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V postopku oddaje javnega naročila 


	Naročnik
	Splošna bolnišnica dr. Franca Derganca Nova Gorica
Ulica padlih borcev 13A
5290 Šempeter pri Gorici

	Oznaka javnega naročila
	252-7/2026

	Predmet javnega naročila
	Sistem za molekularne analize (ponovitev)



izjavljamo, da predmet ponudbe v celoti izpolnjuje vse tehnične in strokovne specifikacije navedene v nadaljevanju. Zaželeno je, da ponudnik v desnem stolpcu navede mesto v ponudbeni dokumentaciji, na katerem je razvidno izpolnjevanje tehnične in strokovne specifikacije (kjer je narava zahteve taka, da se jo lahko izkazuje s priloženo tehnično dokumentacijo ponujene opreme).



Ponujeno: Proizvajalec: ______________


Model: ___________________


	Minimalne zahtevane tehnične specifikacije in funkcionalnosti:

	

	1. Ekstrakcija DNK in set-up reakcije PCR

	a) Kapaciteta sistema: 1 - 40 vzorcev istočasno.
	

	b) Sistem omogoča protokol NA transfer (transfer NK iz 96DWP v 1.5ml epice) in eno-stopenjski protokol (One step), ki vključuje avtomatizirano ekstrakcijo nukleinskih kislin (RNA, DNA) in pripravo PCR reakcij, t. i. »PCR setup«. Možna uporaba sistema samo za ekstrakcjo NK in samo za »PCR setup«.
	

	c) Upravljanje sistema mora biti omogočeno preko programske opreme na priloženem namenskem računalniku. 
Ponudnik mora v celotnem pogodbenem obdobju zagotavljati nadgradnje programske opreme ter v primeru okvare računalnika ponovno namestitev licencirane programske opreme.

Priloženi računalnik mora biti dobavljen v kompletu s sistemom za ekstrakcijo DNK in set-up reakcije PCR kot del validirane proizvajalčeve konfiguracije, z že nameščeno licencirano programsko opremo in mora izpolnjevati naslednje minimalne zahteve:

· Procesor:
· Intel Core 11. generacije: i5-1135G7 

· Delovni pomnilnik:
· DDR4-3200, vsaj 8GB 

· Trdi disk:
· M.2 PCIe NVMe SSD, vsaj 128GB

· Mrežni krmilnik:
· Intel Wi-Fi 6 AX201 (802.11ax), Bluetooth 5.x, Gigabit Ethernet (Realtek RTL8111HSH-CG)

· Grafična kartica:
· Intel Iris Xe Graphics 

· Grafični priključki:
· 1× HDMI 1.4b, 1× USB-C 

· Ohišje:
· Klasično (clamshell), aluminijast pokrov in zgornji del, spodnji del iz trpežne plastike

· Priključki:
· 1× USB-C 3.2 Gen 2, 3× USB-A 3.2 Gen 1, 1× HDMI 1.4b, 1× RJ-45 Gigabit LAN, 1× kombinirani 3,5mm avdio priključek, 1× priključek za napajanje

· Varnost:
· TPM 2.0, bralnik prstnih odtisov, kamera z zaslonko (Privacy Camera), BIOS Protection, DriveLock

· Operacijski sistem:
· Ustrezno licenciran za pravilno in celovito delovanje ponujene programske opreme

· Zanesljivost delovanja:
· Prestani testi vzdržljivosti (MIL-STD-810H)

· Trajnostni (okolijski) vidiki:
· EPEAT® registriran, ENERGY STAR®, ohišje vsebuje reciklirano plastiko, embalaža iz trajnostnih materialov
Zaslon:
· Diagonala zaslona: 15,6"
· Tip matrike: IPS
· Tip osvetlitve: LED
· Tip površine zaslona: Ne-bleščeč
· Ločljivost: 1920×1080 (Full HD)
· Hitrost osveževanja: Vsaj 60 Hz
· Odzivni čas: cca 25ms
· Svetilnost: Vsaj 250nit 
	

	d) Štirje neodvisni kanali za pipetiranje.
	

