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1. POVABILO K ODDAJI PONUDBE
Javno naročilo za »Sukcesivno dobavo srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«, s sklenitvijo okvirnega sporazuma, bo naročnik Splošna bolnišnica Izola, Polje 40, 6310 Izola izvedel v skladu s 40. členom Zakona o javnem naročanju (Uradni list RS, št. 91/15, 14/18 in 121/21; v nadaljevanju ZJN-3) in drugimi veljavnimi predpisi ter to dokumentacijo v zvezi z oddajo predmetnega javnega naročila.
V skladu z zapisanim Vas vabimo, da predložite Vašo ponudbo na to javno naročilo v skladu z Navodili ponudnikom za izdelavo ponudbe.
Ocenjena vrednost javnega naročila (vključno z možnim podaljšanjem) : 3.376.554,27 € brez DDV.
Ocenjena vrednost javnega naročila za dve (2) leti : 2.251.036,18 € brez DDV.
Ocenjena vrednost po sklopih brez DDV:
	Sklop 1:
	SRČNI SPODBUJEVALNIKI – ENOKOMORNI variánta A
	10.660,00
	€ brez DDV

	Sklop 2:
	SRČNI SPODBUJEVALNIKI – ENOKOMORNI variánta B
	18.985,36
	€ brez DDV

	Sklop 3:
	SRČNI SPODBUJEVALNIKI – ENOKOMORNI variánta C
	18.800,00
	€ brez DDV

	Sklop 4:
	SRČNI SPODBUJEVALNIKI – DVOKOMORNI variánta A
	13.528,42
	€ brez DDV

	Sklop 5.
	SRČNI SPODBUJEVALNIKI – DVOKOMORNI variánta B
	14.800,00
	€ brez DDV

	Sklop 6:
	SRČNI SPODBUJEVALNIKI–DVOKOMORNI Z NAPREDNIMI FUNKCIJAMI variánta A
	21.470,42
	€ brez DDV

	Sklop 7.
	SRČNI SPODBUJEVALNIKI–DVOKOMORNI Z NAPREDNIMI FUNKCIJAMI variánta B
	47.600,00
	€ brez DDV

	Sklop 8:
	SRČNI SPODBUJEVALNIKI–DVOKOMORNI Z NAPREDNIMI FUNKCIJAMI variánta C
	16.600,00
	€ brez DDV

	Sklop 9:
	SRČNI SPODBUJEVALNIKI–DVOKOMORNI Z NAPREDNIMI FUNKCIJAMI variánta D
	33.350,00
	€ brez DDV

	Sklop 10:
	RESINHRONIZACIJSKI SRČNI SPODBUJEVCALEC, variánta A
	26.400,00
	€ brez DDV

	Sklop 11:
	RESINHRONIZACIJSKI SRČNI SPODBUJEVALEC, variánta B
	41.340,00
	€ brez DDV

	Sklop 12:
	ICD (VR) – eno-votlinski – osnovni model
	28.830,00
	€ brez DDV

	Sklop 13:
	ICD (VR) – eno-votlinski – napredni model, variánta 1
	148.455,75
	€ brez DDV

	Sklop 14:
	ICD (VR) – eno-votlinski – napredni model, varianta 2
	84.000,00
	€ brez DDV

	Sklop 15:
	ICD (VR-DX) – eno-votlinski z zaznavanjem v atriju
	183.000,00
	€ brez DDV

	Sklop 16:
	ICD (DR) – dvovotlinski tipa DDDR varianta 1
	114.849,64
	€ brez DDV

	Sklop 17:
	ICD (DR) – dvovotlinski tipa DDDR varianta 2
	105.450,00
	€ brez DDV

	Sklop 18:
	ICD (VR) enovotlinski s podaljšanim trajanjem baterije
	218.428,00
	€ brez DDV

	Sklop 19:
	ICD (VR) enovotlinski majhnih dimenzij MINI
	50.310,00
	€ brez DDV

	Sklop 20:
	RESINHRONIZACIJSKI DEFIBRILATOR (CRT-D) variánta A
	316.000,00
	€ brez DDV

	Sklop 21:
	RESINHRONIZACIJSKI DEFIBRILATOR (CRT-D) variánta B
	248.200,00
	€ brez DDV

	Sklop 22:
	RESINHRONIZACIJSKI DEFIBRILATOR (CRT-D) variánta C
	280.178,60
	€ brez DDV

	Sklop 23:
	IMPLANTABILNI SNEMALNIK SRČNEGA RITMA
	29.700,00
	€ brez DDV

	Sklop 24:
	IMPLANTABILNI SNEMALNIK SRČNEGA RITMA Z MOŽNOSTJO SPREMLJANJA BOLNIKA NA DALJAVO
	40.500,00
	€ brez DDV

	Sklop 25:
	REDUKTOR PRETOKA KORONARNEGA SINUSA
	139.600,00
	€ brez DDV


Najvišja dopustna vrednost ponudb:
Ponudba, katere višina bo presegala ocenjeno vrednost za posamezni sklop, bo ocenjena kot nedopustna za ta sklop in je naročnik ne bo upošteval v postopku ugotavljanja najugodnejšega ponudnika. Ocenjena vrednost je enaka naročnikovim zagotovljenim sredstvom.
Kontaktna oseba s strani naročnika je Tea Jelačić in Biljana S. Bikarević
· E-pošta: javna.narocila@sb-izola.si
Ponudbe je potrebno oddati najkasneje do 21.10.2022 do 10:00 ure.
Odpiranje ponudb bo potekalo avtomatično v informacijskem sistemu e-JN dne 21.10.2022 in se bo začelo ob 13.00 uri na spletnem naslovu https://ejn.gov.si/eJN2.
Odpiranje poteka tako, da sistem e-JN samodejno ob uri, ki je določena za javno odpiranje ponudb, prikaže podatke o ponudniku, o variantah, če so bile zahtevane oziroma dovoljene, skupni ponudbeni vrednosti ponudbe ter omogoči dostop do dokumenta, ki ga ponudnik naloži v sistem e-JN pod razdelek »Skupna ponudbena cena«, v del »Predračun«. 
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2. NAVODILA PONUDNIKOM ZA IZDELAVO PONUDBE
I. SPLOŠNO
Javno naročilo »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev« s sklenitvijo okvirnega sporazuma za obdobje dveh (2) let z možnostjo podaljšanja za obdobje do 12 mesecev.

Ponudnik mora ponudbo izdelati v slovenskem jeziku. Naročnik dovoljuje predložitev katalogov in prospektnega materiala v angleškem jeziku. V kolikor ponudnik v ponudbi priloži dokument ponudbe v tujem jeziku, si naročnik pridržuje pravico, da v fazi pregledovanja in ocenjevanja ponudb od ponudnika zahteva, da na lastne stroške (tj. stroške ponudnika) predloži uradne prevode dokumentov/dokazil s strani sodnega tolmača za slovenski jezik.
Vse stroške, povezane s pripravo in predložitvijo ponudbe, nosi ponudnik.
II.   DODATNA POJASNILA IN SPREMEMBA DOKUMENTACIJE V ZVEZI Z ODDAJO JAVNEGA NAROČILA 
Javno naročilo je razdeljeno na sklope.
Ponudnik lahko predloži ponudbo za posamezen sklop ali vse sklope.
Ponudniki morajo ponuditi vse vrste in količine blaga za posamezni sklop. Naročnik bo vse ponudnike, ki ne bodo ponudili vseh vrst in količin blaga izločil iz ocenjevanja ponudb.
Komunikacija s ponudniki o vprašanjih v zvezi z vsebino naročila in v zvezi s pripravo ponudbe poteka izključno preko portala javnih naročil.
Naročnik bo zahtevo za pojasnilo razpisne dokumentacije oziroma kakršnokoli drugo vprašanje v zvezi z naročilom štel kot pravočasno, v kolikor bo na portalu javnih naročil zastavljeno najkasneje 10 (deset) dni do izteka roka za oddajo ponudbe do 10.00 ure.
Na zahteve za pojasnila oziroma druga vprašanja v zvezi z naročilom, zastavljena po tem roku, naročnik ne bo odgovarjal.

Naročnik bo posredoval dodatna pojasnila v zvezi z dokumentacijo v zvezi z oddajo javnega naročila šest (6) dni pred rokom za oddajo ponudbe, pod pogojem, da je bila zahteva za pojasnilo posredovana pravočasno.

Naročnik sme v skladu z 67. členom ZJN-3 spremeniti ali dopolniti razpisno dokumentacijo. Tovrstne spremembe in dopolnitve bo naročnik izdal v obliki dodatkov k razpisni dokumentaciji. Vsak dodatek k razpisni dokumentaciji postane sestavni del razpisne dokumentacije. Kot del razpisne dokumentacije štejejo tudi vprašanja in odgovori, objavljeni na portalu javnih naročil.
Naročnik bo po potrebi podaljšal rok za oddajo ponudb, da bo ponudnikom omogočil upoštevanje dopolnitev. S premaknitvijo roka za oddajo ponudb se pravice in obveznosti naročnika in ponudnikov vežejo na nove roke, ki posledično izhajajo iz podaljšanega roka za oddajo ponudb.
Naročnik bo poziv za dopolnitev/pojasnilo ponudbe ustvaril in posredoval ponudnikom v sistemu e-JN ali po elektronski pošti. Ponudnik dopolnitev/pojasnilo ponudbene dokumentacije posreduje v sistem e-JN oziroma po elektronski pošti do zahtevanega roka, ki ga bo določil naročnik.
III.   ROK IN NAČIN PREDLOŽITVE PONUDBE
Ponudniki morajo ponudbe predložiti v informacijski sistem e-JN (v nadaljevanju: sistem e-JN) na spletnem naslovu https://ejn.gov.si, v skladu s točko 3 dokumenta Navodila za uporabo informacijskega sistema e-JN: PONUDNIKI, ki je del te razpisne dokumentacije in objavljen na spletnem naslovu https://ejn.gov.si.
Ponudnik se mora pred oddajo ponudbe registrirati na spletnem naslovu https://ejn.gov.si, v skladu z Navodili za uporabo informacijskega sistema e-JN. Če je ponudnik že registriran v sistem e-JN, se v aplikacijo prijavi na istem naslovu.
Uporabnik ponudnika, ki je v sistemu e-JN pooblaščen za oddajanje ponudb, ponudbo odda s klikom na gumb »Oddaj«. Sistem e-JN ob oddaji ponudb zabeleži identiteto uporabnika in čas oddaje ponudbe. Uporabnik z dejanjem oddaje ponudbe izkaže in izjavi voljo v imenu ponudnika oddati zavezujočo ponudbo (18. člen Obligacijskega zakonika1). Z oddajo ponudbe je le-ta zavezujoča za čas, naveden v ponudbi, razen če jo uporabnik ponudnika umakne ali spremeni pred potekom roka za oddajo ponudb.
Ponudba se šteje za pravočasno oddano, če jo naročnik prejme preko sistema e-JN https://ejn.gov.si najkasneje do 21.10.2022 do 10.00 ure. Za oddano ponudbo se šteje ponudba, ki je v sistemu e-JN označena s statusom »ODDANA«.
Ponudnik lahko do roka za oddajo ponudb svojo ponudbo umakne ali spremeni. Če ponudnik v sistemu e-JN svojo ponudbo umakne, se šteje, da ponudba ni bila oddana in je naročnik v sistemu e-JN tudi ne bo videl. Če ponudnik svojo ponudbo v sistemu e-JN spremeni, je naročniku v tem sistemu odprta zadnja oddana ponudba.
Po preteku roka za predložitev ponudb ponudbe ne bo več mogoče oddati.
 Obligacijski zakonik (Uradni list RS, št. 97/07 – uradno prečiščeno besedilo, 64/16 – odl. US in 20/18 – OROZ631
Obrazec OBR-1 »Predračun«
Ponudnik izpolni postavke v Predračunu za posamezni sklop za katerega oddaja ponudbo, in sicer: na največ štiri decimalna mesta. 
V kolikor ponudnik vpiše ceno nič (0) EUR, se šteje, da ponuja postavko brezplačno.
Ponudnik ne sme spreminjati vsebine predračuna.
Ponujena cena z DDV mora zajemati vse popuste in stroške.
V primeru, da bo naročnik pri pregledu in ocenjevanju ponudb odkril očitne računske napake, bo ravnal v skladu s sedmim odstavkom 89. člena ZJN-3.
Ponudnik v sistem e-JN v razdelek »Skupna ponudbena vrednost« v zato namenjen prostor vpiše skupni ponudbeni znesek brez davka v EUR in znesek davka v EUR. Znesek skupaj z davkom v EUR se izračuna samodejno. V del »Predračun« pa naloži datoteko v obliki word, excel ali pdf. »Skupna ponudbena vrednost«, ki bo vpisana v istoimenski razdelek in dokument, ki bo naložen kot predračun v del »Predračun«, bosta razvidna in dostopna na javnem odpiranju ponudb. 
V primeru razhajanj med podatki navedenimi v razdelku »Skupna ponudbena vrednost« in dokumentu, ki je predložen v delu »Predračun«, kot veljavni štejejo podatki v dokumentu, ki je predložen v delu »Predračun«.
V primeru razhajanj med podatki v predračunih, kot veljavni štejejo podatki naloženi v razdelku »Drugi dokumenti«.
Obrazec OBR-3A: Specifikacija s ponudbenimi cenami
Ponudnik mora v obrazcu OBR-3A ponujati vse pozicije za posamezni sklop, ob upoštevanju zahtev in specifikacij, ki so del razpisne dokumentacije.
Ponudnik izpolni vse postavke v obrazcu OBR-3A za posamezni sklop za katerega oddaja ponudbo, in sicer: na največ štiri decimalna mesta ter vpiše vse zahtevane podatke. 
V kolikor ponudnik cene v posamezno postavko ne vpiše, se šteje, da predmetne postavke ne ponuja in tako ne izpolnjuje vseh zahtev naročnika iz predmetne razpisne dokumentacije.
V kolikor ponudnik vpiše ceno nič (0) EUR, se šteje, da ponuja postavko brezplačno.
Ponudnik ne sme spreminjati vsebine predračuna.
Ponujena cena z DDV mora zajemati vse popuste in stroške.
V primeru, da bo naročnik pri pregledu in ocenjevanju ponudb odkril očitne računske napake, bo ravnal v skladu s sedmim odstavkom 89. člena ZJN-3.
Ponudnik v sistemu e-JN obrazec OBR-3A Specifikacija s ponudbenimi cenami, naloži v razdelek »Drugi dokumenti« in sicer v programu Excel in v pdf. datoteki.
Veljavnost ponudbe:
Ponudba mora veljati še najmanj štiri (4) mesece po skrajnem roku za predložitev ponudb. 
Variantne ponudbe niso dovoljene.
IV.   UMIK / SPREMEMBA / DOPOLNITEV PONUDBE:
Ponudnik lahko do roka za oddajo ponudb svojo ponudbo umakne ali spremeni. Če ponudnik v informacijskem sistemu e-JN svojo ponudbo umakne, se šteje, da ponudba ni bila oddana in je naročnik v sistemu e-JN tudi ne bo videl. Če ponudnik svojo ponudbo v informacijskem sistemu e-JN spremeni, je naročniku v tem sistemu odprta zadnja oddana ponudba.
V.   SODELOVANJE
Na javnem naročilu lahko konkurira vsak gospodarski subjekt, ki je registriran za dejavnost, ki je predmet javnega naročila in ima za opravljanje te dejavnosti vsa predpisana dovoljenja.
Samostojna ponudba:
Samostojna ponudba pomeni, da ponudnik predloži samostojno ponudbo, brez podizvajalcev in brez soponudnikov (partnerjev v skupini – skupna ponudba). V navedenem primeru mora biti ponudnik v celoti sam sposoben izvesti naročilo.
Skupna ponudba:
Ponudbo lahko predloži skupina gospodarskih subjektov, ki mora predložiti pravni akt (sporazum ali pogodbo) o skupni izvedbi javnega naročila v primeru, da bodo izbrani na javnem naročilu.
Pravni akt o skupni izvedbi javnega naročila mora natančno opredeliti naloge in odgovornosti posameznih gospodarskih subjektov za izvedbo javnega naročila. Pravni akt o skupni izvedbi javnega naročila mora tudi opredeliti nosilca posla, ki skupino gospodarskih subjektov v primeru, da je tej javno naročilo dodeljeno, zastopa neomejeno solidarno do naročnika. 
Pravni akt  mora jasno določati, da proti naročniku za celotno obveznost in za vsak njen del odgovarjajo vsi partnerji solidarno in vsak posebej v celoti.
Zgoraj navedeni pravni akt stopi v veljavo v primeru, če bo skupina gospodarskih subjektov izbrana kot najugodnejši ponudnik.
V primeru, da skupina gospodarskih subjektov predloži skupno ponudbo, bo naročnik izpolnjevanje pogojev iz VII. točke (Razlogi za izključitev) in VIII. točke (Pogoji za sodelovanje razen pogojev pod Tehnično in strokovno sposobnostjo in referenc, v kolikor so le-te zahtevane) teh navodil, ugotavljal za vsakega ponudnika posebej, izpolnjevanje ostalih pogojev pa za vse gospodarske subjekte skupaj.
Vsi ponudniki v skupni ponudbi morajo izpolniti obrazec OBR-2 »Podatki o ponudniku« in obrazec ESPD posamično in v njem navesti vse zahtevane podatke.
Obrazec »Predračun« in ostale zahtevane predračune podajo vsi ponudniki, ki nastopajo v skupni ponudbi skupaj (en obrazec, podpisan s strani vsaj enega izmed ponudnikov, ki nastopajo v skupni ponudbi). Finančna zavarovanja lahko ponudniki predložijo na način, da jih predloži samo eden izmed skupnih ponudnikov ali vsak ponudnik posebej. V kolikor so predložena s strani vsakega izmed ponudnikov, mora biti seštevek vseh zneskov zavarovanj najmanj v višini zahtevanega zneska.
Ponudba s podizvajalci:
Ponudba s podizvajalci je ponudba, kjer poleg ponudnika, kot glavnega ponudnika nastopajo še drugi gospodarski subjekti (v nadaljevanju: podizvajalci). Podizvajalec je v skladu s 1. odstavkom 94. člena ZJN-3 gospodarski subjekt, ki je pravna ali fizična oseba in za ponudnika, s katerim je naročnik po ZJN-3 sklenil pogodbo o izvedbi javnega naročila ali okvirni sporazum, dobavlja blago ali izvaja storitev oziroma gradnjo, ki je neposredno povezana s predmetom javnega naročila. 
Če bo ponudnik izvajal javno naročilo s podizvajalci, mora v ponudbi navesti:
	· vse podizvajalce ter vsak del javnega naročila, ki ga namerava oddati v podizvajanje,
· kontaktne podatke in zakonite zastopnike predlaganih podizvajalcev,
· priložiti zahtevo podizvajalca za neposredno plačilo, če podizvajalec to zahteva.


Ponudnik mora v svoji ponudbi priložiti ESPD za vse podizvajalce. Naročnik ima pravico, da za vse nove podizvajalce, ki niso bili navedeni v ponudbi (zamenjava podizvajalcev ali uvedba novih podizvajalcev v delo) kasneje preveri izpolnjevanje pogojev oziroma zahteva da naročniku predložijo obrazec ESPD. V kolikor podizvajalci pogojev ne izpolnjujejo, jih ponudnik (izvajalec) ne sme angažirati, če naročnik to zahteva. V kolikor to vseeno naredi, je to razlog za krivdno razvezo pogodbe ali okvirnega sporazuma brez odpovednega roka.
Ponudnik (glavni izvajalec), ki v izvedbo javnega naročila vključi enega ali več podizvajalcev, mora imeti ob sklenitvi pogodbe ali okvirnega sporazuma z naročnikom ali v času njenega izvajanja, sklenjene pogodbe s podizvajalci. Izbrani ponudnik, ki bo nastopal s podizvajalci, mora naročniku najkasneje v petih dneh od sklenitve pogodbe ali okvirnega sporazuma predložiti podizvajalske pogodbe.
Ponudnik mora za vsakega podizvajalca predložiti podizvajalsko pogodbo, iz katere bo nedvoumno razvidno naslednje:
· del javnega naročila, ki jih pri predmetu javnega naročila prevzema posamezni podizvajalec;
· del javnega naročila, ki jih pri predmetu javnega naročila prevzema glavni ponudnik;
· izjava, da so vsi podizvajalci seznanjeni z navodili ponudnikom in razpisnimi pogoji ter merili za dodelitev javnega naročila in da z njimi v celoti soglašajo;
· izjava, da so vsi podizvajalci seznanjeni s plačilnimi pogoji iz razpisne dokumentacije,
· izjava podizvajalca, da podaja soglasje naročniku, da naročnik namesto glavnega izvajalca poravna podizvajalčevo terjatev do glavnega izvajalca, če podizvajalec to zahteva;
· da ponudnik pooblašča naročnika, da na podlagi potrjenega računa oziroma situacije neposredno plačuje podizvajalcem, če podizvajalec to zahteva.
Neposredno plačilo podizvajalcu v skladu s 6. točki 94. člena ZJN-3 ni obvezno, mora pa naročnik od glavnega izvajalca zahtevati, da mu najpozneje v 60 dneh od plačila končnega računa oziroma situacije pošlje svojo pisno izjavo in pisno izjavo podizvajalca, da je podizvajalec prejel plačilo za izvedene gradnje oziroma storitve oziroma dobavljeno blago, neposredno povezano s predmetom javnega naročila.
Če se po sklenitvi pogodbe ali okvirnega sporazuma o izvedbi javnega naročila zamenja podizvajalec ali če ponudnik sklene pogodbo z novim podizvajalcem, mora ponudnik, ki je sklenil pogodbo ali okvirni sporazum z naročnikom, od slednjega predhodno pridobiti soglasje za spremembo podizvajalca, le-temu pa v 5-ih dneh po spremembi predložiti:
· svojo izjavo, da je poravnal vse nesporne obveznosti prvotnemu podizvajalcu - v kolikor gre za zamenjavo,
· navesti firmo/ime in sedež/naslov novega podizvajalca ter del javnega naročila, ki ga namerava oddati v podizvajanje temu subjektu,
· predložiti podizvajalsko pogodbo,
· navesti kontaktne podatke in zakonite zastopnike predlaganih novo predlaganih podizvajalcev,
· predložiti izpolnjen obrazec ESPD teh podizvajalcev,
· priložiti zahtevo podizvajalca za neposredno plačilo, če podizvajalec to zahteva,
· predložiti vso z javnim naročilom zahtevano dokumentacijo, ki potrjuje usposobljenost novega podizvajalca.
Naročnik lahko zavrne predlog za zamenjavo podizvajalca oziroma vključitev novega podizvajalca v primeru, ko so podani razlogi za izključitev gospodarskega subjekta, če podizvajalec ne izpolnjuje pogojev, ki jih je naročnik določil za podizvajalce v tej dokumentaciji ter tudi, če bi to lahko vplivalo na nemoteno izvajanje. Naročnik bo o morebitni zavrnitvi novega podizvajalca obvestil glavnega izvajalca najpozneje v desetih dneh od prejema predloga.
Naročnik ponudnike/izvajalce in podizvajalce obvešča, da neposredno plačilo podizvajalcem na podlagi ZJN-3 ni več a priori obvezno, zaradi česar lahko do neposrednega plačila podizvajalcem pride samo v primeru, da podizvajalec to zahteva, pri čemer je lahko takšna zahteva podana zgolj ob oddaji ponudbe glavnemu izvajalcu, ki mora zahtevo posredovati naročniku ob prvi priglasitvi podizvajalca. V kolikor zahteva za neposredno plačilo s strani podizvajalca ne bo dana pravočasno, takšne zahteve v kasnejši fazi izvedbe del naročnik ne rabi več upoštevati.
Ponudniki lahko referenčne pogoje izkažejo z referencami podizvajalcev, pod pogojem, da referenčna dela, za katera podizvajalec prispeva referenco, izvaja isti podizvajalec.
Vse, česar ni posebej opredeljeno v zvezi z izvajanjem storitev s podizvajalcem, se uporablja v skladu z ZJN-3.
Obveznosti iz te točke veljajo tudi za podizvajalce podizvajalcev glavnega izvajalca ali nadaljnje podizvajalce v podizvajalski verigi, pri čemer se smiselno uporabljajo določbe te točke.
VI.  VSEBINA PONUDBE
Ponudniki morajo ponudbi priložiti naslednje obrazce, izjave in dokumente:
A. Ponudnik v informacijskem sistemu e-JN v razdelek »PREDRAČUN« naloži izpolnjen
obrazec »PREDRAČUN«, v .pdf datoteki, ki bo dostopen na javnem odpiranju
ponudb:
	št.
	OBRAZEC, IZJAVA, DOKUMENT

	1.
	OBR-1 – Predračun


B. Ponudnik v informacijskem sistemu e-JN v razdelek »Drugi dokumenti« naloži izpolnjene in podpisane naslednje priloge, vključno z vsemi dokazili (lahko je več datotek):
	št.
	OBRAZEC, IZJAVA, DOKUMENT

	2.
	ESPD

	3.
	OBR-2 – Podatki o ponudniku

	4.
	OBR-3 – Izjava o izpolnjevanju zahtev naročnika

	5.
	OBR-3A – Specifikacija s ponudbenimi cenami 

	6.
	OBR-4 – Izjava o sprejemanju pogojev dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila

	7.
	OBR-6 – Izjava o izročitvi zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti 

	8.
	OBR-6A in OBR-6B – Vzorec zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznost

	9.
	OBR-7 – Vzorec okvirnega sporazuma 

	10.
	OBR-8 –Vzorec sporazuma  o organizaciji, izvajanju in zagotavljanju varnosti in zdravja pri delu ter varstva pred požarom na skupnem delovišču 

	11.
	OBR-8A – Izjava o udeležbi fizičnih in pravnih oseb v lastništvu ponudnika

	12.
	OBR-8B– Izjava gospodarskega subjekta in pooblastilo za pridobitev podatkov iz kazenske evidence

	13.
	OBR-8C – Izjava članov organov in zastopnikov gospodarskega subjekta in pooblastilo za pridobitev podatkov iz kazenske evidence

