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

	Oznaka javnega naročila
	270-4/2024

	Predmet javnega naročila
	Aparat za cikloergospirometrijo


Ponujeno: 
Proizvajalec: ______________

Model: ___________________
V postopku oddaje javnega naročila »Aparat za cikloergospirometrijo« naročnika SB Nova Gorica, izjavljamo, da predmet ponudbe v celoti izpolnjuje vse tehnične in strokovne specifikacije navedene v nadaljevanju. Zaželeno je, da ponudnik v desnem stolpcu navede mesto v ponudbeni dokumentaciji, na katerem je razvidno izpolnjevanje tehnične in strokovne specifikacije (kjer je narava zahteve taka, da se jo lahko izkazuje s priloženo tehnično dokumentacijo ponujene opreme).
	Minimalne zahtevane tehnične specifikacije in funkcionalnosti:

	

	Aparat za cikloergospirometrijo – specifikacije

	1. Sistem naj bo primeren za kardiološko obremenitveno testiranje in omogoča meritve presnovnega odgovora bolnikov in športnikov na napor pri odrasli in pediatrični populaciji.
Funkcionalno enoto tvorijo: 

A. voziček, zaslon, računalnik, barvni tiskalnik, 

B. enota za zajem in digitalizacijo metabolnih podatkov, 

C. enota za zajem in digitalizacijo podatkov EKG s sistemom avtomatskih vakuumskih elektrod, 

D. tekalna steza, 

E. avtomatski merilec krvnega tlaka.

	

	2. Naročnik bo možnost integracije z bolnišničnim informacijskim sistemom Birpis21 (v nadaljevanju BIS) preverjal pri pogodbenem vzdrževalcu bolnišničnega informacijskega sistema SRC Infonet - v kolikor bodo ponujeni sistem že poznali, tu ne bo problematik in ne bo potrebno dodatnega preverjanja V kolikor bodo kakršnekoli nejasnosti glede možnosti integracije bomo ponudnika pozvali za dopolnitev ponudbe s konkretno problematiko dokler ne bodo pridobljene vse potrebne informacije, da bo pogodbeni vzdrževalec lahko z gotovostjo rekel, da lahko opravijo integracijo. 

Ponudbe, katerim se na poziv k dopolnitvi ponudniki ne bodo odzvali oz. za katere ne bomo uspeli uskladiti ustreznih skupnih točk za integracijo, bodo označeni kot neustrezne. 

Ponudniki bodo morali do roka za oddajo ponudbe, ponudbi predložitii:
Izjavo ponudnika SRC Infonet d.o.o., da ponujena oprema ponuja integracijo ALI

Dokument iz katerega so razvidni protokoli in podatkovni modeli za izmenjavo podatkov z drugimi informacijskimi sistemi na podlagi katerih bo naročnik pridobil podatke o možnosti integracije od pogodbenega vzdrževalca bolnišničnega informacijskega sistema. 

V ceno morajo biti vključeni vsi stroški integracije na strani ponudnika. Stroške na strani ponudnika SRC Infonet d.o.o. krije naročnik neodvisno od tega JN.
	

	A.Voziček, zaslon, tiskalnik, računalnik:

	1. Voziček, ki omogoča namestitev vse opreme in kalibracijskih plinov;
	

	2. LCD zaslon:

Diagonala zaslona: Vsaj 33,5''
Tip matrike: IPS

Tip osvetlitve: LED

Tip površine zaslona: Ne-bleščeč

Ločljivost: Vsaj 2200 x 1300 (poljubno razmerje Š x V)

Hitrost osveževanja: Vsaj 60 Hz

Odzivni čas: Maks. 14 ms

Svetilnost: Vsaj 350 cd/m2

Okolijski vidiki: Energijska učinkovost, način SDR (EU nalepka Energy): Vsaj razred F

Garancija proizvajalca: Vsaj 3 leta
	

	3. Barvni laserski tiskalnik:
Maks. dimenzija tiskanja: vsaj A4
Hitrost tiskanja vsaj 20 strani/minuto
Možnost obojestranskega tiska
Povezljivost: USB, Ethernet (RJ-45)
Ločljivost tiska: Vsaj 1.200 dpi
Priporočena maks. mesečna obremenitev: Vsaj do 3.500 strani / mesec
Kapaciteta listov: Vsaj 200 listov (v primarnem predalu)
Strani z eno kartušo: Vsaj 2.500
Združljivost: Vsaj Windows 10 ali novejši
Maks. velikost: 470 x 410 x 490 mm
Maks. teža: Največ 13 kg
Garancija: Vsaj 5 let

Glasnost mora biti izmerjena v skladu s standardom SIST EN ISO 7779 in ne sme presegati 66 dB (ob barvnem tiskanju).
	