	e) Sistem omogoča sočasno obdelavo (ekstrakcijo NK in »PCR setup«) različnih vrst kužnin (npr. brisi, urin, blato, itd.) in sočasen PCR setup več različnih PCR testov.
	

	f) Sistem omogoča sledljivost od vzorca do rezultata z uporabo sistema črtne kode - Povezava aparata za ekstrakcijo NK in aparata za pomnoževanje NK - medsebojna informacijska povezava in prenos podatkov o vzorcu, PCR protokolu in uporabljenih reagentih.
	

	g) Sistem podpira uporabo različnih tipov primarnih in sekundarnih epruvet (1.5mL/12mm).
	

	h) Sistem omogoča spremljanje količine oz. volumna reagentov preko sistema senzorja za detekcijo nivoja tekočine in črtne kode. 
	

	i) Enostavno sledenje vzorcu preko črtne kode nalepljene na vzorcu, pri čemer programska oprema naprave iz LIS prejme izključno ID vzorca in zahtevano preiskavo oziroma nabor preiskav, brez prenosa podatkov o pacientu in demografskih podatkov, skladno z GDPR (Uredbo (EU) 2016/679) in pošiljanje rezultatov preiskav nazaj v LIS.
	

	j) Vgrajena UV svetilka za dekontaminacijo aparata.
	

	k) Sistem mora biti opremljen s CO-RE tehnologijo in cLLD funkcijo.
	

	l) Možnost vzpostavitve arhivskega sistema z uporabo »deep-well« in PCR plošč z integrirano črtno kodo.
	

	m) Možnost vzpostavitve uporabniških računov (t.i. »User Account«) za namen sledljivosti.
	

	n) Univerzalna ekstrakcijska kartuša za sočasno izolacijo bakterijske, virusne, parazitske in glivne DNA in/ali RNA iz različnih vrst kužnin (cela kri, serum, plazma, CSF, brisi in aspirati nazofarinksa, BAL, urin, vaginalni vzorci, LBC, brisi cerviksa, sputum, blato) in za avtomatski back-up.
	

	o) Vnaprej pripravljeni ekstrakcijski reagenti v eni kartuši za ekstrakcijo do 96 vzorcev.
	

	p) Potrošni material za sistem za avtomatsko ekstrakcijo NK obsega 300 µL in 1000 µL nastavke (električno prevodni za zaznavanje aspiriranega vzorca in opremljeni s filtrom), 96 deep-well mikroplošče, 1,5 mL /12mm epruvete, vreča za odpadke.
	

	r) Sistem mora biti skladen z Uredbo (EU) 2017/746. IVDR certifikat.
	

	s) Ponudnik mora v okviru ponudbene vrednosti zagotoviti priklop sistema na obstoječi LIS.
	

	t) Za celoten sistem, vključno s priloženim računalnikom mora veljati najmanj 12-mesečna garancija.
	

	u) Strokovna, aplikativna in servisna podpora v slovenskem ali angleškem jeziku.
	

	2. Real-time PCR (amplifikator)

	a) 96-well termoblok, ki omogoča uporabo do 96 vzorcev in je hkrati prilagodljiv glede uporabe potrošnega materiala: 8-well PCR stripi ali 96-well PCR plošče.
	

	b) Optična glava s šestimi posamičnimi kanali (6 LED diod), ki omogoča visoko stopnjo PCR multipleksa.
	

	c) Hkratna detekcija in kvantifikacija več različnih mikroorganizmov v eni reakciji (t.i. high-multiplex določanje) in prikaz dveh različnih Ct vrednosti v posameznem kanalu.
	

	d) Visoka občutljivost sistema – zazna že 1 kopijo tarčne sekvence človeške DNK.
	

	e) Temperaturna natančnost ±0,2°C in temperaturna uniformnost ±0,4°C [well-to-well].
	

	f) Maksimalna in povprečna hitrost segrevanja/ohlajanja termobloka: 5°C/s oz. 3,3°C.
	

	g) Čas skeniranja vseh kanalov 12 s.
	

	h) Razpon volumna vzorca od 1 µL do 50 µL.
	

	i) Razpon ekscitacije/emisije 450-730 nm, kar omogoča uporabo več različnih fluorescentnih barvil.
	

	j) Upravljanje sistema mora biti omogočeno preko programske opreme na priloženem namenskem računalniku. 
Ponudnik mora v celotnem pogodbenem obdobju zagotavljati nadgradnje programske opreme ter v primeru okvare računalnika ponovno namestitev licencirane programske opreme. Ponudnik mora nuditi aplikacijsko podporo za kreiranje PCR protokolov po želji uporabnika.

