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רובוט למיצוי דנ"א מדגימות פורנזיות
1. כללי
1.1. משטרת ישראל מעוניינת לרכוש רובוטים המיועדים להפקה אוטומטית של דנ"א מדגימות פורנזיות. ההצעה תכלול את הרובוטים וערכות ההפקה המשמשות להפעלתם.
1.2. במעבדת דנ"א וביולוגיה של מז"פ מבוצעות בדיקות דנ"א ממוצגים. הרובוטים ישמשו כאמצעי להגדלת מספר הבדיקות המבוצעות תוך שמירה על מערכת איכות מתאימה. צפוי שימוש יומיומי ברובוטים, עפ"י צרכיה המשתנים של מ"י.
1.3.  הרובוטים יאפשרו הפקת דנ"א מדגימות וממוצגים מזירות עברה.
1.4. לאחר קביעת הזוכה יועלו מול נציג הספק דרישות משטרת ישראל לצורך התאמת הרובוט לפעילות המתאימה למז"פ עפ"י לו"ז המפורט בהמשך.
2. מסמכים ישימים 
2.1. המסמכים הרשומים מטה והדרישות המופיעות בהם מהווים חלק בלתי נפרד ממפרט הרכש. בכל מקרה של סתירה בין מסמך ישים ובין דרישה המופיעה במפרט, יקבעו הדרישה והנוסח המחמירים יותר. בכל מקרה שלא הוזכר תאריך הוצאת מסמך ישים, קובעת ומחייבת הגרסה האחרונה המעודכנת שלו עד יום חתימת החוזה.
2.2. הזוכה יציג מסמכים המוכיחים ולידציה ע"י היצרן לשימוש ברובוט ובערכות להפקת דנ"א מדגימות פורנזיות.
2.3. מסמכי הולידציה יפרטו את מגוון וכמות המוצגים שנבדקו, את יבול הדנ"א והתאמת הדנ"א לשכפול בערכות פורנזיות מקובלות.
2.4. תקן בטיחות חשמל CE Safety Standards 2.3.
3. הגדרות ומושגי יסוד
3.1. דנ"א – החומר התורשתי הנמצא בתאי הגוף וקובע את תכונותיו של הפרט.

3.2. דגימות פורנזיות –חומר ביולוגי הנדגם ממוצגים שנתפסו בזירת עברה או דגימות מגופו של אדם. בד"כ מכילות נוזלי גוף או תאי עור ומשמשות להפקת פרופיל דנ"א לצורך זיהוי האדם מקור החומר.
3.3. הפקת דנ"א  - מיצוי דנ"א מדגימות פורנזיות, באיכות שתאפשר הפקת פרופיל גנטי בערכות המשמשות במעבדות מז"פ.
3.4. פרופיל דנ"א – קביעת אורכם של מקטעי דנ"א בפרט מסוים, הנעשה ע"י מכשיר ABI 3130 XL או HID 3500 XL.
4. דרישות כלליות
4.1. הספק מתחייב לספק את הרובוטים ולהתקינם במעבדת הדנ"א במז"פ בצורה תקינה, אשר עונה על כל דרישות המפרט, באמצעות כוח אדם המוסמך ע"י יצרן הרובוט, תוך יישום כל הוראות הדין והכללים המחייבים והמקובלים בקשר להוראות ביצוע מפרט זה ומפרט היצרן.
4.2. הזוכה יקבע נציג אחד קבוע שיהיה הגורם המקשר ומבצע את ההתקשרות וכל תהליך העבודה מול מ"י באופן רציף.
4.3. הספק יתחייב ללוות את המעבדה בתמיכה טכנית בהטמעה וולידציה של הרובוטים עד לכניסתם לעבודה רוטינית.
4.4. הספק יעבוד בשיתוף פעולה מלא עם המשטרה ונציגיה ויתחייב לפעול על פי הוראותיהם בכפוף להוראות מפרט זה.
5. מבנה המערכת
הרובוט  וערכות ההפקה יכללו את כל מרכיבים ו/או היכולות הבאים:
5.1. הזוכה יספק, במסגרת מכרז זה, ערכות להפקת דנ"א המיועדות לשימוש ברובוט המיוצרות ונתמכות ע"י יצרן הרובוט.

