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Tehnične specifikacije s popravki z dne 06.08.2018
	Splošne specifikacije


1. Vsi ponujeni izdelki morajo biti v skladu z določili Zakona o medicinskih pripomočkih (Ur.l. 98/09).
2. Razpisane količine
Vrste in količine razpisanega blaga so podane v Predračunu-seznamu razpisanega blaga. Razpisane količine so okvirne za obdobje dveh let.
3. Rok dobave: max. 5 dni od prejema naročila s strani pooblaščene osebe naročnika, v nujnih primerih v 24 urah oz. po dogovoru z naročnikom.
4. Skladnost s naročnikovimi  strokovnimi zahtevami	
Ponujeno blago mora ustrezati strokovnim zahtevam naročnika navedenim v Tehničnih specifikacijah in Predračunu-seznamu razpisanega blaga ali storitev.
Ponudnik mora za ponujeno blago predložiti tehnično dokumentacijo (prospektni material, katalogi, tehnični opisi, …) v slovenskem ali angleškem jeziku, iz katere bo nedvoumno razvidno, da ponujeno blago izpolnjuje vse tehnične zahteve iz specifikacije zahtev naročnika.
Ponudnik mora v priloženi tehnični dokumentaciji nedvoumno označiti tiste dele dokumentacije, iz katerih bo razvidno, da ponujen artikel izpolnjuje zahteve definirane v specifikaciji zahtev naročnika, in sicer tako da poleg opisa blaga doda oznako: sklop.podsklop/zap. št. blaga. Prospektna dokumentacija mora biti zložena v zaporedju kot je navedeno v Predračunu-seznamu razpisanega blaga.
5. Plačilni pogoji: v roku 60 dni od prejema računa
6. Sledljivost blaga
Primarna in zunanja ovojnina (osnovno pakiranje) mora vsebovati naslednje podatke: naziv blaga, naziv proizvajalca, oznako dimenzij, število kosov v osnovnem pakiranju,  kataloško številko, črtno kodo, serijsko številko artikla in rok trajanja izdelka. Smer odpiranja sterilnega artikla mora biti jasno označena.  Način pakiranja in vrsta ovojnine pri sterilnih zavitkih mora omogočati aseptično odpiranje (ovojnina se ne sme trgati, odpirati se mora na lepljenih delih).
Transportna embalaža mora biti označena z ustreznimi simboli (glede na vrsto blaga) in naslednjimi podatki: naziv blaga, naziv proizvajalca, oznako dimenzij, število kosov v transportnem pakiranju, kataloško številko proizvajalca in/ali črtno kodo.
Podatki o blagu: naziv blaga, kataloška številka proizvajalca in proizvajalec se morajo ujemati, in sicer v ponudbeni dokumentaciji, na dobavnici in embalaži.
7. Reference
Naročnik bo od ponudnikov, v primeru, da se ponujeno blago v Splošni bolnišnici Novo mesto ni uporabljalo oz. ga naročnik ne pozna, lahko zahteval reference, in sicer:
»Da so se ponujeni artikli v zadnjih 3 letih (jan. 2015 – dec. 2017) vsaj dve leti uporabljali v vsaj petih zdravstvenih ustanovah (od tega morajo biti vsaj tri bolnišnice!) in so bile le-te s kvaliteto ponujenega blaga zadovoljne.
[bookmark: _GoBack]Ponudnik bo moral zahtevane reference dostaviti v roku 6 dni od poziva naročnika v nasprotnem primeru se njegova ponudba izloči iz nadaljnje obravnave. Reference bodo morale biti potrjeni s strani ustanove, kjer se je ponujeno blago uporabljalo.
Naročnik v ta namen v razpisni dokumentaciji prilaga obrazec Referenčna izjava. Izpolnjen obrazec bo moral ponudnik dostaviti, v primeru, da ga bo naročnik k temu pozval. Ponudnik lahko dostavi reference tudi na svojem obrazcu, v kolikor obrazec vsebuje vse elemente naročnikovega obrazca.
8. Vzorčenje blaga
V primeru, da naročnik ponujenega blaga ne pozna ali ga še ni uporabljal, se pridržuje pravici do testiranja ponujenega blaga.
Ponudnik ob moral na poziv naročnika, v roku 6 delovnih dni, predložiti brezplačne vzorce ponujenega blaga in se udeležiti predstavitve ponujenega blaga oz. ponudbe, v primeru, da bo naročnik to zahteval. K vzorcem mora biti obvezno priloženo navodilo za uporabo v slovenskem jeziku.
