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	Nakup aparatov za patogensko inaktivacijo trombocitnih komponent, vzdrževanje in popravila aparata ter dobava potrošnega materiala




1. VRSTA, LASTNOSTI, KAKOVOST IN IZGLED PREDMETA JAVNEGA NAROČILA/PONUDBE
	Splošno

	Materiali in aparati morajo biti povsem kompatibilni in zagotavljati kontinuirano pripravo patogensko inaktiviranih trombocitnih komponent, ki morajo dosegati zahtevane nacionalne in evropske standarde.

	Zahteve za aparate za patogensko inaktivacijo trombocitnih komponent, vzdrževanje in popravila aparatov
Količina aparatov: 2 kosa

	1. Aparat mora biti ob dobavi nov in nerabljen (potrebno priložiti tehnično dokumentacijo ponujenega aparata in dokumentacijo o datumu proizvodnje aparata). 
2. Aparati in potrošni material morajo imeti CE oznako. 
3. Aparat mora delovati na principu popolno avtomatiziranega postopka.
4. Aparat mora biti enostaven za uporabo, ergonomski, z ekranom za jasno berljivost informacij, biti mora enostaven za čiščenje. 
5. Aparat mora imeti ekran z navodili ob njegovi uporabi. 
6. Aparat mora samostojno ustaviti proces inaktivacije ter opozoriti na napako z zvočnim in/ali svetlobnim opozorilom.
7. Aparat zagotavlja nadzorovan proces inaktivacije.
8. Aparatu pripada optični čitalec, ki bere ISBT kodo in codabar.
9. Aparatu pripada tudi podporni računalniški program  (data management system), ki mora omogočati popolno sledljivost postopkov, izvajalcev in pripravljenih komponent krvi. Podatki se lahko natisnejo v obliki, ki je razumljiva uporabniku. Podatki se lahko izvozijo in obdelajo za potrebe uporabnika. Možnost povezljivosti v transfuzijski informacijski sistem.
10. V kolikor računalnik, tiskalnik in programska oprema ni intergrirana v aparatu, mora biti strojna in programska oprema dobavljena hkrati z aparatom.
11. Kvalifikacije aparata: izvajalec mora na lastne stroške po dobavi aparatov izvesti kvalifikacijo postavitve in delovanja  aparata na lokaciji naročnika (za potrebe validacije ponudnik zagotovi vsaj 40 setov), sodelovati pri kvalifikaciji delovanja aparata in validaciji postopkov, pri čemer mora nuditi vso strokovno in tehnično pomoč. 
12. Izvedba usposabljanja: Izvajalec izvede usposabljanje vsaj 2 uporabnikov za samostojno rokovanje z aparatom v obsegu, ki ga dogovorita z naročnikom ter izda potrdilo o uspešno zaključenem usposabljanju. 
Izvajalec usposabljanja mora imeti avtorizacijo proizvajalca za usposabljanje uporabnikov. V času trajanja pogodbe mora biti na voljo za eventualna dodatna usposabljanja in pomoč.
13. Vzdrževanje: Izvajalec mora zagotavljati brezplačno popolno podporo za redno planirano vzdrževanje skladno s pravili vzdrževanja proizvajalca in izredno vzdrževanje. 
14. Odprava napak: V primeru okvar izvajalec zagotavlja maksimalno odzivnost v 24-ih urah po prijavi okvare. Skrajni rok za odpravo napake je 1 teden. V primeru, da izvajalec v navedenem roku napake na aparatu ne odpravi, je za čas odprave napake dolžan zagotoviti enakovreden nadomestni aparat. 
Serviser aparata je izvajalec oz. podizvajalec s katerim ima izvajalec sklenjeno pogodbo o servisiranju aparata. Ob vsakem posegu na aparatu mora izvajalec izdati poročilo o opravljenem posegu in podati izjavo o ustreznosti delovanja aparata za redno uporabo.
15. V primeru odkrite sistemske napake (reklamacije uporabnikov pri drugih naročnikih) pri delovanju aparata, ki vpliva na kakovost in varnost komponente, je izvajalec dolžan o tem nemudoma obvestiti naročnika in napako odpraviti v čimkrajšem možnem času ali dostaviti ustrezen nadomesti aparat.  
16. Če so v času trajanja pogodbe na voljo nadgradnje v delovanju aparatov, ki omogočajo pripravo bolj kakovostnih in varnih komponent krvi, je izvajalec dolžan zagotoviti vse nadgradnje tudi pri naročniku.
17. Rok dobave: aparati morajo biti dobavljeni naročniku v 6-ih tednih od začetka veljavnosti pogodbe. Kvalifikacija postavitve, kvalifikacija obratovanja in usposabljanje uporabnikov se izvede v roku 6-ih tednov po dobavi.
18. Strokovne/medicinske zahteve: 
· Ponudnik mora zagotoviti dokumentacijo, da je sistem primeren za zmanjšanje patogenov v trombocitnih pripravkih;
· Sistem mora omogočati inaktivacijo trombocitov v plazmi in v plazmi/ohranitveni raztopini (PAS);
· komponente krvi pripravljene na aparatu (patogenski inaktivirani trombociti) morajo dosegati nacionalne/evropske standarde kakovosti (Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, zadnja izdaja); 
· postopek izveden na aparatu omogoča inaktivacijo širokega spektra virusov, bakterij in parazitov ter inaktivacijo levkocitov
· minimum inaktivacije 4 log za HIV, HBV, HCV, CMV 
· minimum inaktivacije 4 log pri WNV 
· uporabnost pripravljenih komponent na aparatu do 7 dni od odvzema (iz polne krvi ali afereznega postopka) na 20-24°C;
· postopek nima klinično pomembnega vpliva na pH pripravka, ne na število trombocitov, ne na agregacijo ali učinkovitost trombocitov v inaktiviranem pripravku; 
· učinkovitost in varnost inaktiviranih trombocitnih pripravkov, tako afereznih kot zlitij (trombociti pridobljeni iz polne krvi v antikoagulansu CPD); 
· končna-patogensko inaktivirana-komponenta mora biti primerna za pripravo deljenih doz in pripravo »opranih« komponent;
· sistem mora biti zmožen inaktivacije levkocitov, do te mere, da lahko nadomesti gamma sevanje oz. uspešno prepreči TA-GvHD; 
· [bookmark: _GoBack]aparat mora biti uporaben tudi za inaktivacijo plazme, ki mora dosegati kriterije patogenske inaktivacije; vsaj 4 log za HIV, HBV, HCV, CMV in WNV;
· patogensko inaktivirana plazma mora dosegati vrednosti koagulacijskih faktorjev, ki jih določa EDQM;
· potrebno je predložiti vso dokumentacijo oz. podatke o nevarnih snoveh, ki so v sistemu uporabljene.
Vse zahteve ki jih je naročnik označil odebeljeno (bold text), mora ponudnik izkazati s predložitvijo neodvisnih študij iz katerih izhaja izpolnjevanje zahtev. Naročnik si pridružuje pravico tudi sam pridobiti neodvisne študije, na podlagi katerih bo presojal ustreznost navedenih zahtev.

