Priloga 3
TEHNICNA SPECIFIKACIJA

ZA DOBAVO AVTOMATIZIRANEGA SISTEMA ZA PRIPRAVO IN
AVTOMATSKO OBDELAVO MIKROBIOLOSKIH VZORCEV

Predmet narocila

Dobava, namestitev, zagon, validacija in usposabljanje uporabnikov za avtomatiziran sistem za
pripravo mikrobioloskih vzorcev, namenjen avtomatski obdelavi klini¢nih vzorcev za mikrobiolosko
diagnostiko.

Sistem mora omogocati popolnoma avtomatizirano pripravo mikrobioloskih vzorcev, vkljucno z
odc¢itavanjem ¢rtnih kod, odpiranjem in zapiranjem primarnih vsebnikov, inokulacijo gojisc,

.....

g0jis¢, ob zagotavljanju popolne sledljivosti vseh postopkov.

1. SploSne zahteve
Ponujeni sistem mora izpolnjevati najmanj naslednje zahteve:

1.1. popolnoma avtomatizirano delovanje brez potrebe po stalni prisotnosti operaterja (Walk
Away sistem);

1.2. avtomatsko od¢itavanje ¢rtnih kod na primarnih vzorcih;

1.3. avtomatsko odpiranje in ponovno zapiranje primarnih vsebnikov;

1.4. avtomatska inokulacija mikrobioloskih gojis¢;

1.5. avtomatski raznos vzorca po petrijevkah;

1.6. avtomatsko oznacevanje gojisc;

1.7. moZnost avtomatske priprave preparatov za barvanje po Gramu (z dodatnim modulom);

1.8. moZnost avtomatske inokulacije obogatitvenih gojis¢ (z dodatnim modulom);

1.9. popolna sledljivost vseh postopkov;

1.10. moznost neprekinjenega nalaganja in odvzemanja vzorcev med delovanjem sistema;
1.11. elektri¢no delovanje brez potrebe po komprimiranem zraku;

1.12. najvecja tlorisna povr§ina osnovnega sistema 2,7 m x 1,2 m;

1.13. sistem mora biti names¢en na kolesih oziroma omogocati enostavno premikanje.

2. Tehni¢ne zahteve osnovnega sistema

| H Zahteva H Minimalni pogoj ‘
|2.1 HOdéitavanj e Crtnih kod HAvtomatsko ‘
|2.2 HDostop do vzorcev HNakljuéni in/ali prednostni ’
|2.3 HNalaganj e in odvzem vzorcev HNeprekinj €no ‘
|2.4 HKapaciteta nalagalnega sistema Hnajmanj 60 vzorcev ‘
|2.5 HVrsta obdelovanih vzorcev Htekoéi, utekocinjeni in poltekoci vzorci ‘
|2.6 HHomogenizacija vzorcev HAvtomatska ’
|2.7 HOdpiranje in zapiranje vsebnikov Havtomatsko ’
|2.8 Hgtevilo razli¢nih gojis¢ hkrati Hnajmanj 8 ’
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|2.9 HVrsta petrijevk Hvse validirane plo$¢e premera 90 mm ‘

|2. 1 OHZaééita pred navzkrizno kontaminacijo HHEPA filtracija in kontroliran pretok zraka‘

|2. 1 IHNaéin samo redCenja za ro¢no inokulirane ploSce Hda |

|2. IZHRaZIiéni vzorci redcenja Hnastavljivi glede na protokol |
|2. 13HKOntr01a inokulacijskega volumna Hs kamero oziroma opti¢nim nadzorom |
2.14 vaezava z laboratorijskim informacijskim dvosmerna
sistemom (LIS)

|2. ISHKomunikacij a LIS HTCP/IP in serijska povezava |
[2.16||Certifikati ICE-IVD |
|2. 17‘ ‘Napaj anje Helektriéno ‘
|2. 1 SHObdelava viskoznih vzorcev (npr. sputum) Homogoéena brez tveganja zamasitve ‘
|2. 19HPOVpreéna zmogljivost Hnajmanj 125 petrijevk na uro |

3. Zahteve glede nacina nacepitve
Minimalne zahteve:
3.1. Nacin nacepitve: s kovinsko zanko
3.2. material zanke: nikrom;
3.3. elektri¢na sterilizacija zanke v instrumentu;
3.4. zZivljenjska doba zanke najmanj 15.000 sterilizacijskih ciklov;
3.5. moznost sterilizacije oziroma menjave zanke med posameznimi kvadranti redCenja;

3.6. inokulacijski volumen najmanj 1 pl;
3.7. moznost uporabe razli¢nih velikosti zank.

