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

                                                                                       Postopek:488-2023-SP/VH
                                                                                                                                                                          

POVABILO K ODDAJI PONUDBE 

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

EKG HOLTER  6 kom   + kompatibilna postaja za odčitavanje 

Splošne zahteve:
· Osnova za realizacijo dobave  je prejem pisnega naročila  strani naročnika.. 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. 
· Ponudbi predložite prospekte ter drugo dokumentacijo iz katere je razvidno izpolnjevanje zahtev naročnika.
· [bookmark: _Hlk124249372]Naročnik se zavezuje naročeno ter dobavljeno blago plačati v roku, kot ga določa veljavna zakonodaja. 
· Naročnik bo po analizi ponudb pozval najugodnejšega ponudnika, da v roku 10 dni posreduje artikel iz ponudbe, da se preveri ustreznost ponujenega.
· Merilo izbora: najnižja vrednost ponudbe v EUR z DDV ob izpolnjevanju tehničnih zahtev naročnika.
· Naročnik bo ponudnike, ki so oddali ponudbo skladno z določilom drugega odstavka 21. člena ZJN-3 pisno obvestil najkasneje v roku 30 dni od oddaje evidenčnega naročila

Kontaktna oseba s strani naročnika ;
- Stanislava Pahole Hočevar, dipl.ekon., tel.št. 03 423 36 84, elektronska pošta stanislava.pahole@sb-celje.si.

Ponudbe pošljite na naslov elektronske pošte 
Nabava1@sb-celje.si
z oznako EN_488_2023_ EKG HOLTER do najkasneje 20.10.2023  do 12ure.

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





OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                         OBR-2                                                                                                              

Ponudnik:
_______________________________

_______________________________

_______________________________

PREDMET: EKG HOLTER



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

	
	Proizvajalec (1)
	Model oz. kataloška številka  (2)
	Količina (3)
	Vrednost brez DDV (4)

	1.EKG HOLTER 6 kom + kompatibilna postaja    za odčitke
	
	
	6 kom
	

	2. vrednost preventivnega vzdrževanje ter redni letni pregled opreme  za obdobje 7 let 
	
	
	
	

	
	Vrednost opreme v EUR brez DDV  (1)
	

	
	Znesek davka za opremo 
	

	
	Vrednost  preventivnega vzdrževanja, redni letni pregledi opreme v EUR brez DDV (2)
	

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

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

	


 


Datum: ____________                                                                    Žig in podpis ponudnika:











  IZJAVA O ZASTOPSTVU                                                                              OBR-3


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.

1. 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.

1. 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.

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 ponudnik

 

 IZJAVA O IZPOLNJEVANJU TEHNIČNE SPECIFIKACIJE  OPREME    OBR-4                                                                          

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 

	[bookmark: _Hlk144708771]Tehnične zahteve opreme:
	

	EKG HOLTER  6 kom+ kompatibilna postaja za odčitavanje

v skladu z naslednjimi tehničnimi zahtevami:
	

	Zahteve
	Naziv oz. vrsta dokumenta iz katerega razvidno izpolnjevanje tehnične zahteve
	Številka strani dokumenta iz katerega razvidno izpolnjevanje tehnične zahteve

	1.PROGRAMSKA OPREMA HOLTER

	1. kompatibilnost z PC računalnikih z operacijskimi sistemom Microsoft Windows 10, Windows 11
	
	

	2. nastavljiv uporabniški vmesnik (poljubno nastavljiva velikost oken menijev in poljubna razporeditev grafov in tabel prikazov na zaslonu) – izbira velikosti oken,prilagodljivost in razširljivost oken na dva ali več zaslonov
	
	

	3. delo na enem ali dveh zaslonih zaradi lažjega urejanja posnetka
	
	

	4. t.i. »plavajoča« licenca 3 kom (analiza možna na več instaliranih delovnih mestih)
	
	

	5. inštalacija pacietna možna na več računalnikov s skupno bazo pacientov, ki se nahaja na virtualiziranem strežniku naročnika
	
	

	6. visoko natančnost analize EKG-ja (vsaj 99%)
	
	

	7. poljubno nastavljiva oblika izpisa (izdelava predlog vzorcev izvida po želji  v npr. MS Word-u), možnost izdelave strukturiranih izvidov s pomočjo spremenljivk v programu
	
	

	8. sočasna analiza 3 kanalov
	
	

	9. avtomatska detekcija atrijske fibrilacije preko zaznavanja P valov
	
	

	10. analiza ventrikularnih motenj VES,VT,izol VES,Salve, Bigeminus, Trigeminus, Couplet, Triplet, BBB,
	
	

	11. analiza in detekcija atrijskih motenj SVES, Couplet triplet AV blok (tip I in tip II in III), A futter, Afib, Irreg. ritem. Prikaz grafa PR
	
	

	12. ST analiza (ST depresija in ST elevacija) z možnostjo nastavitve J + točke 
	
	

	13. QT analiza in detekcija podaljšanih dob QT QTc (Bazett, Fridericia, Sagie, Pfeufer )
	
	

