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                                                                    מחלקת רכש ציוד וחומרים
בקשה לקבלת מידע (RFI) לאספקת מערכות וריאגנטים לביצוע בדיקות שתן כללי ומיקרוסקופיה (להלן – "הבקשה")

1. כללי
1.1. מכבי שירותי בריאות (להלן – "מכבי") מעוניינת לקבל הצעות לאספקת מערכות וריאגנטים לביצוע שתן כללי ומיקרוסקופיה (להלן – "המוצרים והשירותים"), כמפורט בבקשה.
1.2. את ההצעות יש למלא על גבי טופס ההצעה המצורף ולשלוח אל בקי כיר לדואר אלקטרוני kir_beki@mac.org.il עד 15.02.2012.
1.3. הצעה זו אינה מבטלת את זכותה של מכבי להמשיך התקשרויות קודמות, בהתאם לשיקול דעתה הבלעדי, עם מציע, ואין בעובדה שמציע הציע את הצעתו במסגרת בקשה זו על מנת לבטל ו/או לשנות ו/או לגרוע מזכויות מכבי בהתאם להסכמים קודמים עימו, לרבות מימוש אופציות ככל שהן קיימות.
2. טופס ההצעה :
2.1. התאגיד המציע:                                                                                        .
2.2. יצרן: __                                                                                                    

2.3. שם המוצר: __                                                                                           
2.4. דגם:                                                                                                         

2.5. ארץ ייצור :___________________________________________ .
2.6. מידות המכשיר המוצע :______________________________________
2.7. ותק הטכנולוגיה בארץ /בעולם:______________________________.
2.8. תקנים קיימים למכשיר המוצע : ____________________________.
2.9.  הספק מכשיר בודד:_____________________________________.
2.10. מידע רלבנטי נוסף: ___________________________________.

2.11. לקוחות מרכזיים:
	לקוח
	ארץ
	ותק נשוא הבקשה אצל הלקוח
	איש קשר
	טלפון

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2.12. מחירים 
2.12.1. הגדרת בדיקה מדווחת : תוצאה סופית לדיווח, לבדיקה מבוצעת שבוצעה על דגימה ביולוגית. יובהר כי בדיקות חוזרות של אותה דגימה  ובדיקות בקרת איכות ובדיקות כיול לא יכללו במספר הבדיקות המדווחות.
2.12.2. מחיר בדיקה מדווחת  בתקופה הראשונה יכלול  : 
2.12.2.1. מכשירים.
2.12.2.2. ציוד מתכלה לביצוע הבדיקות בהתאם לצרכי מכבי כגון ריאגנטים, קונטרולות, קליברטורים ומתכלים נוספים ככל שידרשו.
2.12.2.3. שירותי אחזקה שוטפת ותמיכה מקצועית לכל המכשירים נשוא הסכם זה ואחריות לפעילותם התקינה, בהתאם לצרכי המעבדות ולהוראות היצרן.
2.12.3. מחיר בדיקה מדווחת  בתקופה השנייה יכלול  : 
2.12.3.1. מחיר בדיקה  בתקופה הראשונה למעט עלות המכשירים .
2.12.4. אומדן כמויות ועלות לבדיקה מדווחת :
	שם הבדיקה
	אומדן כמות לשנה (לפי נתוני 2011)
	מחיר בדיקה מדווחת תקופה ראשונה
	מחיר בדיקה מדווחת תקופה שנייה
	מטבע

	בדיקות שתן כללי
	900,000
	
	
	

	בדיקות שתן מיקרוסקופיה 
	300,000
	
	
	


2.12.5. עלויות לחישוב הבדיקה המדווחת:
2.12.5.1. מחיר מכשיר :__________________
2.12.5.2. כמות מכשירים דרושה לביצוע אומדן הכמויות: ______
2.12.5.3. עלות השירות לשנה: _______________________
2.12.5.4. תקופה לחישוב התקופה הראשונה : 60 חודשים 

2.12.6. רשימת הריאגנטים הדרושים לביצוע הבדיקות בסעיף 2.12.4 כולל מתכלים, קונטרולות וקליברטורים .