4. Homogenizacija vzorcev
Sistem mora omogocati avtomatsko homogenizacijo primarnih vzorcev in zato mora imeti vgrajen:

4.1. vorteks;
4.2. centrifugo.

5. Raznos (redcCenje) vzorcev
Sistem mora omogocati:
5.1. redCenje v enem, dveh, treh, Stirih ali petih kvadrantih;

5.2. razli¢ne validirane vzorce redCenja glede na vrsto preiskave;
5.3. standardizirano robotskio red¢enje z visoko ponovljivostjo.

6. Dodatni modul za pripravo preparatov za barvanje po Gramu

Ponudnik mora ponuditi moZnost naknadne ali so¢asne dobave modula za avtomatsko pripravo
preparatov za barvanje po Gramu.

Modul mora omogocati:
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6.1. avtomatsko pripravo preparata;

6.2. avtomatsko oznacevanje preparata z laserskim zapisom;
6.3. avtomatsko toplotno fiksacijo preparata;

6.4. avtomatsko odcitavanje in preverjanje Crtne kode preparata;
6.5. popolno sledljivost preparata od vzorca do preparata.

7. Dodatni modul za inokulacijo obogatitvenih gojiS¢

Ponudnik mora ponuditi moznost dodatnega modula za avtomatsko inokulacijo tekoc¢ih
obogatitvenih gojisc.

Modul mora omogocati:
7.1. avtomatsko izbiro ustreznega obogatitvenega gojisca;
7.2. hkratno uporabo najmanj Stirih razli¢nih vrst obogatitvenih gojisc;
7.3. avtomatski prenos vzorca;

7.4. avtomatsko zapiranje epruvete po inokulaciji;
7.5. avtomatsko oznaCevanje in preverjanje ¢rtne kode.

8. Programska oprema

Programska oprema mora omogocati:
8.1. nastavitev laboratorijskih protokolov;
8.2. razli¢ne protokole glede na vrsto vzorca;
8.3. popolno sledljivost vseh postopkov;

8.4. povezavo z laboratorijskim informacijskim sistemom,;
8.5. shranjevanje vseh dogodkov in revizijsko sled.

9. PotrosSni material
Ponudnik mora zagotoviti ves potro$ni material, potreben za nemoteno delovanje sistema.

Vsi uporabljeni potro$ni materiali morajo biti validirani za uporabo na ponujenem sistemu.

10. Zahteve glede namestitve
V ponudbo mora biti vklju¢eno:
e dobava sistema;

e transport;
e montaza;

o priklop;
e ves potro$ni material, potreben za zagon in validacijo;
e zagon;

e izvedba funkcionalne validacije;

e izvedba uporabniske validacije;

e usposabljanje uporabnikov;

o garancijsko in po-garancijsko servisiranje.
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11. Garancija
Minimalna garancijska doba mora znasati najmanj 12 mesecev.
Garancija vkljucuje:

e odpravo napak,

Servis,

preventivni servis

nadomestne dele,

programske posodobitve,

telefonsko in oddaljeno tehni¢no podporo.

12. Po-garancijsko servisiranje
Po-garancijsko servisiranje za obdobje 6 let vkljucuje:

e preventivni servis
e programske posodobitve,
o telefonsko in oddaljeno tehni¢no podporo.

13. Dokazila

Ponudnik v informacijskem sistemu e-JN v razdelek »Druge priloge« nalozi specifikacije, kataloge, prospekte ter
druga dokazila iz katerih je razvidno, da ponudnik izpolnjuje vse zahteve.

Ponudnik mora na teh dokumentih (npr. z oznacevalcem besedila) oznagiti dele besedila, ki dokazujejo
izpolnjevanje naro€nikovih zahtev in zraven pripisati zaporedno Stevilko zahteve.

Ponudnik mora priloziti:

e CE-IVD certifikat,

o tehni¢no dokumentacijo proizvajalca,

e izjavo o skladnosti,

e seznam referen¢nih namestitev ponujenega sistema oziroma primerljivih sistemov, iz
katerega je razvidno, da je ponujeni sistem oziroma primerljiv sistem v ¢asu oddaje ponudbe
ze v redni uporabi na obmoc¢ju Evropske unije. Ni nujno, da je ponudnik sam izvedel
prodajo ali namestitev sistema; zadostuje dokazilo, da je ponujeni sistem oziroma primerljiv
sistem Ze nameSc¢en in v uporabi pri najmanj enem kon¢nem uporabniku v EU.

e podpisano izjavo, da bo v Casu trajanja garancijskega in po-garancijskega servisiranja
zagotavljal komunikacijo s serviserjem oziroma servisno podporo v slovenskem jeziku.
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