5.2. הפקת הדנ"א תעשה באמצעות כדוריות מגנטיות (magnetic beads).
5.3. ערכות ההפקה המשמשות את הרובוט יכילו את כל החומרים (ראגנטים) והציוד המתכלה הדרושים לתהליך המיצוי ברובוט. במידה ויש צורך בחומרים נוספים למיצוי הדנ"א, אשר אינם כלולים בערכה, יש לפרטם ולציין את מחירם (כמפורט במסמכי המכרז).
5.4. מידות הרובוט לא יעלו על 0.7מ'X0.7מ'X0.7מ' (גובהXעומקXרוחב), טולרנס של עד 30%.
6. יכולות
6.1. יכולת הפקת דנ"א מ- 12 עד 16 דגימות במקביל.
6.2. הפקת הדנ"א ע"י הרובוט תבוצע באופן אוטומטי ורציף משלב ההפעלה של הרובוט עד סיום תהליך ההפקה ללא צורך בהתערבות המפעיל.
6.3. הרובוט יבצע את הפקת הדנ"א באמצעות פרוטוקולים אשר עברו ולידציה ע"י היצרן להפקת דנ"א מדגימות פורנזיות,.
6.4. לרובוט ולערכות יכולת מוכחת להפקת דנ"א בכמות המאפשרת אפיון פרופיל דנ"א מדגימות פורנזיות שכיחות כולל בדלי סיגריה, מסטיקים וסרטים דביקים (כולל מסמכים המעידים על יכולת לביצוע פעולות אלו).
6.5. משך פעולת הרובוט (למחזור של 12 עד 16 הדגימות) לא יעלה על 30 דקות.
6.6. תהליך ההפעלה יאפשר אילוציה של הדנ"א לתוך מבחנה בנפח של 1.5 עד 2 מל' (מיקרופיוג'). 
6.7. הרובוט והערכות יאפשרו אילוציה של דנ"א בנפח נמוך, 50 µl או פחות.
6.8. הרובוט יאפשר מעקב אחרי דגימות בכל הרצה באמצעות קורא בר-קוד (חד מיימדי).
6.9. תוכנת ההפעלה של הרובוט תאפשר הפקת דוחות לצורך מעקב אחר הדגימות שמהן הופק דנ"א, מעקב ותיעוד פעילות הרובוט ומעקב אחר תקלות. מעקב הדגימות והפקת הדוחות תבוצע באמצעות הרובוט עצמו או באמצעות חיבור הרובוט למחשב. הדוחות יופקו בפורמט המאפשר העברת קבצים ברשת והדפסתם בשילוב עם מערכת ממוחשבת לניהול מעבדה (LIMS).
7. לוחות זמנים
7.1. המציעים יגישו לנציג משטרת ישראל מסמך המפרט את דרישות התשתית לרובוט, עם הגשת הצעת המחיר למערכת.
7.2. הזוכה יבקר במעבדה לא יאוחר מ- 10 ימים לפני מועד ההתקנה ויוודא את התאמת התשתיות במעבדה להתקנת הרובוטים.
7.3. מסירת הרובוטים או כל ביקור אחר יבוצעו רק לאחר תיאום מראש עם נציג המשטרה (ראש המעבדה או מי מטעמו) ששמו יימסר לספק על ידי המחלקה לזיהוי פלילי.
7.4. מועד אספקת הרובוטים יהיה עד 9 שבועות מיום ביצוע ההזמנה.
7.5. הספק ישמיש את הרובוטים לשימוש מעבדת הדנ"א לא יאוחר מ-10 ימי עבודה מיום האספקה.

8. תנאי סביבה
8.1. הרובוט מתוכנן לפעול בתוך מבנה, במעבדת הדנ"א במז"פ.
8.2. הרובוט יפעל כנדרש בכל אופני הפעולה שלו בטמפרטורת סביבה של 15-30ºC, בלחות יחסית המגיעה עד RH=70%. 

9. סימון ושילוט
9.1. כל השילוט הדרוש ע"ג הרובוט יהיה באנגלית או בעברית.

9.2. השילוט ע"ג הרובוט יכלול את כל המתגים, התצוגות ואופני הפעולה שלו.

9.3. הרובוט יסומן בתווית שתכלול את שם היצרן, דגם הרובוט, מקום ומועד היצור, מספרו הסידורי של הרובוט ונתוני צריכת החשמל שלו (מתח, זרם והספק).