Priloženi računalnik mora biti dobavljen v kompletu z Real-time PCR sistemom kot del validirane proizvajalčeve konfiguracije, z že nameščeno licencirano programsko opremo in mora izpolnjevati naslednje minimalne zahteve:

· Procesor:
· Intel Core 11. generacije: i5-1135G7 

· Delovni pomnilnik:
· DDR4-3200, vsaj 8GB 

· Trdi disk:
· M.2 PCIe NVMe SSD, vsaj 128GB

· Mrežni krmilnik:
· Intel Wi-Fi 6 AX201 (802.11ax), Bluetooth 5.x, Gigabit Ethernet (Realtek RTL8111HSH-CG)

· Grafična kartica:
· Intel Iris Xe Graphics 

· Grafični priključki:
· 1× HDMI 1.4b, 1× USB-C 

· Ohišje:
· Klasično (clamshell), aluminijast pokrov in zgornji del, spodnji del iz trpežne plastike

· Priključki:
· 1× USB-C 3.2 Gen 2, 3× USB-A 3.2 Gen 1, 1× HDMI 1.4b, 1× RJ-45 Gigabit LAN, 1× kombinirani 3,5mm avdio priključek, 1× priključek za napajanje

· Varnost:
· TPM 2.0, bralnik prstnih odtisov, kamera z zaslonko (Privacy Camera), BIOS Protection, DriveLock

· Operacijski sistem:
· Ustrezno licenciran za pravilno in celovito delovanje ponujene programske opreme

· Zanesljivost delovanja:
· Prestani testi vzdržljivosti (MIL-STD-810H)

· Trajnostni (okolijski) vidiki:
· EPEAT® registriran, ENERGY STAR®, ohišje vsebuje reciklirano plastiko, embalaža iz trajnostnih materialov
Zaslon:
· Diagonala zaslona: 15,6"
· Tip matrike: IPS
· Tip osvetlitve: LED
· Tip površine zaslona: Ne-bleščeč
· Ločljivost: 1920×1080 (Full HD)
· Hitrost osveževanja: Vsaj 60 Hz
· Odzivni čas: cca 25ms
· Svetilnost: Vsaj 250nit 

	

	k) Programska oprema za analizo in avtomatsko interpretacijo rezultatov dobljenih pri verižni reakciji s polimerazo.
	

	l) Ponudnik mora v okviru ponudbene vrednosti zagotoviti priklop sistema na obstoječi LIS.
	

	m) Za celoten sistem, vključno s priloženim računalnikom mora veljati najmanj 12-mesečna garancija.
	

	n) Strokovna, aplikativna in servisna podpora v slovenskem ali angleškem jeziku.
	

	o) Sistem mora biti skladen z Uredbo (EU) 2017/746.
	

	p) Sistem mora omogočati uporabo PCR kitov tudi drugih proizvajalcev 
	

	3. Laminarij z UV lampo za PCR

	a) Namizni laminarij z UV lučjo, ki omogoči izvedbo molekularnih diagnostičnih analiz z minimalno možnostjo kontaminacije.
	

	b) Dimenzije cca: d x g x v: 900 x 560 x 640 mm.
	

	c) Masa : do 50 kg.
	

	d) Prozorno akrilno ohišje, trpežna delovna miza iz ne akrilnega materiala.
	

