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Predmet javnega naročila: HEMATOLOŠKI ANALIZATOR 
(nakup, dobava, montaža, oskrba z reagenti za 5 let in vzdrževanje)


PONUDNIK: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________

PREDMET RAZPISA  HEMATOLOŠKI ANALIZATOR 
· dobava, postavitev, namestitev in garancijsko vzdrževanje hematološkega analizatorja 
· dobava reagentov in potrošnega materiala za hematološki analizator za obdobje 5-let
· servisno vzdrževanje hematološkega analizatorja

ANALIZATOR:___________________________________________, ki ga ponuja ponudnik.
Ponudnik mora za veljavnost ponudbe izpolniti v spodnji preglednici vse postavke, ki jih je predvidel naročnik in se nanašajo na tehnične zahteve in na zahteve vezane ob dostavi in vzdrževanju. Ponudnik mora obkrožiti DA, če ponuja vse, kar naročnik navaja v posamezni postavki, oziroma NE, če tega ne zagotavlja. Obkrožen odgovor NE pomeni razlog za izključitev ponudnika iz ocenjevanja.
Ponudnik mora obvezno priložiti tehnično dokumentacijo proizvajalca, iz katere mora biti preverljivo, kako njegova oprema izpolnjuje v spodnji tabeli določene zahteve. 
V stolpcu “Priloga” mora ponudnik natančno navesti vrsto dokazila in kje v priloženi dokumentaciji se nahaja. Zaradi lažjega pregleda mora ponudnik vpisati tudi stran v tehnični dokumentaciji, kjer se navedena tehnična lastnost navaja. 
Tehnična dokumentacija proizvajalca mora biti laično slovensko prevedena, dodana mora biti originalna tehnična dokumentacija v angleškem jeziku.

TEHNIČNE IN SPLOŠNE SPECIFIKACIJE
	
	specifikacija zahtev:
	obkroži ustrezno
	PRILOGA

	1
	oprema mora imeti CE certifikat proizvajalca o skladnosti proizvoda z zakonodajo EU in evropskimi standardi; ponudnik naj priloži Dokument o skladnosti
	DA
	NE
	

	2
	 analizator mora biti nov
	DA
	NE
	

	3
	analizator, procesor in tiskalnik predstavljajo enoto in so produkt enega proizvajalca oz. prodajalec zagotavlja skladnost posameznih komponent sistema
	DA
	NE
	

	4
	 komuniciranje z analizatorjem preko tipkovnice, z miško in/ali preko touch screena
	DA
	NE
	

	
	PREISKAVE
	
	
	

	5
	avtomatski hematološki analizator, ki omogoča določanje: 1. osnovne krvne slike (KKS) (številčna koncentracija eritrocitov, levkocitov, trombocitov, koncentracija hemoglobina, hematokrit, MCV, MCH, MCHC, MPV, RDW),
 2. pet-delne diferencialne krvne slike (DKS) (relativno in absolutno število nevtrofilcev, limfocitov, monocitov, eozinofilcev in bazofilcev), 
3. retikulocitov (RET) - številčna koncentracija retikulocitov, relativni delež retikulocitov in določanje hemoglobina v retikulocitih brez predpriprave vzorca
	DA
	NE
	

	6
	zaželeno merjenje nezrelih granulocitov
	DA
	NE
	

	7
	zahtevane linearnosti za posamezne parametre
 levkociti 0  najmanj do 400 x 109/L
 eritrociti 0  najmanj do 8 x 1012/L
 trombociti 0  najmanj do 3500 x 109/L
	DA
	NE
	

	8
	omogočen mora biti selektivni izbor preiskav: 
KKS  ali  KKS+DKS  oz.
KKS+RET ali    KKS+DKS+RET
	DA
	NE
	

	9
	 analizator iz črtne kode prepozna zahtevane preiskave
	DA
	NE
	

	10
	avtomatsko ponavljanje analize po prej nastavljenih kriterijih
	DA
	NE
	

	
	ANALIZA VZORCEV
	
	
	

	11
	analizator mora imeti vgrajen avtomatski podajalnik vzorcev
	DA
	NE
	

	12
	način opravljanja analize: zaprt in odprt sistem sprejema vzorcev, z možnostjo analize kapilarne krvi
	DA
	NE
	

	13
	minimalen volumen potrebnega vzorca: največ 60 µl (pediatrični vzorci) ne glede na način vzorčenja (odprt/zaprt način);  venski in kapilarni odvzem; brez predpriprave oz. redčenja vzorca
	DA
	NE
	

	14
	analizator naj bo kompatibilen z epruvetami za krvno sliko različnih proizvajalcev
	DA
	NE
	

	15
	avtomatizirana analiza kapilarnih vzorcev iz »Map epruvet« BD-analiza kapilarnih vzorcev z zaprto epruveto (zaželjeno)
	DA
	NE
	

	16
	kapaciteta: najmanj 60 vzorcev/uro
	
	
	