	14.
	OBR-9 – Izjava o sodelovanju s podizvajalci

	15.
	OBR-9A – Podatki o podizvajalcu

	16.
	OBR-9B – Zahteva podizvajalca za neposredno plačilo


Ponudnik, ki odda ponudbo, pod kazensko in materialno odgovornostjo jamči, da so vsi podatki in dokumenti, podani v ponudbi, resnični, in da priložena dokumentacija ustreza originalu. V nasprotnem primeru ponudnik naročniku odgovarja za vso škodo, ki mu je nastala.
Ponudnik mora pri pripravi ponudbe in izpolnjevanju obrazcev upoštevati navodila, ki so navedena na posameznem obrazcu.
Naročnik bo pred izbiro zahteval predložitev ustreznih dokazil za dokazovanje dejstev, navedenih v predloženih izjavah v ponudbi. 
Ponudniki morajo izjave in predračune predložiti na predpisanih obrazcih naročnika brez dodatnih pogojev; pripisi in dodatni pogoji ponudnika se ne upoštevajo. 
Če se pri naročniku v postopku javnega naročanja pojavi utemeljen sum, da je posamezni ponudnik, ne glede na razvrstitev njegove ponudbe, predložil neresnične izjave ali dokazila, bo naročnik Državni revizijski komisiji podal predlog za uvedbo postopka o prekršku 112. člena ZJN-3.
Obrazec »ESPD« -  za vse gospodarske subjekte
Obrazec ESPD predstavlja uradno izjavo gospodarskega subjekta, da zanj ne obstajajo razlogi za izključitev in da izpolnjuje pogoje za sodelovanje, hkrati pa zagotavlja ustrezne informacije, ki jih zahteva naročnik. Obrazec ESPD vključuje tudi uradno izjavo o tem, da bo gospodarski subjekt na zahtevo in brez odlašanja sposoben predložiti dokazila, ki dokazujejo neobstoj razlogov za izključitev oziroma izpolnjevanje pogojev za sodelovanje.
Navedbe v ESPD in/ali dokazila, ki ji predloži gospodarski subjekt, morajo biti veljavni.
Gospodarski subjekt naročnikov obrazec ESPD (datoteka XML) uvozi na spletni strani portala javnih naročil/ESPD: http://www.enarocanje.si/_ESPD/ in v njega neposredno vnese zahtevane podatke.
Izpolnjen in podpisan ESPD mora biti v ponudbi priložen za vse gospodarske subjekte, ki v kakršni koli vlogi sodelujejo v ponudbi (ponudnik, sodelujoči ponudniki v primeru skupne ponudbe, gospodarski subjekti, na katerih kapacitete se sklicuje ponudnik in podizvajalci).  
Ponudnik, ki v sistemu e-JN oddaja ponudbo, naloži svoj ESPD v razdelek »Dokumenti«, del »ESPD – ponudnik«, ESPD ostalih sodelujočih pa naloži v razdelek »Sodelujoči«, del »ESPD – ostali sodelujoči«. Ponudnik, ki v sistemu e-JN oddaja ponudbo, naloži elektronsko podpisan ESPD v xml. obliki ali nepodpisan ESPD v xml. obliki, pri čemer se v slednjem primeru v skladu Splošnimi pogoji uporabe sistema e-JN šteje, da je oddan pravno zavezujoč dokument, ki ima enako veljavnost kot podpisan. 
Za ostale sodelujoče ponudnik v razdelek »Sodelujoči«, del »ESPD – ostali sodelujoči« priloži podpisane ESPD v pdf. obliki, ali v elektronski obliki podpisan xml.
Ponudnik mora v ponudbi priložiti vse ESPD obrazce tudi v pdf. obliki.
Gospodarski subjekti s sedežem v tuji državi morajo izpolnjevati enake pogoje kot gospodarski subjekti s sedežem v Republiki Sloveniji. Kadar ima ponudnik sedež v tuji državi, mora v ESPD obrazec pod točko "B. Informacije o predstavnikih gospodarskega subjekta" v okence "druge informacije" navesti svojega pooblaščenca ali pooblaščenca za vročitve v skladu z Zakonom o splošnem upravnem postopku (Uradni list RS, št. 24/06 – uradno prečiščeno besedilo, 105/06-ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13; v nadaljevanju: ZUP). V kolikor tega ne bo storil, mu bo po uradni dolžnosti postavljen pooblaščenec za vročitve oz. začasni zastopnik, v skladu s 4. odstavkom 89. člena ZUP. /Določba se smiselno uporablja tudi za podizvajalca s sedežem v tuji državi./
VII. RAZLOGI ZA IZKLJUČITEV
a) Razlogi, povezani s kazenskimi obsodbami 
· Naročnik bo iz sodelovanja v postopku javnega naročanja izključil ponudnika, če bo pri preverjanju v skladu s 77., 79. in 80. členom ZJN-3 ugotovil ali je drugače seznanjen, da je bila ponudniku ali osebi, ki je članica upravnega, vodstvenega ali nadzornega organa tega gospodarskega subjekta ali ki ima pooblastila za njegovo zastopanje ali odločanje ali nadzor v njem, izrečena pravnomočna sodba zaradi kaznivih dejanj, kot jih določa 1. odstavek 75. člena ZJN-3.
Dokazilo: Izpolnjen in podpisan evropski dokument v zvezi z oddajo javnega naročila (ESPD), ki je priloga k tej dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega naročila.
Ponudnik lahko potrdila iz kazenske evidence priloži sam. Izpis iz kazenske evidence, ki ga priloži ponudnik ne sme biti starejši od 4 mesecev. 
b) Razlogi, povezani s plačilom davkov ali prispevkov za socialno varnost
· Naročnik bo iz sodelovanja v postopku javnega naročanja izključil ponudnika, če bo pri preverjanju v skladu s 77., 79. in 80. členom ZJN-3 ugotovil, da ponudnik ne izpolnjuje obveznih dajatev in drugih denarnih nedavčnih obveznosti v skladu z zakonom, ki ureja finančno upravo, ki jih pobira davčni organ v skladu s predpisi države, v kateri ima sedež, ali predpisi države naročnika, če vrednost teh neplačanih zapadlih obveznosti na dan oddaje ponudbe ali prijave znaša 50 eurov ali več. Šteje se, da ponudnik ne izpolnjuje obveznosti iz prejšnjega stavka tudi, če na dan oddaje ponudbe ali prijave ni imel predloženih vseh obračunov davčnih odtegljajev za dohodke iz delovnega razmerja za obdobje zadnjih petih let do dne oddaje ponudbe ali prijave.
Dokazilo: Izpolnjen in podpisan evropski dokument v zvezi z oddajo javnega naročila (ESPD), ki je priloga k tej dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega naročila.
c) Nacionalni razlogi za izključitev
· Naročnik bo iz postopka javnega naročanja izključil gospodarski subjekt, če je ta na dan, ko poteče rok za oddajo ponudb, izločen iz postopkov oddaje javnih naročil zaradi uvrstitve v evidenco gospodarskih subjektov z izrečenimi stranskimi sankcijami izločitve iz postopkov javnega naročanja iz 110. člena ZJN-3.
Dokazilo: Izpolnjen in podpisan evropski dokument v zvezi z oddajo javnega naročila (ESPD), ki je priloga k tej dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega naročila.
· Naročnik bo iz postopka javnega naročanja izključil ponudnika, če je v zadnjih treh letih pred potekom roka za oddajo ponudb ali prijav pristojni organ Republike Slovenije ali druge države članice ali tretje države pri njem ugotovil najmanj dve kršitvi v zvezi s plačilom za delo, delovnim časom, počitki, opravljanjem dela na podlagi pogodb civilnega prava kljub obstoju elementov delovnega razmerja ali v zvezi z zaposlovanjem na črno, za kateri mu je bila s pravnomočno odločitvijo ali več pravnomočnimi odločitvami izrečena globa za prekršek.
Dokazilo: Izpolnjen in podpisan evropski dokument v zvezi z oddajo javnega naročila (ESPD), ki je priloga k tej dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega naročila.
d) Ostali razlogi za izključitev
· Naročnik bo iz postopka javnega naročanja izključil gospodarski subjekt, če so se pri gospodarskem subjektu pri prejšnji pogodbi o izvedbi javnega naročila ali prejšnji koncesijski pogodbi, sklenjeni z naročnikom, pokazale precejšnje ali stalne pomanjkljivosti pri izpolnjevanju ključne obveznosti, zaradi česar je naročnik predčasno odstopil od prejšnjega naročila oziroma pogodbe ali uveljavljal odškodnino ali so bile izvedene druge primerljive sankcije.
Dokazilo: Izpolnjen in podpisan evropski dokument v zvezi z oddajo javnega naročila (ESPD), ki je priloga k tej dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega naročila.
Ponudnik (v primeru skupne ponudbe pa vsi partnerji v skupini) mora poleg svojega ESPD-ja naročniku predložiti tudi ESPD-je, ki jih izpolnijo:
 – subjekti, katerih zmogljivosti namerava uporabiti ponudnik v skladu z 81. členom ZJN-3. To so tisti subjekti, na katerih zmogljivosti se sklicuje ponudnik, da izkaže, da izpolnjuje pogoje za sodelovanje, in
 – podizvajalci, in sicer ne glede na to, ali jih ponudnik nominira v ponudbi ali predlaga njihovo vključitev v izvedbo javnega naročila po oddaji naročila. 
Obstoj razlogov za izključitev iz točke VII. Razlogi za izključitev bo naročnik preveril pred izdajo odločitve na način, da bo ponudnike pozval k predložitvi ustreznih dokazil skladno s 77. in 78. členom ZJN-3. 
Naročnik si pridržuje pravico, da pozove ponudnike, da dopolnijo ali pojasnijo predložena potrdila.
Ponudnik, ki nimajo svojega sedeža v RS predložijo naročniku ustrezna dokazila. Če država članica ali tretja država ne izdaja zahtevanih dokazil jih je mogoče nadomestiti z zapriseženo izjavo, če ta v državi članici ali tretji državi ni predvidena, pa z izjavo določene osebe, dano pred pristojnim sodnim ali upravnim organom, notarjem ali pred pristojno poklicno ali trgovinsko organizacijo v matični državi te osebe ali v državi, v kateri ima sedež gospodarski subjekt.
VIII. POGOJI ZA SODELOVANJE
a) Ustreznost za opravljanje poklicne dejavnosti, vpis v ustrezni poslovni register ter ustrezna dovoljenja 
· Ponudnik mora biti vpisan v ustrezne poklicne registre, ki se vodijo v državi članici sedeža ali mora biti vpisan v enega od poslovnih registrov, ki se vodijo v državi članici, v kateri ima ponudnik sedež. 
Dokazilo: Izpolnjen in podpisan evropski dokument v zvezi z oddajo javnega naročila (ESPD), ki je priloga k tej dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega naročila.

· Ponudnik ima za opravljanje dejavnosti, ki je predmet naročila ustrezno dovoljenje v kolikor je v državi članici sedeža gospodarskega subjekta le-to potrebno.
Dokazilo: Izpolnjen in podpisan evropski dokument v zvezi z oddajo javnega naročila (ESPD), ki je priloga k tej dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega naročila.
a) Tehnična in strokovna sposobnost
· Ponudnik zagotavlja, da bo v postopku pregleda ponudb v kolikor ga bo naročnik pozval, v roku 8 dni od morebitnega prejema pisnega poziva naročnika, dostavil vsaj en (1) brezplačen vzorec posameznega ponujenega materiala oz. artikla za preizkus. Vzorec mora biti enak ponujenemu artiklu. 

Dokazilo: Izpolnjen in podpisan evropski dokument v zvezi z oddajo javnega naročila (ESPD), ki je priloga k tej dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega naročila.
Izpolnjevanje pogojev za sodelovanje bo naročnik preveril pred izdajo odločitve na način, da bo ponudnike pozval k predložitvi ustreznih dokazil skladno s 77. in 78. členom ZJN-3. 
V primeru, da ima ponudnik podizvajalce morajo podizvajalci izpolnjevati pogoje za sodelovanje, ki je predmet javnega naročila, ki se nanašajo na dela, ki ga bodo izvajali kot podizvajalci.
V primeru skupne ponudbe ali uporabe zmogljivosti drugih subjektov mora pogoje izpolniti vsak izmed partnerjev posebej.
Ponudnik, ki nimajo svojega sedeža v RS predložijo naročniku ustrezna dokazila. Če država članica ali tretja država ne izdaja zahtevanih dokazil jih je mogoče nadomestiti z zapriseženo izjavo, če ta v državi članici ali tretji državi ni predvidena, pa z izjavo določene osebe, dano pred pristojnim sodnim ali upravnim organom, notarjem ali pred pristojno poklicno ali trgovinsko organizacijo v matični državi te osebe ali v državi, v kateri ima sedež gospodarski subjekt.
IX.    MERILO ZA IZBOR
Za izbor najugodnejšega ponudnika bo uporabljeno merilo Ekonomsko najugodnejša ponudba* za posamezni sklop.
*Naročnik bo za najugodnejšo ponudbo za posamezni sklop štel ponudbo, ki bo imela najnižjo končno ceno z DDV za posamezni sklop (cena, ki jo naročnik dejansko plača).
Ponudnik mora navesti končno ceno v evrih za posamezni sklop. Končna cena mora vsebovati vse stroške (prevozne, stroške šolanja, DDV, carino…), popuste, rabate in ostale stroške. Naknadno naročnik ne bo priznaval nobenih stroškov, ki niso zajeti v ponudbeno ceno. 

Cene iz ponudbenega predračuna so fiksne.
Pravilo v primeru enakovrednih ponudb: Izvede se javni žreb med najugodnejšimi ponudniki z enako ceno, ki so oddali dopustno ponudbo.
X.   PODPIS OKVIRNEGA SPORAZUMA
Naročnik bo sklenil okvirni sporazum z enim ponudnikom za posamezni sklop, ki ga bo izbral v skladu s pogoji in merilom iz dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila.
Izbrani ponudnik mora pristopiti k podpisu okvirnega sporazuma v roku osmih (8) dni po prejemu pisnega poziva naročnika. 
Če izbrani ponudnik ne pristopi k podpisu okvirnega sporazuma v zahtevanem roku ali naročniku v roku petnajstih (15) dni po podpisu okvirnega sporazuma ne predloži dokumenta zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti, naročnik lahko šteje, da okvirni sporazum ni bil sklenjen, razen če naročnik izjavi, da je okvirni sporazum še vedno v veljavi in dopusti predložitev v kasnejšem roku.
V skladu s 6. odstavkom 14. člena Zakona o integriteti in preprečevanju korupcije (Uradni list RS, št. 69/11 – uradno prečiščeno besedilo, 158/20 in 3/22 – ZDeb) je dolžan izbrani ponudnik na poziv naročnika, pred podpisom pogodbe, predložiti izjavo oziroma podatke o udeležbi fizičnih in pravnih oseb v lastništvu ponudnika, vključno z udeležbo tihih družbenikov, ter o gospodarskih subjektih, za katere se glede na določbe zakona, ki ureja gospodarske družbe, šteje, da so povezane družbe s ponudnikom. To izjavo oziroma podatke je organ ali organizacija javnega sektorja na njeno zahtevo dolžna predložiti komisiji. Za fizične osebe izjava vsebuje ime in priimek, naslov prebivališča in delež lastništva. Če ponudnik predloži lažno izjavo oziroma da neresnične podatke o navedenih dejstvih, ima to za posledico ničnost pogodbe.

XI.    FINANČNA ZAVAROVANJA
Ponudnik mora predložiti:
Izjavo ponudnika, da bo ob podpisu okvirnega sporazuma predložil zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti v višini 10% pogodbene vrednosti (z DDV), če bo izbran kot dobavitelj. Zavarovanje mora biti brezpogojno in plačljivo na prvi poziv.
Dokazilo: Izjava o izročitvi zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti (OBR-6).
Izbrani ponudniki morajo ob podpisu okvirnega sporazuma predložil zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti, izdano s strani banke ali ugledne finančne institucije (banke ali zavarovalnice). Zavarovanje mora biti brezpogojno, plačljivo na prvi poziv, v višini 10% skupne pogodbene vrednosti z DDV in veljavno vsaj 60 dni po predvidenem roku za izpolnitev pogodbenih obveznosti.
Ponudniki lahko do višine skupne pogodbene vrednosti okvirnega sporazuma do 50.000,00 EUR (brez DDV) kot zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti predložijo menično izjavo z dvema menicama v vrednosti in z rokom veljavnosti ter skladno z ostalimi zahtevami naročnika v zvezi z bančno garancijo.
Naročnik kot zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti dopušča tudi brezobrestni denarni depozit. Ponudniki brezobrestni denarni depozit, v višini 10% pogodbene vrednosti (z DDV) nakaže na transakcijski račun naročnika št. SI56 0110 0603 0277 118 odprt pri Banki Slovenije. Ponudnik na plačilnem nalogu med drugim navede naslednje podatke:
- namen nakazila »zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti »JN 083/RN-22«
- sklic 00 201000-08322«
Nalogodajalec mora biti ponudnik ali s pravnim aktom o skupni izvedbi naročila dogovorjeni partner v primeru skupne ponudbe.
Ponudnik mora k podpisani pogodbi oziroma okvirnemu sporazumu predložiti potrdilo o nakazilu depozita v zahtevani obliki in višini.
Zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti bo naročnik vrnil dobavitelju na podlagi pisnega zahtevka, vendar ne prej kot 60 dni po predvidenem roku za izpolnitev pogodbenih obveznosti oziroma veljavnosti pogodbe oziroma okvirnega sporazuma.
Uporabljena valuta zavarovanj mora biti enaka valuti javnega naročila. Zavarovanje, ki ga izbrani ponudnik ne predloži po vzorcu iz razpisne dokumentacije, po vsebini ne sme bistveno odstopati od vzorca zavarovanja iz razpisne dokumentacije in ne sme vsebovati dodatnih pogojev za izplačilo, krajših rokov, kot jih je določil naročnik, nižjega zneska, kot ga je določil naročnik ali spremembe krajevne pristojnosti za reševanje sporov med upravičencem in izdajateljem zavarovanja.
XII. ODSTOP OD IZVEDBE JAVNEGA NAROČILA
Naročnik lahko na podlagi osmega odstavka 90. člena ZJN-3 po pravnomočnosti odločitve o oddaji naročila do sklenitve pogodbe odstopi od izvedbe javnega naročila iz utemeljenih razlogov, da predmeta javnega naročila ne potrebuje več ali da zanj nima zagotovljenih sredstev ali da se pri naročniku pojavi utemeljen sum, da je bila ali bi lahko bila vsebina pogodbe posledica storjenega kaznivega dejanja ali da so nastale druge izredne okoliščine, na katere naročnik ni mogel vplivati in jih predvideti ter zaradi katerih je postala izvedba javnega naročila z izbranim ponudnikom nemogoča. V tem primeru bo naročnik v svoji odločitvi o odstopu od izvedbe javnega naročila takoj pisno obvestil ponudnike, ki so predložili ponudbo
XIII. KONČNA DOLOČILA
Naročnik bo izločil iz postopka izbire ponudnika v primeru, da obstaja utemeljen sum, da je ponudnik ali kdo drug v njegovem imenu, delavcu naročnika ali drugi osebi, ki lahko vpliva na odločitev naročnika v postopku oddaje javnega naročila, obljubil, ponudil ali dal kakršnokoli korist z namenom, da bi tako vplival na vsebino, dejanje ali odločitev naročnika glede ponudbe pred, med ali po izbiri ponudnika.
Če se pri naročniku v postopku javnega naročanja pojavi utemeljen sum, da je posamezni ponudnik, ne glede na razvrstitev njegove ponudbe, predložil neresnične izjave ali dokazila, bo naročnik Državni revizijski komisiji podal predlog za uvedbo postopka o prekršku 112. člena ZJN-3.
V primeru ustavitve postopka ne sme nobena stran pričenjati in izvajati postopkov, ki bi onemogočali razveljavitev ali spremembo odločitve o izbiri dobavitelja ali ki bi vplivali na nepristranskost revizijske komisije.
Poleg določil iz teh navodil veljajo tudi določila iz pogodbe in celotne dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila. V dvomu se presojajo posamezna določila v skladu z zakonskimi členi ZJN-3 in Obligacijskega zakonika (Uradni list RS, št. 97/07 – uradno prečiščeno besedilo, 64/16 – odl. US in 20/18 – OROZ631).
XIV. PRAVNO VARSTVO
Zahtevek za revizijo, ki se nanaša na vsebino objave, povabilo k oddaji ponudbe ali razpisno dokumentacijo, se vloži v desetih delovnih dneh od dneva objave obvestila o naročilu ali prejema povabila k oddaji ponudbe. Kadar naročnik spremeni ali dopolni navedbe v objavi, povabilu k oddaji ponudbe ali v razpisni dokumentaciji, se lahko zahtevek za revizijo, ki se nanaša na spremenjeno, dopolnjeno ali pojasnjeno vsebino objave, povabila ali razpisne dokumentacije ali z njim neposredno povezano navedbo v prvotni objavi, povabilu k oddaji ponudbe ali razpisni dokumentaciji, vloži v desetih delovnih dneh od dneva objave obvestila o dodatnih informacijah, informacijah o nedokončanem postopku ali popravku, če se s tem obvestilom spreminjajo ali dopolnjujejo zahteve ali merila za izbiro najugodnejšega ponudnika. Zahtevka za revizijo ni dopustno vložiti po roku za prejem ponudb, razen če je naročnik v postopku javnega naročanja določil rok za prejem ponudb, ki je krajši od desetih delovnih dni..
Takso v višini 4.000 eurov mora vlagatelj plačati na transakcijski račun Ministrstva za finance, številka SI56 0110 0100 0358 802, odprt pri Banki Slovenije, Slovenska 35, 1505 Ljubljana, Slovenija, SWIFT KODA: BSLJSI2X; IBAN:SI56011001000358802.
Zahtevek za revizijo se vloži prek portala eRevizija.
SPLOŠNA BOLNIŠNICA IZOLA
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3. TEHNIČNE, STROKOVNE IN OSTALE ZAHTEVE NAROČNIKA
Splošne zahteve naročnika:
1. Ponudnik mora zagotoviti najmanj dva brezhibno delujoča programatorja za celotno življenjsko obdobje svojih spodbujevalnikov. Vsaj eden mora imeti program za meritve ob vstavitvi (PSA).
2. Programator mora jasno označiti opozorilo o potrebi po zamenjavi baterije spodbujevalnika (elective replacement indicated, ERI).
3. V primeru tehničnih težav z opremo in/ali srčnim spodbujevalnikom mora biti zagotovljena 24 urna strokovna pomoč.
4. Ponudnik mora zagotoviti servis oz. zamenjavo okvarjenega programatorja v najmanj 24urah na delovne dneve, sicer pa maksimalno v 48 urah. Servis oziroma zamenjavo okvarjenega programatorja zagotovi na svoje stroške.
5. Ponudnik mora na svoje stroške zamenjati tudi okvarjen spodbujevalnik in/ali elektrode, kadar je neustrezno delovanje posledica napake proizvajalca.
6. Vsi spodbujevalniki morajo imeti potrdilo proizvajalca, da ob upoštevanju navodil za uporabo in delovanje spodbujevalnika, mobilni telefon ne moti njegovega delovanja.
7. Za brezhibno delovanje določenih programov spodbujevalnika se uporabljajo originalne elektrode proizvajalca, ki zagotavljajo ustrezno delovanje teh programov.
8. V primeru neustreznega in/ali pomanjkljivega delovanja zahtevanega programa spodbujevalnika, se lahko prekine pogodba pred iztekom pogodbenega roka.
9. Ponudnik se obvezuje, da bo zagotovil ustrezno izobraževanje osebja za same implantacije, delo s programatorjem in v follow up-u ambulanti.
10. Ponujen mora biti komplet z elektrodami, ki zagotavljajo ustrezno in optimalno delovanje vseh funkcij spodbujevalnika in ne smejo odstopati od osnovnih tehničnih zahtev za elektrode iz razpisa.
11. Vse ponujene elektrode morajo biti bipolarne.
12. Vse ponujene elektrode (atrijske in prekatne) morajo na vrhu elektrode imeti dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga….).
13. Vse elektrode (atrijske in/ali prekatne) morajo imeti IS-1 konektor, razen če je izrecno drugače zahtevano.
14. Ponujene atrijske elektrode naj omogočajo aktivno fiksacijo z J predoblikovano elektrodo ali ravno elektrodo z aktivno fiksacijo in J predoblikovano stileto.
15. V poglavjih, kjer zahtevamo pro MRI tehnologijo, je potrebno priložiti pisno izjavo proizvajalca, da je možno varno MRI slikanje celotnega telesa z energijo 3T. Izjava naj bo priložena razpisni dokumentaciji.
16. Iz ponudbe mora biti razvidna cena posameznega artikla: spodbujevalnika, posameznega tipa elektrode itd., ker bo naročnik za potrebe iztrošenih spodbujevalnikov in/ali okvarjenih elektrod naročal tudi samo spodbujevalnike oz. posamezne elektrode oziroma ostale specificirane artikle.
17. Posamezno število spodbujevalnikov, elektrod in ostalih artiklov je okvirno, naročilo pa bo potekalo odvisno od dejanskih potreb in medicinskih indikacij za implantacije.
Zahteve naročnika po sklopih:
I. SRČNI SPODBUJEVALNIKI

SKLOP 1: SRČNI SPODBUJEVALNIKI – ENOKOMORNI variánta A
1. Možnosti programiranja
· Način: AAI, AAIR, AAT, VVI, VVIR, VVT
· Polarnost: unipolarno/bipolarno
· Frekvenca: osnovna/zgornja
· Trajanje impulza
· Amplituda impulza
· Občutljivost (Sensitivity)
· Histereza
· Eden izmed algoritmov za doseganje srčne frekvence mirovanja
2. Diagnostične možnosti
· Zapis srčne frekvence v času

· % atrijske/prekatne stimulacije

· Histogram frekvence

· Monitoriranje upornosti elektrode z grafičnim prikazom več meritev v trendu

· EKG markerji in endokardialni EKG monitoring med meritvami v obeh srčnih votlinah 

· Snemanje in shranjevanje intrakardialnega EKG (SEGM/EGM)

3. Možnosti meritev
· Prag draženja s spreminjanjem amplitude in trajanja impulza

· Upornost elektrode

· Amplituda P/R vala

· Stopnja iztrošenosti baterije

4. Možnosti vnosa podatkov v spomin spodbujevalnika
· Bolnikovi podatki

· Datum vstavitve spodbujevalnika

· Vrsta elektrode

· Polariteta elektrode

5. Fizične lastnosti baterije
· Volumen: manj kot 10 cm3

· Življenjska doba: vsaj 10 let pri naslednjih izmerjenih/nastavljenih parametrih:

· frekvenca 60 utripov na min., 
· 2,0V amplituda (pri 0,4 ms) ob 100% stimulaciji v VVI načinu, 
· 1000 Ohmov upornosti elektrode
· vključena varna stimulacija prekata (back-up) in intrakardialni EKG (SEGM/EGM).
6. Senzorji aktivnosti
· Eden ali več

· Pomoč pri optimalizaciji nastavitve

7. Avtomatske funkcije
· Avtomatske meritve praga draženja in prilagajanje izhodnih parametrov impulza; algoritem mora delovati z unipolarno in bipolarno elektrodo.