	שם הריאגנט
	כמות בדיקות באריזה 
	אומדן כמות לשנה
	מחיר הריאגנט 
	מטבע 
	תנאי איחסון וטמפ'

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


2.13. הערות:
· האומדן הינו הערכה בלבד. מכבי אינה מחויבת לכמות האומדן או לכמות כלשהיא. 
· המחירים אינם כוללים מע"מ 
· אין להציע מחיר עם יותר מ-2 ספרות אחרי הנקודה.
· ניתן להציע הצעות בש"ח/$ ארה"ב/אירו/יין יפני / פרנק שוויצרי/ליש"ט/דולר קנדי/דולר אוסטרלי. לכל מטבע אחר יש לבקש אישור מראש. 
2.14.  מסמכים שיש לצרף לבקשה:
· תקני איכות.
· פרוספקטים.
·  כל מידע רלבנטי אחר.
מפרט טכני למערכות המבצעות בדיקות שתן כללי ומיקרוסקופיה 

	
	

	
	תאור כללי :



	
	מכבי מעוניינת לקבל מידע אודות מאבחנים אוטומטיים לביצוע בדיקות שתן כללי ומיקרוסקופיה אשר  מסוגלים לעמוד בדרישות המפרט המצ"ב.
המאבחנים המוצעים יהוו מערכת אחת המבצעת  בדיקות כימיות של השתן באמצעות מקלון ( Dipstick)  ולאחר מכן יתבצע מעבר ישיר אוטומטי  לבדיקה מיקרוסקופית של דגימת השתן לפי תוצאות המקלון . מכבי שומרת לעצמה את הזכות לבצע אבלואציה מקצועית למערכת המוצעת עפ"י פרוטוקול שייקבע ע"י המעבדה.


	
	


על הספקים להתייחס  לכל אחד מהסעיפים אשר בטבלת מפרט הדרישות שלהלן:

	סעיף במפרט
	נושא/דרישה
	הצעת המציע, הצהרתו ופירוט התייחסותו
	לשימוש מכבי

	1.
	כללי
	
	

	1.1
	מכשיר המבצע אוטומטית בדיקות כימיה ומיקרוסקופיה בשתן הפועל כיחידה אינטגרטיבית.
	
	

	1.2
	חיבור פיזי בין מכשיר הכימיה לבין מערכת המיקרוסקופיה.
	
	

	1.3
	תקשורת מחשובית בין המערכת המבצעת בדיקות כימיה לבין מערכת המיקרוסקופיה.
	
	

	1.4
	יחידות הכימיה והמיקרוסקופיה יהיו באחריות ספק אחד.
	
	

	1.5
	ניסיון מוכח בהעמדת המכשיר בארץ או בעולם (לפחות 1 שנה).
	בארץ _______מערכות

בעולם _______מערכות


	

	1.6
	המערכת מאושרת ע"י היצרן לבצע 
 את הבדיקות במבחנות שתן ראשוניות 
מסוג :

 BD Vacutainer Plus UA

 Preservative  

	
	

	1.7
	נפח מינימלי נדרש  לא יעלה על 5 מ"ל .
	
	

	1.8
	ניקוז ישיר למערכת הניקוז של המבנה.
	
	

	1.9
	תדירות כיולים: לא יותר מאחת לשבועיים.
	
	

	1.10
	תוצע מערכת המופיעה בדוחו"ת בקרת איכות חיצונית המקובלים בישראל (כגון CAP) למכשיר הבדיקה הכימית ולמכשיר הבדיקה המיקרוסקופית
	
	


	2
	תפעול שוטף ותחזוקה של המערכת
	
	

	2.1
	מינימום תחזוקה שוטפת על בסיס יומי או שבועי (משך הטיפול לא יעלה על 10 דקות ביום).


	
	

	2.2
	תחזוקה תקופתית תתבצע ע"י טכנאי השירות של הספק.
	
	

	2.3
	זמן הכנת המערכת לתחילת עבודה לא יעלה על 20 דקות (כולל בקרים, כיולים וכו').
	
	

	2.4
	המערכת תכלול קורא ברקוד אינטגרלי עבור בקרים,כיילים ודגימות.
	
	

	3
	תוכנה
	
	

	3.1
	יכולת לתקשורת תקינה עם תכנת LIS (Lab Information System) הפועלת במעבדות מכבי (PGP).


	
	

	3.2
	העבודה והשימוש בתוכנה נוחים וידידותיים.
	
	

	3.3
	תוכנה המרכזת ומשייכת לכל דגימה את תוצאות הכימיה והמיקרוסקופיה יחד.
	
	

	3.4
	אפשרות להעברת תוצאות כימיה ל- LIS באופן בלתי תלוי בתוצאות מיקרוסקופיה.
	