V kolikor se pri testiranju ugotovi, da blago ne ustreza potrebam naročnika, si naročnik pridržuje pravico, da blago izloči iz nadaljnjega ocenjevanja ponudb.
9. Vsi ponujeni izdelki morajo biti opremljeni z navodili za uporabo v slovenskem jeziku (tako pri dostavi vzorcev, kot kasneje ob dobavah blaga).
	Opis predmeta/postavke 1: MEDICINSKI PRIPOMOČKI ZA VAKUMSKI ODVZEM KRVI, JEMANJE VZORCEV IN URINSKE PREISKAVE


Ponudnik mora za vse ponujene izdelke zagotoviti brezplačno strokovno  izobraževanje, ki bo zajemalo natančno predstavitev, praktičen prikaz in uvajanje v uporabo, v kolikor bo naročnik to zahteval.
Ponudnik mora predložiti proizvajalčeve izjave ES o skladnosti za izdelke ter certifikate ES oziroma izjave o skladnosti z ISO 13485, ISO 11137 in ISO 14001 za vse vrste ponujenega blaga.
Vso ponujeno blago mora izpolnjevati vse pogoje, ki jih je naročnik navedel v strokovnih zahtevah za posamezni sklop.podsklop/zap.št.blaga. Ponudniki določenih dokazil ne potrebujejo prilagati k ponudbi, vendar jih bodo morali dostaviti najkasneje v 6 dneh,  v kolikor bo naročnik to zahteval.
Sklop I: Medicinski pripomočki za vakuumski odvzem krvi
Vsi izdelki iz podsklopa 1: EPRUVETE ZA VAKUMSKI ODVZEM IN  KAPILARNI ODVZEM, GOJIŠČA ZA HEMOKULTURE, IGLE ZA VAKUMSKI ODVZEM IN METULJČKI IN PRIPADAJOČI MATERIAL ZA VAKUMSKI ODVZEM KRVI morajo biti od istega proizvajalca, izpolnjevati morajo zahteve za dajanje v uporabo po veljavnih predpisih (imeti morajo CE oznako), izdelani in označeni morajo biti v skladu z veljavnimi evropskimi direktivami in mednarodnimi standardi. Medicinski pripomočki za vakuumski odvzem krvi  morajo zagotavljati medsebojno kompatibilnost komponent zaradi varnosti v skladu s standardom CLSI H1-A5 in GP41 – 7. izdaja. Ponudnik mora ponudbi priložiti dokazilo.
Medicinski pripomočki za vakumski odvzem krvi, ki so v kontaktu s pacienti in medicinskim osebjem, ne smejo vsebovati lateksa. Ponudnik k ponudbi priloži dokazilo, da material ne vsebuje lateksa.
Medicinski pripomočki za vakumski odvzem krvi morajo biti kompatibilni z: biokemičnimi analizatorji Cobas 6000 (Roche), hematološkim analizatorjem LH780 (Beckman Coulter) in imunokemičnimi analizatorji Cobas 411 (Roche) in Architect (Abbott).  Ponudnik mora k ponudbi priložiti dokazilo o kompatibilnosti s strani proizvajalcev analizatorjev.
Zahteve EPRUVETE ZA VAKUMSKI ODVZEM
Dimenzije morajo biti standardne oz. prilagojene naročnikovim navedenim analizatorjem, stojalom in centrifugam. Vakuum in vsebnost aditivov v epruvetah morata biti stabilna. Dodatki v epruvetah morajo biti v skladu z veljavnimi standardi (ponudnik bo moral v ponudbi priložiti dokazila na zahtevo naročnika).
Epruvete morajo biti klinično preizkušene (ponudnik bo moral na zahtevo naročnika dostaviti dokazila).
Sterilne epruvete iz patentirane prosojne plastike (PET) ali stekla, silikonizirane, standardnih dimenzij 13x75 mm ali 13x100 mm, različnih volumnov in zahtevanih aditivov. Epruvete morajo zadostiti zahtevam standardov CLSI H1 – A5 in H3 – A5 (ponudnik k ponudbi priloži izjavo proizvajalca). Na vsaki epruveti mora biti oznaka CE. Za vsako serijo je potrebno predložiti certifikat kontrole kvalitete - na zahtevo naročnika. Epruvete morajo imeti prosojno etiketo in varen zamašek z enostavnim zapiranjem ter s kvalitetno notranjo gumo, ki ne razpada pri prebadanju. V epruvetah mora biti ustrezen podtlak za optimalno polnjenje. Zahtevane so tudi epruvete brez aditiva.
