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

                                                                                       Postopek: 399- 2019-VH/MŠ
                                                                                                                                                                          

POVABILO K ODDAJI PONUDBE 

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

EKG APARAT  N119068                  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. 
· 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.
· Ponudbi predložite prospekte ter drugo dokumentacijo iz katere je razvidno izpolnjevanje tehničnih zahtev.

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
[bookmark: _GoBack]z oznako EN_ EKG APATAT_399_2019 do najkasneje 30.09.2019 do 12 ure.

Priloga 
1. Obrazec predračuna (OBR-2),
2. Izjavna o izpolnjevanju tehnične specifikacije opreme (OBR-3)
3. Izjava o zastopstvu (OBR-4)
4. Obveznost izbranega ponudnika 
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Naročnik: Splošna bolnišnica Celje
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postopek:  VH/MŠ



OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                                                                 OBR-2  

Ponudnik:
_______________________________


PREDMET: EKG APARAT N119068



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. EKG APARAT
	
	
	1  kom
	

	2.Vrednost preventivnega vzdrževanje ter redni letni pregled 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

	




Datum: ____________                                                                    Žig in podpis ponudnik







                                                                                                                                           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 

	EKG APARAT N119068

v skladu z naslednjimi tehničnimi zahtevami:
	Obkrožite ustrezno

· DA – oprema izpolnjuje tehnične zahteve
 
· NE – oprema ne izpolnjuje tehnične zahteve 
	Opomba 

	1. Biti mora 12 - kanalni mikroprocesorsko upravljan elektrokardiograf za snemanje EKG za otroke in odrasle v frekvenčnem območju od 0 do 250 Hz.
	DA
	NE
	

	2. Omogočati mora delovanje:
· napajanje iz omrežja 100 do 240 Vac (50-60 HZ) in
· napajanje iz vgrajenega akumulatorja za avtonomno delovanje aparata. Akumulator mora omogočati 8 ur normalnega delovanja z izpisi EKG posnetkov vsakih 15 minut (2 strani).
	DA
	NE
	

	3. Imeti mora naslednje vmesnike:
· 2x USB,
· LAN (Ethernet 1 Gbit),
· WiFi 802.11a, b, g, n z varnostnimi protokoli WPA2 Enterprise / ieee802.1, WPA2-PSK, WPA-PSK, WEP64/128-PSK in enkripcijo AES in TKIP.
	DA
	NE
	

	4. Omogočati mora izvoz in izpis podatkov v PDF. PDF / A-1a ali b preko USB na tiskalnik in ključ.
	DA
	NE
	

	5. Imeti mora interni pomnilnik za 350 EKG posnetkov in 100 posnetkov ritma v mirovanju.
	DA
	NE
	

	6. Imeti mora filtre:
· za mišične motnje 25 Hz, 40Hz 150 Hz ali 250 HZ,
· motnje omrežja AC 50 Hz.
	DA
	NE
	

	7. Omogočati mora snemanje 12 simultanih odvodov in manualnega snemanj 12 odvodov hkrati
	DA
	NE
	

	8. Omogočati mora predogled posnetka in pregled posnetka iz internega spomina
	DA
	NE
	

	9. Omogočati mora opozarjanje na pravilnost nameščenih elektrod (kvaliteta kontakta koža – elektroda in pravilnosti položaja elektrod).
	DA
	NE
	

	10. Omogočati mora naslednje konfiguracije odvodov: Standardni 12 odvodov, desni prekordialni, standardni C4r, levi posteriorni, Nehb.
	DA
	NE
	

	11. Omogočati mora snemanje vseh 12 odvodov (fulldisclosure) ritma v mirovanju 10 ali več minut v spomin.
	DA
	NE
	

	12. Omogočati mora Korekcija QT (Qtc): Bazett, Fredericia, Framingham ali Hodges
	DA
	NE
	

	13. Ustrezat mora:
· IEC 60601-2-25 in ANSI/AAMI EC11,
· IEC/EN 60601-1,
· IEC/EN 60601-2-25,
· IEC/EN 60601-1-2,
· CE/IIa skladno z direktivo 93/42/EEC,
· Class I glede na to IEC/EN 60601-1.
	DA
	NE
	

	14. Imeti mora barvni LCD zaslon velikosti diagonale najmanj 8 inčev in resolucijo 1024x768 točk. Na zaslonu mora biti mogoče prikazati 6 in vseh 12 odvodov. Touch zaslon za upravljanje z aparatom.
	DA
	NE
	

	15. Imeti mora vgrajen termični tiskalnik za izpis na A4 termoaktivni papir.
	DA
	NE
	

	16. Omogočati mora izbiro različnih izpisnih formatov EKG posnetka
	DA
	NE
	

	17. Omogočati mora izpis snemanja ritma v realnem času (6 in 12 odvodov hkrati) na termoaktivni papir. 
	DA
	NE
	

	18. Imeti mora alfanumerično tipkovnico za vnos pacientovih podatkov (ime, starost, višina, masa, krvni tlak), Tipkovnica mora biti zaščitena pred prahom, odporna na škropljenje s tekočino in enostavna za čiščenje.
	DA
	NE
	

	19. [bookmark: _Hlk20290664]Imeti mora uporabniški vmesnik (zaslon, izpis, tipkovnica) v slovenskem jeziku z možnostjo vnosa in prikaza tudi slovenskih znakov (č, š, ž).
	DA
	NE
	

	20. Imeti mora program za meritve EKG in interpretacijo EKG za odrasle in otroke
	DA
	NE
	

	21. Imeti mora možnost uvoza delovne liste (spisek opravil) iz informacijskega sistema uporabnika (Birpis) in prikaz delovne liste na zaslonu
	DA
	NE
	

	22. Omogočati mora integracijo v informacijski system HL-7 (Birpis) uporabnika. Uvoz delovne liste (podatki pacienta, vrsta preiskave, izvoz posnetkov v podatkovno bazo uporabnika).
	DA
	NE
	

	23. v priboru aparata mora biti
· 10 polni EKG - pacient kabel,
· 4 ekstremitetne elektrode,
· 6 prekordialnih elektrod – pumpic,
· EKG kontaktni sprej ali gel,
· napajalni kabel,
· zavoj papirja za vgrajen tiskalnik,
· navodila za uporabnika v slovenskem jeziku.

	DA
	NE
	




Kraj in datum: __________________________

	Žig in podpis ponudnika:












































IZJAVA O ZASTOPSTVU,  SERVISU, VZDRŽEVANJU MEDICINSKE OPREME 


Ponudnik:

______________________________

______________________________ 

Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljamo, da so navedeni podatki v dokumentih, ki jih prilagamo kot izpolnjevanje zahteve te izjave pravilni in popolni.  

Pooblaščen servis je: 
Naslov _______________________________________________________
Ime in priimek kontaktne osebe____________________________________
Telefonska številka  _____________________________________________

PREVENTIVNI PREGLED OPREME PO NAČRTU PROIZVAJALCA 

	Zaporedno leto uporabe dobavljene medicinske opreme
	Število posameznih  preventivnih pregledov na posamezno leto po načrtu proizvajalca

	1. leto
	 

	2. leto
	 

	3. leto
	 

	4. leto
	 

	5. leto
	 

	6.leto
	

	7.leto
	




Obvezne priloge


1. V letu 2019 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 2019 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 2019  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:






































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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