SPECIFIKACIJE

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

	Oznaka javnega naročila
	260-11/2021

	Predmet javnega naročila
	Obposteljni monitorji s transportnim monitorjem (10 kos) in centralni monitor (1 kos) 




Predmet javnega naročila zajema dobavo obposteljnih monitorjev s transportnim monitorjem (10 kos) in centralnega monitorja (1 kos)  (v nadaljevanju oprema), dobavljanje pripadajočega potrošnega materiala in vzdrževanje za čas pričakovane življenjske dobe (7 let).
Ponujeno: Proizvajalec: _____________________________________

Model: ______________________________

Minimalne zahtevane tehnične specifikacije in funkcionalnosti:
	Obposteljni monitorji s transportnim monitorjem (10 kos) in centralni monitor (1 KOS) – TEHNIČNE ZAHTEVE

	
	
	IZPOLNI PONUDNIK

	zap. št.
	TEHNIČNE ZAHTEVE NAROČNIKA


	DOKAZILO DA/NE
	DOKUMENT IN ŠT. STRANI V PROSPEKTNI DOKUMENTACIJI, KJER JE RAZVIDNO IZPOLNJEVANJE ZAHTEVE
	OPOMBA

	1
	Obposteljni monitor s transportnim monitorjem

	
	
	

	1.1
	Obposteljni monitor
	
	
	

	1.1.1
	Barvni TFT LCD kapacitivni zaslon, z diagonalo vsaj 18", ki podpira upravljanje na dotik oz. več prstno upravljanje
	
	
	

	1.1.2
	Delovanje na omrežno napetost, hlajenje naj bo izvedeno pasivno, brez aktivnih elementov (npr. ventilatorja) in akumulatorska baterija z avtonomijo delovanja za vsaj 2 uri
	
	
	

	1.1.3
	Samodejno polnjenje vgrajenih baterij, ko je aparat priključen v električno omrežje
	
	
	

	1.1.4
	Teža monitorja naj ne presega 7,5 kg
	
	
	

	1.1.5
	Hkratni prikaz vseh parametrov in vsaj 12 krivulj
	
	
	

	1.1.6
	Omogočiti mora nadzor parametrov za odrasle, otroke in novorojenčke
	
	
	

	1.1.7
	Pribor in aparat morata omogočiti varno uporabo defibrilatorja
	
	
	

	
	ZAHTEVE NAROČNIKA - Monitor mora omogočiti še:


	
	
	

	1.1.8
	Možnost nastavitve aparata v »stand by«
	
	
	

	
	Prikaz vsaj 120 urnih trendov (korak 1 minuta) za vse uporabljene parametre in vsaj 48 urno shranjevanje vseh krivulj »full disclosure«
	
	
	

	1.1.9
	Nastavitev in prikaz alarmov za vse nadzorovane parametre
	
	
	

	1.1.10
	Vizualno in zvočno alarmiranje ter možnost nastavitve jakosti zvoka glede na pomembnost alarma(različni nivoji prioritete)
	
	
	

	1.1.11
	Monitor mora omogočiti priključitev na centralno nadzorno postajo z LAN  in WiFi povezavo.
	
	
	

	1.1.12
	Monitor mora imeti možnost nadgradnje za povezavo z bolnišničnim računalniškim sistemom  
	
	
	

	1.1.13
	Aparat mora imeti možnost naknadne vgradnje tiskalnika oz. uporabe tipkovnice miške, čitalnika črtne kode (1D in 2D) in daljinskega upravljalnika
	
	
	

	1.1.14
	Monitor mora imeti ES izjavo o skladnosti v skladu z direktivo 93/42/EEC
	
	
	

	1.1.15
	Monitor mora biti konstrukcijsko izveden tako, da omogoča samostoječo namestitev, namestitev z roko in mehanizmom za namestitev monitorja na obstoječe stative, z možnostjo prilagoditve višine (mehanizem mora omogočiti hitro snemanje monitorja)
	
	
	

