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OBLAKOVA ULICA 5
3000 CELJE    
tel: (03) 42 33 000
fax: (03) 42 33 757                                                                                                                            

                                                                                       Postopek:  108- 2021-VH/VH
                                                                                                                                                                          

POVABILO K ODDAJI PONUDBE 

Naročnik vabi ponudnike, da v skladu z navodili ponudnikom za izdelavo ponudbe za
		
		APARAT ZA UMETNO PREDIHAVANJE PLJUČ    1 KOM 

Splošne zahteve:
· Osnova za realizacijo dobave  je prejem pisnega naročila  strani naročnika. Ponudbe zbiramo informativno za predložitev v presojo odobritve. V kolikor bomo prejeli odobritev s strani pristojnih bomo realizacijo izvedli pri najugodnejšemu ponudniku, ki bo izpolnjeval tehnične zahteve.
· Cena mora vsebovati vse stroške, popuste, rabate, dostavo, montažo in davek na dodano vrednost. 
· Rok za plačilo je 60 dni od prejema računa
· Izvajalec  mora zagotoviti dostavo blaga ter montažo in namestitev v prostor pri naročniku Termin montaže/primopredaje  je potrebno uskladiti  z naročnikom (kontaktna oseba naročnika Vanja Herman Gril)
· Obveznost dobavitelja je, da bo zagotovil brezplačno oz. na lastne stroške potrebno izvedbo  edukacije uporabnikov (normalni uporabniški nivo)  s strani naročnika za pravilno  ter varno uporabo opreme ter njeno nego. Če je za ustrezno pridobitev znanja potrebno opraviti več ločenih edukacij, je dobavitelj dolžan vsa ta šolanja organizirati v smislu te točke.

Vzdrževanje zajema naslednje vrste del, ki so vključene v ceno vzdrževalnine:
· preventivno, kurativno in programirano vzdrževanje (vključno potrošni material ali drug  material potreben za storitev, kakor tudi stroški dela, potni stroški, stroški bivanja vzdrževalcev, dnevnice, kilometrine, transport, dajatve, davščine in drugi morebitni stroški potrebni za izvedbo vzdrževanja opreme) z namenom ohranjanja stopnje funkcionalnosti sistemov in naprav ob nakupu, oz. pravilnega in brezhibnega delovanja opreme;
· zamenjava vseh okvarjenih in izrabljenih originalnih rezervnih/nadomestnih delov ter potrošnega in drugega materiala, ki so se izrabili oz. okvarili pri normalni in pravilni uporabi, velja tako za kurativno vzdrževanje, kot tudi za preventivno vzdrževanje po časovni dinamiki in obsegu, ki je predpisan  z navodili proizvajalca za vzdrževanje opreme;
· redne preventivne kontrole, nastavitve, meritve po časovni dinamiki in obsegu, ki je predpisan z navodili proizvajalca za vzdrževanje opreme (vključno z delom in materialom po navodilih proizvajalca);
· nastavitve sistema po potrebi;
· pripravljenost ter stroške dela za popravila okvar, ki nastanejo izven rednega delovnega časa;
· letne kalibracije, meritve, nastavitve, overitve, ves potrošni material ter drug potreben material za izvedbo vzdrževanja po navodilih proizvajalca; 
· nujne nadgradnje in zamenjave (programske in strojne opreme) za ohranitev funkcionalnosti sistema ob zagonu (kot npr. update-i ipd.) (v skladu z zahtevo proizvajalca);
· nujne nadgradnje in zamenjave (programske in strojne) za povečanje funkcionalnosti sistema od nakupa (v skladu z zahtevo proizvajalca);
· odpravo nepravilnega delovanja ali okvare sistema, ki niso posledica nepravilne uporabe na strani naročnika;
· kontrole, inšpekcije, certificiranje in zagotovitev kakovosti, opremljanje z označbami (nalepkami na opremi) o izvedenem vzdrževanju;
· optimiranje funkcijskih parametrov delovanja;
· zagotovitev pravice k produktivni nadgradnji, ki predstavlja zamenjavo/posodobitev/nadgradnjo obstoječih verzij  programske opreme, ki v celoti nadomestijo licencirano verzijo programskih licenc;
· druge stroške, ki niso posebej specificirani, so pa potrebni za funkcionalno zagotovitev delovanja aparata.
Izvajalec je dolžan izvajati vzdrževanje za dobo sedem let, v kolikor naročnik izloči opremo iz uporabe pred iztekom tega obdobja se  pogodbena razmerja obveznosti zaključijo predčasno. Naročnik za ta čas predčasne prekinitve ni dolžan plačati nobenega nadomestila. Naročnik obvesti izvajalca pisno s podatkom serijska številka. S tem se ta izloči iz naslednjega obračuna storitev.