· Avtomatsko prepoznavanje trenutka vstavitve z avtomatično nastavitvijo v bipolarnem načinu zaznavanja in bipolarne polaritete draženja

· Avtomatsko merjenje spontanega potenciala in prilagajanje občutljivosti

· Avtomatski preklop iz bipolarne v unipolarno stimulacijo v primeru okvare elektrode

· Primerno prilagajanje frekvence spodbujanja v dveh programabilnih področjih: področje poprečne dnevne frekvence, področje zgornje frekvence spodbujanja

· Avtomatsko shranjevanje follow-up podatkov na trdi disk programatorja ali USB ključ ali tiskanje

8. Dodatne funkcije
· Možnost varnega MRI slikanja posameznih delov telesa (zone restricted) z energijo 3T (pisna izjava proizvajalca)

ELEKTRODA RAVNA ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ ALI PREKAT 

· Bipolarna. 

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in). 

· Priloženih več stiletov. 

· Možnost izbire več dolžin. 

· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj. 

· Konektor IS – 1. 

· Omogoča varno slikanje celotnega telesa z magnetno resonanco do jakosti 3 T. 

ELEKTRODA  ZA PASIVNO FIKSACIJO V ATRIJ (J UKRIVLJENA) ALI PREKAT (RAVNA) 

· Bipolarna

· Pasivna fiksacija

· Možnost izbire več dolžin in različnih stiletov

· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco z jakostjo 3 T

SKLOP 2: SRČNI SPODBUJEVALNIKI – ENOKOMORNI variánta B
1. Možnosti programiranja:

· Način: AAI,AAIR,AAT,VVI,VVIR,VVT; 

· Polarnost: unipolarno/bipolarno; 

· Frekvenca: osnovna/zgornja; 

· Trajanje impulza; amplituda impulza; 

· Občutljivost (sensitivity); 

· Histereza; 

· Eden izmed algoritmov za doseganje srčne frekvence mirovanja. 

2. Diagnostične možnosti: 

· Zapis srčne frekvence v času; 

· % (atrijske/prekatne) stimulacije; 

· Histogram frekvence; 

· Monitoriranje upornosti elektrode z grafičnim prikazom več meritev v trendu; 

· Snemanje in shranjevanje intrakardialnega EKG v skupni dolžini najmanj 10 minut. 

3. Možnosti meritve: 

· Prag draženja s spreminjanjem amplitude in trajanja impulza; 

· Upornost elektrode; 

· Amplituda P/R vala; 

· Stopnja iztrošenosti baterije. 
4. Možnosti vnosa podatkov v spomin spodbujevalnika: 

· Bolnikovi podatki; 

· Datum vstavitve; 

· Vrsta elektrod; 

· Polariteta elektrode. 
5. Fizične lastnosti baterije: 

· Volumen<10cm3; 

· Življenjska doba>13 let pri utripu 60/min,2,5V amplitudi pri 0,4 ms ob 100% stimulaciji, 500 Ohmov upornosti elektrode z vključenim intrakardialnim EKG -jem.
6. Senzorji aktivnosti:

· Eden ali več; 

· Pomoč pri optimalizaciji nastavitve. 
7. Avtomatske funkcije: 

· Avtomatska kontrola praga draženja pri vsakem utripu in prilagajanje napetosti impulza vključno z varnostnim back-up utripom v VVI načinu spodbujanja, algoritem mora delovati z unipolarno in bipolarno elektrodo; 

· Avtomatska prepoznava trenutka vstavitve z avtomatično nastavitvijo bipolarnega  zaznavanja in bipolarne polaritete draženja; 

· Avtomatsko merjenje spontanega potenciala in prilagajanje občutljivosti ob vsakem utripu; 

· Avtomatsko spremljanje upornosti in avtomatska prilagoditev polaritete elektrode;  

· Avtomatsko shranjevanje follow up podatkov na trdi disk programatorja ali USB ključa ali print; 

· Avtomatski preklop iz bipolarne v unipolarno stimulacijo v primeru okvare elektrode; 

· Algoritem za zmanjševanje nepotrebne prekatne stimulacije; 

· Algoritem za supresijo AF pri implantaciji v preddvor;

· Algoritem za preprečevanje vazovagalne sinkope;

· Možnost varnega slikanja celega telesa z magnetno resonanco jakosti 1,5T
ELEKTRODA  ZA PASIVNO FIKSACIJO V ATRIJ (J UKRIVLJENA) ALI PREKAT (RAVNA) 

· Bipolarna

· Pasivna fiksacija

· Možnost izbire več dolžin in različnih stiletov

· Dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga…)

· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco z jakostjo 1,5 T

ELEKTRODA RAVNA ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ ALI PREKAT 

· Bipolarna. 

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in). 

· Priloženih več stiletov. 

· Možnost izbire več dolžin. 

· Dodatek proti brazgotinjenju (sproščanje steroida z vrha elektrodnega katetra).  

· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj. 

· Konektor IS – 1. 

· Omogoča varno slikanje celotnega telesa z magnetno resonanco do jakosti 1,5 T. 

SKLOP 3: SRČNI SPODBUJEVALNIKI – ENOKOMORNI variánta C
1. Možnosti programiranja:

· Način: AAI, AAIR, AAT, VVI, VVIR, VVT

· Polarnost: unipolarno / bipolarno

· Frekvenca: osnovna /zgornja

· Trajanje impulza

· Amplituda impulza

· Občutljivost (Sensitivity)

· Histereza

· Eden izmed algoritmov za doseganje srčne frekvence mirovanja
2. Diagnostične možnosti:

· Zapis srčne frekvence v času

· % atrijske / prekatne stimulacije

· Histogram frekvence

· Monitoriranje upornosti elektrode z grafičnim prikazom več meritev v trendu
3. Možnosti meritve:

· Prag draženja s spreminjanjem amplitude in trajanja impulza

· Upornost elektrode

· Amplituda P / R vala

· Stopnja iztrošenosti baterije
4. Možnosti vnosa podatkov v spomin spodbujevalnika

· Bolnikovi podatki

· Datum vstavitve

· Vrsta elektrod

· Polariteta elektrode

5. Fizične lastnosti:

· Volumen < 12 cm3

· Življenjska doba: več kot 13 let pri 60 utripov na min., 2,5V amplitudi pri 0,4 ms ob 50%

· stimulacija, 500 Ohmov upornosti elektrode z vključenim intrakardialnim EKG.
6. Senzorji aktivnosti:

· Eden ali več

· Pomoč pri optimalizaciji nastavitve
7. Avtomatske funkcije:

· Avtomatsko prepoznavanje trenutka vstavitve z avtomatično nastavitvijo unipolarnega in bipolarnega zaznavanja ter unipolarne in bipolarne polaritete draženja vključno z avtomatskim vpisom datuma vstavitve v spomin spodbujevalnika.

· Avtomatsko merjenje spontanega potenciala in prilagajanje občutljivosti

· Avtomatsko spremljanje upornosti in avtomatska prilagoditev polaritete elektrode.

· Avtomatsko shranjevanje follow up podatkov na trdi disk programatorja, ali USB ključ, ali print.

· Možnost varnega MRI slikanja celotnega telesa z energijo 3T vključno z avtomatsko detekcijo magnetnega polja
ELEKTRODA RAVNA ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ ALI PREKAT 

· Bipolarna

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in)

· Možnost izbire vsaj dveh dolžin

· Dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga…)

· Možnost vstavitve skozi introduktor 6F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).

ELEKTRODA  ZA PASIVNO FIKSACIJO V ATRIJ (J UKRIVLJENA) ALI PREKAT (RAVNA) 

· Bipolarna

· Pasivna fiksacija

· Možnost izbire več dolžin

· Dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga…)

· Možnost vstavitve skozi introduktor 6 F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).

SKLOP 4: SRČNI SPODBUJEVALNIKI – DVOKOMORNI variánta A
1. Možnost programiranja: 

· Način: DDDR, DDD, DDI, VDD, AAIR, VVIR;

· Frekvenca: osnovna  / zgornja;

· Polarnost: atrij / prekat: unipolarno / bipolarno;

· Trajanja impulza atrij in prekat;

· Amplituda impulza atrij in prekat;

· Histereza;

· Občutljivost (sensing) atrija in prekata;

· Verzel (atrij / prekat) ali refraktarna doba (prekat); 

· Atrij – prekat zakasnitev ali P-V zakasnitev;

· Eden izmed algoritmov za doseganje srčne frekvence mirovanja;

· Možnost nastavitve PVARP;

· Menjava načina delovanja (mode switching) ob pojavu AF/AU.

2. Diagnostične možnosti:  

· % stimulacije atrija in prekata;

· % P-V ali atrij – prekat sinhronizacije; 

· Numerični, ali %, ali grafični prikaz števila ekstrasistol, nadprekatnih in prekatnih tahikardij;

· Število preklopov načina (mode switching) in grupiranje po času trajanja epizod;

· EKG markerji in endokardialni EKG monitoring med meritvami v obeh srčnih votlinah;

· Trend upornosti obeh elektrod z grafičnim prikazom;

· Snemanje in shranjevanje intrakardialnega EKG (EGM/SEGM) v skupni dolžini najmanj 10 minut.  

3. Možnosti meritve:  

· Prag draženja (atrij / prekat) s spreminjanjem trajanja in amplitude impulza;

· Upornost elektrod (atrij / prekat);

· Amplituda  P in R vala;

· Stopnja iztrošenosti baterije.  

4. Možnosti vnosa podatkov v spomin spodbujevalnika:

· Bolnikovi podatki;

· Datum vstavitve spodbujevalnika;

· Vrsta elektrod (atrijska / prekatna). 

5. Fizične lastnosti:  

· Volumen: manj kot 12 cm3; 

· Življenjska doba: več kot 9 let pri 60 utripov na min., 2,5 V amplitudi atrij in prekat  ob 100% stimulaciji, 500 Ohmov upornosti elektrode.
6. Senzorji aktivnosti: 

· Eden ali več;

· Pomoč pri optimalizaciji nastavitve.
7. Avtomatske funkcije:  

· Menjava načina delovanja (mode switching) ob  nastanku atrijske fibrilacije;

· Avtomatska kontrola praga draženja pri vsakem utripu in prilagajanje napetosti impulza vključno z varnostnim back-up utripom v prekatu. Algoritem mora delovati z unipolarno in bipolarno elektrodo;

· Avtomatsko merjenje praga draženja v atriju in prilagajanje napetosti impulza;

· Avtomatsko spremljanje impedance elektrode in prilagoditev polaritete elektrode;

· Avtomatsko merjenje spontanega potenciala in prilagajanje občutljivosti v atriju in prekatu ob vsakem utripu;

· Avtomatsko preklapljanje iz bipolarnega na unipolarno spodbujanje v primeru poškodbe elektrodnega katetra;

· Avtomatska detekcija PMT tahikardij;

· Avtomatsko shranjevanje follow up podatkov na trdi disk programatorja, ali USB ključ, ali print.  
8. Dodatne funkcije: 

· Algoritem za zmanjševanje nepotrebne prekatne stimulacije;  

· Algoritem za preprečevanje atrijske fibrilacije oz. zmanjšanje pogostosti paroksizmov AF;

· Omogoča varno slikanje celotnega telesa z magnetno resonanco do jakosti 1,5 T.
ELEKTRODA RAVNA ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ ALI PREKAT 

· Bipolarna. 

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in). 

· Priloženih več stiletov. 

· Možnost izbire več dolžin. 

· Dodatek proti brazgotinjenju (sproščanje steroida z vrha elektrodnega katetra).  

· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj. 

· Konektor IS – 1. 

· Omogoča varno slikanje celotnega telesa z magnetno resonanco do jakosti 1,5 T. 

ELEKTRODA  ZA PASIVNO FIKSACIJO V ATRIJ (J UKRIVLJENA) ALI PREKAT (RAVNA) 

· Bipolarna

· Pasivna fiksacija

· Možnost izbire več dolžin in različnih stiletov

· Dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga…)

· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco z jakostjo 1,5 T

ELEKTRODA – J PREDOBLIKOVANA ALI RAVNA - ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ 

· Bipolarna. 

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in). 

· Priloženih več stiletov (ravni in ukrivljeni).  

· Možnost izbire več dolžin. 

· Dodatek proti brazgotinjenju (sproščanje steroida z vrha elektrodnega katetra).

· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj. 

· Konektor IS – 1.  

· Omogoča varno slikanje celotnega telesa z magnetno resonanco do jakosti 1,5 T.

SKLOP 5: SRČNI SPODBUJEVALNIKI – DVOKOMORNI variánta B
1. Možnost programiranja:

· Način: DDDR, DDD, DDI, VDD, AAIR, VVIR

· Frekvenca : osnovna / zgornja

· Polarnost: atrij / prekat: unipolarno / bipolarno

· Trajanja impulza atrij in prekat

· Amplituda impulza atrij in prekat

· Občutljivost (sensing) atrija in prekata (na atrijskem kanalu od 0,10 mV v bipolarnem

· delovanju)

· Histereza

· Verzel (atrij / prekat) ali refraktarna doba (prekat)

· Atrij – prekat ali P-V zakasnitev

· Eden izmed algoritmov za doseganje srčne frekvence mirovanja

· Ob pojavu AF možnost ločenega programiranja parametrov preklopov načina delovanja

· (mode switching) za de- in resinhronizacijo

· Možnost nastavitve PVARP
2. Diagnostične možnosti:

· Prikaz frekvence atrija in prekata v času

· % stimulacije atrija in prekata

· % P-V ali atrij – prekat sinhronizacije

· Numerični, ali %, ali grafični prikaz števila ekstrasistol, nadprekatnih in prekatnih tahikardij

· Število preklopov načina delovanja (mode switching)

· Urejanje po času trajanja tahikardij

· Trend upornosti obeh elektrod z grafičnim prikazom v času (več kot 10 meritev)

· Snemanje in shranjevanje intrakardialnega EKG (SEGM/EGM).

3. Možnosti meritve:

· Prag draženja (atrij / prekat) s spreminjanjem trajanja in amplitude impulza

· Upornost elektrod (atrij / prekat)

· Amplituda P in R vala

· Možnost testiranja retrogradnega prevajanja

· Stopnja iztrošenosti baterije
4. Možnosti vnosa podatkov v spomin spodbujevalnika

· Bolnikovi podatki

· Vrsta elektrod (atrijska / prekatna)

· Tip elektrod
5. Fizične lastnosti:

· Volumen < 12 cm3

· Življenjska doba: več kot 10 let pri 60 utripih/ min., 2,5 V prekat in 2,5 V atrij ob 50%

· stimulacija, 500 Ohmov upornosti elektrode ob vključenima kontroli zajema (avto capture) in intrakardialnim EKG.
6. Senzorji aktivnosti:

· Eden ali več

· Pomoč pri optimalizaciji nastavitve
7. Avtomatske funkcije:

· Menjava načina delovanja (mode switching) nastanku atrijske fibrilacije.

· Avtomatske kontrola praga draženja pri vsakem utripu in prilagajanje napetosti impulza vključno z varnostnim (back-up) utripom v VVI načinu spodbujanja. Algoritem mora delovati z unipolarno in bipolarno elektrodo.

· Avtomatsko merjenje praga draženja in prilagoditev napetosti impulza v atriju in prekatu.

· Avtomatsko spremljanje impedance elektrode in prilagoditev polaritete elektrode.

· Avtomatsko merjenje spontanega potenciala in prilagajanje občutljivosti v atriju in

· prekatu.

· Avtomatsko prepoznavanje trenutka vstavitve z avtomatično nastavitvijo unipolarnega in

· bipolarnega zaznavanja ter unipolarne in bipolarne polaritete draženja vključno z avtomatskim vpisom datuma vstavitve v spomin spodbujevalnika.

· Avtomatska detekcija PMT tahikardij in njeno prekinjanje.

· Avtomatsko shranjevanje follow up podatkov na trdi disk programatorja, ali USB ključ, ali print.

8. Dodatne funkcije:

· Agoritem za zmanjševanje nepotrebne prekatne stimulacije.

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 1,5T (pisna izjava proizvajalca).

ELEKTRODA RAVNA ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ ALI PREKAT

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in)

· Možnost izbire vsaj dveh dolžin

· Dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga…)

· Možnost vstavitve skozi introduktor 6F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 1,5T (pisna izjava proizvajalca).

ELEKTRODE ZA PASIVNO FIKSACIJO V ATRIJ ALI PREKAT

· Bipolarna

· Pasivna fiksacija

· Možnost izbire več dolžin

· Dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga…)

· Možnost vstavitve skozi introduktor 6 F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 1,5T (pisna izjava proizvajalca).

SKLOP 6: SRČNI SPODBUJEVALNIKI – DVOKOMORNI Z NAPREDNIMI FUNKCIJAMI variánta A 
1. Možnost programiranja: 

· Način: DDDR, DDD, DDI, VDD, AAIR, VVIR;

· Frekvenca : osnovna  / zgornja;

· Polarnost: atrij / prekat: unipolarno / bipolarno;

· Trajanja impulza atrij in prekat;

· Amplituda impulza atrij in prekat;

· Občutljivost (sensing) atrija in prekata;

· Histereza;

· Verzel (atrij / prekat) ali refraktarna doba (prekat);

· Atrij – prekat zakasnitev ali P-V zakasnitev;

· Eden izmed algoritmov za doseganje srčne frekvence mirovanja;

· Menjava načina delovanja (mode switching) ob pojavu AF/AU;

· Možnost nastavitve PVARP. 

· Diagnostične možnosti:

· Prikaz frekvence atrija in prekata v času;

· % stimulacije atrija in prekata;

· % P-V ali atrij – prekat sinhronizacije;

· Numerični, ali %, ali grafični prikaz števila  ekstrasistol, nadprekatnih in prekatnih tahikardij;

· Število preklopov načina delovanja (mode switching);

· EKG markerji in endokardialni EKG monitoring med meritvami v obeh srčnih votlinah;

· Trend upornosti obeh elektrod z grafičnim prikazom v času (več kot 10 meritev);

· Snemanje in shranjevanje intrakardialnega EKG (SEGM/EGM) v skupni dolžini najmanj 10 minut.  

· Možnosti meritve:

· Prag draženja (atrij / prekat) s spreminjanjem trajanja in amplitude impulza;

· Upornost elektrod (atrij / prekat);

· Amplituda  P in R vala;

· Možnost testiranja retrogradnega prevajanja;

· Stopnja iztrošenosti baterije.

· Možnosti vnosa podatkov v spomin spodbujevalnika: 

· Bolnikovi podatki;

· Datum vstavitve spodbujevalnika;

· Vrsta elektrod (atrijska / prekatna).  

· Fizične lastnosti: 

· Volumen: manj kot 12 cm3; 

· Življenjska doba: vsaj  9 let pri 60 utripih/ min., 2,5 V prekat in 2,5 V atrij ob 100% stimulacija, 500 Ohmov upornosti elektrode ob vključenima kontroli zajema (avto capture) in intrakardialnim EKG.

· Senzorji aktivnosti: 

· Eden ali več;

· Pomoč pri optimalizaciji nastavitve. 

· Avtomatske funkcije: 

· Menjava načina delovanja (mode switching) ob nastanku atrijske fibrilacije; 

· Avtomatske kontrola praga draženja pri vsakem utripu in prilagajanje napetosti impulza vključno z varnostnim (back-up) utripom v VVI načinu spodbujanja;

· Algoritem mora delovati z unipolarno in bipolarno elektrodo;

· Avtomatsko merjenje praga draženja in prilagoditev napetosti impulza v atriju in prekatu.;

· Avtomatsko spremljanje impedance elektrode in prilagoditev polaritete elektrode;

· Avtomatsko merjenje spontanega potenciala in prilagajanje občutljivosti v atriju in prekatu ob vsakem utripu;

· Avtomatska prepoznava trenutka vstavitve z avtomatično nastavitvijo bipolarnega  zaznavanja in bipolarne polaritete draženja;

· Avtomatska detekcija PMT tahikardij in njeno prekinjanje;

· Alarm, ko se doseže elektivni indikator za zamenjavo in/ali pri drugih pomembnejših kliničnih in/ali tehnoloških dogodkih;

· Avtomatsko preklapljanje iz bipolarnega na unipolarno spodbujanje v primeru poškodbe elektrodnega katetra;

· Avtomatsko shranjevanje follow up podatkov na trdi disk programatorja, ali USB ključ, ali print.  
2. Dodatne funkcije:

· Algoritem za zmanjševanje nepotrebne prekatne stimulacije. 

· Algoritem za preprečevanje AF. 

· Zgodnje zaznavanje srčnega popuščanja preko merjenja impedance v prsnem košu.

· Brezžična komunikacija s programatorjem.

· Algoritem za optimizacijo AV zakasnitve;

· Omogoča varno slikanje celotnega telesa z magnetno resonanco do jakosti 3 T. 
ELEKTRODA RAVNA ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ ALI PREKAT (ZA MRI)

· Bipolarna. 

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in). 

· Priloženih več stiletov. 

· Možnost izbire več dolžin. 

· Dodatek proti brazgotinjenju (sproščanje steroida z vrha elektrodnega katetra).  

· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj. 

· Konektor IS – 1. 

· Omogoča varno slikanje celotnega telesa z magnetno resonanco do jakosti 3 T. 

ELEKTRODA – J PREDOBLIKOVANA ALI RAVNA - ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ (ZA MRI)

· Bipolarna. 

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in). 

· Priloženih več stiletov (ravni in ukrivljeni).  

· Možnost izbire več dolžin. 

· Dodatek proti brazgotinjenju (sproščanje steroida z vrha elektrodnega katetra).

· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj. 

· Konektor IS – 1.  

· Omogoča varno slikanje celotnega telesa z magnetno resonanco do jakosti 3 T.

ELEKTRODA  ZA PASIVNO FIKSACIJO V ATRIJ (J UKRIVLJENA) ALI PREKAT (RAVNA) Z MOŽNOSTJO VARNEGA MRI

· Bipolarna

· Pasivna fiksacija

· Možnost izbire več dolžin in različnih stiletov

· Dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga…)

· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco z jakostjo 3 T

SKLOP 7: SRČNI SPODBUJEVALNIKI – DVOKOMORNI Z NAPREDNIMI FUNKCIJAMI variánta B 
1. Možnosti programiranja

· Način: DDDR, DDD, DDI, VDD, AAIR, VVIR, ADI(R) <-> DDD(R) ali AAI<->DDD

· Osnovna frekvenca

· Zgornja frekvenca

· Polarnost atrij / prekat : unipolarno / bipolarno

· Trajanje impulza atrij / prekat

· Amplituda impulza atrij / prekat

· Histereza

· Občutljivost (sensing) atrij / prekat ( na atrijskem kanalu od 0,1 mV v bipolarnem

· delovanju)

· Vrzel (atrij / prekat) ali refraktarna perioda (prekata)

· Atrij -prekat ali P - V zakasnitev

· Eden izmed algoritmov za doseganje srčne frekvence mirovanja

· Far-field zaščita: možnost ločenega programiranja za Vs in Vp.

· Menjava načina delovanja (mode switching) ob pojavu atrijske fibrilacije.

· Avtomatsko in ročno programiranje PVARPa
2. Diagnostične možnosti

· Prikaz frekvence atrij / prekat v času

· % stimulacije (atrij / prekat)

· % P-V ali Atrij-prekat sinhronizacije

· Numerični, ali grafični ali % prikaz ekstrasistol, nadprekatnih in prekatnih tahikardij

· Število preklopov načina (mode switching)

· EKG označevalci in endokardialni EKG monitoring med meritvami v obeh srčnih votlinah

· Trend upornosti obeh elektrod z grafičnim prikazom (več kot 10 meritev)

· Snemanje in shranjevanje intrakardialnega EKG
3. Možnosti meritve

· Prag draženja s spreminjanjem trajanja in amplitude impulza (atrij / prekat)

· Upornost elektrode (atrij / prekat)

· Amplituda P in R zobcev

· Stopnja iztrošenosti baterije

· Možnost testiranja retrogradnega prevajanja
4. Možnosti vnosa podatkov v spomin spodbujevalnika

· Bolnikovi podatki

· Vrsta elektrod (atrijska / prekatna)

· Način vstavitve elektrod
5. Fizične lastnosti

· Volumen < 12 cm3

· Življenjska doba > 10 let, pri 60 utripov/min, 2,5 V atrij in prekat ob 50% stimulaciji, 500

· Ohmov upornost elektrode, z vključeno kontrolo zajema (avto capture) in intrakardialnim EKG.
6. Senzorji aktivnosti

· Eden ali več

· Pomoč pri optimizaciji nastavitve senzorja
7. Avtomatske funkcije

· Avtomatsko prepoznavanje trenutka vstavitve z avtomatično nastavitvijo unipolarnega in bipolarnega zaznavanja ter unipolarne in bipolarne polaritete draženja vključno z avtomatskimvpisom datuma vstavitve v spomin spodbujevalnika.

· Avtomatske meritve praga draženja in prilagajanje izhodnih parametrov impulza v obeh srčnih votlinah.

· Avtomatsko merjenje spontanega potenciala in avtomatsko prilagajanje občutljivosti v

· preddvoru.

· Avtomatsko preklapljanje iz bipolarnega na unipolarno spodbujanje v primeru poškodbe

· elektrodnega katetra.

· Avtomatska detekcija PMT tahikardij in njeno prekinjanje

· Avtomatsko shranjevanje follow up podatkov na trdi disk programatorja, ali USB ključ, ali print
8. Dodatne funkcije

· Dva različna algoritma za iskanje intrinzičnega utripa prekata.

· Algoritem za preprečevanje atrijske fibrilacije.

