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Ponudnik:

__________________________________________________________________________

Predmet naročila: ANALITSKI SISTEM ZA IZVAJANJE BIOKEMIJSKIH IN IMUNOKEMIJSKIH PREISKAV II - nakup analitskega sistema, reagentov, kalibratorjev, kontrolnega in potrošnega materiala ter vzdrževanje in servisiranje analitskega sistema, za obdobje 5 let.


T1_a: Tehnične zahteve analitskega sistema za izvajanje biokemijskih in
            imunokemijskih preiskav

Naročnik navaja minimalni nabor tehničnih zahtev analitskega sistema. 

Za veljavnost ponudbe mora ponudnik ponudbi priložiti v celoti izpolnjeno tabelo, ki je navedena v nadaljevanju tega obrazca.


Navodila za izpolnjevanje tabele – Tehnične zahteve za analitski sistem

Ponudnik v desni stolpec tabele tehnične zahteve, vpiše DA, če ponuja tehnične rešitve, kot jih zahteva naročnik. V isti stolpec naj ponudnik navede naziv priloge ter stran v tej prilogi, ki dokazuje izjavo ponudnika. 

Ponudnik mora obvezno priložiti tehnično dokumentacijo proizvajalca (priloge), iz katere je nedvoumno razvidno, da njegova oprema ustreza naročnikovim tehničnim zahtevam, ki so opredeljene oz. določene po točkah v spodnji tabeli. Ponudnik naj tudi v priloženi tehnični dokumentaciji proizvajalca (prilogi) jasno označi dele dokumentacije, kjer je razvidno izpolnjevanje posamezne zahteve. 

Tehnična dokumentacija mora biti priložena v originalu proizvajalca v angleškem jeziku. Na poziv naročnika, bo ponudnik predložil vso zahtevano dokumentacijo v laičnem slovenskem prevodu v roku in sicer v roku treh dni od prejema poziva naročnika. Izbrani ponudnik bo naročniku predložil v slovenskem jeziku navodila za varno delo in tiste dele tehnične dokumentacije, ki jih bo naročnik označil za potrebne.

V primeru odstopanja od tehničnih zahtev naročnika, naj ponudnik vpiše v desni stolpec NE. Ponudba, z enim ali več odgovorom NE bo izločena, kot nedopustna.

Če table ne bo izpolnjena skladno z navodili, bo ponudba nedopustna.

	
	Tehnične zahteve za analitski sistem
	Da/Ne

	1.
	Nov, samostoječi sistem za izvajanje biokemijskih in imunokemijskih preiskav, ki ga je mogoče enostavno nadgrajevati in s tem prilagajati potrebam uporabnika.
	

	
	Analitski sistem mora imeti eno (skupno) mesto za vstavljanje vzorcev.
	

	3.
	Omogočati mora izvajanje biokemijskih preiskav: albumin, alkalna fosfataza, ALT, α-amilaza, AST, bilirubin direktni, bilirubin celokupni, kalcij, holesterol, kreatin kinaza (CK), kreatinin, CRP, feritin, γ-GT, glukoza, HDL-holesterol, železo, lipaza, laktat dehidrogenaza (LD), LDL-holesterol, fosfor anorganski, magnezij, RF, trigliceridi, transferin, TIBC ali UIBC, sečnina, sečna kislina, celokupni proteini, natrij, kalij, klorid, HbA1c.
	

	4.
	Omogočati mora izvajanje imunokemijskih preiskav: TSH, prosti T4, prosti T3, IgE, hCG ali βhCG, celokupni PSA, vitamin B12, folati, vitamin D, troponin, NT-proBNP.
	

	5.
	Omogočena mora biti dvosmerna komunikacija analitskega sistema z obstoječim laboratorijskim informacijskim sistemom na stroške ponudnika.
	