· Ponudbi predložite prospekte ter drugo dokumentacijo iz katere je razvidno izpolnjevanje tehničnih zahtev.
· MERILO ZA IZBIRO EKONOMSKO  NAJUGODNEJŠE PONUDBE

Merilo, ki ga bo naročnik upošteval pri ocenjevanju pravilnih ponudb je EKONOMSKO NAJUGODNEJŠA PONUDBA ob izpolnjevanju pogojev iz razpisne dokumentacije

točke vrednost X = število točk pri merilu celotna vrednost za ponudbo X 
C min = najnižja celotna vrednost 
C x = celotna vrednost ponudbe, ki se ocenjuje
(Opomba: Glede na točkovnik se vrednoti izpolnjevanje vsake posamezne zgoraj naštete tehnične prednosti, v kolikor jo izpolnjuje se mu dodelijo točke za tehnično prednost, v kolikor ponudnik ne izpolnjuje  posamezne tehnične prednosti se mu za slednjo dodeli 0 točk, v kolikor ponudnik ne izpolnjuje nobene  tehnične prednosti prejme za tehnične prednosti 0 točk ). 
Ponudnik, katerega ponudba doseže najvišje število točk (X) po formuli  točk izrazi ekonomsko najugodnejšo ponudbo ne glede na varianto.
Merilo:
1. 80 točk celotna vrednost javnega naročila v EUR  z DDV 
1. tehnična prednost merilo za zaporedno številko 41-5 točk, 42-5 točk, 43-5 točk, 44-5 točk, 45-5 točk
Število točk za posamezno celotno vrednost se  izračuna po naslednji formuli
točke vrednost X = C min / C x   *  80+točke prednosti
točke vrednost X = število točk pri merilu celotna vrednost za ponudbo X
C min  = najnižja celotna vrednost
C x  = celotna vrednost ponudbe, ki se ocenjuje

Dodatne zahteve: 
· Na medicinski opremi mora biti obvezno prilepljena proizvajalčeva nalepka, ki mora izkazovati vsaj naslednje podatke:
· Ime in tip naprave, 
· Oznake CE
· Serijska številka naprave, 
· Datum proizvodnje (leto, mesec, dan)
· Ime proizvajalca, 
· Država proizvajalca

· Na aparatu mora biti obvezno tudi nalepka, ki označuje termin naslednjega potrebnega preventivnega servisa. 
· Letnik proizvodnje obvezno tekoče leto.

Kontaktna oseba s strani naročnika ;
- Vanja Herman Gril, dipl.ekon., tel.št. 03 423 30 78 , faks št. 03 423 37 56, elektronska pošta vanja.herman@sb-celje.si

Ponudbe pošljite na naslov elektronske pošte 
Nabava1@sb-celje.si
z oznako EN_ Aparat za umetno predihavanje pljuč_ 108_ do najkasneje 18.05.2021 do 12 ure.

Priloga 
1. Obrazec predračuna (OBR-2),
1. Izjavna o izpolnjevanju tehnične specifikacije opreme (OBR-3)
1. Izjava o zastopstvu (OBR-4)
1. Obveznost izbranega ponudnika 






OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                                                                 OBR-2  

Ponudnik:
_______________________________


PREDMET: Aparat za umetno predihavanje pljuč   


PREDRAČUN    
(oprema, vzdrževanje, preventivni pregledi opreme za obdobje 7 let )
	



	OPIS 
	Proizvajalec (1)
	Model oz. kataloška številka  (2)
	V kolikor proizvajalec na opremi dopušča uporabo  aparata drugega proizvajalca vnesite artikel številko,opis material ter naziv proizvajalca  oz označite da dopušča

	Količina (3)

	Vrednost brez DDV (4)

	1. Aparat za umetno predihavanje pljuč  
	
	
	
	1  kom
	

	 2. Vrednost  kompletnega vzdrževanja  za obdobje 7 let (vrednost mora vključevati letne kalibracije, meritve, nastavitve overitve, ves potrošni material ter drug potreben material, kakor tudi stroške dela, potne stroške, dnevnice, kilometrine in druge morebitne stroške potrebne za izvedbo potrebnega vzdrževanja  opreme.)