	17
	sistem mora omogočati  identifikacijo vzorca preko notranjega in zunanjega čitalca črtnih kod
	DA
	NE
	

	18
	omogočati mora možnost dvosmerne povezave z laboratorijskim informacijskim sistemom
	DA
	NE
	

	19
	izpis in prenos opozoril v LIS
	DA
	NE
	

	20
	možnost ročnega vpisa podatkov preko tipkovnice o vzorcu v obsegu, ki omogoča identifikacijo pacienta (za primer, če LIS ne deluje)
	DA
	NE
	

	
	PODATKI, IZPISI
	
	
	

	21
	program za spremljanje kontrole kvalitete (statistični izračuni, prikaz- grafični in tabelarični- statističnih podatkov,  shranjevanje podatkov na USB in tiskanje)
	DA
	NE
	

	22
	program, ki spremlja vzdrževalne operacije, porabo reagentov in  alarme aparata
	DA
	NE
	

	23
	shranjevanje podatkov: baza podatkov na trdem disku (vsaj 10.000 vzorcev), možnost shranjevanja podatkov tudi na USB
	DA
	NE
	

	24
	možnost shranjevanja rezultatov na USB (ki lahko nadomesti dnevne izpise primarnih rezultatov iz analizatorja)
	DA
	NE
	

	25
	izpisi naj bodo trajni; obvezen je zunanji laserski tiskalnik
	DA
	NE
	

	26
	možnost  izpisa interne kontrole kakovosti, podatkov o kalibracijah, kumulativ IQC (grafični in tabelarni zapis), izvidov, dnevnega arhiva rezultatov v skrajšani obliki in ostalih podatkov    
	DA
	NE
	

	27
	možnost izpisa izvida na A4 formatu, ki je primeren za izdajo naročniku  za primere, ko LIS ne deluje – možnost, da se na izvid vnesejo ID podatki pacienta (priimek, ime, rojstni podatki, rezultati analize z ustreznimi enotami); priložiti primer izpisanega izvida iz analizatorja
	DA
	NE
	

	
	REAGENTI, KONTROLE, KALIBRATORJI, POTROŠNI MATERIAL
	
	
	

	28
	vse ponujene vrste potrošnega blaga morajo imeti CE oznako
	DA
	NE
	

	29
	ponudnik  naj poda seznam reagentov, kontrol, kalibratorjev in ostalega potrošnega materiala - kataloška št. artikla, ime artikla, proizvajalec, obstojnost neodprtega materiala (“shelf-life”), obstojnost po odprtju, enota pakiranja, okvirna letna poraba (glede na spodaj navedeno število preiskav), DDV, cena artiklov brez in z vključenim DDV ter seštevek brez in z DDV (Priloga 1)
ponudnik naj poleg izpolnjene Priloge 1 priloži še lasten ponudbeni predračun, kjer so razvidni podatki iz zahtev pod  34, 35 in 39
	DA
	NE
	

	30
	priloženi morajo biti navodila za uporabo reagentov ter  varnostni listi za reagente, kontrole in kalibratorje
	DA
	NE
	

	31
	originalni kontrolni material v treh nivojih (normalne, nizke in visoke patološke vrednosti), ki omogoča določanje vseh parametrov iz istega kontrolnega vzorca (tudi retikulocitov!)
	DA
	NE
	

	32
	kontrolni material (lot) je stabilen najmanj 1 mesec; nova dobava kontrol zagotovljena pred iztekom roka uporabe lota, ki je v uporabi 
	DA
	NE
	

	33
	analiza kontrolnih vzorcev se izvaja v zaprtem sistemu, enako kot rutinski vzorci
	DA
	NE
	

	34
	ponudnik naj poda POVPREČNO CENO PREISKAVE (računano na 20 vzorcev KKS in 40 vzorcev KKS+DKS in 2 vzorca RET dnevno/ 6 dni v tednu; 52 tednov letno), upoštevaje kontrole (izvajanje 2x dnevno v 3 nivojih) 
navedeno število preiskav in s tem povezana poraba reagentov in potrošnega materiala za naročnika ni zavezujoča
	DA
	NE
	

	35
	ponudnik naj poda LETNI STROŠEK POTROŠNEGA MATERIALA (reagentov, kontrol, kalibratorjev), vezano na letno število preiskav (računano na 20 vzorcev KKS in 40 vzorcev KKS+DKS in 2 vzorca RET dnevno/ 6 dni v tednu; 52 tednov letno) in izvedenih kontrol (2x dnevno v 3 nivojih)
	DA
	NE
	

	36
	reagenti ne smejo obremenjevati okolja (brez cianida); ponudnik naj priloži v ponudbi analizni certifikat za odpadne tekočine
	DA
	NE
	

	
	VZDRŽEVALNA DELA IN SERVIS
	
	
	

	37
	ponudnik naj predloži seznam vzdrževalnih del s strani uporabnika (dnevno, tedensko, mesečno, obdobno)
	DA
	NE
	