	6.
	Analitski sistem mora imeti eno kontrolno postajo (računalnik) za delo s celotno linijo.
	

	7.
	Analitski sistem za biokemijo mora omogočati najmanj 800 testov na uro.
	

	8.
	Analitski del za imunokemijo mora omogočati najmanj 150 testov na uro.
	

	9.
	Analitski del za biokemijo mora imeti hlajen prostor za reagente za določanje minimalno 50 različnih preiskav.
	

	10.
	Analitski del za imunokemijo mora imeti prostor za reagente za določanje minimalno 20 različnih preiskav.
	

	11.
	Analitski sistem mora imeti za izvajanje biokemijskih preiskav kivete za večkratno uporabo in pralno enoto kivet.
	

	12.
	Za preiskave, ki jih bomo izvajali na analitskem sistemu, morajo biti na voljo preizkušene aplikacije s CE oznako.
	

	13.
	Tloris, ki ga zasede analitski sistem, ne sme presegati 4,15 metra x 1,15 metra. 
	

	14.
	Analitski sistem mora analizirati naslednje tipe vzorcev: serum, plazmo, urin in polno kri.
	

	15.
	Vse zahtevane biokemijske in imunokemijske preiskave, razen HbA1c, se morajo na analitskem sistemu izvajati v plazmi z Li-heparinom, kar omogoča en vzorec za pacienta. 
	

	16.
	Omogočena mora biti avtomatizirana priprava hemolizata za HbA1c, test se mora izvesti brez ročnega dela uporabnika. 
	

	17.
	Analitski sistem mora imeti ločen vhod za nujne vzorce. 
	

	18.
	Analitski sistem mora določati indekse hemolize, lipemije in ikteričnosti.
	

	19.
	Analitski sistem mora omogočati detekcijo strdkov v vzorcu.
	

	20.
	Analitski sistem mora imeti na vseh pipetorjih detektorje za nivo tekočine in avtomatski sistem, ki opozarja na potrebo po menjavi katerekoli komponente (reagenta, diluenta, potrošnega materiala) za analizo vzorcev.
	

	21.
	Analitski sistem mora omogočati elektronsko nalaganje aplikacij, vrednosti kalibratorjev in kontrol proizvajalca analitskega sistema, obenem pa mora omogočati tudi ročni vnos vrednosti neodvisnih kontrol. 
	

	22.
	Analitski sistem mora biti povezljiv preko oddaljenega dostopa s servisno službo.
	

	23.*
	Analitski sistem mora zagotavljati sledljivost arhiviranih rezultatov pacientov po lotih reagentov, kalibratorjev in kontrol. 
	

	24.*
	Analitski sistem mora imeti program, ki omogoča spremljanje dnevne kontrole kakovosti z grafičnim in tabelaričnim prikazom podatkov in statistično obdelavo rezultatov kontrolnih vzorcev.
	

	25.*
	Analitski sistem mora hraniti podatke na trdem disku računalnika, podatke pa lahko prenašamo na zunanje pomnilne enote.
	

	26.*
	Ponudnik naj poleg analitskega sistema zagotovi tudi dodatno programsko opremo, ki omogoča samodejni prenos dnevne kontrole kakovosti na internetno aplikacijo za medlaboratorijsko primerjavo kontrole kakovosti. Programska oprema je lahko integrirana z analitskim sistemom ali pa ločena od analitskega sistema. Ponudnik bo moral na poziv naročnika navesti tri zavode v EU, kjer navedena programska rešitev že deluje, naročnik bo navedbe ponudnika preveril.
	


[bookmark: _GoBack]Opomba *: zahteve v tč. 23., 24., 25. in 26. lahko ponudnik izpolni v okviru ene programske opreme oz. rešitve ali v okviru več programskih rešitev.
T1_b: Reagenti in potrošni materiali

Naročnik je obrazec OBR-B1 PONUDBENI PREDRAČUN oblikoval tako, da ponudnik vpiše v tabelo:

- pod postavko A podatek o tipu ponujenega analizatorja in navedejo proizvajalca; 
- pod postavko B vpišejo v za to predvidena polja seštevek stolpca 10 iz predložene tabele A; seštevek stolpca 5 iz predložene tabele B in seštevek stolpca 6 iz predložene tabele C. Skupni seštevek vseh navedenih stolpcev pomeni skupno vrednost reagentov in potrošnega materiala za celotno obdobje 5 let, kar predstavlja vrednost pod B v ponudbenem predračunu
- seštevek vrednosti analizatorja pod A in reagentov ter potrošnega materiala pod B, vpiše ponudnik pod postavko C.  Vrednost postavke C pomeni merilo.