· Možnost varnega MRI slikanja celotnega z energijo 3T vključno z avtomatsko detekcijo magnetnega polja
ELEKTRODE ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ ALI PREKA ZA MRI 3T

· Bipolarna

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in)

· Možnost izbire vsaj dveh dolžin

· Dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga…)

· Možnost vstavitve skozi introduktor 6F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).

SKLOP 8: SRČNI SPODBUJEVALNIKI – DVOKOMORNI Z NAPREDNIMI FUNKCIJAMI variánta C  
1. Možnosti programiranja

· Način: AAIR, VVIR, DDI, DDD, DDDR, VVIR, ADI(R)  DDD(R)

· Osnovna frekvenca

· Zgornja frekvenca

· Polarnost: atrij/prekat: unipolarno/bipolarno

· Trajanje impulza atrij in prekat

· Amplituda impulza atrij in prekat

· Občutljivost (sensing) atrija in prekata (na atrijskem kanalu od 0,10mV v bipolarnem načinu delovanja)

· Histereza

· Vrzel (atrij/prekat) ali refraktarna doba (prekat)

· Atrij-prekat ali P-V zakasnitev

· Eden izmed algoritmov za doseganje srčne frekvence mirovanja

· Ob pojavu atrijske fibrilacije možnost ločenega programiranja parametrov preklopov načina delovanja (mode switching) za de- in re-sinhronizacijo

· Far-field zaščita

· Možnost avtomatske in ročne nastavitve PVARP

2. 
Diagnostične možnosti

· Prikaz frekvence atrija in prekata v času

· % atrijske/prekatne stimulacije

· % P-V ali atrij-prekat sinhronizacije

· Numerično, z odstotkom (%), ali grafični prikaz števila ekstrasistol, nadprekatnih in prekatnih tahikardij

· Število preklopov načina (mode switching) in razporejanje po času trajanja

· EKG označevalci in endokardialni EKG monitoring med meritvami v obeh srčnih votlinah

· Trend upornosti obeh elektrod z grafičnim prikazom v času (več kot 10 meritev)

· Snemanje in shranjevanje intrakardialnega EKG 
3. Možnosti meritev

· Prag draženja (atrij/prekat) s spreminjanjem amplitude in trajanja impulza

· Upornost elektrod (atrij in prekat)

· Amplituda P in R vala

· Možnost testiranja retrogradnega prevajanja

· Stopnja iztrošenosti baterije
4. 
Možnosti vnosa podatkov v spomin spodbujevalnika

· Bolnikovi podatki

· Avtomatska zaznava datuma vstavitve spodbujevalnika

· Vrsta elektrode (atrijska/prekatna)

· Tip elektrode
5. 
Fizične lastnosti baterije

· Volumen: manj kot 12 cm3

· Življenjska doba: vsaj 10 let pri naslednjih izmerjenih/nastavljenih parametrih:

· frekvenca 60 utripov na min., 

· 2,5V amplituda atrija in prekata ob 50% stimulaciji 

· 500 Ohmov upornosti elektrode

· Vključena kontrola zajema (auto capture) in intrakardialni EKG 
6. 
Senzorji aktivnosti

· dva neodvisna senzorja; od tega en senzor na podlagi fiziološkega prilagajana ritma, reagira tudi na mentalni stres, baziran na primarnih srčnih parametrih in je neodvisen od tipa elektode

· Pomoč pri optimalizaciji nastavitve
7.  Avtomatske funkcije

· Menjava načina delovanja (mode switching) ob nastanku atrijske fibrilacije

· Avtomatska kontrola praga draženja pri vsakem utripu in prilagajanje  napetosti impulza vključno z varnostnim back-up utripom v VVI načinu spodbujanja. Algoritem mora delovati z unipolarno ali bipolarno elektrodo

· Avtomatsko merjenje praga draženja in prilagoditev napetosti impulza v atriju in prekatu.

· Avtomatske meritve spontanega potenciala v atriju in prekatu.

· Avtomatsko prepoznavanje trenutka vstavitve z avtomatičnim vklopom diagnostičnih funkcij in avtomatično nastavitvijo unipolarnera in bipolarnega zaznavanja ter unipolarne in bipolarne  bipolarne polaritete draženja; avtomatsko shranjevanje datuma vstavitve spodbujevalnika.

· Avtomatska detekcija PMT (pacemaker mediated tachycardia) in njeno prekinjanje

· Avtomatsko shranjevanje follow-up podatkov na trdi disk programatorja ali USB ključ ali tiskanje
8.  Dodatne funkcije

· Dva različna algoritma za iskanje intrinzičnega utripa prekata 

· Algoritem za preprečevanje atrijske fibrilacije

· Algoritem za preprečevanje vazovagalne sinkope

· Možnost varnega MRI slikanja celotnega telesa z uporabo 3T
ELEKTRODE ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ ALI PREKAT

· Bipolarna

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in)

· Možnost izbire vsaj dveh dolžin

· Dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga…)

· Možnost vstavitve skozi introduktor 6F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T

SKLOP 9: SRČNI SPODBUJEVALNIKI – DVOKOMORNI Z NAPREDNIMI FUNKCIJAMI variánta D, 
· Masa: manjša od 30 g.

· Prostornina: manjša od 15 cm3.

· Algoritem za preprečevanje atrijske fibrilacije. 

· Možnost avtomatičnega prekinjanja nadprekatnih tahikardij s terapijo ATP. 

· Možnost varnega snemanja MR celega telesa brez časovne omejitve. 

· Standardna oznaka za MR na spodbujevalniku, vidna na rentgenu. 

· Senzorji aktivnosti: eden ali več senzorjev. 

· Diagnostične možnosti (% stimulacije (A,V), variabilnost srčne frekvence, aktivnost bolnika, nočna frekvenca, shranjevanje endokardialnega EKG v spomin srčnega spodbujevalnika). Avtomatsko merjenje praga in prilagajanje energije stimulacije v preddvoru in prekatu. Avtomatsko merjenje spontanega potenciala in uravnavanje občutljivosti v preddvoru in prekatu. 

· Preklapljanje načina stimulacije iz AAI(R) v DDD(R) in obratno za zmanjševanje nepotrebne prekatne stimulacije.

· Neodvisno programabilno frekvenčno prilagajanje v dveh področjih povprečne in visoke obremenitve. 

· Algoritem za preprečevanje vazovagalne sinkope.

· Najmanj 2 algoritma za preprečevanje AF.

· Avtomatski preklop z bipolarne na unipolarno stimulacijo v primeru poškodbe elektrodnega voda. 

· Avtomatsko prepoznavanje trenutka vgradnje z avtomatskim prilagajanjem polaritete spodbujanja in občutljivosti. 

· Sistem za svetovanje programiranja glede na diagnozo in status bolnika.

ELEKTRODA RAVNA ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ ZA MRI 3T:

· Bipolarna

· Aktivna fikasacija

· Možnost izbire več dolžin

· Dodatek proti brazgotinjenju na konici elektrode

· Konektor IS-1

· Vstavitev skozi introduktor 7 F ali manj

· Možnost varnega slikanja z MRI (pisna izjava proizvajalca)

ELEKTRODA RAVNA ZA STIMULIRANJE DESNEGA PREKATA NA IZBRANEM MESTU ZA MRI 3T

· Bipolarna

· Aktivna fiksacija

· Možnost izbire več dolžin elektrode

· Dodatek proti brazgotinjenju na konici elektrode 

· Konektor IS – 1

· Zunanji premer elektrode  manj kot 4,5 Fr

· Implantacija s pomočjo vodilnega vodljivega in /ali predoblikovanega katetra

· Pro MRI ( pisna izjava proizvajalca)

VODILNI KATETER ZA SPODBUJANJE DESNEGA PREKATA NA DOLOČENEM MESTU

· Vodljiv ali predoblikovan kateter 

· Izbira različnih dolžin

· Notranji premer katetra kompatibilen za vstavitev prekatne elektrode na izbrano mesto
Možnost varnega reza z rezilom

REZILO

· Dve različni obliki

· Ergonomična oblika rezilnika, ki omogoča varno rezanje vodilnega katetra.

SKLOP 10) RESINHRONIZACIJSKI SRČNI SPODBUJEVCALEC, variánta A 
1. Možnost programiranja: 

· Način PM: DDDR, DDD, DDI,VDD, AAIR, VVIR, AAI(R)ó DDD(R) 

· Način CRT P : RV, RV -> LV, LV -> RV, LV 

· Frekvenca : osnovna  / zgornja 

· Polarnost: atrij / prekat: unipolarno / bipolarno 

· Trajanja impulza atrij in prekat (RV in LV) 

· Amplituda impulza atrij in prekat (RV in LV) 

· Nastavljiva V-V zakasnitev 

· Občutljivost (sensing) atrija in prekata (na atrijskem kanalu od 0,15 mV v bipolarnem delovanju) 

· Histereza 

· Verzel (atrij / prekat) ali refraktarna doba (prekat)

· Atrij – prekat ali P-V zakasnitev 

· Neodvisno programabilno frekvenčno prilagajanje v dveh področjih povprečne in visoke obremenitve. 

· Ob pojavu AF možnost ločenega programiranja parametrov preklopov načina delovanja (mode switching) za de- in resinhronizacijo 

· Far-field zaščita 

· Možnost avtomatske in ročne nastavitve PVARP 
2. Diagnostične možnosti:

· Prikaz frekvence atrija in prekata v času 

· % stimulacije atrija in prekata 

· % P-V ali atrij – prekat sinhronizacije 

· Numerični, ali %, ali grafični prikaz števila  ekstrasistol, nadprekatnih in prekatnih tahikardij 

· Število preklopov načina delovanja (mode switching) 

· Urejanje po času trajanja tahikardij 

· Trend upornosti obeh elektrod z grafičnim prikazom v času (več kot 10 meritev) 

· Snemanje in shranjevanje intrakardialnega EKG (EGM). 
3. Možnosti meritve: 

· Prag draženja (atrij / prekat) s spreminjanjem trajanja in amplitude impulza

· Upornost elektrod (atrij / prekat) 

· Amplituda  P in R vala 

· Stopnja iztrošenosti baterije 
4. Možnosti vnosa podatkov v spomin spodbujevalnika

· Bolnikovi podatki 

· Datum vstavitve spodbujevalnika 

· Vrsta elektrod (atrijska / prekatna) 

· Tip elektrod 
5. Fizične lastnosti: 

· Volumen:  25 cm3 ali manj 

· Življenjska doba: več kot 9 let pri 60 utripih/ min., 2,5 V prekat in 2,5 V atrij ob 100% stimulacija,500 Ohmov upornosti elektrode ob vključenima kontroli zajema in intrakardialnim EKG. 
6. Senzorji aktivnosti:

· Eden ali več 

· Pomoč pri optimalizaciji nastavitve 
7. Avtomatske funkcije:

· Menjava načina delovanja (mode switching) nastanku atrijske fibrilacije.

· Avtomatsko merjenje praga draženja in prilagoditev napetosti impulza v atriju in prekatu.

· Avtomatsko spremljanje impedance elektrode in prilagoditev polaritete elektrode.

· Avtomatsko merjenje spontanega potenciala in prilagajanje občutljivosti v atriju in prekatu. 

· Avtomatsko prepoznavanje trenutka vstavitve z avtomatičnim prilagajanjem polaritete spodbujanja in občutljivosti. 

· Avtomatska detekcija PMT tahikardij in njeno prekinjanje.

· Avtomatsko shranjevanje follow up podatkov na trdi disk programatorja, ali USB ključ, ali print. 
8. Dodatne funkcije: 

· Agoritem za zmanjševanje nepotrebne prekatne stimulacije.

· Algoritem za preprečevanje atrijske fibrilacije 

· Algoritem za preprečevanje vazovagalne sinkope 

· Možnost avtomatičnega prekinjanja nadprekatnih tahikardij z ATP terapijo. 

· Sistem za svetovanje programiranja glede na stanje in diagnozo bolnika. 
9. Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).
ATRIJSKA ELEKTRODA

· Konfiguracija: bipolarna. 

· Fiksacija: aktivna. 

· Konica z izločanjem steroida. 

· Površina konice elektrode: manjša od 2 mm2. 

· Premer telesa elektrode 2 mm ali manjši. 

· Razmik med elektrodama 20 mm ali krajši

· Možnost vstavitve skozi introduktor 8F ali manj.

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).

ELEKTRODA ZA AKTIVNO FIKSACIJO V DESNI PREKAT 
· Bipolarna

· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in)

· Možnost izbire vsaj dveh dolžin

· Dodatek proti brazgotinjenju (steroid, grafitna obloga…)

· Možnost vstavitve skozi introduktor 8F ali manj

· Konektor IS – 1

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).

ELEKTRODA ZA LEVI PREKAT

· Elektroda za uvajanje skozi koronarni sinus. 

· Konfiguracija: bipolarna.

· Oblika fiksacije: najmanj 2 obliki krivin.

· Vstavitev skozi uvajalo 8F ali manj. 

· Možnost direktne vstavitve v vejo koronarnega sinusa s subselekcijskim katetrom.

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).

SKLOP 11) RESINHRONIZACIJSKI SRČNI SPODBUJEVALEC, variánta B 
Atrijsko-biventrikularni frekvenčno prilagodljivi spodbujevalnik z dvema  senzorjema: accelerometer ter senzor na podlagi fiziološkega prilagajanja ritma, reagira tudi na mentalni stres, baziran na primarnih kardialnih parametrih, neodvisen od tipa elektrode.

· Konektorji IS-1 (2x), IS-4 (1x)
· Za zamenjavo iztrošenih baterij naj ponudnik ponudi tudi model s konektorji IS1 (3x)
· Življenjska doba baterije več kot 9,5 let pri RA / RV / LV 2,5 v / 0,4 ms; 60 ppm, 500 ohm, stimulacija: A 10%, RV, LV 100% 
· Teža manj ali enako 33g, volumen manj ali enako 15cm3
· Ločeno programiranje izhodnih parametrov (amplituda, trajanje impulza) za levi in desni prekat 
· Možnost programiranja prednastavljenih parametrov glede na diagnozo in stanje pacienta 
· Samodejna prilagoditev praga stimulacijske v preddvoru in obeh prekatih glede na izmerjeni prag 
· Možnost programiranja vsaj 6 vektorjev stimulacije levega prekata 
· Možnost poenostavljene optimizacije LV vektorjev
· Možnost merjenja torakalne impedance za zgodnje odkrivanje pljučnega edema
· Možnost samodejnega merjenja upornosti elektrod
· Možnost samodejnega preklopa z bipolarne na unipolarno stimulacijo v primeru odstopanja upora elektrode zunaj nastavljenih vrednosti
· Samodejno prepoznavanje trenutka vgradnje vključno s samodejnim vpisom datuma vstavitve
· Možnost brezžične komunikacije s programatorjem
· Možnost varnega pregledovanja celotnega telesa z magnetno resonanco z jakostjo magnetnega polja 3T
· Avtomatska zaznava magnetnega polja ob pregledu pacienta z magnetno resonanco
· Zmožnost pregledovanja delovanja na daljavo, (omogočen z dodatno zunanjo napravo – brezžičnim prenosnikom – remote monitoring)
ELEKTRODE:

ELEKTRODA RAVNA ZA AKTIVNO FIKSACIJO V ATRIJ  ZA MRI

· Bipolarna elektroda- ravna in J predoblikovana-za aktivno fiksacijo v preddvor

· Možnost izbire več dolžin

· Možnost vstavitve skozi introduktor 8F ali manj

· Konektor IS – 1

ELEKTRODA RAVNA ZA AKTIVNO FIKSACIJO V DESNI PREKAT ZA MRI

· Bipolarna elektroda- ravna in J predoblikovana-za aktivno fiksacijo v desni prekat

· Možnost izbire več dolžin

· Možnost vstavitve skozi introduktor 8F ali manj

· Konektor IS –1

ELEKTRODA RAVNA ZA LEVI PREKAT (ZA MRI) - LEVA VENTRIKULARNA

· Kvadripolarna elektroda-različne možnosti fiksacije

· Možnost izbire več dolžin in razmikov med poli

· Možnost vstavitve skozi introduktor 5F ali manj

· Konektor IS –4

Dve različni obliki. Ergonomična oblika rezilnika, ki omogoča varno rezanje vodilnega katetra.
UVAJALA
· Kateter za uvajanja elektrode v predel Hisovega snopa z ukrivljenim distalnim delom (možnost izbire vsaj treh različnih krivulj daljinskega dela katetra in vsaj dveh različnih dolžin).
· Komplet za uvajanje elektrode v koronarni sinus, ki med drugim vsebuje: vodilno žico,  rezilo, brizgalko, 2 bi-direkcionalni valvuli in torker za koronarno žico.
· Kateter za uvajanje v koronarni sinus.
· Rezilo za razrez uvajalnega katetra 

· Ergonomična oblika rezilnika, ki omogoča varno rezanje vodilnega katetra.
· Subselekcijski kateter za uvajanje elektrode z zakrivljenim distalnim delom pod koti 50 in 90 stopinj in možnostjo izbire dveh dolžin.

II. DEFIBRILATORJI
SKLOP 12) ICD (VR) – eno-votlinski – osnovni model
· Tip stimulacije: VVI(R)
· Volumen: manj kot 35 cm3
· Masa: 77 g ali manj
· Možnost nastavitve defibrilacijske  energije (»delivered«): do vključno 35 J 
· Izbira dveh ali več načinov antitahikardne stimulacije (ATP)
· Brezžična komunikacija s programatorjem
· Algoritem za spremljanje integritete elektrode z avtomatskim reprogramiranjem parametrov detekcije VT/VF v izogib nepotrebnemu šoku
· Zvočni alarm, ko se doseže elektivni indikator za zamenjavo baterije ter ob pomembnih kliničnih in tehničnih dogodkih
· Možnost softverske izključitve visokonapetostne elektrode v SVC in/ali ohišja zaradi spremembe vektorja šoka
· Možnost programiranja najmanj dveh vektorjev (na RV elektrodi) zaznavanja za detekcijo VT/VF
· Možnost ATP terapije pri prekatnih motnjah ritma do 300/min pred in med polnjenjem kondenzatorja, z zmožnostjo avtomatskega preklopa med obema načinoma
· Neodvisno programabilno  frekvenčno prilagajanje v dveh področjih povprečne in visoke obremenitve.
· Sistem za svetovanje programiranja glede na stanje in diagnozo bolnika
· Prikaz diagnostičnih trendov frekvence, aktivnosti bolnika  za obdobje vsaj 12 mesecev
· Konektor DF -4 ali DF1/IS-1  (ponudba obe varianti)
PREKATNA DEFIBRILACIJSKA ELEKTRODA

· Fiksiranje: aktivno
· Zaznavanje: bipolarno
· Možnost izbire več dolžin elektrode
· Možnost izbire med enim ali dvema visokonapetostnima zvitkoma
· Možnost izbire med različnimi razmaki med visokonapetostnima zvitkoma
· Dodatek proti brazgotinjenju na konici elektrode (steroid)
· Možnost vstavitve skozi 9F introduktor ali manjšega
· Konektor DF - 4 in DF-1/IS-1 (obe možnosti)
· Žice (stileti) za navedene elektrode morajo biti v posebnem pakiranju zardi ev.
· potrebe po reviziji.
SKLOP 13) ICD (VR) – eno-votlinski – napredni model, variánta A
· generator ICD: tip stimulacije: VVI(R); 

· volumen: 32 cm3 ali manj; 

· teža: 70 g ali manj; 

· možnost nastavitve defibrilacijske energije („delivered“): 38 J ali več; 

· alarm bolniku, ko se doseže elektivni indikator za zamenjavo in/ali pri drugih pomembnejših kliničnih in/ali tehnoloških dogodkih; 

· dva ali več načinov antitahikardne stimulacije (ATP); 

· 3 terapevtske cone z nastavljivimi ATP; 

· možnost ATP v času polnjenja kondenzatorja tudi v VF coni; 

· brezžična komunikacija s programatorjem; 

· prekinitev terapije ob spontani prekinitvi VT tudi med polnjenjem kondenzatorja; 

· algoritem za razlikovanje med SVT in VT; 

· razlikovanje tahikardij na podlagi morfologije EKG; 

· možnost programiranja vektorja šoka: med RV/SVC/ohišje, z možnostjo izključitve ohišja; 

· IGEM holter s shranjevanjem IGEM-ov v skupni dolžini najmanj 30 min;

· algoritem za spremljanje integritete elektrode z avtomatskim reprogramiranjem parametrov detekcije VT/VF v izogib nepotrebnemu šoku; 

· zgodnje zaznavanje srčnega popuščanja preko merjenja impedance v prsnem košu; 

· prikaz okna z epizodami in alarmi na programatorju; 

· prikaz preostanka življenjske dobe baterije na programatorju (v letih); 

· avtomatska prilagoditev praga draženja; 

· avtomatska kontrola občutljivosti; 

· grafični prikaz upornosti elektrode, zaznavanja in praga draženja; 

· možnost vklopa spremljanja na daljavo preko aplikacije na bolnikovem telefonu;

· možnost varnega slikanja celega telesa z magnetno resonanco do jakosti 3 T; 

· konektor DF-4.

PREKATNA DEFIBRILACIJSKA ELEKTRODA 

· Fiksiranje: aktivno

· Zaznavanje: bipolarno

· Možnost izbire več dolžin elektrode

· Možnost izbire med enim ali dvema visokonapetostnima zvitkoma

· Možnost izbire med različnimi razmaki med visokonapetostnima zvitkoma

· Dodatek proti brazgotinjenju na konici elektrode (steroid)

· Možnost vstavitve skozi 9F introduktor ali manjšega

· Konektor DF - 4 

· Žice (stileti) za navedene elektrode morajo biti v posebnem pakiranju zardi ev. potrebe po reviziji.

· Možnost varnega slikanja z magnetno resonanco z jakostjo 3T 

SKLOP 14) ICD (VR) – eno-votlinski – napredni model, variánta B
· Tip stimulacije: VVI(R)
· Volumen: 30 cm3 ali manj
· Debelina: 10 mm ali manj
· Teža: 75 g ali manj
· Možnost nastavitev defibrilacijske energije do vključno 40 J
· Trajanje baterije: več kot 13 let ob 15 % stimulaciji, pri: 2,5 V / 0,4 ms, 40 utripov/ min., upornost 500 Ohm, 2 šoka z max. energijo/leto, ob vključenih vseh diagnostičnih in monitoring funkcijah.
· Možnost avtomatičnega prekinjanja preddvornih tahikardij (ATP) z možnosti prekinitve polnjenja kondenzatorjev.
· 3 terapevtske cone z nastavljivimi ATP;
· Možnost programiranja 8 šok-ov z max. 40 J energije z nastavljivo obliko in polariteto šoka (možnost tudi izmenjavanja (alternacije)).
· Razlikovanje med vrstami tahikardij tudi na temelju morfologije elektrogramov.
· Avtomatsko spremljanje praga draženja.
· Statistika bradikardnih funkcij stimulacije, zaznavanja in shranjevanje parametrov, ki prikazujejo in vplivajo na stanje pacienta,
· Shranjevanje IEGM-ov za RV in FF.
· Brezžična komunikacija s programatorjem.
· Možnost hitrega programiranja parametrov defibrilatorja preko različnih prednastavljenih nastavitev na programatorju glede na etiologijo bolnika
· Možnost varnega MRI slikanja celotnega telesa z energijo magnetnega polja 3T 
· Avtomatska zaznava magnetnega polja ob pregledu pacienta z magnetno resonanco
PREKATNA DEFIBRILACIJSKA ELEKTRODA 
· Fiksiranje: aktivno
· Zaznavanje: bipolarno
· Možnost izbire več dolžin elektrode
· Možnost izbire med enim ali dvema visokonapetostnima zvitkoma
· Možnost izbire med različnimi razmaki med visokonapetostnima zvitkoma
· Dodatek proti brazgotinjenju na konici elektrode (steroid)
· Možnost vstavitve skozi 9F introduktor ali manjšega
· Konektor DF - 4 in DF-1/IS-1 (obe možnosti)
· Žice (stileti) za navedene elektrode morajo biti v posebnem pakiranju zardi ev.potrebe po reviziji.
· Možnost varnega slikanja z magnetno resonanco z jakostjo 3T (pisna izjava proizvajalca)
SKLOP 15) ICD (VR-DX) – eno-votlinski z zaznavanjem v atriju 
· Implantabilni kardioverter/defibrilator z energijo defibrilacije 40 J (min. 35J izhodne moči) z enokavitarno terapijo in aktivno dvokavitarno diagnostiko preko atriskega dipola, ki vključuje diskriminacijo SVT/VT z nastavljivo energijo defibrilacije 40 J (min. 35J izhodne moči) 
· Konektor DF 4 
· Za zamenjavo iztrošenih baterij naj ponudnik ponudi tudi model s konektorjema IS1 /DF1, kateri po fizičnih parametrih lahko delno odstopa od zahtevanih vrednosti
· Možnost brezbolečinskega avtomatičnega prekinjanja preddvornih tahikardij s hitro stimulacijo za terminacijo hitrih preddvornih tahikardij ob možnosti prekinitve polnenja kondenzatorjev
· 3 terapevtske cone z nastavljivimi ATP; z do nastavljivimi 8 šoki do max.40 J energije, nastavljiva oblika in polariteta šoka (možnost izmenjavanja (alternacije) 
· Statistika bradikardnih funkcij stimulacije, zaznavanje in shranjevanje parametrov, ki prikazujejo in vplivajo na stanje pacienta, IEGM holter min. 50 min, shranjevanje IEGM za  VT, VF in SVT
· Brezbolečinsko merjenje impedance defibrilacijskega sistema.
· Življenjska doba baterije več kot 13 let pri RV / 2,5 v / 0,4 ms; 60 ppm, 500 ohm, stimulacija: 15%, ob maximum 2 šokih letno
· Teža manj ali enako 80g, volumen manj ali enako 33 cm3
· Možnost programiranja prednastavljenih parametrov glede na diagnozo in stanje pacienta 
· Samodejna prilagoditev praga stimulacijske v preddvoru in prekatu glede na izmerjeni prag 
· Možnost merjenja torakalne impedance za zgodnje odkrivanje pljučnega edema
· Možnost samodejnega merjenja upornosti elektrod 
· Različni algoritmi za zmanjševanje nepotrebnega spodbujanja v prekatu 
· Razlikovanje tahikardij tudi na podlagi morfologije elektrokardiogramov
· Samodejno prepoznavanje trenutka vgradnje vključno s samodejnim vpisom datuma vstavitve
· Možnost brezžične komunikacije s programatorjem
· Možnost varnega pregledovanja celotnega telesa z magnetno resonanco z jakostjo magnetnega polja 3T
· Avtomatska zaznava magnetnega polja ob pregledu pacienta z magnetno resonanco
· Zmožnost pregledovanja delovanja na daljavo, (omogočen z dodatno zunanjo napravo – brezžičnim prenosnikom – remote monitoring)
PREKATNA DEFIBRILACIJSKA ELEKTRODA Z ZAZNAVANJEM V ATRIJU 
· Pripadajoča defibrilacijska elektroda z aktivno fiksacijo in posebnim atrijskim dipolom 
· Možnost izbire DF4 ali DF1 / IS1 konektorja
· Možnost izbire variant različnih razmakov med konico in atrijskim dipolom
· Elektroda uporablja uvajala širine 8F ali manj. 
· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).
SKLOP 16) ICD (DR) – dvovotlinski tipa DDDR variánta A
· generator ICD: tip stimulacije: DDD(R); 

