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

                                                                                       Postopek:690-2022-SP/VH
                                                                                                                                                                          

POVABILO K ODDAJI PONUDBE 

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

APARAT ZA MERJENJE KOAGULACIJE KRVI  2 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. 
· [bookmark: _Hlk121297203]Rok za plačilo je v roku kot ga določa vsakokrat veljavni predpis. 
· 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)
· Ponudbi predložite prospekte ter drugo dokumentacijo iz katere je razvidno izpolnjevanje tehničnih zahtev.

Kontaktna oseba s strani naročnika ;
· Stanislava Pahole Hočevar, 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_690_2022_ APARAT ZA MERJENJE KOAGULACIJE KRVI  do najkasneje 23.12.2022 do 12ure.
Priloga 
1. Obrazec predračuna (OBR-2),
1. Obrazec predračun (OBR 2/1),
1. Izjava o zastopstvu  (OBR-3),
1. Izjavna o izpolnjevanju tehnične specifikacije opreme (OBR-4)
1. Obveznost izbranega ponudnika



OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                                                                 OBR-2

Ponudnik:
_______________________________

_______________________________

_______________________________

PREDMET: APARAT ZA MERJENJE KOAGULACIJE KRVI  

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

	1.Aparat za merjenje koagulacije krvi
	
	
	2 kom
	Brezplačna uporaba

	2.Dobava potrošnega materiala in materiala potrebnega za delovanje nudene opreme za obdobje 7 let (obr.2/1)
	
	
	
	

	3. Vrednost vzdrževanja opreme za obdobje 7 let po principu ALL INCLUSIVE
	
	
	
	Naročnik nima stroškov vzdrževanja

	
	Vrednost opreme v EUR brez DDV  (1)
	Brezplačna uporaba

	
	Vrednost potrošnega materiala v EUR brez DDV za čas 7 let ,OBR-5/1 (2)
	

	
	Znesek DDV v EUR  za  potrošni material
	

	
	Znesek DDV v EUR  vzdrževanja opreme za obdobje 7 let po principu ALL INCLUSIVE (3)
	Naročnik nima stroškov vzdrževanja

	
	Skupaj vrednost v EUR  za 1+2+3 v EUR z DDV

	


 


Datum: ____________                                                                    Žig in podpis ponudnika:


I. SPECIFIKACIJA VZDRŽEVANJA  

Kompletno vzdrževanje v celotnem obdobju vzdrževanja zajema naslednje vrste del, ki so vključene v ceno vzdrževalnine:

1. 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;
1. 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;
1. 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);
1. nastavitve sistema po potrebi;
1. pripravljenost ter stroške dela za popravila okvar, ki nastanejo izven rednega delovnega časa;
1. letne kalibracije, meritve, nastavitve, overitve, ves potrošni material ter drug potreben material za izvedbo vzdrževanja po navodilih proizvajalca; 
1. nujne nadgradnje in zamenjave (programske in strojne opreme) za ohranitev funkcionalnosti sistema ob zagonu (kot npr. update-i ipd.) (v skladu z zahtevo proizvajalca);
1. nujne nadgradnje in zamenjave (programske in strojne) za povečanje funkcionalnosti sistema od nakupa (v skladu z zahtevo proizvajalca);
1. odpravo nepravilnega delovanja ali okvare sistema, ki niso posledica nepravilne uporabe na strani naročnika;
1. daljinski nadzor in servis;
1. kontrole, inšpekcije, certificiranje in zagotovitev kakovosti, opremljanje z označbami (nalepkami na opremi) o izvedenem vzdrževanju;
1. optimiranje funkcijskih parametrov delovanja;
1. zagotovitev pravice k produktivni nadgradnji, ki predstavlja zamenjavo/posodobitev/nadgradnjo obstoječih verzij  programske opreme, ki v celoti nadomestijo licencirano verzijo programskih licenc;
1. 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:
1. delo pri odpravi napak, ki so nastale zaradi nepravilne uporabe, v tem primeru znaša cena delovne ure brez DDV ________ ,(vpišite)
1. dodatno naročene  spremembe programske opreme, ki niso povezane z vzdrževanjem,
1. nadgradnje in zamenjave (programske in strojne opreme) za povečanje funkcionalnosti od nakupa,
1. odprava napak, ki so nastale zaradi posegov nepooblaščenih oseb,
1. odprava napak nastalih zaradi atmosferskih razelektrenj (strela),
1. odprava napak nastalih zaradi višje sile (poplave, potres, požar, ipd.),
1. izvedba fizičnih prestavitev opreme.





OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                                                                 OBR-2/1

Ponudnik:
_______________________________

PREDMET: APARAT ZA MERJENJE KOAGULACIJE KRVI

SPECIFIKACIJA ORIGINALNEGA POTROŠNEGA MATERIALA  ZA DELOVANJE NUDENE OPREME IZ OBR-2 

Vrsta preiskave:  ACT+, 
Predvideno število postopkov: 
· 520 na leto, ocenjeno število postopkov za obdobje 7 let – 3.500 postopkov
· izvajanje kontrol 1 x tedensko 
	 Zap.št.
	Artikel št. (1)
	Opis-naziv artikla (1)
	Količina potrošnega materiala potrebna za  izvedbo 1 postopka (2)
	Cena na enoto brez DDV za postopek(3)
	Vrednost DDV v EUR na enoto mere (4) 
	Cena na enoto (za en postopek) v EUR z DDV (5) 

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Ocenjena količina postopkov za obdobje enega leta (6)
	520

	Skupaj cena v EUR z DDV za obdobje enega leta (7=5x6) 


	

	Ocenjena količina za obdobje trajanja pogodbe (8)
	3.500

	
Skupaj vrednost za obdobje 7 let v EUR z DDV (9= 7x8)[footnoteRef:1] [1: ] 



	




1. Ponudbi je potrebno predložiti originalne prospekte proizvajalca ter ostalo originalno dokumentacijo proizvajalca iz katere  je razviden ponujen potrošni material, ki je predmet ponudbe. Izpolnjevanje vseh zahtev iz opisa predmeta naročila mora biti razvidno iz originalnih prospektov proizvajalca ter ostale originalne dokumentacije proizvajalca,  ponudnik je slednje  dolžan ustrezno označiti, podčrtati in navesti ustrezno zap.št., ki izhaja iz OBR-2/1.
2. Navodilo za izpolnjevanje  -  OBR-2/1, v vrstice  stolpca  
1. (1) vpišete artikel
1. (2) vpišete  opis-naziv artikla
1. (3) cena/enoto brez DDV
1. (4) količina potrebna za izvedbo enega postopka
1. (5) vrednost v EUR  brez DDV
1. (6) vnesete stopnjo (v %)  DDV 
1. (7) vnesite vrednost v EUR  z DDV

3. v OBR-2/1  vnesite potrebno število dodatnih vrstic za vnos  vseh artiklov potrebnih za delovanje  aparata iz OBR-2 in so potrebni za izvedbo  postopkov  iz OBR-2/1, v kolikor naročnik ugotovi, da izbrani ponudnik pri pripravi specifikacije potrošnega materiala– ni  zavedel vseh potrebnih artiklov posledično zmote ali zavajanja bo naročnik   zahteval brezpogojno  brezplačno dobavo dodatnih artiklov oz.  potrošnega materiala.


Datum: ____________                                                                    Žig in podpis ponudnika:




Sestavni del in priloga ponudbe .


  OBR-3
 IZJAVA O ZASTOPSTVU 


Ponudnik:

______________________________

______________________________ 


Obvezne priloge


1. V letu 2022 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 2022 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 2022  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:

















 OBR-4                                                      

 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 MERJENJE KOAGAULACIJE KRVI
v skladu z naslednjimi tehničnimi zahtevami
	

	1. Prenosni 
	

	2. Meriti mora:
– ACT+

	

	3. Merjenje učinkov heparina od 1.0 do 6.0 enot/mL krvi
	

	4. Občutljivost za nizke doze heparina 0.0 do 2.5 enot/ml krvi
	

	5. Efektivni rang INR od 0.8 do 10.0
	

	6. Uporaba prstne igle  - merilnik mora opraviti meritev iz čim manjšega volumna krvi 
	

	7. Sistem ne sme biti občutljiv na pojav hemodilucije ali hipotermije
	

	8. Integriran čitalnik črtne kode za skeniranje podatkov kivet, identifikacija pacienta in uporabnika
	

	9. Kivete morajo biti skladne z OSHA (Occupational Safety and Health Act ) standardi (29 CFR 1910.1030) za zaščito pred patogeni, ki se širijo preko krvi in drugih telesnih tekočin (blood-borne pathogens)
	

	10. Preciznost testa: 10% <= CV (coefficient of variation) za vse vzorce krvi
	

	11. Testna komora: 1
	

	12. Časovni razpon: 0 do 1005 sekund
	

	13. Inkubacijska temperatura: 37C +/- 1.0C
	

	14. Čas ogrevanja: 30 do 90 sekund
	

	15. Rezultati meritev morajo biti primerljivi z rezultati
meritev, opravljenih na analizatorjih na Oddelku za laboratorijsko medicino.
Dopustna odstopanja so: 
· ACT+       10%

	

	DRUGE ZAHTEVE

	16. Naročnik lahko zahteva od ponudnika, da v roku najkasneje 10 dni po predhodnem pisnem povabilu, dostavi brezplačno v test opremo (1 kom)  za potrebe  potrditve ustreznosti nudenega  
	

	17. Predviden čas testa do 1 meseca od edukacije uporabnika. Ponudnik mora, za čas testa, zagotoviti potreben potrošni material brezplačno  
	


 
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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