TEHNIČKE SPECIFIKACIJE
U PREDMETU NABAVE EJN-11-2026
LABORATORIJSKI REAGENSI - REAGENSI ZA ZATVORENE SISTEME 
(Maglumi 800 /SNIBE)

1. Predmet nabave
Predmet nabave su reagensi, potrošni materijal, preventivno održavanje, servis i tehnička podrška za imunokemijski analizator zatvorenog sustava Maglumi 800 (Snibe), za potrebe rutinskog rada laboratorija naručitelja, sukladno troškovniku i ovoj tehničkoj specifikaciji.

2. Opći zahtjevi
· Svi reagensi i potrošni materijal moraju biti novi, nekorišteni i isporučeni u originalnom pakiranju proizvođača.
· Reagensi i potrošni materijal moraju biti u potpunosti kompatibilni sa uređajem Maglumi 800 (Snibe).
· U cijenu reagensa moraju biti uključeni kalibratori i kontrolni materijal (QC).
· Rok valjanosti reagensa u trenutku isporuke mora iznositi minimalno 6 mjeseci.

3. Tehničke karakteristike reagensa
Ponuditelj mora osigurati reagense (reagensi 2.generacije) za sljedeće analize/testove:
· 25-OH Vitamin D 
· Anti-CCP 
· ANA Screen
· ENA Screen 
· Anti-dsDNA 
· Vitamin B12 
· Folna kiselina 
· PTH 
· TSH 
· β-CTx 
· Ukupni P1NP 
· Osteokalcin 
· IgE 
Pakiranja reagensa (50 ili 100 testova po pakiranju) i okvirne godišnje količine moraju odgovarati onima navedenima u troškovniku.

4. Potrošni materijal i sistemske otopine
Ponuditelj mora osigurati potrošni materijal i sistemske otopine kompatibilne sa zatvorenim sustavom Maglumi (Snibe), uključujući:
· Light Check
· Starter 1 + 2
· Wash Concentrate
· System Tubing Cleaning Solution
· Reaction Modules (kivete)

5. Preventivno održavanje i provjera tehničke ispravnosti uređaja
Ponuditelj je dužan osigurati provjeru tehničke ispravnosti odnosno preventivno godišnje održavanje/servis uređaja jednom godišnje.
U cijenu preventivnog održavanja/servisa moraju biti uključeni svi troškovi, uključujući:
· radne sate servisera
· eventualne putne troškove servisera
· sve potrebne rezervne dijelove
· zamjenski i potrošni materijal
· izdavanje certifikata o tehničkoj ispravnosti uređaja

6. Interventni servis
U slučaju kvara uređaja, ponuditelj je dužan osigurati interventni servis u roku od najviše 48 sati od prijave kvara.
Interventni servis mora uključivati sve troškove otklanjanja kvara, uključujući:
· radne sate servisera
· eventualne putne troškove servisera
· zamjenske dijelove ukoliko su potrebni za otklanjanje kvara
· potrošni materijal
· provjeru ispravnosti rada uređaja nakon izvršene intervencije

7. Aplikacija novih testova na uređaj
Aplikacija novih testova na uređaj mora biti u potpunosti na teret ponuditelja.
Ponuditelj je obvezan osigurati:
· instalaciju i verifikaciju novih testova
· reagense, kontrolni materijal, kalibratore i potrošni materijal potrebnih za verifikaciju novih testova 
· edukaciju osoblja za rutinski rad na hrvatskom jeziku
Sve aktivnosti moraju biti provedene sukladno pravilima dobre laboratorijske prakse.

8. Umrežavanje i LIS
Ponuditelj je dužan osigurati umrežavanje uređaja u postojeći laboratorijski informacijski sustav (LIS) na vlastiti trošak, korištenjem TCP/IP protokola ili ekvivalentnog konvertera.