	

	

	
	

	

	
	
	Vrednost opreme v EUR brez DDV(1)

	

	
	
	Znesek DDV za opremo
	

	
	Vrednost  kompletnega vzdrževanja opreme za 7 let v EUR brez DDV (3)
	



	
	Znesek DDV v EUR  za  kompletno vzdrževanje opreme za 7 let
	

	
	Skupaj vrednost v EUR  za 1+2 v EUR z DDV

	




Datum: ____________                                                                    Žig in podpis ponudnik





Opomba: Aparat za umetno predihavanje pljuč
                                                                                                                                           OBR-3
                                                      

 IZJAVA O IZPOLNJEVANJU TEHNIČNE SPECIFIKACIJE  OPREME                        

Ponudnik:

______________________________



Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljamo, 
-  da izpolnjujemo tehnične zahteve navedene  v  tem dokumentu
- da bomo ponudbi predložili originalne prospekte proizvajalca ter ostalo originalno dokumentacijo proizvajalca iz katere  je razvidna  oprema, ki je predmet ponudbe,
- da bo izpolnjevanje vseh zahtev iz opisa predmeta naročila mora biti razvidno iz originalnih prospektov proizvajalca ter ostale originalne dokumentacije proizvajalca,  slednje  bomo ustrezno označili, podčrtali in navedli ustrezno zap.št., ki izhaja iz opisa predmeta naročila 

	Aparat za umetno predihavanje pljuč    v skladu z naslednjimi tehničnimi zahtevami:
	Naziv oz. vrsta dokumenta iz katerega razvidno izpolnjevanje tehnične zahteve
	Številka strani dokumenta iz katerega razvidno izpolnjevanje tehnične zahteve

	Ventilacija – aparat mora imeti  nastavitve:
	
	

	1 Volumsko in tlačno kontrolirano CMV ventilacijo.
	
	

	2. Tlačno kontrolirana ventilacija s ciljnim dihalnim volumnom (npr. PRVC, AutoFlow ali podobno).
	
	

	3. SIMV (Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation) z volumsko in tlačno kontroliranimi zagotovljenimi vdihi  
	
	

	4. Ventilacija na dveh tlačnih nivojih  z možnostjo tlačne podpore (PS) spontanim vdihom.
	
	

	5. Spontano dihanje in CPAP (Continuous Positive Airway  Pressure) s tlačno podprtim spontanimi vdihi (PS).
	
	

	6. Samodejni preklop na tlačno ali volumsko ventilacijo ob zaznanju zastoja ventilacije (Backup ventilation).
	
	

	7. Ročno sprožanje vdiha .
	
	

	8. Neinvazivna ventilacije (NIV) preko skafandra in maske  s samodejno kompenzacijo puščanja oz. izgube (Leak).
	
	

	9. S pomočjo protokola samodejno odvajanje od ventilatorja. 
	
	

	10. Neinvazivna ventilacija  z visokim pretokom (ang. High Flow)
	
	

	Ventilacija – aparat mora imeti  nastavitve:
	
	

	11. Ročne nastavitve frekvenca dihanja (CMV): vsaj do 80 vdihov/minuto.
	
	

	12. Ročne nastavitve razmerja vdih: izdih (I:E): vsaj med 1:9 do 4:1.
	
	

	13. Ročne nastavitve PEEP/CPAP: vsaj PEEP od 0 do 30 cm H2O, vsaj CPAP od 3  do 30 cm H2O. 
	
	

	14. Ročne nastavitve tlak: PS in P CMV vsaj 80 cmH2O.
	
	

	15. Izbor  med vsaj dvema avtomatsko predefiniranima krivuljama pretoka.
	
	

	16. Ročna nastavitve pretočnega prožilca
	
	

	17. Ročna nastavitve tlačnega prožilca
	
	

	18. Ročna nastavitev hitrosti dviga tlaka.
	
	

	19. Ročna nastavitev občutljivosti ekspiratornega prožilnika (ETS).
	
	

	20. Algoritem za odvajanje od ventilatorja (točka 9) mora poleg samodejnih nastavitev še omogočati ročne nastavitve podpore ventilacije. 
	
	

	21. Omogočati mora ventilacijo, namenjeno tako aktivnim kot pasivnim bolnikom, ki samodejno prilagaja minutni volumen ali parametre oksigenacije (PEEP, FiO2) bolnikovim fiziološkim inputom (etCO2, SpO2).
	
	

	22. Kompenzacijo upora umetne dihalne poti.
	
	

	23. Nastavitev mej alarmov vsaj za: nizka/visoka minutna ventilacija, dihalni volumen, tlak, frekvenca dihanja, čas apnoe, etCO2. Alarm pa mora biti tudi za izguba (Leak), obstrukcijo/okluzijo  dihalnih poti ter tehnični alarmi. 
	