	

	3.5
	ביצוע תהליכים פרה-אנליטיים כמו אישור דגימות וחליצת פקקים יהווה יתרון
	
	

	3.6
	נפח פעילות המעבדה כיום הוא כ 4000 דגימות ליום  עם שיעור גידול שנתי של כ 5% בשנה. נדרש מספר מכשירים המתאים לסיום הפעילות תוך 6 שעות עבודה ביום לפי ההספקים המפורטים בהמשך המפרט. 
	
	

	3.7
	אפשרות לביצוע בדיקות Reflex test (ייזום מיקרוסקופיה עפ"י קריטריונים הנקבעים ע"י המשתמש)
	
	

	3.8
	אפשרות איחזור תוצאות שמורות של נבדקים לפי מספרי דגימה או זמן ביצוע.
	
	

	3.9
	התראות מכשיר ברורות לגבי תקלות שונות ואי תקינות כיולים.
	
	

	4
	תכנת QC
	
	

	4.1
	תוכנה קלה, ברורה ומהירה. 
	
	

	4.2
	מעקב תוצאות בקרת איכות והצגתן כמקובל, במסך או תדפיס עפ"י בחירת המשתמש.
	
	

	4.3
	שמירת תוצאות בקרים וכיולים למשך 6 חודשים לפחות. 
	
	

	4.4
	יכולת העתקת קבצי QC למדיה חיצונית.
	
	

	5
	אחריות שרות ותמיכה טכנית
	
	

	5.1
	אחזקה שוטפת תינתן בכל ימות השנה, ותכלול: תיקוני שבר, טיפולים מונעים, עדכוני תוכנה ואספקת חלפים הדרושים לשמירת המערכת במצב תקין או להשבת המערכת לתפעול תקין. 
	
	

	5.2
	אספקת שרות טכני ותמיכה מקצועית לתחזוקה שוטפת תינתן ע"י הספק בעצמו ולא ע"י קבלן משנה.
	
	

	5.3
	קיום מלאי חלקים וחלקי חילוף, עפ"י המלצת היצרן.


	
	

	5.4
	ספר המכשיר זמין למעבדה ומכיל פירוט רלוונטי למשתמש. 
	
	

	5.5
	שרות ותחזוקה שאינם דחופים, יבוצעו בשעות בהן המעבדה אינה פעילה ובתאום מראש. 
	
	

	5.6
	הספק מתחייב כי במהלך כל תקופת ההתקשרות יעסיק לפחות 2 טכנאים מיומנים ומוסמכים ע"י היצרן המסוגלים לתת שירות שוטף למערכת.


	
	

	6


	הדרכה ותמיכה מקצועית
	
	

	6.1
	הדרכה מלאה תינתן לצוות המפעיל, עפ"י דרישות מכבי.
	
	

	6.2
	תמיכה מקצועית שוטפת ברמה גבוהה תינתן ע"י הספק בעצמו. 
	
	

	6.3
	במהלך כל תקופת ההתקשרות, הספק יעסיק איש תמיכה מקצועית מיומן ומוסמך ע"י היצרן.
	
	

	7
	מכשיר לבדיקת כימיה
	
	

	7.1
	מכשיר אוטומטי הבודק באמצעות מקלון  (Dipstick) כמפורט 
בנספח  1.
	
	

	7.2
	המקלון מאפשר בדיקת כל האנליטיים המפורטים בנספח 1 (כל הבדיקות כלולות במקלון אחד).
	
	

	7.3
	הבדיקות תהיינה ברגישות האנליטית כמפורט בנספח  1.
	
	

	7.4
	מדידת Specific gravity – בשיטת Refractometer יהווה יתרון.
	
	

	7.5
	הצגה כמותית של תוצאות המדידה.
	
	

	7.6
	הספק המכשיר: לא יפחת מ- 200 דיפסטיקים לשעה למכשיר יחיד – ע"פ הצהרת יצרן.
	
	

	7.7
	המכשיר יכלול עמדת הטענה ל- 50 דגימות לפחות בו זמנית.
	
	

	7.8
	אפשרות להטענה רציפה של דגימות Continuous loading.
	
	

	7.9
	ללא Carry over בין הדגימות.
	
	

	7.10
	בקרי איכות להרצה יומית עבור כל האנליטים הנבדקים יסופקו ע"י היצרן ויכללו נתונים רלוונטיים כמו: מס' אצווה, תחום צפוי לבקר, פגות תוקף וכו'.
	