	1.1.16
	Možnost uporabe vsaj naslednjih dodatnih modulov, BISx4, ICP, AG, PiCCO, rSO2 (iNVOS - meritev somatske in cerebralne oksigenacije), timpaničnega termometra , sistem za merjenje globine mišične relaksacije. 
4x  IBP modul,
Možnost istočasnega merjenja 4 invazivnih tlakov,( ICP,CVP, atr,IAP..) modul za pline, in CO2 v izdihanem zraku
	
	
	

	1.1.18
	Možnost povezave s telemetrijo
	
	
	

	
	Ponudnik mora dodatno ponuditii 3 x modul BISx4 s potrošnim materialom za vsaj 5 pacientov in 2 X NMT modul s potrošnim materialom za vsaj 5 pacientov, ICP 2x modul

	1.2
	Prenosni monitor:


	
	
	

	1.2.1
	Barvni TFT LCD kapacitivni zaslon, z diagonalo vsaj 5, 5'' ki podpira upravljanje na dotik oz. več prstno upravljanje
	
	
	

	1.2.2
	Hkratni prikaz vseh parametrov in vsaj 5-tih krivulj
	
	
	

	1.2.3
	Delovanje na omrežno napetost, hlajenje naj bo izvedeno pasivno, brez aktivnih elementov (npr. ventilatorja) in akumulatorska baterija z avtonomijo delovanja za vsaj 8 ur, z merjenjem CO2 vsaj 3h
	
	
	

	1.2.4
	Samodejno polnjenje vgrajenih baterij, ko je aparat priključen v električno omrežje oz. ko se nahaja v obposteljnem monitorju
	
	
	

	1.2.5
	Teža monitorja skupaj z baterijo naj ne presega 1,5 kg
	
	
	

	1.2.6
	Odporen na padce (vsaj z višine 1,2 m)  


	
	
	

	1.2.7
	Zaščita proti vdoru vlage in praha (vsaj IP44) 


	
	
	

	1.2.8
	Monitor podpira in mora omogočati prevoze v urgentnem vozilu, helikopterju oz. civilnem letalstvu. (Ustrezati mora vsaj standardom EN1789, EN13718-1, IEC60601-1-12) 
	
	
	

	1.2.9
	Nadzor parametrov za odrasle, otroke in novorojenčke
	
	
	

	1.2.10
	Pribor in aparat morata omogočiti varno uporabo defibrilatorja
	
	
	

	
	ZAHTEVE NAROČNIKA - Monitor mora omogočiti še:


	
	
	

	1.2.11
	Možnost nastavitve aparata v »stand by«
	
	
	

	1.2.12
	Prikaz vsaj 120 urnih trendov (korak 1 minuta) za vse uporabljene parametre in vsaj 48 urno shranjevanje vseh krivulj »full disclosure«
	
	
	

	1.2.13
	Nastavitev in prikaz alarmov za vse nadzorovane parametre
	
	
	

	1.2.14
	Vizualno in zvočno alarmiranje ter možnost nastavitve jakosti zvoka in prioriteto alarma ( različni nivoji alarmiranja) 
	
	
	

	1.2.15
	Monitor mora omogočiti priključitev na centralno nadzorno postajo z LAN  in WiFi povezavo.
	
	
	

	1.2.16
	Monitor mora imeti ES izjavo o skladnosti v skladu z direktivo 93/42/EEC
	
	
	

	1.2.17
	Monitor mora imeti prenosni nosilec izveden tako, da omogoča samostoječo namestitev, namestitev z roko in mehanizmom za namestitev monitorja na stensko tirnico ali infuzijsko stojalo, (mehanizem mora omogočiti hitro snemanje monitorja)
	
	
	

	

	Ponudnik mora ponuditi tudi ves pribor – potrošni material (kabli, senzorji,…), ki je potreben za nemoten začetek dela z opremo in sicer za večkratno uporabo za odrasle za  vse monitorje in za otroke (2x komplet kablov in senzorjev  za otroka)

	
	Parametri vgrajeni v monitor:


	
	
	

	1.2.18
	EKG krivuljo standardnih ( I, II, III z možnostjo uporabe trižilnega kabla) in prekordialnih odvodov z vgrajenim algoritmom za razpoznavanje srčnega spodbujevalnika in življenje ogrožujočih vsaj 20 aritmij, vključno z ST in QT analizo
	
