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

                                                                                       Postopek: 29-2023-SP/VH
                                                                                                                                                                          

POVABILO K ODDAJI PONUDBE 

Naročnik vabi ponudnike, da v skladu z navodili ponudnikom za izdelavo ponudbe za

»DEFIBRILATOR Z MONITORJEM«


Rok dobave in namestitve najkasneje 31.01.2023.


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. 
· Naročnik se zavezuje naročeno ter dobavljeno blago plačati v roku, kot ga določa veljavna zakonodaja. 
· Izvajalec  mora zagotoviti dostavo blaga ter montažo in namestitev v prostor pri naročniku Termin montaže/primopredaje  je potrebno uskladiti  z naročnikom (kontaktna oseba naročnika Stanislava Pahole Hočevar)
· 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.
· Ponudbi predložite prospekte ter drugo dokumentacijo iz katere je razvidno izpolnjevanje tehničnih zahtev.

Kontaktna oseba s strani naročnika ;

- Stanislava Pahole Hočevar, dipl.ekon., tel.št. 03 423 36 84, faks št. 03 423 37 56, elektronska pošta stanislava.pahole@sb-celje.si.


Ponudbe pošljite na naslov elektronske pošte 
Nabava1@sb-celje.si
z oznako EN_29_2023_DEFIBRILATOR Z MONITORJEM_ do najkasneje 16.01.2023 do 12ure.

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















OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                                                                 OBR-2

Ponudnik:
_______________________________

PREDMET: DEFIBRILATOR Z MONITORJEM

PREDRAČUN
(oprema, vzdrževanje, preventivni pregledi opreme za obdobje 7 let )
	OPIS 
	Proizvajalec (1)
	Model oz. kataloška številka  (2)
	Količina (3)

	Vrednost brez DDV (4)

	1. Defibrilator z monitorjem v skladu z zahtevami iz OBR-4, 
	
	
	1 kom
	

	2. Kompletno vzdrževanje opreme za obdobje 7 let

	

	

	

	

	
	Vrednost opreme v EUR brez DDV(1)

	

	
	Znesek DDV za opremo
	

	Vrednost  preventivnega vzdrževanja, redni letni pregledi opreme v EUR brez DDV (3)
	



	Znesek DDV v EUR  za  preventivno vzdrževanje, redni letni pregled opreme
	

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

	




I. SPECIFIKACIJA VZDRŽEVANJA  

Kompletno vzdrževanje v celotnem obdobju vzdrževanja 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;
· daljinski nadzor in servis;
· 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.

V ceno vzdrževalnine po tej ponudbi niso vključena sledeča dela in material, ki jih naročnik po ustreznem postopku ločeno naroči in obračuna:

· delo pri odpravi napak, ki so nastale zaradi nepravilne uporabe, v tem primeru znaša cena delovne ure brez DDV ________ ,
· dodatno naročene  spremembe programske opreme, ki niso povezane z vzdrževanjem,
· nadgradnje in zamenjave (programske in strojne opreme) za povečanje funkcionalnosti od nakupa,
· odprava napak, ki so nastale zaradi posegov nepooblaščenih oseb,
· odprava napak nastalih zaradi atmosferskih razelektrenj (strela),
· odprava napak nastalih zaradi višje sile (poplave, potres, požar, ipd.),
· izvedba fizičnih prestavitev opreme.
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postopek:  SP/VH



  
  OBR-3
 IZJAVA O ZASTOPSTVU 


Ponudnik:

______________________________

______________________________ 

______________________________


Obvezne priloge


1. V letu 2023 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.

2. V letu 2023 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.

3. V letu 2023  veljavna pisna pooblastila proizvajalcev, ki so proizvedli ponujeno opremo, s katerim pooblaščajo zgoraj navedeni servis za servisiranje opreme in dobavo rezervnih delov.