	Zahteve za potrošni material potreben za uporabo aparata
Predvidena letna količina setov: 10.800 kosov (oz. 54.000/5 let)

	1. Izdelek mora imeti CE oznako in izjavo EU o skladnosti.
2. Izdelek kot medicinski pripomoček mora biti v skladu z evropsko zakonodajo za medicinske pripomočke in Evropsko farmakopejo.  
3. Izvajalec mora ob vsaki dobavi dostaviti analizne certifikate. 
4. Temperatura shranjevanja setov do 25°C oziroma po navodilih proizvajalca.
5. V primeru odpoklica določene serije materiala ali prejetju pomembnejših reklamacij, ki vplivajo na kakovost in/ali varnost pripravka serije vrečk, mora izvajalec o tem nemudoma obvestiti naročnika in zagotoviti ustrezen nadomestni material v 14 dneh. Izvajalec mora nadomestiti vse stroške, ki bi naročniku nastale zaradi neustreznega materiala.
6. Naročnik se zaveže, da bo izvajalca sproti obveščal o vidnih poškodbah (napakah) na materialu ter mu posredoval dokaze (fotografije). 
7. Če v času trajanja pogodbe pride do sprememb v sestavi materiala ali je na voljo material, ki omogoča boljšo kakovost in/ali varnost komponent krvi, je izvajalec dolžan naročnika o tem obvestiti. 
8. Rok dobave: Dobava materiala mora biti v 10-ih dneh od naročila.
9. Rok uporabnosti materiala: Ob dostavi mora biti najmanj ¾ roka uporabnosti.




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