	

	24. Merjenje bolnikovega etCO2.
	
	

	25. Respirator mora omogočati neposredno povezavo z aparatom za inhalacijo NO, ki jo bo predmet postopka naročila s strani naročnika naknadno.
	
	

	Spremljanje ventilacije / bolnikovega stanja 
	
	

	26. Izbor  vrste bolnika: odrasel, mladostnik.
	
	

	27. Ob začetku ventilacije priporočen dihalni volumen ali minutno ventilacijo, ki pa jo je možno ročno spremeniti.
	
	

	28. Sočasen prikaza vsaj treh krivulj, ki temeljijo na tlaku, volumnu in  pretoku v dihalnih poteh.
	
	

	29. Sočasen prikaza vsaj dveh zank, ki temeljijo na tlaku, volumnu in pretoku v dihalnih poteh.
	
	

	30. Aparat naj ima možnost izbire grafičnih in numeričnih prikazov trendov v realnem času, brez povezav oz. uporabe dodatne opreme vsaj za 24 ur. Hkrati pa mora biti zagotovljen prenos podatkov v digitalno  tablico (glej točka II/34).
	
	

	31. Naj omogoča prikaz parametrov pljučne mehanike (poleg klasičnih: frekvenca, DV, minutna ventilacija….,pa tudi auto-PEEP, upornost, statična komplianca, P0,1….).  
	
	

	Dodatne zahteve – aparat mora imeti:
	
	

	32. Vsaj 15-inčni barvni ekran. 
	
	

	33. Funkcija »Stand by« .
	
	

	34. Vgrajen   razpršilnik ( lahko tudi zunanja enota).
	
	

	35.  Sistem za aktivno vlaženje in ogrevanje dihalnih cevi (lahko tudi zunanja enota).
	
	

	36. ventilator mora omogočati dele s cevmi s pasivnim vlaženjem (HME-filter).
	
	

	37. Delovati mora preko električnega omrežja 230V ter  lastnega vira (baterija).
	
	

	38. Baterija naj omogoča vsaj 60 minut delovanja brez električnega omrežja in  jo je možno nadgraditi za daljše obdobje delovanja.
	
	

	39. Aparat mora imeti vsaj dva podatkovna izhoda: prvi mora omogočati povezavo v digitalno tablico (tip konektorja RS 232 9- pinski), kar omogoča povezavo v oddelčni elektronski nadzorni sistem (General Electric); drugi pa izvoz digitalnih in grafičnih podatkov. Povezovalni kabel, ki mora omogočati delovanje povezave med ventilatorjem ter digitalno tablico,  mora biti v sklopu ponudbe.
	
	

	40. Nosilna konzola z nosilcem za dihalne cevi, mobilna, na kolesih.
	
	

	41. Hitra in enostavna priprava za uporabo.
	
	

	Tehnične prednosti – merilo za :
	
	

	42. Napredne  oblike ventilacije, ki pri svojem delovanju upoštevajo parametre mehanike dihanja ali metabolne zahteve bolnika       5 TOČK      
	
	

	43. Vizualni prikaz pljuč s prikazom parametrov pljučne mehanike (poleg klasičnih: frekvenca, DV, minutna ventilacija….. tudi auto-PEEP, upornost, statična komplianca, P0,1 …).   5 TOČK
	
	

	44. Sočasen prikaz vsaj šestih krivulj in štirih zank, ki temeljijo na tlaku, volumnu, pretoku v dihalnih poteh, tlaku v  požiralniku, CO2. 5 TOČK
	
	

	45. Merjenja in spremljanja  ezofagealnega tlaka z uporabo katetrov za merjenje ezofagealnega tlaka različnih proizvajalcev. 5 TOČK
	
	

	46. Izvedba  avtomatiziranega ali ročnega manever odpiralnega tlaka (pri recruitmentu pljuč) z določitvijo     spodnje in zgornje infleksijske ali  defleksijske točke«.  5 TOČK
	
	

	47. Omogočati mora ventilacijo, namenjeno tako aktivnim kot pasivnim bolnikom, ki samodejno prilagaja minutni volumen in parametre oksigenacije (PEEP, FiO2) bolnikovim fiziološkim inputom (etCO2, SpO2). 5 TOČK
	
	



Merilo, ki ga bo naročnik upošteval pri ocenjevanju pravilnih ponudb je NAJNIŽJA PONUDBENA VREDNOST, ob izpolnjevanju pogojev iz razpisne dokumentacije.