	e) 2 vgrajeni vtičnici
	

	f) FL - svetilka in UV-svetilka
	

	g) Skladen z Direktivo 2006/95/EC za električno opremo
	

	4. POTROŠNI MATERIAL

	SPLOŠNE ZAHTEVE: 
Ponujeni reagenti, kontrole in potrošni material morajo biti kompatibilni in validirani s celotnim ponujenim »Sistemom za molekularne analize«.
Ponudnik mora zagotoviti:
•	da so vsi reagenti CE-IVD oziroma skladni z veljavno evropsko zakonodajo za in vitro diagnostične medicinske pripomočke;
•	da so reagenti proizvajalca validirani za uporabo na ponujenem avtomatiziranem sistemu za ekstrakcijo nukleinskih kislin in avtomatizirano pripravo PCR reakcij;
•	da proizvajalec zagotavlja validiran delovni potek od ekstrakcije nukleinskih kislin, priprave PCR reakcije, amplifikacije, interpretacije rezultatov do izvoza rezultatov;
•	da uporaba reagentov ne zahteva dodatne validacije ali optimizacije metod s strani naročnika;
•	da so vsi potrošni materiali (plošče, stripi, pokrovčki za stripe, nastavki, in ostali namenski potrošni materiali) proizvajalčevo validirani za uporabo na ponujenem sistemu;
•	da so notranje kontrole in zunanji kontrolni materiali vključeni v validirani diagnostični postopek;
•	da sistem omogoča avtomatsko identifikacijo reagentov in sledljivost serijskih številk, kadar to omogoča proizvajalec;
•	da programska oprema avtomatsko prepozna uporabljene reagente ter zagotavlja popolno sledljivost analiz.
•	Multipleks RT PCR kiti morajo imeti oznako CE-IVD, biti morajo za večkratko uporabo, največje dovoljeno pakiranje 25 reakcij.

Ponudnik mora predložiti dokazilo proizvajalca, da so sistem za ekstrakcijo DNK in set-up reakcije PCR in Real-time PCR sistem (amplifikator), celotna programska oprema, reagenti in potrošni material medsebojno kompatibilni ter validirani kot enoten diagnostični sistem.


	




	[bookmark: _Hlk227227297]Ostale zahteve

	Naročnik razpisuje vse tri sisteme skupaj.

	Ponudniku v preteklih petih letih na kateri koli način ni bila dokazana huda strokovna napaka, na področju, ki je povezano z njegovim poslovanjem.

	Ponudnik je ponudil predmet javnega naročila, ki izpolnjuje minimalne zahtevane tehnične specifikacije naročnika ter ustreza predpisom varstva pri delu ter standardom in normativom, ki jih narekujejo predpisi Republike Slovenije in EU.

	Ponujena oprema mora biti nova in zadnje generacije. Ponujena oprema mora biti ob prevzemu tovarniško zapečatena. 

	Ponudnik bo v primeru izbora z naročnikom sklenil pogodbo za dobavo potrošnega materiala in vzdrževanje opreme (preventivno in kurativno) skladno z navodili proizvajalca za obdobje štirih let  (4 ) in sicer za ceno vzdrževanja (vključno s ceno delovne ure popravila), ki jo je navedel v ponudbi. 
V primeru, da vzdrževanje ni predvideno, ponudnik predloži izjavo proizvajalca (v slovenskem jeziku oz. uradno prevedeno in notarsko overjeno).

	Izbrani ponudnik bo opremo, ki  je predmet pogodbe dobavil DDP (Delivered Duty Paid; Incoterms 2020)  sedež naročnika razloženo in montirano, izvedel usposabljanje  osebja naročnika ter “zagon v živo” v roku 60 dni od dneva podpisa pogodbe.

	Izvajalec se zavezuje v roku 3 mesecev po opravljeni montaži in “zagonu v živo” organizirati za uporabnike in službo, ki bo skrbela za vzdrževanje, šolanje za osnovni obseg vzdrževanja “first line service”  in bo v pomoč pooblaščenemu serviserju pri diagnosticiranju napak, odpravi motenj in manjših okvar. Šolanje se izvrši na sedežu naročnika. 
Naknadno naročnik ne bo priznaval nobenih stroškov, ki niso zajeti v ponudbeno ceno.