9.4. הספק מתחייב שהרובוט המוצע יעמוד בתנאים הנ"ל במועד ההתקנה במעבדה.
10. אספקה
10.1. הרובוט יסופק כשהוא ארוז, חדש ותקין ובמצב טכני מעולה וללא כל פגם שהוא. לא יסופק הרובוט אלא לאחר שהוסדרו לגביו על ידי הספק כל האישורים הדרושים מטעם כל הרשויות בארץ ובחו"ל. הספק יהיה אחראי לאספקה, להובלה, להתקנה, להתאמת הרובוט לפעולה ולתחזוקה של הרובוט על כל חלקיו בתקופת האחריות.
10.2. הספק יוביל את הרובוטים למעבדה במז"פ, יתקין אותו שם ויבצע הפעלה ראשונית של הרובוט באתר.
10.3. כל כלי העבודה והפריטים הדרושים לשם הפעלתו של הרובוט ולשם תחזוקתו ברמת המשתמש יסופקו עם הרובוט.
11. בטיחות
11.1. הרובוט יעמוד בדרישות הבטיחות המקובלות לרובוטים מסוג זה (CE Safety Standards).

11.2. הרובוט יהיה בעל חיבור הארקה מתאים.

11.3. הרובוט יהיה מצויד במפסק זרם ראשי או בנתיך ראשי לשם הגנה מפני תקלה חשמלית ברובוט או ברשת החשמל.

12. הדרכה והשתלמויות 
12.1. הספק יקיים השתלמות למפעילי הרובוט, במעבדה, לא יאוחר מ-14 ימים לאחר תום התקנתו
12.2. ההשתלמות תתקיים במעבדת דנ"א וביולוגיה.
12.3. ההשתלמות תכלול את הפעלתו של הרובוט על כל רכיביו וכן את תחזוקתו ברמת המשתמש וזיהוי תקלות בו.
12.4. ההשתלמות תהייה בהיקף של יום עבודה ותועבר לפחות ל- 10 משתמשים.
13. תיעוד וספרות טכנית
13.1. כל התיעוד המצורף לרובוט יהיה באנגלית או בעברית.

13.2. הספק יגיש למשטרת ישראל מסמך דרישות תשתית (Infrastructure Preparation)  ובו הנחיות טכניות להכנת התשתית הדרושה להרכבת הרובוט במעבדה (ראה סעיף 7.1).

13.3. הרובוט יסופק יחד עם כל התיעוד והספרות הטכנית המפורטים לעיל:

13.3.1. מדריך הפעלה (Operating Manual), הכולל:

13.3.2. הוראות הפעלה.
13.3.3. הוראות לזיהוי וטיפול בתקלות נפוצות, ברמת המשתמש.
13.3.4. הוראות תחזוקה, ברמת המשתמש.
13.3.5. הוראות כיול וכיוון של הרובוט על כל חלקיו.
13.3.6. הוראות בטיחות.

13.3.7. מדריך תחזוקה ושירות (Service and Maintenance Manual), הכולל:

13.3.8. טבלת זיהוי תקלות מפורטת.
13.3.9. מפרט טכני מלא של הרובוט.

13.3.10. רשימת חלפים, הכוללת את מספרם הקטלוגי ומחירם. חלפים נפוצים יצוינו גם בסימון המקובל שלהם כך שניתן יהיה לרוכשם בהמשך בנפרד.

13.3.11. רשימת ציוד תחזוקה, בחינה וכיול הדרוש לתחזוקת הרובוט, לכיולו ולבחינתו ברמת המשתמש.
13.3.12. תעודת אחריות (Guarantee Certificate) תקפה לשנתיים, מיום הפעלת הרובוט ע"י מעבדת דנ"א וביולוגיה,  לרובוט על כל מרכיביו.
13.3.13. תעודת בדיקה (Inspection Certificate) ובה מועד הבדיקה, מספרו הסידורי של הרובוט וחתימת הבודק.
13.3.14. תעודת כיול לרובוט.
13.4. הצהרה שהרובוט עומד בכל דרישותיו של מסמך זה. כל סטייה מדרישות מסמך זה תצוין במפורט בהצהרה.
14. אחריות ושירות
14.1. הספק יהיה אחראי לרובוט, לתקינותו המוחלטת ולפעילותו ללא כל תקלה למשך תקופה מינימלית של 24 חודשים ממועד סיום התקנתו (להלן: תקופת האחריות). במהלך תקופה זו ידאג הספק לאחזקת הרובוט בהתאם למדיניות האחזקה של היצרן (כולל כיול, כוונון וטיפול מונע).