	
	

	1.2.19
	Merjenje respiracije iz EKG (impedančna metoda)
	
	
	

	1.2.20
	Merjenje saturacije (SpO2) vsaj   v območju  0 do 100% z resolucijo 1%, dovoljeno odstopanje +/-  3% ali manj v območju 70% - 100% 
	
	
	

	1.2.21
	Merjenje telesne temperature (TEMP)
	
	
	

	1.2.22
	Neinvazivnega merjenje tlaka (NIBP) z možnostjo aktiviranja in nastavitve samodejnega merjenja v  časovnih intervalih
	
	
	

	1.2.23                                                                                                                                                                                                                                                                                                     
	Invazivno merjenje tlaka 2x IBP


	
	
	

	1.2.24
	Merjenje CO2 v izdihanem zraku že v transportnem monitorju

	
	
	

	1.2.25
	Možnost nadgradnje: dodatna opcija: modul PICCO
	
	
	

	2
	Centralni monitor oz centralni serverski nadzorni sistem
Možnost namestitve na virtualni strežnik ( 2.1.12)
	
	
	

	
	Celoten nadzorni sistem (povezava več centralnih postaj) mora zagotavljati medsebojne komunikacije med vsemi napravami  na večih  oddelkih po bolnišnici.
	
	
	

	2.1
	Centralna nadzorna postaja:
	
	
	

	2.1.1
	Lahko spremlja do vsaj 30 bolnikov, vključno z defibrilatorjem
	
	
	

	2.1.2
	Povezuje in zbira podatke iz monitorjev, telemetričnih oddajnikov in defibrilatorjev preko žičnega (LAN) oz. brezžičnega (2.4G / 5G WiFi) omrežja
	
	
	

	2.1.3
	Na podlagi komunikacijskega protokola, omogoča postavitev ene glavne serverske in delovnih podpostaj 
	
	
	

	2.1.4
	Časovna sinhronizacija z zunanjim časovnim strežnikom, do centralne postaje oz. do monitorjev bolnikov
	
	
	

	2.1.5
	Ogled in prenos podatkov o pacientih na daljavo med centralnimi postajami
	
	
	

	2.1.6
	Omogoča podporo oddaljenemu uporabniku, da si ogleda podatke o pacientih preko osebnega računalnika oz. pametnega telefona/tablice (Android)
	
	
	

	2.1.7
	Podpora oddaljenim zaslonom za razširitev vizualnih/zvočnih znakov in uporabniških operacij.
	
	
	

	2.1.8
	Vmesnik ''paging alarma'' preko pametnega telefona
	
	
	

	2.1.9
	Na eno centralno postajo je mogoče priključiti vsaj 16 podpostaj; oz. 1 mobilni strežnik preko katerega se lahko poveže vsaj 32 oddaljenih uporabnikov preko naprav (Android)
	
	
	

	2.1.10
	Vmesnik HL7 za izhodne rezultate in ADT vhod
	
	
	

	2.1.11
	Možnost izvoza 12 kanalnega poročila 


	
	
	

	2.2
	Strojna oprema
	
	
	

	2.2.1
	AIO računalnik, najmanj 23-palčni zaslon, z ločljivostjo 1920x1080 in podporo upravljanja na dotik, ki lahko spremlja do vsaj 30 bolnikov
	
	
	

	2.2.2
	Operacijski sistem Windows10
	
	
	

	2.2.3
	Ena centralna postaja podpira razširitev do 4 razširjena zaslone
	
	
	

	2.2.4
	En nabor miške/tipkovnice
	
	
	

	2.2.5
	Dual LAN omrežni vmesniki
	
	
	

	2.3
	Programska oprema
	
	
	

	2.3.1
	Možnost spremljanja parametrov kot so: EKG, SpO2, HR / PR, Resp, NIBP, Temp, IBP, C.O., , PiCCO, ScvO2, EtCO2, AG,  BIS, BISx4, NMT,  rSO2, ….
	