	4. Prostor/predalnik za shranjevanje pripadajoče opreme in potrošnega materiala na vozičku;
	

	5. Računalnik z vključeno vso potrebno programsko opremo, ki mora delovati na osnovi Windows platforme (min. Windows 11).
Računalnik mora izpolnjevati naslednjim zahtevam:

Procesor: vsaj intel i5 vsaj predzadnje generacije
Delovni pomnilnik: Vsaj 16 GB vsaj DDR4 2400 MHz
Trdi disk: Vsaj 512 GB M.2 SSD NVMe
Mrežni krmilnik: RJ-45, vsaj 10/100/1000 Mbps
Grafična kartica: Vsaj integrairana (Npr. Intel UHD X)
Priljučki: Vsaj 8x USB-a min. 2.0 (skupaj spredaj in zadaj); Vsaj 1x 3.5 stereo avdio vhod in 1x avdio izhod (lahko univerzalen avdio port)
Varnost: Vsaj TPM 2.0
Operacijski sistem: Windows 11 x64 – Slovenski jezik (Pro ali Enterprise različica)
Trajnostni (okolijski) vidiki: Možnost prenosa Enterprise paketa gonilnikov proizvajalca za centralno nameščanje posodobitev; Priključek na napajalniku tipka IEC C14; Vsaj 1x okolijski znak tipa I; glasnost mora biti izmerjena v skladu s standardom SIST EN ISO 7779 in ne sme presegati 26 dB – podatek mora biti označen z oznako LpAm v dB.

Okolijske oznake tipa I: 

Sklicevanje na okolijske oznake tipa I pomeni okolijske oznake tipa I na evropskem trgu po standardu SIST EN ISO 14024, kamor sodi več nacionalnih in večnacionalnih shem znakov za okolje v Evropi. Gre za sisteme okolijskega označevanja, kjer so zahteve jasno določene in ki temelji na presoji okolijskih vplivov življenjskega cikla izdelkov/storitev, katerih zahteve postavi neodvisni organ, ki se spremljajo prek revizijskega postopka. Certificiranje opravi zunanji neodvisni organ za ugotavljanje skladnosti oz. oseba, ki ima za to strokovno znanje in reference.

Najpogostejše oznake tipa I na evropskem trgu so: European Ecolabel (Evropa), Nordic swan (Nordijske države), Blue Angel (Nemčija), French Ecolabel (Francija), Dutch ecolabel (Nizozemska), Hungarian ecolabel (Madžarska), Environmental Choice (Nova Zelandija), Environmental Choice (Avstralija), Ecomark (Japonska), TCO Certifikat, EPEAT znak za okolje, Nordic Swan.

Ponudnik mora k ponudbi priložiti potrdilo, da ima blago znak za okolje tipa I, tehnično dokumentacijo proizvajalca ali drugo ustrezno dokazilo, iz katerega izhaja, da blago izpolnjuje zahteve.
	

	6. Možnost priklopa tekalne steze, ergometra in ergometra na ročni pogon;
	

	B. Enota za zajem in digitalizacijo metabolnih podatkov

	1. Sistem, ki omogoča meritve presnovnega odgovora bolnikov in športnikov na napor;
	

	2. »Breath by breath« kardiološko pulmološko obremenitveno testiranje;
	

	3. Senzorji za merjenje zasičenosti krvi z kisikom (SpO2) na prstu, ušesu ali čelu;
	

	4. Merilec pretoka zraka se vstavi direktno v obrazno masko, ni občutljiv na vlago in ima majhen mrtvi prostor (do 30 ml);
	