· volumen: 32 cm3 ali manj; 

· teža: 72 g ali manj; 

· možnost nastavitve defibrilacijske energije („delivered“): 38 J ali več; 

· alarm bolniku, ko se doseže elektivni indikator za zamenjavo in/ali pri drugih pomembnejših kliničnih in/ali tehnoloških dogodkih; 

· dva ali več načinov antitahikardne stimulacije (ATP); 

· 3 terapevtske cone z nastavljivimi ATP; 

· možnost ATP v času polnjenja kondenzatorja tudi v VF coni; 

· brezžična komunikacija s programatorjem; 

· prekinitev terapije ob spontani prekinitvi VT tudi med polnjenjem kondenzatorja; 

· algoritem za razlikovanje med SVT in VT; 

· razlikovanje tahikardij na podlagi morfologije EKG; 

· možnost programiranja vektorja šoka: med RV/SVC/ohišje, z možnostjo izključitve ohišja; 

· IGEM holter s shranjevanjem IGEM-ov v skupni dolžini najmanj 30 min;

· algoritem za spremljanje integritete elektrode z avtomatskim reprogramiranjem parametrov detekcije VT/VF v izogib nepotrebnemu šoku; 

· zgodnje zaznavanje srčnega popuščanja preko merjenja impedance v prsnem košu; 

· prikaz okna z epizodami in alarmi na programatorju; 

· prikaz preostanka življenjske dobe baterije na programatorju (v letih); 

· avtomatska prilagoditev praga draženja v atriju in ventriklu; 

· avtomatska kontrola občutljivosti v atriju in ventriklu; 

· Algoritem za optimizacijo A-V zakasnitve;

· Algoritem za preprečevanje atrijske fibrilacije z odzivom na atrijsko ekstrasistolo (PAC);

· grafični prikaz upornosti elektrode, zaznavanja in praga draženja; 

· Možnost vklopa spremljanja na daljavo preko aplikacije na bolnikovem telefonu;

· Možnost varnega slikanja celega telesa z magnetno resonanco do jakosti 3 T (pisna izjava proizvajalca).    
PREKATNA DEFIBRILACIJSKA ELEKTRODA

· Fiksiranje: aktivno
· Zaznavanje: bipolarno
· Možnost izbire več dolžin elektrode
· Možnost izbire med enim ali dvema visokonapetostnima zvitkoma
· Možnost izbire med različnimi razmaki med visokonapetostnima zvitkoma
· Dodatek proti brazgotinjenju na konici elektrode (steroid)
· Možnost vstavitve skozi 9F introduktor ali manjšega
· Konektor DF - 4 
· Žice (stileti) za navedene elektrode morajo biti v posebnem pakiranju zardi ev.
· potrebe po reviziji.
· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).
ATRIJSKA ELEKTRODA ZA AKTIVNO FIKSACIJO

· Bipolarna. 
· Aktivna fiksacija z zavijanjem (screw in). 
· Priloženih več stiletov. 
· Možnost izbire več dolžin. 
· Dodatek proti brazgotinjenju (sproščanje steroida z vrha elektrodnega katetra).  
· Možnost vstavitve skozi introduktor 7F ali manj. 
· Konektor IS – 1. 
· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).
SKLOP 17) ICD (DR) – dvovotlinski tipa DDDR variánta B
· Tipi stimulacije: VVI (R), DDDR-ADIR...

· Volumen: manj kot 35 cm3

· Teža: 80 g ali manj

· Možnost nastavitve defibrilacijske energije od vključno 35 J in več

· Trajanje baterije: več kot 9 let ob 2 šokih z max. energijo/leto.

· Brezžična komunikacija s programatorjem

· Zgodnje zaznavane srčnega popuščanja z možnostjo opozarjanja z zvočnim alarmom

· Algoritem za spremljanje integritete elektrode z avtomatskim reprogramiranjem parametrov detekcije VT/VF v izogib neželjenim šokom.

· Možnost programiranja najmanj dveh vektorjev spodbujanja in zaznavanja v RV elektrodi.

· Razlikovanje tahikardij na podlagi morfologije elektrokardiogramov

· Avtomatsko merjenje praga in prilagajanje energije stimulacije v atriju in ventriklu

· Prikaz diagnostičnih trendov za obdobje vsaj 6 mesecev

· Prikaz okna z epizodami in alarmi na programatorju

· Možnost varnega MRI (regijskega) z energijo 3T

· Možnost programiranja parametrov defibrilatorja preko različnih prednastavljenih ali lastnih shranjenih nastavitev na programatorju glede na bolnika.

· Možnost softverske izključitve aktivne visokonapetostne elektrode v SVC in ohišja zaradi spremembe vektorja šoka

· Preklapljanje načina stimulacije iz AAI(R) v DDD(R) in obratno.

· Konektor DF -4 ali DF1/IS-1 (ponudba obe varianti)

· Možnost varnega MRI slikanja posameznih delov telesa (zone restricted) z energijo 3T (pisna izjava proizvajalca)

PREKATNA DEFIBRILACIJSKA ELEKTRODA

· Fiksiranje: aktivno

· Zaznavanje: bipolarno

· Možnost izbire več dolžin elektrode

· Možnost izbire med enim ali dvema visokonapetostnima zvitkoma

· Možnost izbire med različnimi razmaki med visokonapetostnima zvitkoma

· Dodatek proti brazgotinjenju na konici elektrode (steroid)

· Možnost vstavitve skozi 9F introduktor ali manjšega

· Konektor DF - 4 in DF-1/IS-1 (obe možnosti)

· Žice (stileti) za navedene elektrode morajo biti v posebnem pakiranju zardi ev. potrebe po reviziji.

· Možnost varnega slikanja z magnetno resonanco z jakostjo 3T (pisna izjava proizvajalca)

ATRIJSKA ELEKTRODA 

· Fiksiranje: aktivno
· Zaznavanje: bipolarno
· Možnost izbiranja večih dolžin elektrode
· Dodatek proti brazgotinjenju na konici elektrode (steroid)
· Možnost vstavitve skozi 7F introduktor ali manjšega
· Konektor IS-1
· Možnost varnega slikanja z magnetno resonanco z jakostjo 3T (pisna izjava proizvajalca)
SKLOP 18)-ICD (VR) enovotlinski s podaljšanim trajanjem baterije
· Tip stimulacije: VVIR

· Masa: 69 g ali manj

· Prostornina: 29,5 cm3 ali manjša.

· Defibrilacijska energija: vsaj 35 J (delivered)

· Življenska doba: več kot 17 let ob vsaj 15 % ventrikularni stimulaciji ob nominalnih parametrih stimulacije, vsaj 2 maksimalna polnjenja kondenzatorja letno  in vključenim shranjevanjem intrakavitarnih elektrogramov.

· Brezžična komunikacija s programatorjem.

· DF 4 konektor.

· Možnost avtomatskega spreminjanja višine ventrikularnega praga.

· Možnost daljinskega spremljanja stanja pacienta.

· Vgrajeni senzorji za vnaprejšnje spremljanje bolnikov s HF.

· V povezavi z daljinjskim spremljanjem bolnikov je možno vnaprej predvideti poslabšanje HF.

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).
VENTRIKULARNA DEFIBRILACIJSKA ELEKTRODA

· Fiksacija: aktivna in pasivna. 
· Zaznavanje: bipolarno. 
· S steroidom prevlečena konica.
· Elektroda prevlečena z ePTFE.
· Premer elektrode: 7,3F. 
· Izbira treh dolžin elektrod. 
· Možnost izbire elektrode z enim ali dvema visokonapetostnima zvitkoma. 
· Konetktor DF4, 
· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).
SKLOP 19) ICD (VR) enovotlinski majhnih dimenzij MINI
· Tip stimulacije: VVIR

· prostornina: 26,5cm3 ali manj

· Teža: 60,0g ali manj

· defibrilacijska energija: 35 J ( delivered). 

· Brezžična oddaljena komunikacija s programatorjem. 

· DF 4 kontektor, 

· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 1,5T (pisna izjava proizvajalca).
VENTRIKULARNA DEFIBRILACIJSKA ELEKTRODA 

· Fiksacija: aktivna in pasivna. 
· Zaznavanje: bipolarno. 
· S steroidom prevlečena konica.
· Elektroda prevlečena z ePTFE.
· Premer elektrode: 7,3F. 
· Izbira treh dolžin elektrod. 
· Možnost izbire elektrode z enim ali dvema visokonapetostnima zvitkoma. 
· Konetktor DF4, 
· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 1,5T (pisna izjava proizvajalca).
SKLOP 20) RESINHRONIZACIJSKI DEFIBRILATOR (CRT-D) variánta A 
· Masa: 81 g ali manj. 

· Prostornina: 40 cm3 ali manj.

· Defibrilacijska energija: 35 J ali več. 

· Brezžična komunikacija s programatorjem. 

· Sistem za zgodnjo detekcijo pljučne kongestije z možnostjo opozarjanja z zvočnim alarmom. 

· Možnost softverske izključitve aktivne visokonapetostne elektrode v SVC in aktivnega ohišja zaradi spremembe vektorja šoka.

· Možnost ATP terapije pri prekatnih aritmijah frekvence do 300/min med in pred polnjenjem kondenzatorja z možnostjo avtomatskega preklopa med obema načinoma. 

· Avtomatsko merjenje praga in prilagajanje energije stimulacije v atriju in obeh ventriklih. 

· Algoritem za monitoring integritete elektrode z avtomatskim reprogramiranjem parametrov detekcije VT/VF zaradi izogibanja neželjenih šokov ali popolnega izostanka potrebne terapije. 

· Možnost programiranja najmanj dveh vektorjev zazanavanja (v RV elektrodi) za detekcijo VT/VF. 

· Sistem za svetovanje programiranja glede na diagnozo in status bolnika

· Možnost prekinjanja atrijskih aritmij s pomočjo ATP terapije in visokonapetostnim šokom. 

· Najmanj 2 algoritma za preprečevanje AF. 

· Algoritem za preprečevanje vazovagalne sinkope. Prikaz diagnostičnih trendov frekvence, AT/AF, variabilnosti srčne frekvence in aktivnosti bolnika za obdobje vsaj 12 mesecev. 

· Najmanj 7 algoritmov za zmanjšanje nepotrebnih šokov. 

· DF4,DF1 konektor. 

· Možnost kvadripolarne in bipolarne elektrostimulacije srca  preko LV elektrode.

· določitev odstotka učinkovitega CRT spodbujanja

· AF algoritem spreminjanja frekvence spodbujanja in s pomočjo morfologije elektrograma 

· algoritem optimizacije CRT odziva z električno zakasnitvijo LV

· MMožnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).
ATRIJSKA ELEKTRODA 

· Konfiguracija: bipolarna. 
· Fiksacija: aktivna ali pasivna
· Konica z izločanjem steroida. 
· Površina konice elektrode: manjša od 2 mm2. 
· Premer telesa elektrode 2 mm ali manjši. 
· Razmik med elektrodama 20 mm ali krajši.
· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).
PREKATNA DEFIBRILACIJSKA ELEKTRODA 

· Konfiguracija: dve visokonapetostni spirali. 
· Fiksacija: aktivna. 
· Konica z izločanjem steroida. M
· ožnost izbire najmanj 2 dolžin elektrod. 
· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).
ELEKTRODA ZA LEVI PREKAT 

· Elektroda za uvajanje skozi koronarni sinus. 
· Konfiguracija: bipolarna.
· Oblika fiksacije: najmanj 2 obliki krivin.
· Vstavitev skozi uvajalo 8F ali manj. 
· Možnost direktne vstavitve v vejo koronarnega sinusa s subselekcijskim katetrom.
· Možnost varnega slikanja celotnega telesa z magnetno resonanco 3T (pisna izjava proizvajalca).
KATETER ZA UVAJANJE ELEKTRODE ZA LEVI PREKAT

· Možnost uvajanja elektrode za koronarni sinus skozi kateter. 
· Notranji premer 5.7 Fr ali več. 
· Zunanji premer 7.1 Fr ali manj. 
· Možnost izbire ukrivljenosti vrha katetra 90 ali 130 stopinj. 
BALONSKI KATETER ZA PRIKAZ VENOGRAMA KORONARNEGA SINUSA

· Velik, komplianten balon za optimalno okluzijo koronarnega sinusa
· Mehka konica in prilagodljiv distalni del
· Radioopačni pas za večjo vizualizacijo 
SISTEM ZA UVAJANJE ELEKTRODE ZA LEVI PREKAT UKRIVLJEN

Sestava: 2 introduktorja (ukrivljena) z mehkim vrhom različnih dolžin, dilatatorjem, hemostatski ventil in nožič za rezanje introduktorja.
SISTEM ZA UVAJANJE ELEKTRODE ZA LEVI PREKAT RAVEN

Sestava: 2 introduktorja (ravna) z mehkim vrhom različnih dolžin, dilatatorjem, hemostatski ventil in nožič za rezanje introduktorja.
SISTEM ZA UVAJANJE ELEKTRODE ZA LEVI PREKAT RAVEN POSAMIČNO

Možnost izbire vsaj še 4 različnih krivin introduktorjev, pakiranih posamezno (ne v kompletu).
KATETER ZA SUBSELEKCIJO VEJE KORONARNEGA SINUSA    

Možnost uvajanja elektrode za koronarni sinus skozi kateter. Notranji premer 5.7 Fr ali več. Zunanji premer 7.1 Fr ali manj. Možnost izbire ukrivljenosti vrha katetra 90 ali 130 stopinj. 
KOMPLET ZA DALJINSKO SPREMLJANJE BOLNIKA PREKO ANALOGNE TELEFONSKE ALI GSM MREŽE      
Prenosna naprava za napredno daljinsko spremljanje statusa implantiranega sistema in prenos podatkov v servisni center za bolnike z različnih geografskih območij – telemonitoring. Naprava mora omogočati  samostojno delovanje brez aktivnega sodelovanja bolnikov ob predpogoju da bolnik skrbi samo za napolnjenost baterije.
SKLOP 21) RESINHRONIZACIJSKI DEFIBRILATOR (CRT-D)  variánta B
· Atrijsko-biventrikularni resinhronizacijski defibrillator CRT D s konektorji DF4 (1x), IS1 (1x) IS-4 (1x)

· Za zamenjavo iztrošenih baterij naj ponudnik ponudi tudi model s konektorji  DF-1 (2x), IS-1 (3x)

· Masa: 85g ali manj. Prostornina: 36 cm3 ali manj

· Defibrilacijska energija: 35 J ali več

· Brezžična komunikacija s programatorjem

· Možnost programske izključitve aktivne visokonapetostne elektrode v SVC in aktivnega ohišja zaradi spremembe vektorja šoka

· Možnost ATP terapije pri stabilnih prekatnih aritmijah frekvence do 250 /min med in pred polnjenjem kondenzatorja

· Avtomatsko merjenje praga in prilagajanje energije stimulacije v atriju in obeh ventriklih.

· Algoritem za monitoring integritete elektrode z avtomatskim shranjevanjem IEGM episode

· Možnost izbire modela, ki zaznava atrijske signale preko navadne atrijske elektrode ali preko atrijskega dipola ICD elektrode desnega prekata v funkciji razločevanja med SVT in VT

· Sistem za svetovanje programiranja glede na diagnozo in status bolnika

· Možnost prekinjanja aritmij s pomočjo ATP terapije in visokofrekvenčni burst

· Prikaz diagnostičnih trendov frekvence, AT/AF, variabilnosti srčne frekvence in aktivnosti bolnika 

· Možnost varne MRI diagnostike 3Tpod določenimi pogoji. MRI senzor za avtomatsko zaznavo MRI okrožja in avtomatsko nastavljanje v MRI način.

· Možnost stimulacije prek kvadripolarne elektrode z izbiro 12 vektorjev za izogibanje stimulacije freničnega živca

· Možnost istočasne stimulacije LV z dvema različna poloma (Multipole Pacing)

· Življenjska doba >9 let pri 1RA, RV, LV: 2.5 V/0.4 ms, 60 bpm, 500 ; RV, LV: 100 %, RA: 15 % pacing; 2 max energije šoka/leto; Home Monitoring: ON

ELEKTRODE

ATRIJSKA ELEKTRODA 

· Bipolarna elektroda- ravna in J predoblikovana-za aktivno fiksacijo v preddvor
· Možnost izbire več dolžin
· Možnost vstavitve skozi introduktor 6F ali manj
· Konektor IS – 1
· MRI 3T kompatibilna
VENTRIKULARNA DEFIBRILACIJSKA ELEKTRODA

· Pripadajoča defibrilacijska elektroda z aktivno fiksacijo in z možnostjo izbire z enim ali dvema visokonapetostnima ovojema 
· Možnost izbire DF4 ali DF1 konektorja
· Možnost izbire več dolžin 
· Elektroda uporablja uvajala širine 8F ali manj. 
· Elektroda mora omogočati varno MRI slikanje celotnega telesa z energijo 3T brez izključitvenih con.

· MRI 3T kompatibilna
LEVA VENTRIKULARNA ELEKTRODA 

· Kvadripolarna elektroda-različne možnosti fiksacije
· Možnost izbire več dolžin in razmikov med poli
· Možnost vstavitve skozi introduktor 5F ali manj
· Konektor IS-4
· MRI 3T kompatibilna
HOME MONITORING

Prenosna naprava za napredno daljinsko spremljanje statusa implantiranega sistema in prenos podatkov v servisni center za bolnike z različnih geografskih območij – telemonitoring.

Naprava mora omogočati  samostojno delovanje brez aktivnega sodelovanja bolnikov ob predpogoju da bolnik skrbi samo za napolnjenost baterije.

SKLOP 22) RESINHRONIZACIJSKI DEFIBRILATOR (CRT-D)  variánta C
· Masa:74 g ali manj.

· Prostornina: 33 cm3 ali manj.

· Defibrilacijska energija:  35J (delivered) ali  več.

· MultiSite pacing mora omogočati najmanj 216 stimulacijskih vektorjev.

· Pametni vektorji morajo omogočati enostavne, avtomatske programske predloge.

· Brezžična komunikacija s programatorjem.

· Življenjska doba:  več kot 13 let z vključenim MultiSite Pacing

· MRI kompatibilno za celotno telo do 3 T.

· DF-4,DF-1 konektor.

Atrijska elektroda
· Konfiguracija:bipolarna

· Fiksacija: aktivna in pasivna

· Konica z izločanjem steroida

· Premer telesa elektrode 2.05 mm ali manjši.

· Možnost izbire najmanj 3 dolžin elektrod. MRI kompatibilno.

RV elektroda
· Konfiguracija: enojno ali dvojno navitje.

· Fiksacija: aktivna in pasivna.

· Konica z izločanjem steroida.

· Možnost izbire najmanj 3 dolžin elektrod.

· Premer telesa elektrode 2,45 mm ali manjši.

· DF4 kompatibilno.

· MRI kompatibilno 3T

LV elektroda
· Najmanj 3 oblike krivin ( ravna, spiralna S, spiralna L).

· Atravmatska konica 2.6F.

· Najmanj 2 dolžini elektrod.

· Izločanje steroida na konici.

· IS4 kompatibilno.

· MRI kompatibilno 3T

Sistem za implantacijo LV elektrode
· Vodila za implantacijo različnih oblik in čim boljše torkabilnosti, ki se pri ostrem zavoju ne poškodujejo, vodila ne smejo presegati 8.0F.

· Proksimalni del vodila mora imeti natančno oznako glede prostorske orientacije distalnega zavitega dela, ki vstopa v koronarni sinus.

· Najmanj 8 različnih oblik zunanjega vodila

· Za lažjo kanulacijo mora ponudnik omogočiti subselektivni kateter za iskanje stranskih vej koronarnega sinusa, najmanj dveh krivin, 90 in 130 stopinj

· sistem za rezanje vodila, ki lahko prereže tudi vodila z ojačitvenimi žicami.

III. IMPLANTABILNI SNEMALNIK SRČNEGA RITMA ("LOOP RECORDER")

SKLOP 23: IMPLANTABILNI SNEMALNIK SRČNEGA RITMA osnovni model
· Masa: ≤ 3g

· Prostornina: ≤ 1,3cm3

· Dolžina monitorizacije: ≥ 2,5 leta

· Dolžina posnetkov: več kot 45 minut

· Način implantacije: injektibilna tehnologija (injectable technology)

· Frekvenca vzorčenja signala: najmanj 250 Hz

· Ostale funkcije:

· Možnost varnega MRI slikanja celotnega telesa z uporabo 3T (pisna izjava proizvajalca), brez časovne omejitve ali omejitve pacienta.
· Snemanje ob bolnikovi aktivaciji ali avtomatično
· Možnost avtomatskega snemanja atrijske fibrilacije, atrijske tahikardije, ventrikularne tahikardije, bradikardije, asistolnih pavz.
· Možnost kontinuiranega snemanja EKG 14 minut pred ročno aktivacijo
· Prikaz ventrikularne frekvence med atrijsko fibrilacijo, povprečne ventrikularne frekvence v teku dneva in noči, variabilnosti srčne frekvence.
IV. REDUKTOR PRETOKA KORONARNEGA SINUSA

SKLOP 24: IMPLANTABILNI SNEMALNIK SRČNEGA RITMA  s spremljanjem bolnika na daljavo
· Masa: manjša od 5 g

· Prostornina: manjša od 3 cm3

· Vektor detekcije: vsaj 7cm

· Snemanje ob bolnikovi aktivaciji preko sprožilca ali avtomatično

· Dolžina monitorizacije: vsaj 5 let

· Dolžina posnetkov: Vsaj 60 min

· Število posnetkov: vsaj 50

· Zaznavanje bradikardij, Atriske fibrilacije, Ventrikularnih tahikardij, asistolij, naglih padcev frekvenc (rate drop)

· Možnost prednastavljenega programiranja

· Diagnostika ektopij

· Popolnoma avtomatski vsakodnevni prenos podatkov preko funkcije spremljanja pacienta na daljavo pri čemer aktivna udeležba pacienta ni potrebna.

· Možnost pregleda celotnega telesa z magnetno resonanco 1,5T in 3T 

SPROŽILEC ZA PACIENTA
SKLOP 25) REDUKTOR PRETOKA KORONARNEGA SINUSA    
Zmanjševalec pretoka koronarnega sinusa v obliki peščene ure, asimetrični balonski kateter, vodilni kateter in 9 Fr  vrtljiva hemostatska valvula. 
DODATNE ZAHTEVE NAROČNIKA
1. Ponujeno blago mora imeti oznako CE in izjavo o skladnosti - declaration of conformity. Ponudnik mora na morebitno zahtevo naročnika predložiti kopije CE certifikatov in izjav o skladnosti.

Dokazilo: Izjava o izpolnjevanju zahtev naročnika (OBR-3).
2. Ponudnik mora zagotoviti razpisane vrste in količine blaga za katere oddaja ponudbo.
Dokazilo: Izjava o izpolnjevanju zahtev (OBR-3).
3. Za ponujeno blago mora ponudnik v ponudbi navesti proizvajalca in kataloško številko proizvoda.
Dokazilo: Izjava o izpolnjevanju zahtev naročnika (OBR-3).
4. Ponudnik zagotavlja, da bo blago ustrezalo deklarirani kvaliteti na embalaži izdelka in bo v skladu z vsemi predpisi in standardi, ki veljajo za to področje ter v skladu z zahtevami naročnika, podanimi v navodilih in v predračunu.  
Dokazilo: Izjava o izpolnjevanju zahtev (OBR-3).
5. Ponudnik zagotavlja, da bo blago sterilno in pakirano v originalni embalaži. 

