dostopanje do vec
analizatorjev, upravljanje z rezultati testiranj,
narocanje preiskav, izvajanje ti. refleksnih
(odvisnih) testov po strokovnih algoritmih,
vpogled v arhiv opravljenih preiskav, nadzor nad
kontrolo kakovosti ter izvoz podatkov za
nadaljnjo uporabo/statisticno obdelavo.

6.4.1.

MW mora omogocati oddaljeno upravljanje z
rezultati testiranja, za ve¢ uporabnikov hkrati in
izvoz podatkov v lokalni transfuzijski IS oz. IS
DATEC/LAST. Omogocati mora tudi izvoz
podatkov za nadaljnjo uporabo / statisti¢no
obdelavo.

6.4.2.

MW mora omogocati upravljanje z rezultati
kontrol kakovosti (npr. izpis, graficni prikaz) in
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ELEKTRIEA IN ODTOK

Testiranje krvodajalcev

V naravi prostor omogoca namestitev dveh
analizatorjev vzporedno (po dolZini) s
protihrupnima paneloma, ob katerih so elektri¢ni
in komunalni prikljucki za analizatorja, pri cemer je
pri namestitivi potrebno upostevati tudi prostor, ki
je potreben za nemoteno rokovanje uporabnikov z
analizatorjem.
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DODATNI OPIS- KRVODAJALCI
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OBSEG TESTIRANJA

Tabela 1. Imunohematolosko testiranje krvodajalcev bo izvedeno v predvidenem letnem
(petletnem) obsegu.

* *
6.500 32.500
59.000 295.000
1.400 7.000
10.000 50.000
58.500 292.500
3.500 17.500
200 1.000
3.400 za posamezni 17.000 za posamezni
antigen antigen
550 2.750
100 500

*V predvideno letno in petletno Stevilo testov je vklju¢eno rutinsko testiranje vzorcev,
razsirjeno testiranje vzorcev po algoritmih, ponavljanja in Stevilo testov zaradi testiranja
kontrolnih vzorcev (vhodnih in dnevnih kontrol, EQAs).

Testiranje antigenov Kp(a), Kp(b), Lu(a), Lu(b), Le(a), Le(b), P1, Cw se pri krvodajalcih ne bo
izvajalo rutinsko; izvajalo se bo zgolj v primeru indikacije po predhodnem naro¢ilu in v manjSem
obsegu. Za antigene Lea, Leb, Kpa, Kpb, Lua, Lub, P1 in Cw priloZite zgolj dokazilo, da jih pri
krvodajalcih lahko dolo¢amo na ponujenih avtomatiziranih sistemih (AS). Omenjenih antigenov
za podrocja testiranja krvodajalcev v ponudbo ne vkljucujte.

Tabela 2: Laboratorijske dnevne kontrole IH testiranj krvodajalcev.

LABORATORIJSKE DNEVNE KONTROLE IH TESTIRAN] KRVODAJALCEV

DNEVNA KONTROLA OPIS KONTROLNEGA KOLICINA
USTREZNOSTI (250 DNI NA VZORCA REAGENTOV/APARAT/
LETO) DAN
Krvna skupina ABO, RhD in 1x tedensko dnevna kontrola dveh razli¢nih 2 gelski kartici, A1 in B
reverzni del KS reagencni eritrociti
(komercialne kontrole)

4x tedensko dnevna kontrola dveh
razli¢nih KS (lastni ZTM kontrolni vzorci)
Potrditvena KS (ABD) 1x tedensko dnevna kontrola dveh razli¢nih 1 gelska kartica
KS
(komercialne kontrole)

4x tedensko dnevna kontrola dveh razli¢nih KS
(lastni ZTM kontrolni vzoreci)
Antigeni K, C, ¢, E, e 1x tedensko dnevna kontrola dveh razli¢nih Po proizvajalcu
KS
(komercialne kontrole)

4x tedensko dnevna kontrola dveh razli¢nih KS
(lastni ZTM kontrolni vzoreci)
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Indirektni antiglobulinski test 1x tedensko dve pozitivni komercialni 2 panelni celici, 4
(IAT) kontroli razli¢nih protiteles mikrokolone
4x tedensko ena pozitivna komercialna 2 panelni celici, 2
kontrola mikrokoloni
Direktni antiglobulinski test 1x tedensko 1 pozitivna komercialna 300 mikrokolon na leto
(DAT) kontrola, 1 negativna lastna (ZTM) kontrola (pozitivna in negativna
kontrola DCT se izvaja 3x
2x tedensko lastna (ZTM) kontrolna vzorca-1 tedensko samo na 1
pozitivna in 1 negativna kontrola analizatorju)
DAT monospecifikacija 1x tedensko komercialna kontrola 1x TEDEN na 1
analizatorju
Razli¢ni eritrocitni antigeni Lastna (ZTM) kontrolna vzorca-pozitivna in 400 mikrokolon na LETO
(M,N,S,s, Fy(a),Fy(b), Jk(a), negativna kontrola za posamezen eritrocitni za vsak antigen, reagenti
Jk(b)) antigen
Doloc¢itev antigena Cellano (k) Lastna (ZTM) kontrolna vzorca-pozitivna in 2 mikrokoloni/ TEDEN,
negativna kontrola reagent
Dolocitev Sibkega RhD 1x tedensko pozitivnha komercialna kontrola, 2 mikrokoloni/ dan,
negativna lastna (ZTM) kontrola reagent
(pozitivna in negativna
4x tedensko lastna (ZTM) kontrolna vzorca- kontrola Sibkega RhD se
pozitivna in negativna kontrola izvaja dnevno samo na 1
analizatorju)