	Izbrani ponudnik bo po končani montaži pred primopredajo predal naročniku tudi naslednjo dokumentacijo: 
• Navodila za uporabo ter o načinu preizkušanja in vzdrževanja v slovenskem jeziku;
• Originalna navodila za uporabo v angleškem jeziku („User manual“);
• Kompletno tehnično dokumentacijo oz. tehnični opis v angleškem jeziku („Service manual“). Dokumentacija mora biti v pisni in računalniški obliki. Vsebuje podatke o montaži, priključitvi, delovanju, uporabi in vzdrževanju, navodila o odpravi motenj in okvar, servisnih in verifikacij, risbe in sheme, opozorila na nevarnosti pri uporabi in načine za njihovo odpravo, opozorila na nevarne lastnosti opreme, navodila za hrambo, podatke in skice rezervnih delov ipd;
• IVDR certifikat
· Certifikat harmonizirane smernice za MDR 2017/745 ali MDR 93/42/EGS za medicinske naprave in CE označbo o skladnosti na omenjeno direktivo. Nalepka naj bo po možnosti pritrjena tudi na opremo.
• Zapisnik o funkcionalnem preizkusu in instalacijsko poročilo;
• Garancijske izjave z dnevom začetka garancije;
• Podpisano vzdrževalno pogodbo in dobavo potrošnega materiala s finančnim zavarovanjem.

	Izbrani ponudnik bo pred primopredajo izvedel usposabljanje osebja naročnika (najmanj 1 zdravnika,  5 mikrobiologov, 2 laboratorijska tehnika) za rokovanje z dobavljeno opremo (usposabljanje mora biti organizirano na instalirani opremi; Usposabljanje mora izvajati aplikacijski specialist proizvajalca v slovenščini ali angleščini. Oseba, ki usposablja osebje naročnika za rokovanje z dobavljeno opremo mora imeti certifikat proizvajalca.

	Ponudnik bo za  obdobje štirih (4 let) zagotavljal rezervne dele in pooblaščeno servisno službo, preko katere bo izvajal servisne preglede in popravila skladno z navodili proizvajalca, oziroma na poziv naročnika v najkrajšem možnem času, popravila opreme izven garancijskega roka. Odzivni čas (povratni klic serviserja) mora biti krajši od 2 ur po prijavi okvare. 
Odprava napak (pomanjkljivosti ali okvar) najkasneje v 48  urah.
V kolikor se napaka na opremi ne odpravi v 48 urah  oz. izvajalec ne zagotovi pravočasno rezervnega dela, izvajalec priskrbi vsaj enakovredno nadomestno opremo dokler napaka ni odpravljena. V času popravila bo moral izbrani ponudnik dostaviti nadomestno opremo na svoje stroške ter ustrezno podaljšati garancijsko dobo.

	Ponudnik bo za obdobje štirih (4 let) zagotavljal pripadajoči potrošni material, izdelan v skladu z veljavnimi predpisi in standardi v RS in EU. Naročnik bo potrošni material naročal sukcesivno in po potrebi. Naročnik se ne zavezuje naročiti celotnih razpisanih količin. Ponudnik mora naročniku zagotavljati redne sukcesivne dobave z dobavnim rokom  3 dni od naročila. 

	Najmanj  12 mesečno garancijo za ponujeno opremo, šteto od uspešno opravljene primopredaje in podpisa primopredajnega zapisnika s strani pooblaščenih predstavnikov naročnika in izbranega ponudnika (v obdobju veljavnosti garancije ponudnik zagotavlja odpravljanje okvar in napak pri delovanju opreme vključno z zamenjavo okvarjenih delov v celoti na svoje stroške).




Kjer ni izrecno zahtevano drugače, je zaželeno, da ponudnik priloži tehnično dokumentacijo ponujene opreme, kot so na primer katalogi,  prospekti, tehnični listi ipd. Naročnik lahko v okviru preverjanja resničnosti navedb v ponudbi oziroma na podlagi drugega odstavka 89. člena ZJN-3 katerega koli ponudnika pozove k podaji pojasnil oziroma predložitvi dodatne dokumentacije v zvezi s tehničnimi specifikacijami oziroma izpolnjevanjem zahtev iz tega dokumenta.


Spodaj podpisani pooblaščeni predstavnik ponudnika izjavljam, da ponujeno blago/vse storitve v celoti ustreza/jo zgoraj navedenim opisom.
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