
SPECIFIKACIJE
	Naročnik
	Splošna bolnišnica "dr. Franca Derganca" Nova Gorica
Ulica padlih borcev 13A
5290 Šempeter pri Gorici

	Oznaka javnega naročila
	270-2/2021

	Predmet javnega naročila
	Oprema za ambulantno histeroskopijo


Naročnik razpisuje opremo in inštrumentarij za operativno histeroskopijo, ki omogoča ambulantni način dela z atravmatskim vaginoskopskim pristopom v maternico brez anestezije.

1) Bipolarni ambulantni histeroskop

Ponujeno: Proizvajalec: ______________

Model: ___________________

	Minimalne zahtevane tehnične specifikacije in funkcionalnosti:


	Stran v prospektni dokumentaciji, kjer je razvidno izpolnjevanje zahteve

	Bipolarni ambulantni histeroskop, premera do 5,5 mm, okrogle oblike, ki naj bo sestavljen iz sledečih elementov:

	Zunanja srajčka premera do 5,5 mm:

	· s »klik« sistemom za enostaven odklop ob izpiranju resektiranega tkiva
	

	· pretočna srajčka s sistemom za dovod in odvod tekočine
	

	Notranja srajčka:

	· Keramična zaščita na distalnem delu
	

	· »klik« sistem za priklop na zunanjo srajčko
	

	Bipolarni delovni element:
	

	· omogoča rezanje s pomočjo vzmetne, pomične opore za palec. V stanju počitka je konica elektrode znotraj ovojnice
	

	Notranja delovna srajčka:
	

	·  »klik« sistem za priklop na zunanjo srajčko s 5 Fr. delovnim kanalom za uporabo 5 Fr. inštrumentov
	

	· Sistem naj omogoča priklop bipolarnih elektrod 
	

	· Sistem je namenjen izključno za uporabo bipolarnega toka, delovni element omogoča priklop bipolarnega kabla.
	

	Teleskop: 
	

	· lečni sistem - kot gledanja 0 °, premer 2,9 mm, 
	

	Histeroskopski sistem mora omogočati priklop:

· bipolarnega kabla za delovni element
· bipolarnih elektrod

· hladnih elektrod
	

	Vsi elementi histeroskopskega seta morajo imeti možnost sterilizacije v avtoklavu na 134°
	


Zahtevana sestava histeroskopskega seta (2 kom):

-
zunanja srajčka, 2 kom

-
notranja srajčka z delovnim elementom za resektoskopijo, 2 kom

-
notranja delovna srajčka s 5 Fr. kanalom, 2 kom

-
teleskop s kotom gledanja  0°, 2 kom

-    delovni element, bipolarni, 2 kom

-
vodilo,  2 kom

-


-
3 hladne zanke različnih oblik
-
5 Fr. bipolarna elektroda kljukica

-
5 Fr. bipolarna elektroda igla

-
5 Fr. bipolarna elektroda kroglica za koagulacijo

-
bipolarni kabel za priklop histeroskopa na elektrokirurško enoto, 2 kom

-
bipolarni kabel za priklop 5Fr. elektrod na elektrokirurško enoto, 2 kom

2.) ELEKTRO-KIRURŠKA ENOTA:

Ponujeno: Proizvajalec: ______________

Model: ___________________

	Minimalne zahtevane tehnične specifikacije in funkcionalnosti:


	Stran v prospektni dokumentaciji, kjer je razvidno izpolnjevanje zahteve

	Elektro-kirurška enota:

	· univerzalen aparat za rezanje in koagulacijo pri klasičnih in endoskopskih posegih 
	

	· monopolarni in bipolarni vhod
	

	· preklop funkcije med načini / nastavitvami s sterilnega polja s pomočjo nožnega stikala
	

	· možnost vnaprej programiranih postopkov
	

	· port-Service za posodobitev programske opreme in razširitev funkcij
	

	· samodejni test aparata takoj po vsakem vklopu
	

	· CF izhodišča za največjo varnost bolnikov in uporabnikov.
	

	· stalno spremljanje nevtralne elektrode
	

	· samodejno testiranje ob vklopu vseh ustreznih parametrov in funkcionalnosti za varnost bolnikov in uporabnikov
	

	· kontrola rezanja
	

	· kontrola koagulacije
	

	· monopolarna moč : najmanj  350 W, vsaj   5 stopenj rezanja in  stopenj koagulacije, precizna nastavitev moči po 1 W pri nizkih vrednostih
	

	· bipolarna moč : najmanj   350 W, bipolarna resekcija in vaporizacija 
	

	· avtomatična prepoznava endoskopskih bipolarnih inštrumentov in prilagoditev izhodne moči, ki podaljšuje življenjsko dobo inštrumenta
	

	· Autostart
	

	· stalna kontrola izhodne moči
	

	· stalna kontrola kontaktne površine nevtralne elektrode
	

	· kontrola vračanja tokov preko nevtralne elektrode
	

	· proženje koagulacije in rezanja preko stopalke ali ročnika z integriranimi tipkami
	

	· Priključki:  2 x monopolarni, 2 × bipolarna nevtralna elektroda, 2 x nožna  stopalka
	

	· Tip: IEC 60601-1, CE acc. na MDD.
	

	· dimenzije (WxHxD): do 550 x 180 x 500  mm.
	

	· razred zaščite I / CF, medicinski pripomoček razreda IIb
	


3.) Zanke in elektrode za večkratno uporabo (po 1 kom)

Ponujeno: Proizvajalec: ______________

Model: ___________________

	Minimalne zahtevane tehnične specifikacije in funkcionalnosti:


	Stran v prospektni dokumentaciji, kjer je razvidno izpolnjevanje zahteve

	Zanke in elektrode za večktano uporabo (po 1 kom)



	kompatibilna bipolarna vaporizacijska elektroda 5 Fr. s priključnim kablom:

	· ravna
	

	· ukrivljena

· kroglična
	

	3 hladne zanke do 5,5 mm različnih oblik


Ponudnik mora ponuditi razpisan potrošni material iz obrazca Predračun.