	

	7.11
	בעלי אישורי FDA ו/או CE ו/או בעלי אישור של רשות הבריאות בקנדה (HEALTH CANADA) ו/או בעלי אישור של רשות הבריאות ביפן ו/או בעלי אישור של רשות הבריאות באוסטרליה ((TGA.

	יש לצרף אישורים קיימים 
	

	7.12
	אישור אמ"ר (או אישור על היותו מצוי בהליכי רישום לקבלת אמ"ר).


	יש לצרף אישורים קיימים 
	

	8
	מערכת המיקרוסקופיה
	
	

	8.1
	מערכת המתבססת על שיטת ה Laminar Flow slideless microscope יהווה יתרון.
	
	

	8.2
	מערכת המתבססת על שיטת ה centrifugation & slide microscope ,  תפעל בסטנדרטיזציה עם הנחיות ה: CLSI
Urinalysis; Approved guideline -third edition GP16-A3

	
	

	8.3
	מערכת אוטומטית הבודקת שתן ללא צורך בטיפול מקדים מכל סוג שהוא כגון סירכוז וכו'.
	
	

	8.4
	אפשרות לזהות, להגדיר ולכמת  את כל האלמנטים המפורטים בנספח  2.
	
	

	8.5
	זיהוי וכימות מדויק של אלמנטים בשתנים עמוסי חלקיקים ללא צורך במיהול ידני של הדגימה 
	
	

	8.6


	שיטת הבדיקה מאפשרת הגדרה מדויקת של כל האלמנטים (נספח 2) ללא צורך באימות בשיטה נוספת.


	
	

	8.7


	מדידה כמותית של האלמנטים ביחידות מקובלות במכבי.
	
	

	8.8
	בקרי איכות להרצה יומית יסופקו ע"י היצרן ויכללו נתונים רלוונטיים  כמו: מס' אצווה, תחום צפוי לבקר.
	
	

	8.9
	הספק לא פחות מ-80  דגימות לשעה למכשיר יחיד ע"פ הצהרת יצרן .


	
	

	8.10
	זמן הטיפול בתוצאה מיקרוסקופית (results  review) לא יעלה על      1 דקה/דגימה בממוצע 
	
	

	8.11
	בעלי אישורי FDA ו/או CE ו/או בעלי אישור של רשות הבריאות בקנדה (HEALTH CANADA) ו/או בעלי אישור של רשות הבריאות ביפן ו/או בעלי אישור של רשות הבריאות באוסטרליה ((TGA.

	יש לצרף אישורים קיימים 
	

	8.12
	אישור אמ"ר (או אישור על היותו מצוי בהליכי רישום לקבלת אמ"ר).
	יש לצרף אישורים קיימים 
	


נספח  1

פירוט בדיקות כימיה לביצוע בדגימות שתן כללי כולל הדרישות לרגישות האנליטית ותחום המדידה לאנליטים השונים:

	תחום המדידה
	רגישות אנליטית
	שם הבדיקה
	

	5-9
	 
	pH
	1

	0.08-0.5 mg/dl
	Nitrite=0.08 mg/dl
ml)/חיידקים 105  )
	Nitrite
	2

	5-150 mg/dl
	5 mg/dl
	Ketones
	3

	50-1000 mg/dl
	50 mg/dl
	Glucose
	4

	2-8 mg/dl
	2 mg/dl
	Urobilinogen
	5

	0.5-6.0 mg/dl
	0.5 mg/dl
	Bilirubin
	6

	15-1000 mg/dl
	15 mg/dl
	Protein
	7

	29-500 Leu/ µL
	Leu/µL 25
	Leukocytes
	8

	~10-330 Ery / µL
0.03-1.0 mg/dl
	כ10 Ery/ µL
Hemoglobin 0.03 mg/dl
	Erythrocytes (Blood)
	9

	1.000-1.030
	
	Specific Gravity
	10


נספח  2

רשימת האלמנטים הנדרשים לזיהוי , הגדרה וכימות ע"י המיקרוסקופ:

1. Red blood cells (RBC)

2. White blood cells (WBC)

3. WBC clumps

4. Red blood cells clumps

5. Squamous epithelial cells

6. Hyaline casts

7. Non-Hyaline casts

8. Crystals

9. Yeast

10. Bacteria

11. Sperm

12. Mucous

	
	