Dokazilo: Izjava o izpolnjevanju zahtev (OBR-3).
6. Ponudnik zagotavlja, da bo pri vsakem posameznem naročilu dobavil celotno količino blaga.
Dokazilo: Izjava o izpolnjevanju zahtev (OBR-3).  
7. Naročnik si pridržuje pravico, da v postopku pregleda ponudb zahteva, da mu ponudnik v roku 8 delovnih dni od prejema pisnega poziva dostavi vsaj en (1) brezplačen vzorec posameznega ponujenega materiala oz. artikla za preizkus. Vzorec mora biti enak ponujenemu artiklu.
Dokazilo: Izjava o izpolnjevanju zahtev (OBR-3).
8. Za ponujeno blago mora ponudnik priložiti kataloški material (tekstovni in slikovni), iz katerega je nedvoumno viden opis blaga. K ponudbi mora biti priloženo kazalo po katerem lahko naročnik v priloženem kataloškem materialu najde ponujeno blago ali pa ponudnik drugače ustrezno označi v ponudbi.
Dokazilo: Izjava o izpolnjevanju zahtev naročnika (OBR-3).
9. Ponudnik zagotavlja, da ponujeno blago izpolnjuje vse zahteve ter standarde, navedene v tehničnih, strokovnih in ostalih zahtevah naročnika iz poglavja 3. razpisne dokumentacije ter obrazca OBR-3A: Specifikacija s ponudbenimi cenami.
Dokazilo: Izjava o izpolnjevanju zahtev (OBR-3).
OPOZORILO: 
V kolikor se v času trajanja pogodbe oziroma okvirnega sporazuma pokaže potreba po drugačnem načinu dobave pri posameznem sklopu (redni nakup ali komisijski način dobave), kot je bil predviden ob sklenitvi pogodbe ali okvirnega sporazuma, se lahko le-ta ob soglasju strank pogodbe spremeni.
V kolikor tekom strokovnega pregleda in ocenjevanja ponudb iz ponudnikove ponudbe (opisa, priložene dokumentacije, tehničnih specifikacij, prospektnega materiala…) ne bo jasno in nedvoumno razvidno izpolnjevanje opredeljenih tehničnih, strokovnih in ostalih zahtev, ki izhajajo iz dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila in obrazca OBR-3A: Specifikacija s ponudbenimi cenami, si naročnik pridržuje pravico, da ponudnik v roku največ 8 dni od prejema pisne zahteve naročnika, izvede brezplačno demonstracijo ponujenega blaga (v prostorih naročnika), na osnovi katere se bo naročnik prepričal, da ponujeno  blago izpolnjuje opredeljene strokovne zahteve, ki izhajajo iz dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila. 
Naročnik si pridržuje pravico od ponudnikov dodatno zahtevati predložitev vseh dokazil za dokazovanje ustreznosti oziroma o izpolnjevanju zahtev iz poglavja 3. Tehnične, strokovne in ostale zahteve naročnika, obrazca OBR-3A: Specifikacija s ponudbenimi cenami, ter ostalih delov dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila. 
4. OBRAZCI ZA PRIPRAVO PONUDBE
OBR-1: PREDRAČUN
JAVNO NAROČILO ŠT. JN 083/RN-22 – Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev.
Sestavni del razpisne dokumentacije je tudi obrazec OBR-1, datoteka »PREDRAČUN« – datoteka je priloga k tej razpisni dokumentaciji.
Ponudnik pri oddaji ponudbe v informacijskem sistemu e-JN v razdelek »Predračun« naloži izpolnjen obrazec OBR-1 »PREDRAČUN«, v .pdf datoteki, ki bo dostopen na javnem odpiranju ponudb.
OBR-2
Podatki o ponudniku:
	POLNI NAZIV IN FIRMA PONUDNIKA:

	

	NASLOV PONUDNIKA:

	

	KONTAKTNA OSEBA:

	

	ELEKTRONSKI NASLOV KONTAKTNE OSEBE:
	

	TELEFON:

	

	TELEFAX:

	

	IDENTIFIKACIJSKA ŠTEVILKA ZA DDV:

	

	MATIČNA ŠTEVILKA:

	

	ŠT. TRR-ja IN BANKA:

	

	ODGOVORNA OSEBA ZA PODPIS POGODBE (z navedbo funkcije):
	

	ZAKONITI ZASTOPNIKI PONUDNIKA:

	


Datum, kraj:
Žig in podpis ponudnika:
_______________________________________
_____________________________________
Navodila za izpolnitev: 
· Obrazec izpolni samostojni ponudnik, vsak od partnerjev v skupni ponudbi (tudi vodilni partner) oziroma glavni izvajalec pri oddaji ponudbe s podizvajalci in vsak od partnerjev, katerih zmogljivosti uporablja ponudnik.
· V primeru večjega števila partnerjev se ta obrazec kopira.

OBR-3
Ponudnik: ______________________________________________

         
Naročnik: SPLOŠNA BOLNIŠNICA IZOLA, Polje 40, 6310 Izola
IZJAVA
o izpolnjevanju zahtev naročnika
Izjavljamo, da:
· ima ponujeno blago oznako CE in izjavo o skladnosti - declaration of conformity; v primeru poziva naročnika bomo predložili kopijo CE certifikata in izjave o skladnosti;
· zagotavljamo razpisane vrste in količine blaga za katere oddajamo ponudbo;
· smo za ponujeno blago v ponudbi navedli proizvajalca in kataloško številko proizvoda;
· zagotavljamo, da ponujeno blago ustreza deklarirani kvaliteti na embalaži izdelka in v skladu z vsemi predpisi in standardi, ki veljajo za to področje ter v skladu z zahtevami naročnika, podanimi v navodilih in v predračunu;
· je ponujeno blago sterilno pakirano in v originalni embalaži;
· bomo pri vsakem posameznem naročilu dobaviti celotno količino naročenega blaga;
· bomo v postopku pregleda ponudb na podlagi morebitnega poziva naročnika v roku 8 dni od prejema pisnega poziva dostavili vsaj en (1) brezplačen vzorec posameznega ponujenega materiala oz. artikla za preizkus.;
· za ponujeno blago prilagamo kataloški material (tekstovni in slikovni), iz katerega je nedvoumno viden opis blaga s kazalom, po katerem lahko naročnik v priloženem kataloškem materialu najde ponujeno blago;
· ponujeno blago izpolnjuje vse zahteve ter standarde, navedene v tehničnih, strokovnih in ostalih zahtevah naročnika iz poglavja 3. razpisne dokumentacije ter obrazca OBR-3A: Specifikacija s ponudbenimi cenami.
Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljamo da:  
· ponujeno blago izpolnjuje vse zahteve, navedene v strokovnih in ostalih zahtevah naročnika iz te dokumentacije, obrazca OBR-3A: Specifikacija s ponudbenimi cenami ter ostalih delov dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila.
· potrjujemo, da se strinjamo tudi z ostalimi zahtevami in določili iz dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila in vseh prilog.
Priloga:
· opis ponujenega blaga in dokazila o izpolnjevanju naročnikovih zahtev (opisi, katalogi, prospektni material…).
Kot del te izjave štejejo tudi dodatna pojasnila, objavljena na Portalu javnih naročil.
Ta izjava je sestavni del in priloga ponudbe, s katero se prijavljamo na razpis »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«, objavljen na Portalu javnih naročil, dne____________, št. javnega naročila JN______/2022-___.
Datum, kraj:
Žig in podpis ponudnika:
_______________________________________
______________________________________
OBR-3A: SPECIFIKACIJA S PONUDBENIMI CENAMI
JAVNO NAROČILO ŠT. JN 083/RN-22 – Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev.
Sestavni del razpisne dokumentacije je tudi obrazec OBR-3A, datoteka »SPECIFIKACIJA S PONUDBENIMI CENAMI« – datoteka je priloga k tej razpisni dokumentaciji.
Ponudnik pri oddaji ponudbe v informacijskem sistemu e-JN v razdelek »Drugi dokumenti« naloži izpolnjen obrazec OBR-3A »SPECIFIKACIJA S PONUDBENIMI CENAMI«, v .pdf datoteki in v programu Excel.
OBR-4
Ponudnik: ______________________________________________
Naročnik: SPLOŠNA BOLNIŠNICA IZOLA, Polje 40, 6310 Izola
I Z J A V A
o sprejemanju pogojev dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila
Izjavljamo, da:
· smo se pred pripravo ponudbe v celoti seznanili s pogoji in zahtevami iz dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila in se v celoti strinjamo in sprejemamo pogoje in ostale zahteve naročnika, navedene v tej dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega naročila in njenih prilogah, brez kakršnihkoli omejitev,
· smo ob izdelavi ponudbe pregledali celotno dokumentacijo v zvezi z oddajo javnega naročila,
· bomo pri izvedbi naročila v celoti upoštevali vse zahteve naročnika iz dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila in vsa navodila, ki nam bi jih v času izvajanja pogodbe oziroma okvirnega sporazuma dal naročnik,
· smo v celoti seznanjeni z obsegom in zahtevnostjo javnega naročila,
· ne bomo imeli do naročnika kakršnegakoli odškodninskega zahtevka, če ne bomo izbrani za izvedbo javnega naročila,
· smo podali resnične oz. verodostojne izjave in smo seznanjeni s tem, da nas lahko naročnik izloči iz ocenjevanja ponudb, če bo ugotovljeno, da so v ponudbi posredovani zavajajoči podatki,
· v kolikor smo tuji ponudniki s podpisom te izjave potrjujemo, da smo seznanjeni z vsebino predmetnega javnega naročila in predpisi s področja javnega naročanja, veljavnimi v Republiki Sloveniji
· s to izjavo v celoti prevzemamo vso odgovornost in morebitne posledice, ki iz nje izhajajo.
Ta izjava je sestavni del in priloga ponudbe, s katero se prijavljamo na razpis »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«, objavljen na Portalu javnih naročil, dne____________, št. javnega naročila JN______/2022-___.
Datum, kraj:
Žig in podpis ponudnika:
_______________________________________
______________________________________
OBR-6
Ponudnik: ______________________________________________
Naročnik: SPLOŠNA BOLNIŠNICA IZOLA, Polje 40, 6310 Izola
IZJAVA
 o izročitvi zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti
Naročniku bomo v kolikor bomo izbrani v postopku oddaje javnega naročila »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«, objavljen na Portalu javnih naročil, dne __    _______, št. javnega naročila JN _____/2022-___:
· v roku 15 dni po podpisu pogodbe oziroma okvirnega sporazuma naročniku izročili nepreklicno, brezpogojno zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti, plačljivo na prvi poziv, v višini 10% skupne pogodbene vrednosti z DDV in veljavno vsaj 60 dni po predvidenem roku za izpolnitev pogodbenih obveznosti; naročniku izjavljamo, da smo seznanjeni s tem, da se šteje, da brez izročitve zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti pogodba oziroma okvirni sporazum ni sklenjen (veljaven).
S to izjavo v celoti prevzemamo vso odgovornost in morebitne posledice, ki iz nje izhajajo.
Ta izjava je sestavni del in priloga ponudbe, s katero se prijavljamo na razpis »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«, objavljen na Portalu javnih naročil, dne____________, št. javnega naročila JN______/2022-___.
Datum, kraj:
Žig in podpis pooblaščene osebe:
_____________________________
_______________________________
OBR-6A vzorec za izbranega ponudnika
ZAVAROVANJE ZA DOBRO IZVEDBO POGODBENIH OBVEZNOSTI
Glava s podatki o garantu (zavarovalnici/banki) ali SWIFT ključ
Za:       (vpiše se upravičenca tj. naročnika javnega naročila)
Datum:       (vpiše se datum izdaje)
VRSTA ZAVAROVANJA:       (vpiše se vrsta zavarovanja)
ŠTEVILKA:       (vpiše se številka zavarovanja)
GARANT:       (vpiše se ime in naslov zavarovalnice/banke v kraju izdaje)
NAROČNIK:       (vpišeta se ime in naslov naročnika zavarovanja, tj. v postopku javnega naročanja izbranega ponudnika)
UPRAVIČENEC: Splošna bolnišnica Izola, Polje 40, 6310 Izola.
OSNOVNI POSEL: obveznost naročnika zavarovanja iz pogodbe št.       z dne       (vpišeta se št. in datum pogodbe o izvedbi javnega naročila), katere predmet je       (vpiše se predmet javnega naročila).
ZNESEK  V EUR:       (vpiše se najvišji znesek s številko in besedo)
LISTINE, KI JIH JE POLEG IZJAVE TREBA PRILOŽITI ZAHTEVI ZA PLAČILO IN SE IZRECNO ZAHTEVAJO V SPODNJEM BESEDILU: nobena
JEZIK V ZAHTEVANIH LISTINAH: slovenski
OBLIKA PREDLOŽITVE: v papirni obliki s priporočeno pošto ali katerokoli obliko hitre pošte ali osebno ali v elektronski obliki po SWIFT sistemu na naslov       (navede se SWIFT naslova garanta)
KRAJ PREDLOŽITVE:       (garant vpiše naslov podružnice, kjer se opravi predložitev papirnih listin, ali elektronski naslov za predložitev v elektronski obliki, kot na primer garantov SWIFT naslov)
Ne glede na naslov podružnice, ki jo je vpisal garant, se predložitev papirnih listin lahko opravi v katerikoli podružnici garanta na območju Republike Slovenije. 
DATUM VELJAVNOSTI: DD. MM. LLLL (vpiše se datum zapadlosti zavarovanja)
STRANKA, KI MORA PLAČATI STROŠKE:       (vpiše se ime naročnika zavarovanja, tj. v postopku javnega naročanja izbranega ponudnika)
Kot garant se s tem zavarovanjem nepreklicno zavezujemo, da bomo upravičencu izplačali katerikoli znesek do višine zneska zavarovanja, ko upravičenec predloži ustrezno zahtevo za plačilo v zgoraj navedeni obliki predložitve, podpisano s strani pooblaščenega(-ih) podpisnika(-ov), skupaj z drugimi listinami, če so zgoraj naštete, ter v vsakem primeru skupaj z izjavo upravičenca, ki je bodisi vključena v samo besedilo zahteve za plačilo bodisi na ločeni podpisani listini, ki je priložena zahtevi za plačilo ali se nanjo sklicuje, in v kateri je navedeno, v kakšnem smislu naročnik zavarovanja ni izpolnil svojih obveznosti iz osnovnega posla.
Katerokoli zahtevo za plačilo po tem zavarovanju moramo prejeti na datum veljavnosti zavarovanja ali pred njim v zgoraj navedenem kraju predložitve.
Morebitne spore v zvezi s tem zavarovanjem rešuje stvarno pristojno sodišče v Kopru po slovenskem pravu.
Za to zavarovanje veljajo Enotna pravila za garancije na poziv (EPGP) revizija iz leta 2010, izdana pri MTZ pod št. 758.







     garant










                           (žig in podpis)
OPOMBA: Ponudnik vzorec ne izpolni, temveč vzorec samo parafira ali podpiše. Ponudniki lahko zavarovanje predložijo tudi na drugem obrazcu, vendar mora vsebovati bistvene elemente.

Izjavljamo, da se strinjamo z besedilom vzorca zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti in da bomo v primeru izbire predmetno zavarovanje ob podpisu pogodbe predložili naročniku. 
Kraj:        _____________
Datum:    _____________                         Žig                                 Podpis ponudnika:
OBR-6B vzorec za izbranega ponudnika  
MENIČNA IZJAVA S POOBLASTILOM ZA IZPOLNITEV
za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti po okvirnem sporazumu št. ………………
Spodaj podpisani zakoniti zastopnik oziroma pooblaščenec izbranega ponudnika 
firma in sedež družbe oz. samostojnega podjetnika 
nepreklicno izjavljam, da pooblaščam Splošno bolnišnico Izola, Polje 40, 6310 Izola, da lahko podpisano bianco menico, ki je bila izročena kot zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti za javno naročilo Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev št.____________, skladno z določili razpisne dokumentacije in ponudbe za predmetno javno naročilo, brez poprejšnjega obvestila izpolni v vseh neizpolnjenih delih za znesek __________________EUR (10% pogodbene vrednosti z DDV). 
Izbrani ponudnik se odreka vsem ugovorom proti tako izpolnjeni menici in se zavezuje menico plačati, ko dospe. To pooblastilo preneha veljati 60 dni po predvidenem roku za izpolnitev pogodbenih obveznosti in sicer velja do ________ po pogodbi oziroma okvirnem sporazumu št. ………….…..
Menični znesek se nakaže na račun naročnika Splošno bolnišnico Izola, Polje 40, 6310 Izola, št. SI56 0110 0603 0277 118, odprt pri Banki Slovenije, Slovenska cesta 35, 1505 Ljubljana. Ponudnik izjavlja, da se zaveda pravnih posledic izdaje menice v zavarovanje. Menica naj se izpolni s klavzulo »BREZ PROTESTA«. 
Ponudnik hkrati pooblaščam naročnika Splošno bolnišnico Izola, Polje 40, 6310 Izola, da predloži menico na unovčenje in izrecno dovoljujem banki izplačilo take menice. 
Tako dajem nalog za plačilo oz. pooblastilo vsem spodaj navedenim bankam iz naslednjih mojih računov:
· ___________________________
· ___________________________
V primeru odprtja dodatnega računa, ki ni zgoraj naveden, izrecno dovoljujem izplačilo menice in pooblaščam banko, pri kateri je takšen račun odprt, da izvede plačilo. 

Priloga: 2 x bianco menica
Datum:  _____________




Podpisnik: Ime in priimek
Podpis ponudnika in žig:
OPOMBA: Ponudnik vzorec ne izpolni, temveč vzorec samo parafira ali podpiše. Ponudniki lahko zavarovanje predložijo tudi na drugem obrazcu, vendar mora vsebovati bistvene elemente.

Izjavljamo, da se strinjamo z besedilom vzorca zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti in da bomo v primeru izbire predmetno garancijo ob podpisu pogodbe predložili naročniku. 
Kraj:        _____________
Datum:    _____________                         Žig                                 Podpis ponudnika:
OBR-7
VZOREC OKVIRNI SPORAZUM
(Ponudnik mora izpolniti sivo označena polja parafirati oz. podpisati in žigosati pogodbo, s čimer potrjuje, da se strinja z vsebino vzorca pogodbe.)

Kot del tega vzorca pogodbe štejejo tudi dodatna pojasnila, objavljena na portalu javnih naročil.

OKVIRNI SPORAZUM
sklenjen med:
NAROČNIKOM: SPLOŠNO BOLNIŠNICO IZOLA, Polje 40, 6310 Izola, ki jo zastopa direktor zavoda Mag. Radivoj Nardin 
Matična številka:



1399632000
Identifikacijska številka (ID za DDV): 
SI 79007589
in 
DOBAVITELJEM: ___________________________________,
ki ga zastopa        ___________________________________,
Matična številka:
 


____________
Identifikacijska številka (ID za DDV):
 
____________
Transakcijski račun (TRR):


____________
I. SPLOŠNE DOLOČBE
1. člen
Okvirni sporazum sklepata naročnik in dobavitelj.
Naročnik in dobavitelj ugotavljata, da je naročnik izvedel postopek oddaje javnega naročila za »Sukcesivno dobavo srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«, objavljen na portalu javnih naročil, datum objave _________2022, številka objave JN______/2022-___ in v Uradnem listu EU, datum objave _______2022, številka objave _________, po odprtem postopku v skladu s 40. členom Zakona o javnem naročanju (Uradni list RS, št. 91/15, 14/18 in 121/21; v nadaljevanju ZJN-3) z namenom sklenitve okvirnega sporazuma za obdobje dveh (2) let v skladu z 48. členom ZJN-3.
2. člen
Ponudba, št. …………., z dne …………………. in dokumentacija v zvezi z oddajo javnega naročila, obrazec OBR-3A: Specifikacija s ponudbenimi cenami in seznam podizvajalcev so sestavni del okvirnega sporazuma. 
3. člen
S tem okvirnim sporazumom se naročnik in dobavitelj dogovorita o splošnih in posebnih pogojih izvajanja okvirnega sporazuma.
4. člen
Okvirni sporazum se sklepa za obdobje od 21.12.2022 do 21.12.2024.
Skladno z določili dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila se lahko ta okvirni sporazum  podaljša za obdobje do 12 mesecev s pisnim aneksom, ki ga sprejmeta in podpišeta obe stranki okvirnega sporazuma. Vrednost podaljšanja je bila upoštevana v ocenjeni vrednosti v objavi na portalu Javnih naročil in v Uradnem listu Evropske unije .
Okvirni sporazum se lahko spremeni ali podaljša s pisnim aneksom, ki ga sprejmeta in podpišeta obe stranki okvirnega sporazuma.
II. PREDMET OKVIRNEGA SPORAZUMA
5. člen
Predmet okvirnega sporazuma je  Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev (v nadaljevanju: blago). 
Naročnik in dobavitelj sklepata okvirni sporazum za sklope: _______________________________
Predmet okvirnega sporazuma so tudi vse ostale obveznosti, ki jih mora dobavitelj izvesti v skladu z določili tega okvirnega sporazuma in v skladu z vsemi zahtevami dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila za predmetno javno naročilo.
6. člen
Dobavitelj bo vršil dobavo sukcesivno v skladu in v obsegu določenim z naslednjimi dokumenti:
	· Ponudba številka _____________ z dne _______________ in obrazec OBR-3A: Specifikacija s ponudbenimi cenami;
· Tehnične, strokovne in ostale zahteve naročnika (poglavje 3 dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila); 
· Ostali deli dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila v predmetnem postopku.


Predmetni dokumenti so priloga in sestavni del tega okvirnega sporazuma.
III. OKVIRNA VREDNOST, KOLIČINE IN CENE
7. člen
Predmet tega sporazuma so stalne dobave srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev, ki jih naročnik po obsegu in času ne more vnaprej določiti. Natančna vrsta blaga in količina je v trenutku sklepanja okvirnega sporazuma objektivno neugotovljiva.
Naročnik se ne zavezuje, da bo dejansko nabavil količine, po katerih povprašuje oz. da jih bo nabavil v povpraševanju navedenih količinah. Naročnik bo kupoval le tiste vrste in količine blaga, ki ga bo potreboval v tem obdobju.
8. člen
Ocenjena skupna vrednost za okvirno količino:
•
Vrednost okvirnega sporazuma brez DDV: 
…………………………………. EUR
•
Znesek DDV:



            …………………………………. EUR
•
vrednost okvirnega sporazuma z DDV:
 …………………………………. EUR
(z besedo: ________________________________________ ...../100 EUR z DDV)
In sicer po sklopih:
__________________________________________________________ EUR 
Vrednost je podana na podlagi okvirnih količin za obdobje dveh let in za naročnika niso zavezujoče, ampak dobaviteljem služi kot informacija o predvidenih bodočih potrebah naročnika. Izbrani dobavitelj bo blago zaračunal naročniku po količini dejansko naročenega blaga. Naročnik ne nosi odškodninske odgovornosti zaradi nedoseganja ali preseganja navedenih okvirnih količin.
9. člen
Cene iz ponudbe so fiksne po enoti mere. V času trajanja okvirnega sporazuma se lahko skladno  z zakonskimi določili in določili tega okvirnega sporazuma znižajo.
Cena mora vključevati tudi vse stroške, ki so potrebni za dobavo blaga. 
V ceni so zajeti vsi stroški, popusti in rabati, ter davek na dodano vrednost. V ceni so zajeti tudi drugi stroški, ki niso posebej specificirani, so pa potrebni za zagotavljanje dobave blaga, ki je predmet tega okvirnega sporazuma. 
10. člen
Cene v okviru izvajanja okvirnega sporazuma ne smejo biti višje od cen na trgu.
Če dobavitelj dobavlja blago po akcijskih cenah v določenih obdobjih oziroma znižanih cenah, ki so ugodnejše od cen iz ponudbenega predračuna, mora naročnika o tem pisno seznaniti in mu ponuditi blago po teh cenah. Enako velja, če so cene razvidne iz različnih baz podatkov za druge primerljive naročnike nižje, kot cene iz ponudbe dobavitelja iz 2. člena tega okvirnega sporazuma oziroma v primeru prodaje identičnega blaga, kot je blago, ki je predmet tega okvirnega sporazuma (enaka kataloška številka, isti proizvajalec,…) drugim primerljivim javnim naročnikom v Republiki Sloveniji.
11. člen
Dobavitelj izstavi naročniku račun ob vsaki dobavi glede na količino dobavljenega blaga, in sicer izstavi račun za posamezni sklop.
Na računu mora dobavitelj jasno navesti številko tega okvirnega sporazuma in sklic: Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev.
Naročnik bo pravilno izstavljen in potrjen račun poravnal na transakcijski račun dobavitelja naveden na računu. V primeru, da TRR ni naveden na računu, se plačilo nakaže na prvi račun naveden pri podatkih o dobavitelju.
Naročnik bo plačila izvedel trideseti (30.) dan od prejema pravilno izstavljenega računa.
Dobavitelj izstavi račun v elektronski obliki (eRačun). Na računu mora biti navedena številka naročilnice in sklic na številko okvirnega sporazuma. 
IV. OBVEZNOSTI POGODBENIH STRANK
12. člen
Naročnik se obvezuje, da bo:
· izpolnjeval vse predvidene obveznosti v rokih in na predviden način;
· zagotovil razpoložljivost potrebnih človeških, informacijskih in finančnih virov;
· dobavitelja seznanil z dejstvi in okoliščinami, ki bi lahko vplivale na vsebino, izvedbo, možnost, dopustnost ali druge pomembne okoliščine predvidenega posla;
· plačeval pravilno in kakovostno ustrezno izvedene dobave na podlagi tega okvirnega sporazuma, v dogovorjenih rokih.
13. člen
Dobavitelj se obvezuje, da:
· zagotavljal okvirno količino za obdobje dveh (2) let ter vse zahtevane vrste in količine blaga;
· svoje naloge opravil strokovno in s skrbnostjo dobrega strokovnjaka;
· izvajal svoje pogodbene obveznosti v dogovorjenih rokih;
· takoj pisno opozoril naročnika na okoliščine, ki bi lahko otežile ali onemogočile kvalitetno in pravilno dobavo;
· z naročnikom sodeloval ter na njegovo zahtevo predložil dokazila o kakovosti blaga oziroma skladnosti z dokumentacijo v zvezi z oddajo javnega naročila;
· omogočal ustrezen nadzor naročniku;
· spoštoval hišni red naročnika;
· imel na voljo kadrovske in tehnične možnosti za zagotavljanje dobave ponujenega blaga v razpisanih količinah;
· bo izvajal vse dobave in izpolnjeval svoje obveznosti skladno z določili Specifikacije zahtev naročnika s predračunom, določili dokumentacije v zvezi z oddajo javnega naročila ter njenih sestavnih delov in določili tega okvirnega sporazuma;
· bo naročniku dobavljal blago skladno s ponudbeno specifikacijo in specifikacijo zahtev naročnika;
· ima za skladiščenje blaga ustrezen, v skladu s pravili stroke, urejen prostor;
· nosi vso odgovornost vezano na dobavljeno blago (skladiščenje in dostava do končnega uporabnika – Splošna bolnišnica Izola),
· je ponujeno blago sterilno pakirano;
· na svoje stroške poskrbel za odvoz celotne embalaže, ki bo predmet dobave blaga;
· bo podpisal aneks k temu sporazumu za podaljšanje veljavnosti za obdobje do 12 mesecev, v kolikor bo naročnik predlagal podpis.

Neutemeljena zavrnitev naročila ali odstopanje od naročenega načina dobave pomeni kršitev pogodbene obveznosti, zaradi katere lahko naročnik izvede kritni kup, zaračuna pogodbeno kazen, razdre okvirni sporazum, uveljavi zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti, v primeru škode pa tudi zahteva odškodnino.
Dobavitelj se obvezuje zagotavljati kontinuirano izobraževanje uporabnikov naročnika za novitete in obstoječe blago.