9. Stručna sposobnost i ovlašteni servis
Ponuditelj mora dostaviti:
· Izjavu o osiguranom ovlaštenom servisu za predmetni uređaj (potrebno je priložiti potvrde/certifikate ovlaštenih servisera).
· Izjavu da posjeduje strukovnu sposobnost, stručno znanje i iskustvo potrebno za deinstaliranje, postavljanje, instaliranje i stavljanje u funkciju uređaja, uključujući aktivnosti vezane uz planirano preseljenje ustanove na drugu lokaciju u 2026. godini. 
Kao dokaz o sposobnosti ponuditelja potrebno je navesti referentnu listu korisnika (minimalno 3) u RH kod kojih su izvršeni poslovi postavljanja, instaliranja i stavljanje u funkciju uređaja, ili deinstaliranja uređaja.
· Ponuditelj mora osigurati kontinuiranu tehničku i stručnu podršku tijekom trajanja ugovora kako bi se osigurao neometan rutinski rad laboratorija.


10. Dodatne obveze ponuditelja
· Ako neki materijal nije naveden u troškovniku, a nužan je za redoviti rad ili održavanje uređaja (preventivni ili interventni servis), ponuditelj ga je dužan osigurati o vlastitom trošku, bez dodatnog financijskog opterećenja za naručitelja.


Ova tehnička specifikacija sastavni je dio dokumentacije o nabavi i mora biti u potpunosti ispunjena od strane ponuditelja.
Prilog I. – tablica sukladnosti tehničke specifikacije prilog je ovih tehničkih specifikacija i čini njihov sastavni dio.


PRILOG I – TABLICA SUKLADNOSTI TEHNIČKE SPECIFIKACIJE
Ponuditelj je dužan ispuniti i priložiti ovu tablicu kao dokaz sukladnosti ponuđene robe i usluga s tehničkom specifikacijom naručitelja.

	R.br.
	Tehnički zahtjev
	Zahtjev naručitelja
	Ponuđeno zadovoljava (DA/NE)
	Napomena ponuditelja

	1
	Tip sustava
	Za zatvoreni imunokemijski sustav - Maglumi 800 (Snibe)
	      ☐  DA          ☐ NE
	

	2
	Kompatibilnost
	Reagensi i materijali  kompatibilni s uređajem 
	☐  DA          ☐ NE
	

	3
	Kalibratori i QC
	Uključeni u cijenu reagensa
	☐  DA          ☐ NE
	

	
	
	
	
	

	4
	Materijali i dijelovi potrebni za preventivni i interventni servis
	Uključeni u ponudu
	☐  DA          ☐ NE
	

	5
	Ovlašteni servis 
	Priloženi certifikati, izjave i referentna lista
	☐  DA          ☐ NE
	

	6
	Preventivni servis 
	1× godišnje
	☐  DA          ☐ NE
	

	7
	Interventni servis
	Najviše 48 sati od prijave kvara
	☐  DA          ☐ NE
	

	8
	Aplikacija novih testova na uređaj (uključujući reagense i materijale za verifikaciju testova)
	Na teret ponuditelja
	☐  DA          ☐ NE
	

	9
	Edukacija osoblja
	Na hrvatskom jeziku
	☐  DA          ☐ NE
	

	10
	LIS povezivanje
	TCP/IP ili ekvivalent
Na teret ponuditelja
	☐  DA          ☐ NE
	

	11
	Deinstalacija uređaja
	Podrška pri preseljenju Uključena (2026.god.)
Na teret ponuditelja
	☐  DA          ☐ NE
	

	12
	Instalacija uređaja
	Podrška pri preseljenju Uključena (2026. god.)
Na teret ponuditelja
	☐  DA          ☐ NE
	



Ponuditelj potvrđuje da ponuđena roba i usluge u potpunosti zadovoljavaju sve zahtjeve iz tehničke specifikacije.

Mjesto i datum: ____________________________
Ime i prezime odgovorne osobe: ____________________________
Potpis i pečat ponuditelja: ____________________________