	14. Prikaz grafike QT dinamike (QT/RR)
	
	

	15. HRV analiza ("Time domain" in "Frequency Domain") grafični prikaz vagalne in simpatetične aktivnosti
	
	

	16. HRV-spektrogram z nastavljivimi sekvencami izračunavanja HRV po metodi AR Burg  in FFT. 
	
	

	17. analiza Pacemakerja -  klasifikacija prepoznavanje atrijskega, ventrikularnega in dvoprekatnega pacemakerja, kakor tudi prepoznavanje napak pacemakerja (fail to sense, fail to capture, fail to pace)
	
	

	18. template z možnostjo Super imposition klasifikacijo, z deljenjem in združevanjem template
	
	

	19. detekcijo P vala v realnem času (razločevanje AV blokov(I, II, III, undulacije in atrijske fibrilacije) (Atrijska analiza), PR in RR histogram
	
	

	20. Waterfall View pregled posnetka
	
	

	21. izvoz podatkov v različne formate ( Matlab, ISHNE,WFDB,EDF)
	
	

	22. pridobitev (rekonstrukcija) 12 odvodov EKG-ja iz posnetka s 3 odvodi EKG-ja (X, Y Z)
	
	

	23. pridobitev (rekonstrukcija) 12 odvodov EKG-ja iz posnetka s 3 odvodi EKG-ja (X, Y Z)
	
	

	2.      3 KANALNA PRENOSNA SNEMALNA ENOTA

	24. LCD zaslonom, ki omogoča vpogled krivulje in posebej impedance priključenih elektrod na pacienta
	
	

	25.  Teža do 200g brez baterije 
	
	

	26. napajan z eno baterijo ali akumulatorjem ( AAA)
	
	

	27. bluetooth vmesnik za on-line prikaz EKG krivulje na zaslon računalnika 
	
	

	28. vgrajen mikrofon za snemanje zvočnih sporočil
	
	

	29. vodoodporen (zdržati mora morebitno prhanje pacienta)
	
	

	30. vgrajen akumulator za avtonomno in »backup« delovanje
	
	

	31. vgrajen senzor gibanja (3 osni senzor pospeška)
	
	

	32. vgrajen USB vmesnik, ki služi za prenos podatkov snemanja v računalnik
	
	

	33. omogočati mora snemanje  3 kanalov EKG 24, 48, 72 ur,  do 14 dnevnega snemanja EKG-ja brez zamenjave baterije
	
	

	34. frekvenca zajemanje (Sampling rate) minimalno 30000 Hz po kanalu
	
	

	35. minimalna 15 bitna resolucija digitalno obdelanega signala
	
	

	36. omogočat mora priklop  5 ali 7 žilnega pacientkabla
	
	

	37. detekcijo P in T vala v realnem času
	
	

	38. visoko resolucijsko HRV analizo in analizo pacemakerja
	
	

	3.SNEMALNA ENOTA MORA VSEBOVATI IN OMOGOČATI

	39. pacient kabel (5 žilni)
	
	

	40. komplet za nošenje in fiksacijo na pacenta
	
	

	41. navodilo za uporabo v slovenskem jeziku
	
	

	42. baterijio 
	
	

	43. snemalna enota mora omogočati tudi snemanje EKG-ja z aktivacijo naprave s strani pacienta ob težavah
	
	

	4.PC

	44. Zadnja podprta različica operacijskega sistema Microsoft Windows 10 Pro
	
	

	45. Več jedrni procesor vsaj Intel i5 ali AMD Ryzen 5
	
	

	46. vsaj 8 GB RAM
	
	

	47. vsaj 10 GB prostega spomina na trdem disku
	
	

	48. osnovna plošča PCja mora imeti vgrajen TPM2.0 modul
	
	

	49. velikost  zaslona vsaj 24 inč
	
	

	5.OSTALE ZAHTEVE

	50. Povezljivost z informacijskim sistemom  BIRPIS – implemantacijo izvede ponudnik – naročnik nima stroškov povezave
	
	

	51. Popolna povezljivost z bolnišničnim informacijskim sistemom (HIS) – implemantacijo izvede ponudnik – naročnik nima stroškov povezave
	
	

	52. pošiljanje in sprejemanje naročil za željene holter po protokolu HL7 iz bolnišničnega informacijskega sistema (HIS) na aparat po naslednjih korakih:
	
	

	52.1 tvorjenje naročila v bolnišničnem informacijskem sistemu (HIS) in nato prenos naročilo v čakalno listo pacientov na aparat;
	
	

	52.2 izvedba zahtevane preiskave na iz čakalne liste preiskave
	
	

	52.3 prenos obdelanega in potrjenega posnetka nazaj v bolnišnični informacijski sistem (HIS) k ustreznemu pacientu v PDF obliki in ali v obliki meritev in parametrov ustrezne preiskave
	
	

	52.4 Izvedba povezave mora biti kompletna, narejena skupaj z informacijskim sistemom
	
	


 

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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