	
	

	2.3.2
	Možnost integracije podatkov iz drugih naprav, kot so respiratorji, anestezijski aparati itd.
	
	
	

	2.3.3
	Dvosmerni nadzor in nastavitev meje alarmov,
	
	
	

	2.3.4
	Dvosmerni vklop/izklop meritve neinvazivnega tlaka (NIBP)
	
	
	

	2.3.5
	Samodejni sprejem pacienta in takojšnje spremljanje, ko je monitor življenjskih funkcij priključen v omrežje
	
	
	

	2.3.6
	Možnost analize aritmij, s vsaj 24 klasifikacijami dogodkov (vključeno z AF) in statistiko aritmije ter označevanje z barvami pri pregledu
	
	
	

	2.3.7
	QT analiza, ST spojnica, EKG-kaliper


	
	
	

	2.3.8
	Možnost prikazovanja 12-kanalnega EKG-ja, ST kompleksov, minitrenda, OxyCRG, itd.
	
	
	

	2.3.9
	En sektor pacienta lahko prikazuje vsaj 4 krivulje
	
	
	

	2.3.10
	Možnost razporeditve krivulj in parametrov (številčnih vrednosti) v sektorju, glede na želje uporabnika
	
	
	

	2.3.11
	Možnost pregleda pacienta (prikaz podrobnih podatkov o pacientu), ne da bi prekril informacije drugih pacientov na enem zaslonu oz. možnost pregleda posameznega pacienta na dodatnem zaslonu
	
	
	

	2.3.12
	Shranjevanje oz. pregled zgodovine za 240-urni pregled na bolnika z vsemi številkami in krivuljami (full disclosure)
	
	
	

	2.3.13
	Pregled 240 ur na pacienta (tabelaričnimi/grafičnimi trendi, ST kompleks in analizo 12-kanalega EKG-ja
	
	
	

	23.14
	Pregled 720 dogodkov (eventov) na pacienta.
	
	
	

	2.3.15
	Možnost pregleda do 20.000 podatkov že odpuščenih pacientov, vključno s krivuljami (full disclosure)
	
	
	

	2.3.16
	Možnost ustvarjana PDF poročil


	
	
	

	Ponudnik mora zagotoviti strojno in programsko opremo za povezavo v bolnišnični sistem (BIRPIS) in vzpostavitev dvosmernega prenosa podatkov (delovne liste, shranjevanje podatkov)


Bistvene zahteve
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; monitorjem.
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 2ih 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 72__-ih urah, zagotavljanje originalnih rezervnih delov in njihovo vgraditev (rok dobave nadomestnih delov in njihova vgraditev ne bo daljši od 30__ dni).
4. 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.
5. Ponujena oprema mora biti nova in zadnje generacije; oprema mora biti ob prevzemu tovarniško zapečatena.
6. Naročnik lahko zahteva od ponudnika, da v roku najkasneje _7_ 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.
7. Izbrani ponudnik bo moral predložiti servisne priročnike v slovenskem ali angleškem jeziku in navodila za uporabo in čiščenje v slovenskem jeziku.
8. 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 _8_ zdravnikov, najmanj _15_ medicinskih sester/zdravstvenih tehnikov) za rokovanje z dobavljeno opremo, v _7_ dneh od podpisa pogodbe.
9. Usposabljanje zaposlenega  osebja naročnika za uporabo ponujenega tipa aparata. Izbrani ponudnik bo moral v roku _3__ mesecev po opravljeni montaži  in »zagonu v živo« organizirati za 3__ 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 (pote, 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”.

10. Izbrani ponudnik bo moral dostaviti garancijsko izjavo za najmanj enoletno garancijo aparatov, šteto od uspešno opravljene primopredaje.
11. Ponudnik mora v ponudbi navesti ceno sedemletnega vzdrževanja ponujenih aparatov (pregled aparata po priporočilih izvajalca). Cena mora bi ti navedena posebej za en aparat in skupaj za ponujeno število aparatov.

12. 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. 

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 76__ 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.

	V/na 

	
	
	

	Zastopnik/prokurist (ime in priimek)


	Podpis
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