Dobavitelj srčnih spodbujevalnikov in elektrod za srčne spodbujevalnike se obvezujejo:
· zagotoviti ustrezno izobraževanje osebja za same implantacije, delo s programatorjem in v follow up-u ambulanti.
Dobavitelj defibrilatorjev in elektrod za difibrilatorje se obvezujejo:
· da bo pri vgradnji (implantaciji) obvezno prisostvoval ustrezno strokovno usposobljen predstavnik dobavitelja,
· zagotoviti ustrezno izobraževanje osebja za same implantacije, delo s programatorjem in v follow up-u ambulanti.
14. člen
Dobavitelj se obvezuje ob podpisu okvirnega sporazuma podpisati tudi sporazum o  zagotavljanju varnosti in zdravja pri delu in požarnega varstva pri izvajanju pogodbenih del, ki je v prilogi in je sestavni del tega okvirnega sporazuma.
V. KAKOVOST BLAGA
15. člen
Dobavitelj naročniku jamči: da kupljeno blago nima stvarnih napak; da nima pravnih napak; da popolnoma ustreza vsem zahtevam naročnika, ki so bila dana v okviru razpisne in ponudbene dokumentacije ali so priloga tega sporazuma; da je popolnoma enako vzorcu, ki ga je dobavitelj predložil naročniku, v kolikor je naročnik to zahteval.
Jamstvo stranke okvirnega sporazuma za skrite napake na blagu velja še 8 dni po dobavi (pri sukcesivni dobavi šteto od dneva zadnje dobave). Če se v tem roku pri kateremkoli kosu dobavljenega blaga pokažejo zgoraj našteta odstopanja ali napake in dobavitelj ustrezno ne ukrepa, lahko naročnik razdre okvirni sporazum delno ali v celoti.
Naročnik mora v primeru morebitnih reklamacij zaradi kakovosti izdobavljenega blaga oziroma neizvrševanja dobave le-teh ali kršitve drugih dogovorov po tem okvirnem sporazumu oziroma reklamacije v zvezi s fakturo dobavitelju sporočiti takoj, najkasneje pa v roku 8 dni od ugotovitve napake oziroma pomanjkljivosti.
VI. NAROČANJE BLAGA
16. člen
	     Sprejem naročil
	Ime in priimek:______________________                                     
Tel. št.: ______________________
E-pošta: ______________________

	     Sprejem reklamacij
	Ime in priimek:______________________
Tel. št.: ______________________
E-pošta:______________________



17. člen
Naročnik naroča blago sukcesivno, glede na potrebe po blagu, ki je predmet okvirnega sporazuma. 
Naročnik bo blago, ki ga bo potreboval v okviru posameznega obdobja, naročal na podlagi izstavljenih pisnih naročilnic. Naročnik bo v naročilnici opredelil količine in vrste blaga.
Naročnik bo dejanske količine določil ob posameznem naročilu.
Naročnik in dobavitelj se dogovorita, da so količine in vrste blaga okvirne in da bo naročnik v pogodbenem obdobju (obdobje veljavnosti okvirnega sporazuma),  nabavljal le tiste vrste in količine blaga, ki jih bo v obdobju dejansko potreboval.
VII.    PREVZEM BLAGA
18. člen
Naročnik se obvezuje prevzeti naročeno blago v celoti na podlagi dobavnice. Dobavnica mora biti napisana v slovenskem jeziku in mora obvezno vsebovati številko naročilnice.
Dobavljeno blago po dobavnici mora imeti enak naziv kot naročeno, enako enoto mere, enako kataloško številko in naveden ident naročnika.
Kataloške številke morajo biti enake (pike, vejice, presledki, …) na vseh dokumentih (dobavnica, račun) in nalepki blaga ter škatli.
Dobavljeno blago mora biti označeno s črtno kodo, ki vsebuje podatke o artiklu in črtno kodo, ki vsebuje serijsko številko in lot.
19. člen
Količinski prevzem blaga se opravi ob prevzemu, kakovostni pa v uzančnih rokih. Naročnik mora takoj ob prevzemu blaga opraviti količinski prevzem, kakovostni pregled pa opravi v roku skladno z obligacijskim zakonikom oziroma uzancami. Dejanske količine se morajo ujemati s količinami, navedenimi na dobavnici dobavitelja.
Naročnik bo o morebitnih količinskih odstopanjih, očitnih napakah in poškodovani embalaži  prevzetega blaga sestavil reklamacijski zapisnik in obvestil stranko o reklamaciji, najkasneje v roku 8 dni po prejemu blaga.
O kakovostnih in drugih napakah, ki jih ni mogoče ugotoviti takoj ob prevzemu, bo naročnik ravnal v skladu z določili obligacijskega zakonika.
Blago, za katero se bo ugotovilo, da kakorkoli odstopa od navedb v dokumentaciji v zvezi z oddajo javnega naročila ali ponudbeni dokumentaciji ali ni skladno z določili tega okvirnega sporazuma in s specifikacijami ali ni opremljeno v skladu z veljavno zakonodajo Evropske unije in Republike Slovenije, bo zavrnjeno, zaradi česar dobavitelj preide v zamudo.
Naročnik si pridržuje pravico, da reklamira kakovostno neustrezno blago in blago za katerega ob dobavah ugotovi, da ne izpolnjuje pogojev in strokovnih zahtev naročnika ter da v kolikor ne pride do rešitve reklamacije med dobaviteljem in naročnikom, izloči kakovostno neustrezno blago in z dobaviteljem prekine okvirni sporazum za dobavo neustreznega blaga.  
Če se izkaže, da dobava ponujenega blaga ni možna zaradi objektivnega razloga, ki nastopi po podpisu okvirnega sporazuma, lahko naročnik okvirni sporazum brez kakršnihkoli obveznosti.
VIII.   IZVAJANJE OKVIRNEGA SPORAZUMA 
20. člen
Naročnik bo naročal blago na osnovi tega okvirnega sporazuma pri dobavitelju, ki bo ponudil najnižjo ceno za posamezni sklop.

21. člen
Dobavitelj zagotavlja okvirno količino za obdobje dveh (2) let ter vse zahtevane vrste in količine.
Dobavitelj bo za naročniku dobavljal naročeno blago v obsegu vsakokratnega naročila pod pogoji in cenah ter popusti, ki so opredeljeni v njegovi ponudbi iz 2. člena tega okvirnega sporazuma.
Dobavitelj mora dostavljati naročeno blago na podlagi navodil naročnika v centralno skladišče med 8.00 in 12.00 uro zjutraj oziroma v bolnišnično lekarno med 7.00 in 11.00 uro zjutraj.
Rok dobave za naročeno blago je dva (2) dni oziroma v nujnih primerih 24 ur po izdaji vsakokratne naročilnice na podlagi sklenjenega okvirnega sporazuma; in dostavo DDP prostori lekarne oz. prostori centralnega skladišča - Splošne bolnišnice Izola.
Dobavitelj zagotavlja dostavo DDP prostori lekarne oziroma centralnega skladišča - Splošne bolnišnice Izola, razloženo.
Rok za razrešitev reklamacij je tri (3) delovne dni od prejema obvestila predstavnika naročnika.
22. člen
Dobavni rok se lahko spremeni le zaradi okoliščin-višje sile, nastalih po sklenitvi okvirnega sporazuma, ki jih dobavitelj ni mogel preprečiti, odpraviti in se jim tudi ne izogniti, v kolikor ja za naročnika novi rok sprejemljiv.
V primeru zamude pri dobavi blaga, ki ni posledica višje sile ali razlogov na strani naročnika, bo dobavitelj plačal naročniku vse stroške, ki bi nastali zaradi nepravočasne dobave blaga, pri čemer bo lahko naročnik blago naroči pri drugem dobavitelju, razliko v ceni pa zaračunal stranki.
Naročnik dobavitelju za vsak dan zamude zaračuna pogodbeno kazen. 
Uveljavljanje pogodbene kazni ne izključuje unovčitve zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti.
23. člen
Dobavitelj mora dobavljati blago, katerega rok trajanja na dan dobave znaša vsaj še dve tretjini celotnega roka trajanja od datuma izdelave.
Dobavitelj se obvezuje, da bo blago pred iztekom roka uporabe brezplačno nadomestili z istovrstnim blagom novejšega datuma.
24. člen
V kolikor dobavitelj dobavi določeno blago, ki ne ustreza naročilu ali blago ne dostavi, mora naročnik dobavitelja pisno opozoriti. Naročnik si pridržuje pravico to blago naročati pri drugem dobavitelju na trgu. Naročnik pa lahko razliko v ceni zaračuna dobavitelju. Lahko pa tudi trajno prekine okvirni sporazum in unovči zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti.
25. člen
V kolikor dobavitelj določenega naročenega blaga nima na zalogi mora naročniku ponuditi ustrezen nadomestni artikel. Naročnik mora dobavitelju sporočiti ali nadomestni artikel sprejema.
Naročnik lahko v primeru, da ponujeni nadomestni artikel ni ustrezen, na stroške dobavitelja naročeni artikel naroča pri drugem dobavitelju na trgu.
26. člen
Dobavitelj bo, v primeru, da pride v času izvajanja sporazuma do zamenjave blaga, za katerega ima sklenjen sporazum (prenehanje proizvodnje, …..) pred pričetkom dobave novega blaga, naročniku predložil razloge za zamenjavo blaga in dokazila, da je novi artikel kakovostno in funkcionalno enakovreden prejšnjemu ter od naročnika pridobil pisno soglasje za zamenjavo artikla, po enaki ali nižji ceni.
27. člen
Dobavitelj bo ob spremembi tehnologije, skladno z razvojem in osvajanjem novih tehnologij, zagotovil zamenjavo starih materialov oz. blaga in ponudil nove materiale oz. blago po isti ceni kot zamenjan material oz. blago do ponovnega javnega naročila, po predhodni odobritvi naročnika.
28. člen
Naročnik in dobavitelj se dogovorita, da bo naročnik v času trajanja tega okvirnega sporazuma, v primeru potrebe, od dobavitelja na osnovi ponudbe, kupoval tudi drugo istovrstno blago, na način in po določilih, dogovorjenih v okvirnem sporazumu.
Naročnik si pridržuje pravico spreminjati oz. dopolnjevati seznam razpisanega blaga v obdobju veljavnosti okvirnega sporazuma v kolikor nastane potreba po istovrstnem blagu. V tem primeru lahko naročnik, stranke okvirnega sporazuma kadarkoli pozove, da za to blago predložijo cene oz. popuste.
Dobavitelj za to blago zaračuna ceno po svojem ceniku, ki ga je izbrani dobavitelj na zahtevo naročnika dolžan posredovati v elektronski obliki.

IX. ODPRAVA NAPAK, SERVIS, ZAMENJAVA, STROKOVNA POMOČ
29. člen
Dobavitelj mora zagotoviti servis oz. zamenjavo okvarjenega programatorja v najmanj 24 urah na delovne dneve, sicer pa maksimalno v 48 urah. Servis oziroma zamenjavo okvarjenega programatorja zagotovi na svoje stroške.
V primeru tehničnih težav z opremo in/ali srčnim spodbujevalnikom ali z opremo in/ali ICD-jem mora biti zagotovljena 24 urna strokovna pomoč.
Dobavitelj mora na svoje stroške zamenjati okvarjen ali kako drugače poškodovan ICD in/ali elektrode, če je to posledica tehnične napake pri izdelav ali pri transportu do bolnišnice.
Dobavitelj mora na svoje stroške zamenjati tudi okvarjen spodbujevalnik in/ali elektrode, kadar je neustrezno delovanje posledica napake proizvajalca, na svoje stroške.
30. člen
Če naročnik ugotovi napako, okvaro ali pomanjkljivost ali potrebo po servisu in zamenjavi blaga mora to sporočiti dobavitelju po telefonu ali po elektronski pošti in sicer:
Kontaktna oseba______________, e-mail naslov:______________, tel:________________.
24 urna strokovna pomoč je uporabnikom naročnika zagotovljena:
Kontaktna oseba______________, e-mail naslov:______________, tel:________________.
X. KRITNI KUP
31. člen
Če dobavitelj ne dobavlja blaga v skladu s tem sporazumom in zamuda pri dobavi blaga ni posledica višje sile ali razlogov na strani naročnika, ima naročnik pravico kupiti blago, ki je predmet posamične dobave, pri drugem dobavitelju, dobavitelj pa je dolžan naročniku nadomestiti razliko v ceni med ceno iz sporazuma in ceno po kateri je naročnik blago kupil.
Naročnik je dolžan dobavitelju poslati obvestilo o nameravanem kupu iz prejšnjega odstavka tega člena, v katerem navede številko in datum naročilnice z izjavo, da bo naročeno blago kupil pri drugem dobavitelju, nato pa lahko izvrši kritni kup, sporazum pa je za to dobavo razdrt.
Šteje se, da je bil dobavitelj o nameravanem kritnem kupu obveščen, če naročnik razpolaga z dokazilom o poslanem obvestilu.
Razliko med ceno po kateri je naročnik izvršil kritni kup in ceno iz sporazuma, je dolžan naročnik dokazati s kopijo računa, po katerem je kritni kup plačal, dobavitelj pa je dolžan razliko odšteti pri izstavitvi prvega naslednjega računa oziroma jo plačati v 8 dneh po izstavitvi bremepisa.
XI. POGODBENA KAZEN
32. člen
V primeru, da dobavitelj po svoji krivdi zakasni z izpolnitvijo pogodbenih obvez (obvez na podlagi tega okvirnega sporazuma), lahko naročnik dobavitelju za vsak dan zamude zaračuna pogodbeno kazen v višini 1 % skupne naročene vrednosti. Skupna pogodbena kazen je lahko največ 10 % skupne pogodbene vrednosti.
Ne glede na prejšnji odstavek tega člena dobavitelj odgovarja naročniku za vso škodo, ki bi jo povzročil naročniku ali tretjim osebam kot tudi za stroške, ki bi jih naročnik utrpel zaradi pomanjkljivo ali nepravilno opravljenih pogodbenih obveznosti predvsem pa če:
· dobavitelj zamuja z dobavo blaga iz razlogov, ki niso na strani naročnika ter ne gre za opravičeno zamudo,
· dobavitelj zamuja z dobavo toliko, da bi lahko naročniku nastala škoda ali da bi dobava izgubila pomen, lahko naročnik nadomestno blago naroči pri drugem dobavitelju na stroške zamudnika (pri tem uporabi dano zavarovanje dobre izvedbe pogodbenih obveznosti), lahko pa zahteva povrnitev dejanske škode ali razdre okvirni sporazum.
Pogodbena kazen ali kritje za nadomestni nakup se obračuna pri naslednjih izplačilih dobavitelju.
Stranki okvirnega sporazuma soglašata, da naročnik ni dolžan sporočiti dobavitelju, da si pridržuje pravico do pogodbene kazni, če je prevzel blago potem, ko je dobavitelj z njegovo dobavo zamujal.
Če bo škoda, ki jo bo zaradi zamude utrpel naročnik večja od pogodbene kazni, ima naročnik pravico zahtevati razliko do polne odškodnine in unovčiti zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti.
Pravica do zaračunanja pogodbene kazni ni pogojena z nastankom škode naročniku. Povračilo tako nastale škode bo naročnik uveljavil po splošnih načelih odškodninske odgovornosti, neodvisno od uveljavljanja pogodbene kazni.
XII. VIŠJA SILA
33. člen
Višja sila je vsaka nepričakovana okoliščina, ki nastopi po sklenitvi okvirnega sporazuma in je stranka kljub potrebni skrbnosti ni mogla predvideti, je preprečiti ali se ji izogniti ter povzroči zamudo pri izpolnjevanju pogodbenih obveznosti ali nemožnost izpolnitve. Kot primeri višje sile se štejejo naravne nesreče ali katastrofalni dogodki kot so npr. epidemije, jedrske nesreče, požar, poplave, viharji ali potresi; dejanja ali opustitve s strani civilnih ali vojaških oblasti kot so sprememba zakonodaje, omejitve uporabe ali trgovanja s tujo valuto, preklic ali ukinitev izvoznih ali uvoznih dovoljenj, uvedba izrednega stanja, določitev kvot ali omejitve pri uporabi materialov ali delovne sile; vojna ali mobilizacija, državljanska vojna ali vstaja, nemiri, sabotaže ali revolucije; stavke ali izprtja. Med drugim se štejejo za višjo silo tudi motnje v proizvodnji dobavitelja ali njegovih dobaviteljev, ki so posledica delovanja višje sile in povzročijo zamudo pri dobavi pomembnih surovin in sestavnih delov. V primeru nastanka višje sile velja, da dokler višja sila traja, prizadeta stranka ni v zamudi z izpolnjevanjem svojih obveznosti, na izpolnitev katerih višja sila vpliva. Prizadeta stranka je prosta vsake odgovornosti za škodo, nastalo drugi stranki zaradi višje sile.
Dobavitelj je dolžan pisno obvestiti naročnika o nastanku višje sile najkasneje v dveh delovnih dneh po nastanku le-te
XIII. ZAVAROVANJE OBVEZNOSTI
34. člen
Dobavitelj mora najkasneje v 15 dneh od podpisa okvirnega sporazuma, kot pogoj za veljavnost okvirnega sporazuma naročniku izročiti zavarovanje za dobro izvedbo obveznosti na podlagi okvirnega sporazuma (v nadaljevanju: pogodbenih obveznosti) v višini 10 % od skupne vrednosti okvirnega sporazuma z DDV, ki ga lahko naročnik unovči v naslednjih primerih, če dobavitelj:
· ne prične izvajati svojih pogodbenih obveznosti v skladu z določili sklenjenega okvirnega sporazuma
· ne izpolni svojih pogodbenih obveznosti v skladu z določili sklenjenega okvirnega sporazuma ali vsakokratnega naročila
· pravočasno ne izpolni svojih pogodbenih obveznosti v skladu z določili sklenjenega okvirnega sporazuma ali
· pravilno ne izpolni svojih pogodbenih obveznosti v skladu z določili sklenjenega okvirnega sporazuma ali
· preneha izpolnjevati svoje pogodbene obveznosti v skladu z določili sklenjenega okvirnega sporazuma ali
· če dobavitelj objavi nesolventnost, prisilno poravnavo ali stečaj,
Predložitev zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti je pogoj za veljavnost okvirnega sporazuma.
Naročnik lahko zavarovanje uveljavi brez predhodnega opomina, mora pa dobavitelja o tem, da ga je uveljavil, obvestiti elektronsko ali pisno po pošti, najkasneje 3 dni po dnevu, ko ga je predložil v izplačilo.
Zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti mora biti veljavno vsaj še 60 (šestdeset) dni po preteku roka za dokončno izvedbo pogodbenih obveznosti. 
Če se bodo med trajanjem tega okvirnega sporazuma morebiti spremenili roki za izvedbo pogodbenih obveznosti, vrsta blaga, kakovost in količina, bo moral dobavitelj ustrezno temu spremeniti tudi zavarovanje za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti oziroma podaljšati njegovo veljavnost na svoje stroške.
V primeru unovčitve zavarovanja za dobro izvedbo pogodbenih obveznosti, bo moral dobavitelj unovčeno zavarovanje ustrezno nadomestiti z novim.
Če naročnikova škoda presega znesek finančnega zavarovanja, lahko naročnik zahteva razliko povrnitve nastale škode od dobavitelja v celoti.
XIV. ODSTOP OD OKVIRNEGA SPORAZUMA
35. člen
Naročnik bo vse pripombe v zvezi z izvrševanjem tega okvirnega sporazuma sporočal dobavitelju v pisni obliki. Če dobavitelj pri naslednjih dobavah ne upošteva upravičenih  pripomb naročnika, lahko naročnik odstopi od okvirnega sporazuma. O odstopu od okvirnega sporazuma naročnik pisno obvesti dobavitelja.
Naročnik lahko odstopi od okvirnega sporazuma na podlagi razlogov iz predhodnega člena tega okvirnega sporazuma; ali:
· če dobavitelj neutemeljeno zavrne naročilo ali zaradi odstopanja od naročenega načina dobave ali nekvalitetne oziroma nepravilno opravljene dobave,
· če dobavitelj zamuja z izvedbo naročila ali zaradi napak pri dobavi, ki bistveno zmanjšajo pomen posla;
· če dobavitelj nekvalitetno izvaja naročilo,
· če je naročnik seznanjen, da je sodišče s pravnomočno odločitvijo ugotovilo kršitev obveznosti iz drugega odstavka 3. člena Zakona o javnem naročanju, s strani dobavitelja pogodbe/okvirnega sporazuma o izvedbi javnega naročila ali njegovega podizvajalca,
· če naročnik za tekoče leto nima zagotovljenih finančnih sredstev,
· če naročnik ali njegov pooblaščenec izvede novo javno naročilo z istovrstnega področja, ali organ, pooblaščen za izvedbo skupnega javnega naročila za to področje, izvede javni razpis, ki je po veljavni zakonodaji obvezujoč za naročnika,
· zaradi kršitev obveznosti na podlagi tega okvirnega sporazuma (pogodbenih obveznosti) s strani nasprotne stranke, če kršitve ne prenehajo po opominu, poslanem pisno ali elektronsko.
Za kršitve tega okvirnega sporazuma se štejejo zlasti naslednje kršitve:
· dobavitelj ne izvede dobave blaga, določenega dne in kljub pisnemu opozorilu ne upošteva opozoril naročnika;
· dobavitelj ne izvaja zamenjave blaga pred iztekom roka;
· dobavitelj ne upošteva določil v zvezi z cenami in določili o višini cen skladno z najnižjo ceno na trgu;
· dobavitelj dobavi nekvalitetno blago in ga na zahtevo naročnika ne zamenja oziroma dostavi ustrezno blago;
· dobavitelj grobo krši določila tega okvirnega sporazuma;
· dobavitelj naročniku dobavi blago, ki ne ustreza dogovorjeni vrsti kakovosti;
· dobavitelj ne upošteva reklamacij glede kakovosti, vrste, količine storitev in blaga; 
· dobavitelj brez potrditve naročnika poveča ceno blaga.
Naročnik si pridržuje pravico, da ob neizpolnjevanju katerekoli obveznosti tega okvirnega sporazuma, okvirni sporazum prekine.