Ponudnik naj pri izpolnjevanju posameznih predračunskih tabel dosledno upošteva navodila naročnika, ki so navedena v nadaljevanju podana za vsako predračunsko tabelo posebej.

Navodila za izpolnjevanje predračunske tabele A:

Naročnik je v obrazcu PREDRAČUNSKA TABELA A, opredelil število preiskav za obdobje 5 let, ki že vključuje število preiskav potrebnih za izvajanje kontrole kakovosti.

Navodila za izpolnjevanje obrazca:

- v stolpce od 1 do vključno 2 ponudnik ne sme vpisovati ali spreminjati podatkov, vsaka sprememba, povzročena s strani ponudnika pomeni nedopustno ponudbo in izločitev ponudnika iz ocenjevanja;

- v stolpec 3 ponudnik vpiše ime artikla - reagenta, ki bo tudi naveden na računu ponudnika;

- v stolpec 4 ponudnik vpiše pripadajočo kataloško številko artikla; 

- v stolpec 5 ponudnik vpiše število testov v nedeljivem pakiranju (nedeljivo pakiranje je artikel s svojo kataloško številko kot so npr. kaseta ali škatla v kateri so stekleničke ali škatla v kateri so flex-i in iz katerih se naredi točno določeno število testov, kar je preverljivo glede na kataloško številko);

- v stolpec 6 ponudnik vpiše obstojnost celotnega nedeljivega pakiranja reagenta po odprtju na analitskem sistemu v dnevih (upoštevaj stabilnost celotnega nedeljivega pakiranja);
PRIMER: V nedeljivem pakiranju je 5 stekleničk/vsebnikov/flex-ov reagenta. Obstojnost stekleničke/vsebnika/flex-a po odprtju na analitskem sistemu je 7 dni. Obstojnost celotnega nedeljivega pakiranja reagenta je zmnožek 5 stekleničk/vsebnikov/flex-ov in 7dni in znaša 5x7 = 35 dni.

- v stolpec 7 ponudnik vpiše ceno enote nedeljivega pakiranja brez DDV,

- v stolpec 8 ponudnik vpiše število enot nedeljivega pakiranja za obdobje 5 let, kar predstavlja količnik stolpca 2 / stolpca 5 (pri čemer se izračun naredi na celo število, vedno zaokroženo navzgor),

- v stolpec 9 ponudnik vpiše število enot nedeljivega pakiranja glede na obstojnost za obdobje 5-ih let, kar predstavlja količnik 1825 dni / stolpca 6 (pri čemer se izračun naredi na celo število, vedno zaokroženo navzgor),

- v stolpec 10 ponudnik vpiše vrednost za količino nedeljivih pakiranj za obdobje 5 let brez DDV na način:
če je vrednost v stolpcu 8 večja kot v stolpcu 9, za izračun ponudnik uporabi zmnožek stolpca 7 in stolpca 8, 
oz: 
če je vrednost v stolpcu 9 večja kot v stolpcu 8, za izračun ponudnik uporabi zmnožek stolpca 7 in stolpca 9.

- v stolpec 11 ponudnik vpiše stopnjo DDV.

Seštevek vrednosti stolpca 10 iz predračunske tabele A je vrednost, ki jo ponudnik vpiše v prvo vrstico postavke B ponudbenega predračuna.


Navodila za izpolnjevanje predračunske tabele B:

Ki se nanaša na specifikacija artiklov potrebnih za merjene elektrolitov (natrij, kalij, kloridi) za obdobje 5 let. Naročnik je v glavi tabele opredelil količino elektrolitov (P- kalij = 107 500, P- kloridi = 22 500, P- natrij) za obdobje 5 let in zahteva od ponudnika, da vpiše podatke skladno z navodili v nadaljevanju. Glede na dejstvo, da ima vsak proizvajalec svoj način izvajanja teh preiskav, naročnik zahteva od ponudnika, da vpiše skladno s ponujeno metodo ves potrebni potrošni material za izvedbo predvidenega števila preiskav. 
Predračunska tabela B brez podatka o potrebnem materialu, ali z vpisom z vrednostjo 0, pomeni izločitev ponudnika iz ocenjevanja.