Epruvete z inertnim gelom, primerne za določanje zdravil in hormonov. Ponudnik mora k ponudbi priložiti dokazila o inertnosti gela in dokazilo o stabilnosti gelske bariere.
Epruvete s K2EDTA v suhi obliki (1,5 – 2,0 mg EDTA/ml krvi).
Epruvete z Li - heparinom; koncentracija mora biti od 10 – 30 USP enot/ml krvi.
Epruvete za teste hemostaze; vsebovati morajo 0,105-0,109 M 3,2% pufran Na citrat. Epruvete z dvojno steno iz dveh različnih materialov in optimalnim polnjenjem (oznaka polnjenja na steni notranje epruvete). Manjši volumni ne smejo imeti prevelikega mrtvega "HEAD SPACE" prostora.
Za epruvete, plastične, z dodatkom trombina bo potrebno na zahtevo naročnika predložiti dokazilo o inertnosti.
Zamaški morajo biti barvno kodirani, skladno z veljavnim standardom, prevlečeni morajo biti s silikonom; izdelani morajo biti iz materiala, ki preprečuje izgubo vakuuma in aditivov v epruvetah in ki preprečuje lepljenje krvi na notranjost zamaška in ne vpliva na izvedbo testov.
Zahteve za EPRUVETE ZA KAPILARNI ODVZEM
Epruvete pod zap. št. 19 in 20 ne smejo biti sestavljene iz več delov (integriran lijaček)
Epruvete pod zaporedno številko 19: Epruvete morajo biti kompatibilne z analizatorji Beckman Coulter  (dokazilo o kompatibilnosti).
EPRUVETE pod zaporednimi številkami  19, 20 morajo imeti dodatne vidne oznake, s pomočjo katerih je mogoča ocena količine odvzetega vzorca. Dodatki morajo biti v suhi obliki.
Zahteve za GOJIŠČA (STEKLENIČKE) ZA HEMOKULTURE
Biti morajo kompatibilne z analizatorjem Bactec.  Ponudnik mora k ponudbi priložiti dokazilo o kompatibilnosti s strani proizvajalca analizatorja.
Zahteve za IGLE ZA VAKUMSKI ODVZEM IN METULJČKI
·        zap. št. 25-28  (Igle)
Igle morajo biti sterilne, apirogene, za enkratno uporabo, konica igle mora biti ostra, atravmatska, ustrezno brušena; celotna površina mora biti gladka.
Ponudnik mora zagotoviti navadne igle ter varne igle. Varne igle morajo biti v skladu z določili Uredbe o varovanju delavcev pred tveganjem zaradi poškodb z ostrimi pripomočki (UL RS, št.46/13). Varne igle morajo imeti zaklep na igli, kateri ne sme ovirati postopka odvzema, mora se enoročno zakleniti in mora preprečiti ponovni kontakt z vrhom igle (ali kapljicami krvi). 
Nastavek za iglo: Pozicija navoja za iglo mora biti centralna, da preprečuje nastanek hemolize in mikrokoagulov. Nastavek za iglo mora biti kompatibilen s stekleničko za hemokulture.
·        zap. št. 29 (metuljček)
Za metuljčke je zahtevan ročni (SAFETY LOCK) varnostni sistem, ki mora prav tako izpolnjevati zahteve za varne pripomočke. Ponudnik mora predložiti natančna navodila. Metuljček za težke odvzeme (starostniki, otroci, onkološki pacienti…) mora izpolnjevati dodatne tehnične zahteve za iglo, in sicer: igla mora biti brušena pod petimi koti ter ima notranjost stene stanjšano kar omogoča lažji  in atravmatski odvzem ter posledično ne vpliva na zmanjšanj pretok krvi, kar poveča verjetnost pojava hemolize (ponudnik bo moral na zahtevo naročnika predložiti izvedene študije). Metuljček mora imeti avtomatski varnostni mehanizem proženja zaščite igle, kateri se aktivira, ko je igla še v žili. Ponudnik mora zagotoviti natančna navodila in izvedbo pravilnega rokovanja.
Zahteve za adapter luer lock 
Sterilno enkratno pakiran adapter z integriranim držalom za vstavitev epruvete. Luer Lock z navojem mora omogočiti dobro tesnjenje s kanilo.

Zahteve za 2.podsklop: LANCETE
·        zap. št. 1-3 (lancete)
Lancete za kapilarni odvzem morajo biti samosprožilne ob dotiku (contact activated), aktivacija varnostnega mehanizma mora biti avtomatska. Lanceta mora zagotavljati predpisano globino vboda (do 2mm), za pridobitev zadostne količine krvi.
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