	5. Cevka za zajemanje vzorca O2 in CO2 je priključena na merilec pretoka zraka;
	

	6. Avtomatska kalibracija senzorja pretoka zraka in analizatorjev za CO2 in O2;
	

	7. Silikonska obrazna maska s trakovi za namestitev (2 kosa, velikost medium);
	

	8. Avtomatska meritev okoljskih razmer (temperatura, vlaga in absolutni barometrični tlak);
	

	9. Prikaz presnovnih meritev in EKG na ločenih oknih na monitorju (monitor je razdeljen na dve okni);
	

	10. Možnost nadgraditve sistema za izvajanje indirektne kalorimetrije s komoro;
	

	11. Integriran modul za meritev okoljskih pogojev (temperatura, vlaga).


	

	12. Prikaz vseh meritev v številčnem in grafičnem prikazu;
	

	13. Možnost nastavitve 9 grafov po Wassermanu in vodenje pri oblikovanju interpretacije izvida;
	

	14. Možnost grafičnih prikazov preko celotnega zaslona, ogled različnih grafičnih prikazov med samo izvedbo preiskave;

	

	15. Avtomatska prilagoditev skale na oseh;
	

	16. Meritev F-V krivulj med naporom in izračun EELV;
	

	17. Meritev in izračun V’O2, V’CO2, RER, V’O2/kg, V’E, BF, VTex, EqO2, EqCO2, BR FEV%, PETO2, PETCO2, REE, FAT, CHO, PROT, VT1, VT2, HRR, O2 pulse, VO2/WR naklon, VE/VCO2 naklon, VE/VCO2 naklon, HR/VO2/kg naklon;
	

	18. Možnost ročne korekcije naklonov VO2/WR, VE/VO2, VE/VCO2, HR/VO2/kg;
	

	19. Meritev spirometrije  vključuje FVC, SVC, MMVin Pre/Post meritve;
	

	20. Možnost vnosa vrednosti plinske analize arterijske krvi med preiskavo;
	

	21. Možnost direktnega prenosa podatkov in shranjevanja rezultatov iz plinskega analizatorja krvi;
	

	22. Možnost vnosa lastnih referenčnih vrednosti in nabor priznanih referenčnih vrednosti za kardiopulmonalno obremenilno testiranje (Wasserman, SHIP study itd.);
	

	23.  Oblikovanje izvida v različnih formatih;
	

	24. Omogoča oblikovanje predlog izvidov s pomočjo makro funkcij, ki avtomatsko pobirajo podatke vezane na pacienta in meritev;
	

	25. Možnost uporabe sistema v prostoru s povišano vsebnostjo O2;
	

	26. Možnost pregledovanja vseh meritev in izvidov, ki so v bazi podatkov;
	

	C. Enota za zajem in digitalizacijo podatkov EKG

	1. Sistem mora imeti enoto za zajemanje in digitalizacijo najmanj 15 EKG odvodov s sistemom avtomatskih vakuumskih elektrod istega proizvajalca;
	

	2. Modul za zajem podatkov naj ima najmanjšo hitrost vzorčenja 14.000 vzorcev/sekundo/kanal za zapise s kolikor se da malo artefaktov;
	

	3. Imeti mora specializiran algoritem za filtriranje dihalnih šumov in artefaktov, ki nastanejo zaradi mišičnega tremorja;
	

	4. Imeti mora zanesljiv algoritem, ki izbere in prikaže mediane kompleksov QRS na odvod;
	

	5. Imeti mora algoritem za samodejno zaznavanje aritmij, ki bo prikazal aritmije v ločenem oknu na zaslonu. Poleg tega mora uporabnik po potrebi imeti možnost tiskanja zaznanih aritmij;
	

	6. Sistem mora biti sposoben shraniti celoten pregled testa (»full disclosure«);
	

	7. Uporabnik mora imeti možnost ročne nastavitve točk intervala ST (izoelektrična E, J-točka, J+x točka). Sistem mora prikazovati osnovno linijo (»baseline«) in trenutni QRS z največjo deviacijo ST;
	

	8. Sistem mora ponuditi možnost tiskanja zadnjih 10 sekund posnetka, v primeru prisotnosti pomembne ugotovitve, ki jo je treba takoj ovrednotiti;
	

	9. Prikazane podatke v zvezi z obremenitvenim testom (srčni utrip, protokol, trenutna stopnja protokola ter trenutni in skupni čas stopnje protokola oziroma testa) lahko ureja uporabnik;
	

	10. V končnem poročilu mora obstajati možnost trendov ST, HR, ST/HR, METS, BP, J točke itd. Oblikovanje končnega poročila mora biti možno enostavno oblikovati glede na potrebe uporabnika;
	