Ponudnik naj izpolni tabelo specifikacije B in sicer:

V stolpec 1 naj vpiše imena artiklov potrebnih za merjenje elektrolitov.

V stolpec 2 naj vpiše pripadajočo kataloško številko artikla.

V stolpec 3 naj ponudnik vpiše število potrebnih artiklov (nedeljivih pakiranj) za obdobje 5 let (izraženo izključno v celem številu, zaokroženo navzgor). Pri številu potrebnih artiklov je potrebno upoštevati priporočila proizvajalca, kako pogosto je potrebno menjati posamezen artikel glede na njegovo življenjsko dobo oz. glede na število opravljenih testov.

V stolpec 4 ponudnik vpiše ceno enote nedeljivega pakiranja (artikla) brez DDV.

V stolpec 5 naj ponudnik vpiše vrednost za skupno potrebno količino brez DDV, za izračun ponudnik uporabi zmnožek stolpca 3 in stolpca 4.

V stolpec 6 naj ponudnik vpiše stopnjo DDV.

Seštevek vrednosti stolpca 5 iz predračunske tabele B je vrednost, ki jo ponudnik vpiše v DRUGO vrstico postavke B ponudbenega predračuna.


Navodila za izpolnjevanje predračunske tabele C:

Specifikacija artiklov dodatnega potrošnega materiala potrebnih za delovanje analitskega sistema za obdobje 5 let.

Ponudnik naj v tabelo potrebnih kontrol, kalibratorjev in ostalega potrošnega materiala vpiše vse potrebne kalibratorje, kontrole in ostali potrošni material, ki ga bo naročnik potreboval pri uporabi ponujenega analitskega sistema. Ponudnik je dolžan v tabelo vpisati vse potrebne kontrole, kalibratorje in ostali potrošni material z nazivi proizvajalca in ustreznimi kataloškimi številkami in pri tem upoštevati tako potrebno količino za razpisano količino preiskav kot obstojnost, za obdobje 5 let. Naročnik bo navedbe ponudnika preveril glede na zahteve proizvajalca analitskega sistema in bo vsako odstopanje ali nedoslednost pri navajanju potrebnih materialov in količin ter vrednosti označil kot nedopustno ponudbo in ponudnika izločil iz ocenjevanja.

V stolpec 1 naj vpiše opis dodatnega potrošnega materiala (npr. splošna kontrola za biokemijo, kalibrator za CRP, čistilo, itd)

V stolpec 2 naj ponudnik vpiše ime artikla

V stolpec 3 naj vpiše pripadajočo kataloško številko artikla.

V stolpec 4 naj ponudnik vpiše število potrebnih artiklov (nedeljivih pakiranj) za obdobje 5 let (izraženo izključno v celem številu, zaokroženo navzgor). Pri številu potrebnih artiklov je potrebno upoštevati priporočila proizvajalca, kako pogosto je potrebno menjati posamezen artikel glede na njegovo življenjsko dobo, obstojnost po odprtju in porabo glede na število opravljenih testov.

V stolpec 5 ponudnik vpiše ceno enote nedeljivega pakiranja (artikla) brez DDV.

V stolpec 6 naj ponudnik vpiše vrednost za skupno potrebno količino brez DDV, za izračun ponudnik uporabi zmnožek stolpca 4 in stolpca 5.

V stolpec 7 naj ponudnik vpiše stopnjo DDV.

Seštevek vrednosti stolpca 6 iz predračunske tabele C je vrednost, ki jo ponudnik vpiše v TRETJO vrstico postavke B ponudbenega predračuna.


Naročnik ima vzpostavljen elektronski sistem prejema dobavnic, zato bo ponudnik, v primeru da bo izbran, uskladil z naročnikom obliko dobavnice z vsemi potrebnimi podatki, ki jih zahteva stroka (lot, datum uporabnosti itd).