14.2. כל תיקוני המוצר ושירותי האחזקה בתקופות האחריות הנ"ל (תקופת האחריות ותקופות  האחריות הנוספת אם יכללו בהזמנה), כולל חלפים חדשים ומקוריים, יהיו באחריות הספק ללא כל תמורה נוספת. האחריות האמורה כוללת, בין היתר, הוצאות תיקון, חלקי חילוף ושעות עבודת מומחה מטעם החברה.

14.3. הספק לא יעסיק קבלני משנה לצורך אחריות.
14.4. הגבלת תקופת האחריות ל-24 חודשים כאמור לעיל, לא תגרע מאחריות הספק הקיימת על פי כל דין או מאחריות החברה בנזיקין.

14.5. לאחר תקופות האחריות האמורות לעיל יתחייב הספק לבצע שירותי תחזוקה, תיקון והחלפה נדרשים מעת לעת, על מנת לאפשר הפעלה שוטפת ותקינה של הרובוט על פי הרשום במסמכי המכרז (להלן: תקופת השירות). כמו כן, על פי דרישה, הספק יבצע בדיקה חצי שנתית של הרובוט ופעילותו התקינה.
14.6. המשטרה שומרת לעצמה את הזכות שלא להשתמש בשירותיו של הספק לאחר תום תקופת האחריות הראשונית.

14.7. במשך תקופות האחריות ותקופת השירות האמורות לעיל יתחייב הספק כי טכנאי שירות המוסמך לכך ע"י היצרן יגיע למעבדה בתוך 2 ימי עבודה מיום הקריאה.
14.8. באם הספק לא יצליח לבצע את התיקון בתוך 30 יום מיום הקריאה הראשונה יציב הספק רובוט חלופי לרשות המעבדה באופן קבוע או עד השלמת התיקון.
14.9. תקלה שחזרה על עצמה לאחר תיקון בפעם השלישית, תוביל להחלפת הרובוט במידי ולא יאושר תיקון חוזר.
15. הבטחת איכות

15.1. ליצרן תהייה מערכת בקרת איכות מתועדת לתהליך היצור.
15.2. על פי דרישה יעביר הזוכה למשטרת ישראל את מסמכי בקרת האיכות. 

15.3. כחלק מתהליך העבודה השוטפת ובמהלכו, תבוצע בקרה לגבי תהליכי העבודה ופעולות הרובוט - הבקרה תוצג ע"י מחשב הפיקוד, כאשר תהיה אפשרות לקבלת דו"ח המפרט את הנתונים כפי שיוגדרו ע"י נציגי מז"פ.
15.4. בחינות קבלה.

משטרת ישראל תבצע מבחני קבלה (Acceptance Tests) לרובוט, במטרה להבטיח את עמידתו בכל דרישותיו של מפרט זה, לאחר התקנתו במעבדה והפעלתו הראשונית. המדגמים שישמשו לצורך ביצוע בדיקות הקבלה יהיו כדלקמן:

15.4.1. הפקת דנ"א מדגימות דם יבש על בד ועל עץ, דגימות דם מסרט דביק, רוק יבש על בד, גומי לעיסה, דגימות זרע, בדלי סיגריה,  דגימות תאי עור על סרט דביק.
15.4.2. תוצאות בדיקות הקבלה יתועדו, יועברו לספק ויישמרו במעבדה.
15.4.3. בדיקות מעקב אחר פעולת הרובוט ורישום תקלות.
15.4.4. בדיקת תיעוד עפ"י סעיף 3 – מסמכי ולידציה ותקנים וסעיף 17 – תיעוד טכני.
16. דרישות סימון האריזה
16.1. כל ארגז יסומן בצורה ברורה ויישא רשימת תכולה (Packing list). הסימון ע"ג הארגזים יכלול בין היתר את הנחיות הטיפול והזהירות הנוגעות לתכולת האריזה.
16.2. רשימת תכולה נוספת, כללית ומפורטת של הארגזים תימסר בנפרד לנציג משטרת ישראל.
16.3. הנחיות אלה הן בנוסף, ובשום מקרה לא במקום, ההנחיות שיימסרו לספק ע"י משטרת ישראל או מטעמה, בנושא אריזת הרובוט והובלתו.

17. ביטוח
הספק ידאג לכיסוי ביטוחי לרובוט עד לקבלת הרובוט ע"י המעבדה (עד לאחר שהרובוט הותקן, הופעל ועבר את בדיקות הקבלה).
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