	38
	ponudnik mora zagotavljati : 
· pooblaščeni servis v Sloveniji;
· rezervne dele za aparat;
· servis aparata na lokaciji naročnika;
· odzivni čas 24 ur, oziroma v dogovorjenem času.
	DA
	NE
	

	39
	ponudnik naj poda podatke o rednem preventivnem vzdrževanju: frekvenca in predvideni stroški rednega letnega vzdrževanja aparata z navedbo obsega storitev (vrsta del in seznam rezervnih delov za zamenjavo po specifikaciji proizvajalca, porabljen čas), poda naj podatke o ceni servisne ure in stroških prevoza (kilometrina, zamuda na poti);
izračun količine oz. stroškov potrebnih zamenjav rezervnih delov naj temelji na 5 letnem obdobju ob upoštevanju števila letnih preiskav in kontrol; podatek o količini/strošku zamenjav rezervnih delov naj se poda na leto
	DA
	NE
	

	40
	če servis v času, dokler aparat ni iztrošen, ne more ugotoviti napake ali nima rezervnih delov za takojšnje popravilo analizatorja in je zato onemogočeno delo na analizatorju za daljši čas (več kot 3 delovni dnevi), mora nadomestiti okvarjenega z nadomestnim aparatom oz. zagotoviti  kritje stroškov, ki bi nastali zaradi naročanja preiskav v drugem laboratoriju; ponudnik naj priloži IZJAVO o nadomestitvi aparata oz. kritju stroškov
	DA
	NE
	

	
	DOKUMENTACIJA
	
	
	

	41
	ob prevzemu mora ponudnik predložiti ustrezno dokumentacijo, ki je potrebna za izpolnjevanje 16. člena  Pravilnika o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji... (Ur.L. št. 64/04), to je: identifikacijska oznaka opreme, podatki o proizvajalcu in serviserju, dokumenti o prevzemu in priklopu opreme, načrt vzdrževanja, tehnični podatki o analizatorju  in navodila za uporabo opreme
	DA
	NE
	

	
	navodila za rutinsko delo in redno vzdrževanje morajo biti tudi v slovenskem jeziku (priloga ponudbi v elektronski obliki; ob primopredaji pa v pisni in elektronski obliki
	DA
	NE
	

	
	OSTALE ZAHTEVE
	
	
	

	42
	ponudnik mora zagotavljati dobavo potrošnega materiala in rezervnih delov  najmanj 10 let po nabavi analizatorja
	DA
	NE
	

	43
	predstavitev analizatorja, zagon, reagenti za testiranje in izobraževanje uporabnikov  morajo biti vključeni v ceno ponudbe
	DA
	NE
	

	44
	ponudnik mora zagotavljati ustrezno strokovno podporo tudi po zaključenem začetnem usposabljanju uporabnikov
	DA
	NE
	

	45
	ponudnik nosi eventuelne  stroške priklopa na LIS
	DA
	NE
	

	48
	možnost testiranja analizatorja za dogovorjeno preizkusno dobo (vsaj 1 mesec) ali ogleda v referenčnem laboratoriju
	DA
	NE
	

	49
	garancija opreme mora znašati najmanj  12 mesecev od postavitve in prevzema analizatorja
V garancijski dobi mora ponudnik zagotoviti brezplačno garancijsko vzdrževanje in servisiranje v skladu z zahtevami proizvajalca. V tem času mora na lastne stroške odpraviti vse morebitne napake in okvare, ki bi nastale ob normalni uporabi analizatorja (rezervni deli, storitve in kilometrine servisne službe). V primeru, da analizatorja ne bo mogoče popraviti, mora ponudnik analizator zamenjati z novim.
	DA
	NE
	

	50
	Cene iz ponudbenega predračuna so fiksne za obdobje 12 mesecev po sklenitvi pogodbe oz. za servisne storitve po preteku garancijskega roka. Uskladitev cen/popustov bosta naročnik in dobavitelj po izteku vsakih 12 mesecev znotraj 5-letnega obdobja urejala s sklenitvijo aneksov k pogodbi. Cene se v času veljavnosti pogodbe lahko spremenijo skladno z določili Pravilnika o  načinih valorizacije denarnih obveznosti, ki jih v večletnih pogodbah dogovarjajo pravne osebe javnega sektorja (Uradni list RS, 1/2004). 
	DA
	NE
	

	51
	Dobavni rok za hematološki analizator: najkasneje v roku 8 tednov od začetka veljavnosti pogodbe – v skladu z dogovorom z naročnikom (dobava, montaža, šolanje)
	DA
	NE
	

	52
	ponudnik naj poda referenčno listo uporabnikov aparata
	DA
	NE
	



Izpolnjen obrazec tehnične dokumentacije je sestavni del ponudbe. Vse kataloge in dokazila o ustreznosti naj ponudnik priloži za tem obrazcem
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