Minimalne zahtevane tehnične specifikacije in funkcionalnosti ter bistvene zahteve (točka 2.7.1 Navodil za izdelavo ponudbe – ČISTOPIS)
Ad1) Minimalne zahtevane tehnične specifikacije in funkcionalnosti 
Sklop 1: INFUZIJSKA ČRPALKA

 a.Funkcionalne zahteve:

-
nastavitev VTBI

-
funkcija KVO

-
možnost nastavitve okluzijskega pritiska

-
samodejen izračun pretoka ob vnosu volumna in časa inf.

-
samodejen izračun preteka na osnovi telesne teže, doze in koncentracije zdravila
-
možnost spremembe pretoka brez zaustavitve inf.

-
prikazovalnik, ki izkazuje najmanj: trenutno hitrost pretoka, kol. iztočene inf.

-
delovanje na omrežno napetost ali na baterijo

-
shranjevanje zadnjih podatkov nastavljene funkcije

-
pomnilnik za zdravila in njihov način uporabe

-
možnost dajanja bolusa z začasnim prikazovanjem pretoka, možnost prednastavitve količine bolusa in časa trajanja bolusa in povrnitev v prvotno stanje

-
možnost uporabe kot črpalka za točenje krvi (črta se zapis "za točenje enteralne prehrane")
-
sporočilo o vzroku alarma

-
slovenski menu oz. oziroma priložena kratka pisna navodila za delo z aparatom, v slovenskem jeziku, analogna vsebini menija v angleškem jeziku, analogna vsebini menija v angleškem jeziku z naknadno (brezplačno) nadgradnjo menija v slovenskem jeziku v roku 6-ih mesecev po primopredaji
b. Tehnične zahteve:

-
napajanje 220 V - 240 V

-
stopnje električne zaščite po normativih IEC

-
zaščita pred nihanjem el. napetosti

-
odpornost proti defibrilaciji

-
pretok v razponu od 0,1 do 1200 ml

-
natančnost pretoka z največjim odstopanjem +/- 5%, kontinuiran pretok

-
prednastavitev volumna od 0,1 do 9999 ml oz. od 1 do 9999 ml
-
detektor za zrak

-
kapljični senzor

-
varnostna objemka, ki preprečuje prosti pretok, ko so vrata črpalke odprta ali, ko je črpalka ugasnjena

-
delovanje na akumulatorsko baterijo vsaj 4 ure pri pretoku 100 ml/h oz. vsaj 6 ur pri pretoku 25 ml/uro
-
zvočni in vizualni alarmi 

-
možnost pritrditve črpalke na inf. stojalo in na tirnico

Naročnik dopušča odstopanje od zapisanih tehničnih zahtev za +/-5%.

Sklop 2: PERFUZOR

a. Funkcionalne zahteve:

-
nastavitev VTBI

-
funkcija KVO

-
možnost nastavitve okluzijskega pritiska

-
shranjevanje zadnjih podatkov nastavljene funkcije

-
pomnilnik za zdravila in njihov način uporabe

-
prikazovalnik, ki izkazuje najmanj : trenutno hitrost pretoka, celotni volumen infundirane tekočine, tlak s katerim aparat infundira tekočino, delovanje na omrežno napetost ali baterijo, sporočilo o alarmu

-
uravnavanje tlaka v sistemu po razrešitvi okluzije in povrnitev v prvotno stanje

-
uporaba bolusov z začasnim prikazom pretoka

-
samodejen izračun pretoka ob vnosu volumna in časa infuzije

-
samodejen izračun pretoka na osnovi telesne teže, doze in koncentracije zdravila
-
samodejno prepoznavanje brizgalk

-
sistem proti prostemu pretoku zdravila

-
sporočilo o vzroku alarma

-
slovenski menu oz. priložena kratka pisna navodila za delo z aparatom v slovenskem jeziku, analogna vsebini menija v angleškem jeziku z naknadno (brezplačno) nadgradnjo menija v slovenskem jeziku v roku 6-ih mesecev po primopredaji

b. Tehnične zahteve:

-
napajanje 220 V - 240 V

-
stopnja električne zaščite po normativih IEC

-
zaščita pred nihanjem električne napetosti

-
odpornost proti defibrilaciji

-
pretok v razponu 0,1 do 999,9 ml  oz. pretok v razponu od 0,1 do 1200 ml/h 
-
natančnost pretoka z največjim odstopanjem +/- 2%, kontinuiran pretok

-
pradnastavitev volumna od  0,1 do 999,9
-
uporaba brizgalk od 20 do 60 ml oz. brizgalk: 5, 10, 20, 30 in 50 ml.
-
delovanje na akumulatorsko baterijo vsaj 6 ur zvočni in vizualni alarmi

-
možnost pritrditve infuzorja na inf.stojalo ali tirnico

-
čas trajanja baterije pri raznih pretokih (pri 100ml/uro-vsaj 6 ur oz čas trajanja baterije pri raznih pretokih (5 ml/uro- vsaj 10 ur) oz. 20 ml/uro - vsaj 14 ur.
Naročnik dopušča odstopanje od zapisanih tehničnih zahtev za +/-5%.