T1_c: Kakovost analitskega sistema za biokemijo in imunokemijo
Naročnik bo kakovost aparata točkoval glede na merila, ki so opredeljena v poglavju 7 razpisne dokumentacije in so navedena v obr-B1 ponudbenega predračuna. Ponudnik naj v ponudbenem predračunu jasno obkroži z neizbrisljivim pisalom številko v posamezni točki opisane kakovosti,ki jih ponujeni aparat dosega oziroma naj obkroži ustrezen odgovor pred navedeno trditvijo glede kakovosti aparata. Vsaka ob označenih navedb mora biti dokazljiva in preverljiva v tehnični specifikaciji proizvajalca, ki je obvezna priloga ponudbe. 
Ponudnik mora k vsaki točki opisane pričakovane lastnosti aparata vpisati stran v katalogu, ki navedbe ponudnika dokazuje, v katalogu proizvajalca, ki je priloga k ponudbi, pa mora ponudnik označiti točko, na katero se lastnost aparata nanaša.

T1_d: Pogoji dobave, montaže, vzdrževanja in oskrbe z reagenti
Naročnik v spodnji tabeli opredeljuje pogoje dobave, montaže, vzdrževanja in oskrbe z reagenti za obdobje 5 let. Ponudniki naj v desni stolpec označijo DA, če so sposobni pogoje v celoti izpolniti, oziroma naj vpišejo NE, če teh pogojev ne morejo izpolniti. Vsako neizpolnitev pogoja naročnik označuje za nedopustno in bo ponudnika izločil iz ocenjevanja.

	
	Pogoji dobave, montaže, vzdrževanja in oskrbe z reagenti.
	Da/Ne

	1
	Rok dobave do 30 dni od dneva podpisa pogodbe.
	

	2
	Postavitev analitskega sistema, reagente ter material za zagon in verifikacijo apliciranih laboratorijskih preiskav po predpisanih postopkih ter šolanje so vključeni v ponudbeno ceno aparata in jih ponudnik ni upravičen dodatno zaračunavati.
	

	3
	Programske prilagoditve analizatorja na delujoči informacijski sistem naročnika (Labis) v celotnem obsegu prenosa napotitev in rezultatov preiskav, mora biti vključen v ponudbeno ceno aparata.
	

	4
	Garancijski rok 60 mesecev.
	

	5
	Odzivni čas serviserja 2 uri po prijavi okvare, ki jo naročnik izvede telefonsko preko klicnega centra ponudnika v naročnikovem delovnem času (ki je od ponedeljka do petka od 7 do 20 ure, ob sobotah od 7 do 12 ure). Serviser je dolžan pričeti z odpravljanjem napake v roku do 2 ur od prejema in jo odpraviti v največ 24 urah.
Servis mora biti zagotovljen v Republiki Sloveniji. Vsi stroški vzdrževanja v času garancijskega roka morajo biti vključeni v ceni aparata.
	

	6
	Redni letni servis aparata v obsegu, ki ga predpisuje proizvajalec aparata. V ceno aparata mora biti vključen prihod serviserja na lokacijo, izvedba servisa, ves potrošni material potreben za servis in izdaja potrdila o tehnični brezhibnosti.
Ponudnik naj navede obseg v obrazec OBR- B1 ponudbeni predračun.
	

	7
	Zagotavljanje rezervnih delov še najmanj 10 let.
	

	8
	Redno obveščanje naročnika o novih metodah, strokovna in aplikativna podpora – najmanj 10 let v SLO jeziku.
	

	9
	Ponudnik bo zagotavljal reagente za vse potrebne preiskave 5 let  (60 mesecev) od dneva zagona aparata. Cene reagentov so v prvem letu fiksne.  Cene v prihodnjih letih se lahko valorizirajo v skladu s Pravilnikom o načinih valorizacije denarnih obveznosti, ki jih v večletnih pogodbah dogovarjajo pravne osebe javnega sektorja Uradni list RS št. 01/04), in sicer se kot podlaga za valorizacijo denarnih obveznosti uporabi indeks cen življenjskih potrebščin.
	





Kraj in datum:	                                    Žig in podpis:
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