V tem primeru mora ponudnik navesti slovenski naziv MP, proizvajalca, originalni naziv proizvajalca, velikost oz. dimenzije MP, katalogno številko, velikost pakiranja-število kosov v pakiranju, opis sestave MP.

Pripadajoči potrošni material mora biti izdelan v skladu z veljavnimi predpisi in standardi v EU. Naročnik bo potrošni material  naročal sukcesivno. 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.

1. Bistvene zahteve:
2. 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;

3. 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;

4. Zagotavljanje rezervnih delov v RS za čas pričakovane uporabne dobe (dobe eksploatacije) (rok dobave rezervnih delov ni daljši od 14-ih dni); odzivni čas za odpravo napak, pomanjkljivosti ali okvar ponujenih  aparatov najdalj 4 ure od sprejema sporočila o okvari; odprava napak, pomanjkljivosti ali okvar največ v 24-ih urah, zagotavljanje originalnih rezervnih delov in njihovo vgraditev (rok dobave nadomestnih delov in njihova vgraditev ne bo daljši od 14 dni).

5. V kolikor se napaka na aparatu ne odpravi v 3-eh delovnih dneh oz. izvajalec ne zagotovi pravočasno rezervnega dela, izvajalec priskrbi vsaj enakovreden nadomestni aparat dokler napaka ni odpravljena. Ponujena oprema morata ustrezati predpisom varstva pri delu ter standardom in normativom, ki jih narekujejo predpisi Republike Slovenije in EU;

6. Ponujena oprema mora biti nova in zadnje generacije; oprema mora biti ob prevzemu tovarniško zapečatena;

7. Naročnik lahko zahteva od ponudnika, da v roku najkasneje 10 dni po predhodnem pisnem povabilu, brezplačno dostavi v test (kot potrditev ustreznosti opisa) opremo s tehničnimi podatki, kot zahtevano v dokumentaciji postopka. Predviden čas testiranja je najmanj 1 mesec Ponudnik mora, za čas testiranja, zagotoviti ves za uporabo aparata potreben potrošni material in izobraževanje zaposlenih naročnika brezplačno;

8. Izbrani ponudnik bo moral predložiti servisne priročnike v slovenskem ali angleškem jeziku in navodila za uporabo in čiščenje v slovenskem jeziku;

9. Dostava aparatov z vključenim kompletom potrošnega materiala, ki je potreben za nemoteno delo opreme, franco naslov naročnika, montaža in »zagon v živo« na stroške ponudnika, usposabljanje osebja naročnika (najmanj 5 zdravnikov, najmanj 5 medicinskih sester/zdravstvenih tehnikov) za rokovanje z dobavljeno opremo, v 60 dneh od podpisa pogodbe.

10. Usposabljanje zaposlenega  osebja naročnika za uporabo ponujenega tipa aparata. Izbrani ponudnik bo moral v roku  treh mesecev po opravljeni montaži  in »zagonu v živo« organizirati za tri strokovnjake iz tehničnih služb naročnika kompletno tehniško šolanje za osnovni obseg vzdrževanja “first line service” (testiranje aparata, odkrivanje vzrokov puščanja/netesnosti ter nepravilnega delovanja aparata in bo v pomoč pooblaščenemu serviserju pri diagnosticiranju napak, odpravi motenj in manjših okvar) za vso dobavljeno opremo. Šolanje se izvrši na sedežu naročnika. Ponudnik krije vse stroške (poti, bivanje in šolanje). Če je za ustrezno pridobitev znanja potrebno opraviti več ločenih šolanj, je ponudnik dolžan vsa ta šolanja organizirati v smislu te točke. 

Strokovnjak mora pridobiti potrdilo o šolanju in vso potrebno literaturo za osnovni obseg vzdrževanja “first line service”.

11. Izbrani ponudnik bo moral dostaviti garancijsko izjavo za aparat v celoti, šteto od uspešno opravljene primopredaje. 

12. Ponudnik mora v ponudbi navesti ceno sedemletnega vzdrževanja ponujenih aparatov (pregled aparata po priporočilih izvajalca). 

13. Ponujeni aparat mora omogočati uporabo ustreznega kompatibilnega potrošnega materiala kateregakoli proizvajalca. Ponudnik v ponudbi navede možne proizvajalce potrošnega materiala. Potrošni material bo naročnik naročal in kupoval v skladu z veljavnimi predpisi in izvedenimi javnimi naročili glede na dejanske potrebe. V kolikor ponujena oprema ne omogoča uporabe kompatibilnega potrošnega materiala kateregakoli proizvajalca, se ponudnik z oddajo ponudbe obvezuje zagotavljati podane cene potrošnega materiala za čas pričakovane življenjske dobe aparatov. 

V tem primeru mora ponudnik navesti slovenski naziv MP, proizvajalca, originalni naziv proizvajalca, velikost oz. dimenzije MP, katalogno številko, velikost pakiranja-število kosov v pakiranju, opis sestave MP.

Pripadajoči potrošni material mora biti izdelan v skladu z veljavnimi predpisi in standardi v EU. Naročnik bo potrošni material  naročal sukcesivno. 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.

Spodaj podpisani pooblaščeni predstavnik ponudnika izjavljam, da ponujeno blago/vse storitve v celoti ustreza/jo zgoraj navedenim opisom.
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