Merilo:
1. 75 točk celotna vrednost javnega naročila v EUR  z DDV 
1. tehnična prednost merilo za zaporedno številko 41-5 točk, 42-5 točk, 43-5 točk, 44-5 točk, 45-5 točk, 47-5 točk,


Kraj in datum: __________________________

	Žig in podpis ponudnika:









































OBR-4
 IZJAVA O ZASTOPSTVU 


Ponudnik:

______________________________

______________________________ 

______________________________


Obvezne priloge


1. V letu 2021 veljavno izjava o zastopstvu lastne blagovne znamke oz. izjava proizvajalca o pooblastilu zastopanja za prodajo tovrstnih aparatov. Izjava mora biti potrjena z žigom ter podpisom proizvajalca.

1. V letu 2021 veljavno izjava o zastopstvu lastne blagovne znamke oz. izjava proizvajalca o pooblastilu zastopanja za prodajo originalnega potrošnega materiala potrebnega za delovanje aparatov. Izjava mora biti  potrjena z žigom ter podpisom proizvajalca.

1. V letu 2021  veljavna pisna pooblastila proizvajalcev, ki so proizvedli ponujeno opremo, s katerim pooblaščajo zgoraj navedeni servis za servisiranje opreme in dobavo rezervnih delov.

1. Certifikate o usposobljenosti za brezhibno vzdrževanje referenčne opreme izdane s strani učnega servisnega centra proizvajalca, ki so jih pridobili navedeni serviserji v izjavi iz druge točke. Pojem »referenčna oprema« si bo naročnik tolmačil iz vidika potrebnega pridobljenega strokovnega znanja usposobljenih oseb za vzdrževanje opreme, ki je primerljiva ponujeni opremi.

Kraj in datum: __________________________

	Žig in podpis ponudnika:

















I. Obvezna dokumentacija  ob dobavi opreme – informacija ponudniku. Dokumente ne prilagate ponudbi.

	Seznam spremne dokumentacije
	Skrbnik spremne dokumentacije medicinskega aparata

Obkroži ustrezno.

	1. Prevod navodil v slovenskem jeziku za uporabo ter o načinu preizkušanja in vzdrževanja            
	
SIPV
	
ODDELEK

	2. Originalno navodilo za uporabo v angleškem jeziku (»User book«)
	
SIPV
	
ODDELEK

	3. Kompletno tehnično dokumentacijo oz. tehnični opis v angleškem jeziku (»Service  manual«)  
	
SIPV
	
ODDELEK

	4. Izjavo dobavitelja, da je oprema izdelana v skladu s predpisanimi varstvenimi ukrepi, normativi, standardi in tehničnimi predpisi                        
	
SIPV
	
ODDELEK

	5. Ostalo dokumentacijo, ki sodi k medicinski opremi: reference manuel, certifikati, izjavo o skladnosti s tehničnimi zahtevami. Med certifikati pričakujemo certifikat harmonizirane smernice MDD93/42/EEC za medicinske naprave in CE označbo o skladnosti na omenjeno direktivo. Nalepka naj bo po možnosti pritrjena tudi na opremo.
	
SIPV
	
ODDELEK

	6. Poročilo o preizkusih, ki potrjujejo skladnost izdelka z uporabljenimi standardi oz. tehničnimi zahtevami
	
SIPV
	
ODDELEK

	7. Garancijsko izjavo z dnevom začetka garancije od dneva instalacije in veljavnostjo 12 mesecev(ponudnik lahko v ponudbi navede tudi daljši garancijski rok)
	
SIPV
	
ODDELEK

	8. Instalacijsko poročilo vključno s konfiguracijo sistema (serijska številka naprave,…) – kopija
	
SIPV
	
ODDELEK

	9. Deklaracija o ustreznosti proizvodov
	
SIPV
	
ODDELEK

	10. Izjava o servisu, dobavi rezervnih delov in odzivnem času.
	
SIPV
	
ODDELEK

	11.  Ponudnik je dolžan spremno dokumentacijo od točke 1 do 10  ob primopredaji oddati tudi v elektronski obliki  ( npr.CD, DVD, USB ...).

	
SIPV
	
ODDELEK



Dobavitelj je dolžan izvesti  brezplačno oz. na lastne stroške potrebno  edukacije uporabnikov  s strani naročnika opreme ter  osnovno edukacijo vzdrževalcev iz tehničnih služb naročnika.
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