4. 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:



















                                                                                                                                           OBR-4

                                                      

 IZJAVA O IZPOLNJEVANJU TEHNIČNE SPECIFIKACIJE  OPREME                        

Ponudnik:

______________________________

______________________________ 

______________________________

Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljamo, 

-  da izpolnjujemo tehnične zahteve navedene  v  tem dokumenta  ter OBR-4 

- 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 

	Tehnične zahteve opreme:

	DEFIBRILATOR Z MONITORJEM, EKG zaslon, AED, ročke ze defibrilacijo+ SpO2 in NBP, 8 kom, 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

	1. aparat mora omogočati merjenje naslednjih parametrov: EKG
	
	

	2. imeti mora barvni LCD zaslon, diagonala vsaj 17 cm, ki mora omogočati prikaz vsaj treh krivulj, resolucija vsaj 800*480 pik
	
	

	3. vgrajen mora imeti termotiskalnik za termo papir širine vsaj 50 mm
	
	

	4. tehnologija defibriliranja – bifazična
	
	

	5. sinhrona in asihrona defibrilacija z možnostjo izbire energije
	
	

	6. možnost AED- polavtomatskega načina defibriliranja za otroke in odrasle, tipka za izbiro kategorije pacienta
	
	

	7. delovanje na 220 V oziroma na Li-lon baterijo. Ena baterija mora omogočati vsaj 5 ur spremljanja pacienta ( kontinuirano EKG in SpO2, NPB na vsakih  15 minut) oziroma najmanj 100 defibrilacij (200J). Pri delovanju na baterijo naj bo čas polnjenja do maksimalne energije manj kot 10 sek 
	
	

	8. omogočati mora natančno nastavitev izbrane energije na 1J pri energijah od 1-10J
	
	

	9. EKG odvod, uporaba trižilnega EKG kabla za monitoriranje
	
	

	10. EKG preko  samolepilnih večnamenskih elektrodnih blazinic za monitoring in defibrilacijo
	
	

	11. Detekcija aritmij, kot so npr. sprememba frekvence srčnega utripa visoka/nizka, asistolija, VFIB/V-TACH, VTACH, ekstremna tahikardija, ekstremna bradikardija, spodbujevalnik brez zajemanja, spodbujevalnik brez spodbujanja in naj zaznava tudi odklopljene žice EKG
	
	

	12. neinvazivno transkutano spodbujanje, monofazni, način spodbujanja na zahtevo ali na način stalnega spodbujanja. Alarmi naj bodo samodejno vključeni. Skladen s IEC 60601-2-27.
	
	

	13. imeti mora nastavitev alarmnih mej in alarmov za merjene parametre
	
	

	14. Možnost prilagoditve časovnih sekvenc za TPO in možnost prilagoditve protokola na nove ERC smernice
	
	

	15. Funkcija za blokado analize v AED načinu delovanja ob zunanjih motnjah
	
	

	16. Avtomatska samokontrola aparata – indikator pripravljenosti za uporabo viden tudi ob izklopljenem aparatu
	
	

	17. Možnost defibrilacije z ročkami in s samolepilnimi  elektrodami, indikator stika s pacientom naj bo viden v obeh primerih
	
	

	18. Možnost shranjevanja podatkov – do 8 ur zapisa EKG krivulj in dogodkov v interni spomin ali vsaj 50 dogodkov. Povzetki dogodkov se lahko natisnejo  na vgrajeni termotiskalnik ali kopirajo na priložen USB za prenos v aplikacijo upravljanja podatkov (aplikacija ni vključena). Komunikacija preko USB in brezžičnega omrežja.
	
	

	19. Odporen na prah in vodoodporen: vsaj IP 33
	
	

	20.  Teža defibrilatorja ( z baterijo)  največ  9 kg
	
	

	21. Odporen na šok, tresljaje, sunek in primeren za uporabo tudi med elektrokirurškimi postopki
	
	

	22. Priložen osnovni potrošni material za odraslega in otroke (EKG kabel, večfunkcijske elektrode za odrasle in otroke 2x, 1x rolca termalnega papirja), priložena stranska torbica za potrošni material
	
	






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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