Dnevne kontrole za antigene Kp(a), Kp(b), Lu(a), Lu(b), Le(a), Le(b), P1, C¥ bomo izvajali le v
primeru testiranja doti¢nih antigenov (pozitivna in negativna kontrola lastnega kontrolnega
vzorca za vsak antigen).

Laboratorijske vhodne kontrole dobavljenih reagentov:

vhodne kontrole bomo izvajali na nacin kot dnevne kontrole ter v najvecji moZni meri s
komercialnimi kontrolni vzorci (kjer je to moZno: krvna skupina ABO/ RhD in reverzni del,
potrditvena KS ABD, antigeni K, C, ¢, E, e, indirektni antiglobulinski test (IAT), DAT
monospecifikacija, dolocCitev Sibkega RhD). Vhodne kontrole se izvaja na enem analizatorju.

POTEK DELA

Tabela 3. Obremenitev laboratorija (krvodajalci) - dnevno Stevilo testiranih vzorcev.

‘ OBREMENITEV LABORATORIJA (KRVODAJALCI) ‘

Okvirno stevilo testiranih Stevilo dni v letu Odstotek dni vletu 2023
vzorcev 2023
‘ do 100 1 0,4 ‘
do 200 77 30,9
‘ do 300 136 54,6 ‘
do 400 32 12,9
‘ do 500 3 1,2 ‘

Tabela 4. Obremenitev laboratorija po urah (krvodajalci) - Stevilo prejetih vzorcev po urah;
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podatki so iz tedna 19.2.-23.2.2024.
Danv tednu/ Ponedeljek Torek Sreda | Cetrtek | Petek
Cas sprejema vzorcev
9.00-10.00 15 12 15 16 33
10.00-11.00 62 0 53 60 0
11.00-12.00 25 96 22 23 27
12.00-13.00 46 2 48 59 27
13.00-14.00 45 70 11 91 18
14.00-15.00 48 97 84 123 55
15.00-16.00 116 5 9 7 12
Skupaj 357 282 242 379 172

Graf 1: Obremenitev laboratorija po urah (krvodajalci) - Stevilo prejetih vzorcev po urah;

podatki so iz tedna 19.2.-23.2.2024.
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Kapaciteta analizatorjev mora poleg osnovnega testiranja (dolocitev KS ABO in RhD, potrditev
ABD, ICT, C, ¢, E, e, K, k, Sibki D) omogocati tudi izvajanje vseh potrebnih kontrol kakovosti
(vhodne, dnevne, EQAs), razSirjeno testiranje vzorcev po algoritmih ter socasno testiranje
paketa 8 eritrocitnih antigenov (Fy?, Fy®b, Jka, Jkb, M, N, S, s; skupaj z DCT in kontrolami - paket 8
eritrocitnih antigenov dolo¢imo pri 3000 krvodajalcih na leto). Delovnik v laboratoriju je 5 dni
na teden v dveh izmenah od 7:00 do 19:00. Rutinsko testiranje vzorcev mora biti zaklju¢eno na

dan prejema (odvzema) vzorcev.
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KVALIFIKACIJA pred pricetkom rutinskega testiranja:

Tabela 5. Kvalifikacija bo vklju¢evala postavitveno kvalifikacijo AS, preverjanje ustreznosti
vzorcev krvi za lastne kontrole ter preverjanje pravilnosti prenosa rezultatov v informacijski
sistem. Za vse 3 zgoraj omenjene kvalifikacije/validacije bomo skupno opravili sledece Stevilo

testov:

Vrsta testa - KRVODAJALCI

Okvirno skupno Stevilo testov za

kvalifikacijo

Krvna skupina ABO (antigenski in reverzni del, D | 60

VI+, D VI-)

Potrditev krvne skupino ABO in RhD (DVI+) 200
Dolocitev Sibkega antigena RhD (tehnika IAT) 20

Antigen K in fenotip Rh (C, ¢, E, €) 100

IAT (z 2 reagen¢nima celicama) 200

DAT 40

DAT monospecifikacija (IgG, C3d) 10

Eritrocitni antigeni M, N, S, s, Fy(a), Fy(b), Jk(a),
Jk(b)

40 za vsak posamezni antigen

Antigen Cellano ( k)

20

KS ABO in RhD (DVI+) - novorojencki

6

Zastopnik/pooblasceni predstavnik ponudnika izjavljam, da ponujeno blago/vse storitve v celoti

ustreza/jo zgoraj navedenim opisom.

V/na

, dne

Ime in priimek:

Podpis in Zig:
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