	11. Sistem mora imeti možnost izvajanja in beleženja meritev intervala ST, ki mora vsebovati naslednje podatke: amplituda ST, naklon ST, indeks ST, integral ST, naklon ST/HR;
	

	12. Med obremenitvenim testom mora omogočiti priklic predhodnega obremenitvenega testa istega pacienta za primerjavo;
	

	13. Uporabnik lahko kadarkoli med testiranjem vnese komentarje o testu;
	

	14. Programska oprema mora biti združljiva z operacijskim sistemom Windows 10;
	

	15. Programska oprema mora v svoji osnovni konfiguraciji vsebovati možnost izvajanja zajema EKG v mirovanju z meritvami in interpretacijo;
	

	16. Zaznati mora impulze srčnega spodbujevalnika s hitrostjo vzorčenja 50.000 vzorcev/sekundo/kanal;
	

	17. Sistem vključuje programsko opremo za avtomatsko interpretacijo obremenitvenih testov;
	

	18. Programska oprema mora omogočati izbiranje iz seznama splošno priznanih protokolov za obremenitvene teste. Prav tako mora uporabniku omogočiti ustvarjanje in urejanje lastnih protokolov;

	

	19. Imeti mora stalen vizualni indikator signala na zaslonu, da se zagotovi pravilna namestitev EKG elektrod in dobra kakovost signala;
	

	20. Sistem mora samodejno izračunavati faktor tveganja za koronarno srčno bolezen in miokardni infarkt;
	

	21. Programska oprema mora omogočati izvoz končnega poročila v formatu PDF;
	

	22. Imeti mora možnost nadgradnje s povezavo v sistem za shranjevanje, upravljanje in analizo EKG posnetkov, ki podpira HL7 protokol;
	

	D. Tekalna steza

	1. Tekalno stezo je mogoče v celoti upravljati s konzolo za obremenitveno testiranje;
	

	2. Narejena mora biti za paciente s težo do vsaj 220 kg;
	

	3. Steza mora imeti motor z vsaj 4 KM, ki omogoča tih in gladek zagon ter zvezno pospeševanje;
	

	4. Razpon hitrosti naj bo od 0,5 do 25 km/h z naklonom od 0 do 25 %;
	

	5. Imeti mora gumb in varnostni trak za takojšnjo zaustavitev steze;
	

	6. Tekalna steza ima sprednji in stranski oprijem za paciente;
	

	7. Površina tekalnega traku je vsaj 56x160 cm;
	

	8. Imeti mora natančno samoumerjanje hitrosti in naklona;
	

	E. Avtomatski merilnik krvnega tlaka za obremenitveno testiranje

	1.Posebna naprava za neinvazivno merjenje krvnega tlaka, ki se uporablja med obremenitvenim testiranjem, ko je pacient na tekalni stezi;
	

	2. Podatki se samodejno prenesejo v sistem za obremenitveno testiranje;
	

	3. Ima merilno tehnologijo, ki združuje:

A. Oscilometrično merjenje krvnega tlaka v mirovanju;
B. 3-D Korotkoff analiza s posebnim algoritmom sprožilnika EKG za ponovljive rezultate meritev med obremenitvijo na tekalni stezi;
	

	4. Imeti mora LCD zaslon velikosti najmanj 7", ki prikazuje izmerjene parametre: sistolični in diastolični tlak, frekvenca srčnega utripa, 1 kanalni EKG, Korottkoff signal (Korotkoff signal je viden na zaslonu in slišen s pomočjo slušalk);
	

	5. Omogoča tudi ročno merjenje tlaka;
	

	6. Ima serijska vrata RS232 in kabel za povezavo z obremenitvenim testom;
	

	7. Montira se ga na sistemski voziček za obremenitveno testiranje;
	


Kjer ni izrecno zahtevano drugače, je zaželeno, da ponudnik priloži tehnično dokumentacijo ponujene opreme, kot so na primer prospekti, tehnični listi ipd. Naročnik lahko v okviru preverjanja resničnosti navedb v ponudbi oziroma na podlagi drugega odstavka 89. člena ZJN-3 katerega koli ponudnika pozove k podaji pojasnil oziroma predložitvi dodatne dokumentacije v zvezi s tehničnimi specifikacijami oziroma izpolnjevanjem zahtev iz tega dokumenta.

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