Ad2) Bistvene zahteve (sklop 1, sklop 2):

1.
Izpolnjevanje pogojev, določenih v Zakonu o zdravilih in medicinskih pripomočkih o registraciji dobavitelja medicinskih pripomočkov ter CE certifikat ponujenega medicinskega pripomočka skladno s PECA sporazumom;

2.
Zagotavljanje pooblaščene servisne službe v RS za čas pričakovane uporabne dobe (dobe eksploatacije) aparatov, preko katere bo izbrani ponudnik na poziv naročnika v najkrajšem možnem času odpravil napake, pomanjkljivosti ali okvare aparatov. Pričakovana doba uporabe aparatov  je najmanj sedem ( 7 ) let;

3.
Zagotavljanje rezervnih delov v RS za čas pričakovane uporabne dobe (dobe eksploatacije) ( rok dobave rezervnih delov ni daljši od 14 dni ); odzivni čas za odpravo napak, pomanjkljivosti ali okvar ponujenih  aparatov ni daljši od 24 ur; v času popravila aparata bo moral izbrani ponudnik v dogovoru z naročnikom glede na potrebe naročnika  dostaviti nadomestnega;

4.
Ponujeni aparati morajo ustrezati predpisom varstva pri delu ter standardom in normativom, ki jih narekujejo predpisi Republike Slovenije in EU;

5.
Ponujeni aparati morajo biti novi in zadnje generacije; aparati morajo biti ob prevzemu tovarniško zapečateni;

6.
Ponujeni aparati morajo biti identični.

7.
Izbrani ponudnik bo moral predložiti servisne priročnike v slovenskem ali angleškem jeziku in navodila za uporabo in čiščenje v slovenskem jeziku
8.
Odlog plačila najmanj 30 dni od dneva prejema računa, izdanega v zakonskem roku od uspešno opravljene primopredaje; 

9.
Dostava aparatov franco naslov zavoda, montaža in “zagon v živo” na stroške ponudnika;

10.
Usposabljanje zaposlenega  osebja naročnika za uporabo ponujenega tipa aparata;

11.
Najmanj dveletna garancija za ponujene aparate, ki vključuje tudi garancijo za napajalnik (v primeru, da ni integriran v aparatu). V primeru predložitve obrazca »REFERENCE-UPORABA« mora ponudnik podati tudi izjavo, da zagotavlja najmanj 3-letno garancijo za ponujeni aparat.;

12.
Dobava, montaža in usposabljanje  osebja naročnika za rokovanje z dobavljenimi  aparati ter  “zagon v živo” v 30 dneh od podpisa pogodbe;

13.
Izbrani ponudnik bo moral dostaviti garancijsko izjavo za najmanj dveletno garancijo aparatov, šteto od uspešno opravljene primopredaje. 

14.
Ponudnik mora v ponudbi navesti ceno sedemletnega vzdrževanja (pregled aparata po priporočilih izvajalca) ponujenih aparatov (cena mora bi ti navedena posebej za en aparat in skupaj za ponujeno število aparatov, pri čemer ta ne sme presegati  55,00 EUR brez DDV za posamezni aparat letno).

15.
Ponujeni aparat za sklop 1 mora omogočati uporabo ustreznega kompatibilnega potrošnega materiala kateregakoli proizvajalca. Ponudnik v ponudbi navede možne proizvajalce potrošnega materiala. Potrošni material bo naročnik naročal in kupoval skladno z veljavnimi predpisi in izvedenimi internimi postopki javnih naročil glede na dejanske potrebe. V kolikor ponujena oprema ne omogoča uporabe kompatibilnega potrošnega materiala kateregakoli proizvajalca, se ponudnik z oddajo ponudbe obvezuje zagotavljati podano ceno infuzijskega sistema za čas pričakovane življenjske dobe črpalke. V tem primeru mora navesti slovenski naziv MP, proizvajalca, originalni naziv proizvajalca, velikost oz. dimenzije MP, katalogno številko, velikost pakiranja-število kosov v pakiranju, opis sestave MP.

16.
Cena infuzijskega sistema ne sme presegati 1,15 EUR brez DDV.

ZAHTEVE ZA INFUZIJSKE SISTEME:

-
Pripadajoči sistemi morajo biti izdelani v skladu z veljavnimi predpisi in standardi v EU. Naročnik bo infuzijske sisteme naročal sukcesivno skozi celo leto. Ponudnik mora naročniku zagotavljati redne sukcesivne dobave z dobavnim rokom 24 ur od naročila.

-
Ponudnik mora potrošni material hraniti in prevažati v skladu z veljavnimi predpisi za takšno vrsto materiala.