V primeru neustreznega in/ali pomanjkljivega delovanja zahtevanega programa spodbujevalnika in v primeru neustreznega in/ali pomanjkljivega delovanja zahtevanega programa ICD-ja, se lahko prekine pogodba pred iztekom pogodbenega roka.
XV. SKRBNIK OKVIRNEGA SPORAZUMA
36. člen
Skrbnika okvirnega sporazuma s strani naročnika in pooblaščena predstavnika naročnika za nadzor nad izvajanjem okvirnega sporazuma, ki sta pooblaščena, da zastopata naročnika v vseh vprašanjih, ki se nanašajo na izvedbo pogodbenih obveznosti, dogovorjenih s tem okvirnim sporazumom sta: mag. Jurij Avramovič Gregoriči, dr. med. in Nives Šajn mag. farm.
Skrbnik  okvirnega sporazuma za dobavitelja je: .........……………………………….
XVI. PROTIKORUPCIJSKA KLAVZULA
37. člen
Ta okvirni sporazum je ničen, kadar kdo v imenu ali na račun druge stranke okvirnega sporazuma predstavniku ali posredniku naročnika obljubi, ponudi ali da kakšno nedovoljeno korist za:
· pridobitev posla ali 
· za sklenitev posla pod ugodnejšimi pogoji ali 
· za opustitev dolžnega nadzora nad izvajanjem obveznosti na podlagi okvirnega sporazuma (pogodbenih obveznosti) ali 
· za drugo ravnanje ali opustitev, s katerim je naročniku povzročena škoda ali je omogočena pridobitev nedovoljene koristi predstavniku naročnika, drugi stranki okvirnega sporazuma ali njenemu predstavniku, zastopniku, posredniku.
XVII. RAZVEZNI POGOJ
38. člen
Ta okvirni sporazum je sklenjen pod razveznim pogojem, ki se uresniči v primeru izpolnitve ene od naslednjih okoliščin:
· če bo naročnik seznanjen, da je sodišče s pravnomočno odločitvijo ugotovilo kršitev obveznosti delovne, okoljske ali socialne zakonodaje s strani dobavitelja ali podizvajalca ali 
· če bo naročnik seznanjen, da je pristojni državni organ pri dobavitelju ali podizvajalcu v času izvajanja okvirnega sporazuma ugotovil najmanj dve kršitvi v zvezi s:
· plačilom za delo, 
· delovnim časom, 
· počitki, 
· opravljanjem dela na podlagi pogodb civilnega prava kljub obstoju elementov delovnega razmerja ali v zvezi z zaposlovanjem na črno 
in za kateri mu je bila s pravnomočno odločitvijo ali več pravnomočnimi odločitvami izrečena globa za prekršek,
in pod pogojem, da je od seznanitve s kršitvijo in do izteka veljavnosti okvirnega sporazuma, še najmanj šest mesecev oziroma če dobavitelj nastopa s podizvajalcem pa tudi, če zaradi ugotovljene kršitve pri podizvajalcu dobavitelj ne nadomesti ali zamenja tega podizvajalca, na način določen v skladu s 94. členom ZJN-3 in določili tega okvirnega sporazuma v roku 30 dni od seznanitve s kršitvijo. 
V primeru izpolnitve okoliščine in pogojev iz prejšnjega odstavka se šteje, da je okvirni sporazum razvezan z dnem sklenitve novega okvirnega sporazuma o izvedbi javnega naročila za predmetno naročilo. O datumu sklenitve novega okvirnega sporazuma bo naročnik obvestil dobavitelja.
Če naročnik v roku 30 dni od seznanitve s kršitvijo ne začne novega postopka javnega naročila, se šteje, da je okvirni sporazum razvezana trideseti dan od seznanitve s kršitvijo.
XVIII. POSLOVNA SKRIVNOST IN ZAUPNI PODATKI
39. člen
Stranki okvirnega sporazuma se zavezujeta, da bosta osebne podatke varovali v skladu z določili tega okvirnega sporazuma in Zakonom o varstvu osebnih podatkov (ZVOP-1).
Stranki okvirnega sporazuma sta sporazumni, da vsi morebiti osebni ali drugi občutljivi podatki, do katerih bi prišli z izvedbo tega okvirnega sporazuma, predstavljajo poslovno skrivnost in se zavezujeta, da bosta vse podatke skrbno varovali in jih uporabljali izključno v zvezi z izvedbo tega okvirnega sporazuma.
Dobavitelj je dolžan obvestiti svoje delavce, da lahko pri svojem delu pridejo v stik z zaupnimi podatki, pri delu z njimi pa morajo ti ravnati z največjo mero skrbnosti.
Dobavitelj mora naročnika takoj obvestiti o vsakem disciplinskem ali drugem postopku zaradi kršitev delovnih obveznosti, ki ga je zoper svojega delavca sprožil v zvezi z izvajanjem del iz tega okvirnega sporazuma. Dobavitelj je dolžan na zahtevo naročnika nadomestiti delavca, če slednji izkaže, da je ravnal ali poskušal ravnati v nasprotju z določbami tega okvirnega sporazuma.
Za dobavitelja, ki opravlja za naročnika pogodbene obveznosti, velja glede teh obveznosti enako strog način varovanja podatkov, kot jih ima naročnik.
Obveznost varovanja podatkov se nanaša tako na čas izvrševanja okvirnega sporazuma, kot tudi za čas po tem. V primeru kršitve določb o varovanju poslovne skrivnosti, osebnih ali drugih občutljivih oziroma zaupnih podatkov naročnika, je dobavitelj naročniku odškodninsko odgovoren za vso posredno in neposredno škodo. Morebitna zloraba podatkov pa pomeni tudi kazensko odgovornost kršiteljev.
Naročnik lahko pri izvedbi del na lokaciji od delavcev dobavitelja zahteva, da izkažejo seznanjenost z vsebino iz prvega odstavka tega člena. Delavec mora pri takem delu imeti pri sebi ustrezno pooblastilo dobavitelja, da lahko opravlja delo na lokaciji, kjer obstaja verjetnost, da bo prišel v stik z zaupnimi podatki.
XIX. KONČNE DOLOČBE
40. člen
Za poslovno upoštevno komunikacijo med naročnikom in dobaviteljem šteje samo komunikacija preko pošte na poslovni naslov dobavitelja in elektronske pošte z navedenim naslovom oziroma kadar je primerno, izjave podane na zapisnik o sestanku. Elektronska komunikacija je enakovredna pisni komunikaciji, v kolikor izvira od naročnika oziroma dobavitelja. V primeru zlorabe ali suma zlorabe elektronskega sistema je stranka okvirnega sporazuma nemudoma dolžna obvestiti drugo stranko, v nasprotnem primeru je dolžna poravnati izvedene storitve, ki jih je na podlagi takšne komunikacije opravila druga stranka.
Vsa obvestila strank in ostale pomembne komunikacije morajo biti poslane nasprotnima strankama po pošti ali e-pošti. Pomembne komunikacije so tiste, ki zadevajo določbe tega okvirnega sporazuma, potek storitev, potrjevanja, plačila, naročila, odredbe, opomine in pritožbe. 
Operativne komunikacije brez zgoraj naštetih učinkov lahko potekajo preko telefona. Vsa pisanja in elektronska pošta mora biti naslovljena na pristojne kontaktne osebe v skladu s tem okvirnim sporazumom. Stranki okvirnega sporazuma se zavezujeta redno spremljati prejeto elektronsko pošto. Pošta, poslana na elektronske naslove, se šteje za vročeno naslednji delovni dan po pošiljanju.
Dobavitelj je dolžan kjerkoli in kadarkoli varovati dobro ime in poslovni ugled naročnika. 
Dobavitelj ne sme v imenu naročnika brez njegovega soglasja dajati izjav (ustno, pisno ali preko elektronske pošte) za javnost, neposredno, preko medijev ali preko predstavnikov medijev. Prav tako ne sme dajati kakršnakoli zagotovila in izjave tretjim osebam o izvajanju storitev. Vsa uradna komunikacija mora potekati preko naročnika oziroma po pooblastilu naročnika.
41. člen
Okvirni sporazum je sklenjen z dnem podpisa zadnje od obeh strank okvirnega sporazuma in pod odložnim pogojem predložitve zavarovanja za dobro izvedbo.
42. člen
V kolikor se v času trajanja okvirnega sporazuma pokaže potreba po drugačnem načinu dobave pri posameznem sklopu (redni nakup ali komisijski način dobave), kot je bil predviden ob sklenitvi okvirnega sporazuma, se lahko le-ta ob soglasju strank  okvirnega sporazuma spremeni.
43. člen
Okvirni sporazum se lahko spremeni ali dopolni s pisnim aneksom, ki ga sprejmeta in podpišeta obe stranki okvirnega sporazuma. Če katerakoli od določb tega okvirnega sporazuma je ali postane neveljavna, to ne vpliva na ostale določbe. Neveljavna določba se nadomesti z veljavno, ki mora čim bolj ustrezati namenu, ki ga je želela doseči neveljavna določba.
44. člen
Če pride do statusne spremembe stranke tega okvirnega sporazuma, pridobi status stranke novi subjekt le v primeru, če naročnik s tem soglaša, razen v primeru univerzalnega pravnega nasledstva. Enako velja tudi v primeru stečaja ali prisilne poravnave.
Za vsa ostala vprašanja, ki s tem okvirnim sporazumom niso posebej urejena, stranki okvirnega sporazuma uporabljata ustrezne določbe Obligacijskega zakonika.
45. člen
Stranki okvirnega sporazuma se obvezujeta, da bosta uredili vse kar je potrebno za izvršitev okvirnega sporazuma in bosta ravnali kot dobra gospodarja.
Stranki okvirnega sporazuma se dogovorita, da bosta poskušali vse spore iz tega okvirnega sporazuma rešiti sporazumno z neposrednimi pogovori med pooblaščenimi predstavniki obeh strank okvirnega sporazuma. V kolikor sporazum med strankama ne bi bil mogoč, se dogovorita, da bo o sporih iz okvirnega sporazuma odločalo stvarno pristojno sodišče po sedežu naročnika.
46. člen
Ta okvirni sporazum je napisan v dveh (2) enakih izvodih, od katerih vsaka stranka prejme po en (1) izvod.
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V …………………., dne ……………
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……………………………………… 



Mag. Radivoj Nardin 
OBR-8
VZOREC SPORAZUMA
(Ponudnik mora izpolniti sivo označena polja in parafirati, podpisati in žigosati sporazum, s čimer potrjuje, da se strinja z vsebino vzorca sporazuma.)
Na podlagi 39. člena Zakona o varnosti in zdravju pri delu (ZVZD-1, Ur. l. RS, št. 43/2011)
se sklene
SPORAZUM 
o organizaciji, izvajanju in zagotavljanju varnosti in zdravja pri delu ter varstva pred požarom na skupnem delovišču 
med uporabnikom:
Splošna bolnišnica Izola, Polje 40, 6310 Izola, ki ga zastopa mag. Radivoj Nardin, direktor,
in 
izvajalcem:
_________________________________________________________________________
po okvirnem sporazumu št. _______________________.
1. člen
Ta sporazum ureja skupna določila, skupne varnostne ukrepe, skupno organizacijo varstva pri delu ter varstva pred požarom ter pravice in obveznosti delavcev, ki jim je naložena skrb za usklajevanje ter zagotavljanje varnih delovnih razmer na omenjenem skupnem delovišču.  
2. člen
Skupno varstvo na delovišču se mora izvajati v skladu z:
· Zakonom o varnosti in zdravju pri delu (Ur.l. RS, št. 43/11),
· Zakonom o varstvu pred požarom (Ur.l. RS, št. 3/07, 9/11, 83/12),
· Uredbo o zagotavljanju varnosti in zdravja pri delu na začasnih in premičnih gradbiščih (Ur.l. RS, št. 83/05),
· Požarnim redom ustanove, kjer se dela izvajajo,
· Varnostnim načrtom,
· Politiko Splošne bolnišnice Izola,
· Pisnimi in ustnimi navodili, ki so podana s strani osebe, odgovorne za izvajanje ukrepov varnosti in zdravja pri delu,
· Pisnim in ustnimi navodili, ki so podana s strani osebe, odgovorne za izvajanje ukrepov obvladovanja bolnišničnih okužb Komisije za obvladovanje bolnišničnih okužb (v nadaljevanju KOBO).
3. člen
Za zagotavljanje varnosti in zdravja pri delu ter varstva pred požarom sta dolžni skrbeti stranki okvirnega sporazuma in se medsebojno obveščati in sodelovati pri reševanju nejasnosti. 
Za izvajanje skupnih varnostnih ukrepov oz. v primeru opustitve izvajanje le-teh v zvezi z delavci in delovno opremo ter delovnimi prostori, vključno z inštalacijami, je odgovorna stranka okvirnega sporazuma, pri kateri je delavec zaposlen oz. je lastnik delovne opreme ali prostorov. 
4. člen
Za zagotavljanje in usklajevanje skupnih varnostnih ukrepov sta izvajalec in uporabnik dolžna določiti vsak svojo odgovorno osebo, odgovorna oseba uporabnika istočasno vodi tudi koordiniranje skupnih varnostnih ukrepov. 
Obveznosti in pravice odgovornih oseb so naslednje:
· nadzorovati delo in prepovedati delo delavcu, ki ne upošteva ukrepov varnosti in s tem ogroža svojo varnost in varnost drugih, dokler ne uporabi predpisanih sredstev in postopkov,
· prepovedati delo z delovnimi sredstvi in pripravami, če ugotovi, da ta lahko predstavljajo večjo nevarnost za življenje in zdravje delavcev ali premoženje večje vrednosti,
· takoj odstraniti z dela svojega delavca, ki je pod vplivom alkohola ali drugih omamnih substanc, 
· skrbeti za izvajanje obveznosti, ki so navedene pri obveznostih izvajalca oz. uporabnika,
· odgovorne osebe morajo biti dnevno prisotne na objektu in v primeru svoje odsotnosti so dolže imenovati svoje namestnike.
Odgovorni osebi skupnih varnostnih ukrepov s strani uporabnika in izvajalca sta pooblaščeni da:
· usklajujeta upoštevanje temeljnih načel varnosti in zdravja pri delu in požarnega varstva pri določanju skupnih varnostnih in požarno varnostnih ukrepov,
· koordinirata varnostne ukrepe med posameznimi izvajalci,
· preverjata, da na objektu opravljajo delo le osebe izvajalca, ki izpolnjujejo zahteve iz 6. člena tega dogovora,
· preverjata varno izvajanje delovnih postopkov in usklajujeta načrtovane aktivnosti,
· od odgovorne osebe izvajalca zahtevata prekinitev dela, če delavci izvajalca ne izpolnjujejo splošnih in posebno dogovorjenih varnostnih zahtev ali pa ravnajo na način, ki je lahko nevaren za življenje in zdravje delavcev ali drugih oseb na objektu oz. vi lahko povzročil materialno škodo,
· prijavljata kršitve inšpekciji dela, požarni inšpekciji in policiji. 
Odgovorna oseba za koordinacijo skupnih varnostnih ukrepov usklajuje:
· delo odgovornih oseb uporabnika in izvajalca ter zavzame dokončno odločitev oz. prepoved izvajanja posameznih del,
· o zadevah obvešča obe stranki.
Obveznosti izvajalca
5. člen
Izvajalec zagotavlja, da so delavci, ki bodo izvajali dela na območju uporabnika:
· poučeni o varnosti pri delu in imajo veljavno potrdilo o preizkusu znanja o varnem delu,
· ustrezno usposobljeni za varno delo,
· poučeni o varstvu pred požarom in preventivnih ukrepih za zagotavljanje varstva pred požarom, 
· spoštujejo pravila in navodila na področju zagotavljanja in obvladovanja bolnišničnih okužb EOBO.
6. člen
Izvajalec zagotavlja, da bo delovna oprema, ki jo bodo delavci uporabljali, varna, redno servisirana in pregledovana s strani pooblaščene osebe in da so delavci usposobljeni za njeno varno uporabo. Med opravljanjem del in po končanju opravljanja del je potrebno delovno opremo in orodje shraniti na mestu, kjer je omejen dostop (zaklenjena skladišča).
7. člen
Izvajalec bo z rednim nadzorom skrbel, da bodo njegovi delavci upoštevali navodila in ukrepe, ki jih bo posredoval uporabnik.
Delovno opremo bodo delavci hranili le v prostorih, ki jih bo določil uporabnik. Odpadke, zbrane pri uporabniku, bodo odlagali v posode oz. na odlagališče, ki ga določi uporabnik. V primeru, da pri uporabniku nastajajo tudi posebni oz. nevarni odpadki, bodo upoštevana dodatna navodila uporabnika. 
8. člen
Delavci izvajalca so dolžni upoštevati naslednja pravila:
· Kajenje in uporaba odprtega  ognja oz. orodja, ki povzroča iskre, je na območju uporabnika prepovedana oz. dovoljena samo na mestih, kjer je to posebej določeno. 
· Prepovedana je tudi uporaba grelnih teles ali svetil, ki bi zaradi visoke površinske temperature lahko povzročila požar in eksplozijo.
· Dela v prostorih, kjer se izvaja delovni proces (poteka zdravljenje oz. prisotnost pacientov in obiskovalcev), se izvajajo skladno z navodili, ki jih posreduje uporabnik prostorov. 
· Če zapuščajo delavci prostore uporabnika zadnji, so dolžni preveriti, če so izklopljene luči, grelna telesa, zaprte vodne pipe in izključen vsak element, ki bi lahko povzročil požar ali drugo škodo.
· Zahtevano je spoštovanje pravil in zahtev pooblaščenih oseb uporabnika, vezanih na področje obvladovanja bolnišničnih okužb. 
9. člen
Odgovorna oseba posameznega izvajalca del ima v zvezi z zagotavljanjem varnosti pri delu zlasti naslednje pravice in dolžnosti:
· v celoti voditi in skrbeti za varnost svojih podrejenih delavcev,
· podrejene delavce obveščati pred začetkom del in sproti v teku izvedbe del o specifičnih nevarnostih in škodljivostih na delovišču, o delih s povečano možnostjo za nastanek poškodb in/ali zdravstvenih okvar,
· podrejene delavce seznaniti in obveščati o vseh potrebnih preventivnih varnostnih ukrepih (izhajajočih iz veljavnih predpisov in internih predpisov)
· pred začetkom izvajanja posebno nevarnih del podrejen delavce poučiti in po potrebi dodatno seznaniti z varnostnimi ukrepi, katerih upoštevanje in izvajanje zagotavlja varno izvedbo teh posebno nevarnih del,
· skrbeti, da imajo podrejeni delavci na delovišču oz. da uporabljajo delovno opremo, priprave, naprave in pripomočke, ki v celoti ustrezno predpisom s področja varstva pri delu,
· neprestano kontrolirati in nadzirati ali podrejeni delavci upoštevajo in izvajajo preventiven varnostne ukrepe ter uporabljajo predpisano osebno varovalno opremo,
· o vseh dogodkih in pojavih, ki bi lahko kadarkoli ogrožali kogarkoli na skupnem delovišču, sproti obveščati osebo, odgovorno za izvajanje ukrepov za varnost in zdravje pri delu (v nadaljevanju: VZPD),
· z delovišča oz. z del odstraniti podrejenega delavca, ki kljub opozorilom ne upošteva preventivnih varnostnih ukrepov oz. ne uporablja osebne varovalne opreme in s tem namerno ogroža svojo varnost ali ogroža varnost ostalih, na delovišču sodelujočih delavcev, če le-ta zazna večja pomanjkljivosti in nepravilnosti z vidika VZPD,
· v vseh primerih, ko mu niso znani načini in postopki varne izvedbe del, se o tem posvetovati z odgovorno osebo.
10. člen
Vsak delodajalec (izvajalec del), ki izvaja dela na skupnem delovišču, se s podpisom tega sporazuma obvezuje, da bo v primeru, če bo njegov podrejeni delavce zaradi neizvajanja oz. malomarnega izvajanja preventivnih varnostnih ukrepov oz. zaradi neuporabe osebne varovalne opreme oz. del po vplivom alkohola, povzročil poškodbo delavca drugega izvajalca (če je to nedvoumno ugotovljeno in dokazano s strani pristojnih inšpekcijskih organov oz. izvedencev), prevzel ustrezno odgovornost ter poravna vse stroške, ki izvirajo iz tako nastale poškodbe pri delu na skupnem delovišču.
Obveznosti uporabnika
11. člen
Uporabnik mora omogočiti in določiti mesta za dostop do električnih priključkov in vidov vode, ki jih delavci izvajalca potrebujejo, in zagotoviti, da so le-ti varni ter jih seznaniti, kje je v primeru nezgode možno izključiti električni tok.
12. člen
Uporabnik oz. od njega pooblaščena odgovorna oseba za koordinacijo skupnih varnostnih ukrepov je v primeru, da delavci izvajalca ne upoštevajo pravil varnosti, dolžna le-te opozoriti, če pa s svojo dejavnostjo ogrožajo sebe ali druge, pa prekiniti delo. V vsakem primeru mora obvestiti odgovorno osebo izvajalca.
Uporabnik in njegove pooblaščene osebe  bodo nadzirale izvajanje ukrepov za preprečevanje bolnišničnih okužb KOBO.
13. člen
V primeru nezgode delavca izvajalca ali nezgode oz. škode, ki jo je ta povzročil, je uporabnik oz. izvajalec dolžan zavarovati kraj nezgode, dokaze in zbrati podatke o dogodku, vključno z izjavami poškodovanca in prič, poskrbeti za nudenje prve pomoči ter nemudoma obvestiti odgovorno osebo izvajalca, v primeru hude nezgode ali večje materialne škode pa tudi inšpekcijo dela in policijo. 
14. člen
Ta sporazum začne veljati, ko ga podpišejo odgovorne osebe izvajalcev del, ki izvajajo dela na delovišču. 
15. člen
Začetek izvajanja del na skupnem delovišču je dovoljen le izvajalcu, ki je podpisal ta sporazum, podal pisno izjavo izvajalca del ter odgovorni osebi uporabnika iz tega sporazuma predal vso potrebno varnostno – tehnično dokumentacijo. 
Imenovanje odgovornih oseb za varnost in zdravje pri delu
16. člen
Za izvajanje skupnih varnostnih ukrepov v smislu 39. člena Zakona o varnosti in zdravja pri delu je s strani izvajalca imenovana odgovorna oseba:
_________________________,tel.:____________________,e-naslov:____________________
s strani uporabnika:
•
za varstvo in zdravje pri delu: Mateja Starc, tel.: 05 660 65 85, e-naslov: mateja.starc@sb-izola.si,
•
za požarno varnost: Matjaž De Faveri, tel.: 051-280-340, e-naslov: matjaz.defaveri@sb-izola.si.
Morebitno spremembo odgovornih oseb ali kontaktnih podatkov je vsaka stranka drugi dolžna pisno sporočiti takoj. 
17. člen
Ta sporazum je napisan v 2 (dveh) enakih izvodih od katerih prejme izvajalec 1 (en) izvod ter uporabnik 1 (en) izvod. 
V …………………., dne ……………



V Izoli, dne …………………
Dobavitelj:






Naročnik:
………………………………………



SPLOŠNA BOLNIŠNICA IZOLA
Direktor:






            Direktor zavoda:
……………………………………… 



Mag. Radivoj Nardin 
OBR-8A
IZJAVA
o udeležbi fizičnih in pravnih oseb v lastništvu ponudnika
Skladno z določili 6. odstavka 14. člena Zakona o integriteti in preprečevanju korupcije spodaj podpisani zakoniti zastopnik gospodarskega subjekta:
- izjavljam, da so družbeniki gospodarskega subjekta (podatki o udeležbi fizičnih in pravnih oseb v lastništvu gospodarskega subjekta, vključno z udeležbo tihih družbenikov):
	Ime in priimek
ali
Firma in sedež pravne osebe
	Naslov prebivališča
ali
Davčna in matična številka
	Delež lastništva
ali
Delež lastništva gospodarskega subjekta

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 


- izjavljam,  da so gospodarski subjekti za katere se glede na določbe zakona, ki ureja gospodarske družbe, šteje, da so povezane družbe z gospodarskim subjektom
	Firma in sedež
	Davčna in matična številka
	Delež lastništva gospodarskega subjekta

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 


oziroma v kolikor v zgornji tabeli ni naveden noben gospodarski subjekt izjavljam, da ne obstajajo gospodarski subjekti, ki se skladno z določili zakona, ki ureja gospodarske družbe, štejejo za povezane družbe z gospodarskim subjektom.
Ta izjava je sestavni del in priloga ponudbe, s katero se prijavljamo na razpis »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«-, objavljen na Portalu javnih naročil, dne____________, št. javnega naročila JN______/2022.
	Kraj in datum:
	Ime in priimek: _____________________

	 
	                (žig in podpis)


OPOMBA: V primeru skupnega nastopa več partnerjev, mora vsak izmed partnerjev predložiti to izjavo. V primeru več
podatkov, se predloži nov obrazec z navedenimi preostalimi podatki.
OBR-8B
IZJAVA
gospodarskega subjekta in pooblastilo za pridobitev podatkov iz kazenske evidence
Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljamo, da naša družba, _______________(Firma), _________________(Naslov), matična številka: _______________ ni bila pravnomočno obsojena zaradi kaznivih dejanj, ki so našteta v prvem odstavku 75. člena ZJN-3. Obenem izjavljamo, da:
	· gospodarskemu subjektu ni bila v zadnjih treh letih pred potekom roka za oddajo ponudb/prijav s pravnomočno odločbo pristojnega organa Republike Slovenije ali druge države članice ali tretje države dvakrat izrečena globa zaradi prekrška v zvezi s plačilom za delo,
· lahko naročnik sam pridobi potrdila, ki se nanašajo na zgoraj navedeno iz uradnih evidenc, ki jih vodijo državni organi, organi lokalnih skupnosti ali nosilci javnih pooblastil,
· bomo, v kolikor bo naročnik zahteval, v postavljenem roku naročniku izročili ustrezna potrdila, ki se nanašajo na zgoraj navedeno, in se ne vodijo v uradnih evidencah, ki jih vodijo državni organi, organi lokalnih skupnosti ali nosilci javnih pooblastil.


POOBLASTILO
Pooblaščamo naročnika SPLOŠNA BOLNIŠNICA IZOLA, Polje 40, 6310 Izola, da za potrebe preverjanja izpolnjevanja pogojev v postopku javnega naročila od Ministrstva za pravosodje pridobi potrdilo iz kazenske evidence in evidence o prekrških.
	Polno ime družbe:
	 

	Sedež družbe:
	 

	Številka vpisa v sodni register (št. vložka):
	 

	Matična številka družbe:
	 

	Davčna številka družbe:
	 


 
Ta izjava je sestavni del in priloga ponudbe, s katero se prijavljamo na razpis »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«, objavljen na Portalu javnih naročil, dne____________, št. javnega naročila JN______/2022.
	Kraj in datum:
	Ime in priimek: _____________________

	 
	(žig in podpis)


 
OPOMBA: V primeru skupnega nastopa več partnerjev, mora vsak izmed partnerjev predložiti to izjavo. V primeru več
podatkov, se predloži nov obrazec z navedenimi preostalimi podatki.

Ponudniki to izjavo priložijo v ponudbi le v kolikor potrdila iz kazenske evidence ne priložijo sami.

OBR-8C
IZJAVA 
članov organov in zastopnikov gospodarskega subjekta in pooblastilo za pridobitev podatkov iz kazenske evidence
Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljam, da nisem bil/a pravnomočno obsojen/a zaradi kaznivih dejanj, ki so opredeljena v prvem odstavku 75. člena ZJN-3. Obenem izjavljam, da:
	· lahko naročnik sam pridobi potrdila, ki se nanašajo na zgoraj navedeno iz uradnih evidenc, ki jih vodijo državni organi, organi lokalnih skupnosti ali nosilci javnih pooblastil,
· bom, v kolikor bo naročnik zahteval, v postavljenem roku naročniku izročil/a ustrezna potrdila, ki se nanašajo na zgoraj navedeno, in se ne vodijo v uradnih evidencah, ki jih vodijo državni organi, organi lokalnih skupnosti ali nosilci javnih pooblastil.


POOBLASTILO
Spodaj podpisani pooblaščam naročnika SPLOŠNA BOLNIŠNICA IZOLA, Polje 40, 6310 Izola, da za potrebe preverjanja izpolnjevanja pogojev v postopku javnega naročila od Ministrstva za pravosodje pridobi potrdilo iz kazenske evidence. Moji osebni podatki so naslednji:
	Ime in priimek:
	 

	Funkcija v gospodarskem subjektu:
	 

	EMŠO:
	 

	Kraj in država rojstva:
	 

	Naslov stalnega prebivališča:
	 

	Naslov začasnega prebivališča:
	 

	Državljanstvo:
	 

	Moj prejšnji priimek se glasi:
	 


 
	Kraj in datum:
	Ime in priimek: _____________________

	 
	(podpis)


 
Ta izjava je sestavni del in priloga ponudbe, s katero se prijavljamo na razpis »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«, objavljen na Portalu javnih naročil, dne____________, št. javnega naročila JN______/2022.
NAVODILO:
Izjava članov UPRAVNEGA, VODSTVENEGA ALI NADZORNEGA ORGANA gospodarskega subjekta in pooblastilo za pridobitev podatkov iz kazenske evidence mora osebno podpisati oseba, na katero se izjava nanaša. Teh izjav ni mogoče podpisati prek pooblaščencev.
Ponudniki to izjavo priložijo v ponudbi le v kolikor potrdila iz kazenske evidence ne priložijo sami.

OBR-9
Ponudnik: ______________________________________________
Naročnik: SPLOŠNA BOLNIŠNICA IZOLA, Polje 40, 6310 Izola
IZJAVA 
o sodelovanju s podizvajalci
izjavljam da bom pri izvedbi naročila sodeloval 

	
	z naslednjimi podizvajalci:
	Zahteva za neposredno plačilo od podizvajalca DA/NE

	NAZIV PODIZVAJALCA ŠT. 1
	
	

	NAZIV PODIZVAJALCA ŠT. 2
	
	

	NAZIV PODIZVAJALCA ŠT. 3
	
	

	NAZIV PODIZVAJALCA ŠT. 4
	
	

	NAZIV PODIZVAJALCA ŠT. 5
	
	

	NAZIV PODIZVAJALCA ŠT. …
	
	


in dajem
POOBLASTILO ZA NEPOSREDNO PLAČEVANJE PODIZVAJALCEM
Pooblaščam naročnika, Splošno bolnišnico Izola, Polje 40, 6310 Izola, da na podlagi potrjenega računa neposredno plačuje podizvajalcem, ki smo jih kot ponudnik navedli in označili, da so podali zahtevo za neposredno plačilo.
Za podizvajalce v nadaljevanju ponudbe prilagamo podatke.
Ta izjava je sestavni del in priloga ponudbe, s katero se prijavljamo na razpis »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«, objavljen na Portalu javnih naročil, dne____________, št. javnega naročila JN______/2022-___.
Datum, kraj:
Žig in podpis pooblaščene osebe:
_______________________________
_______________________________
​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​
Navodila za izpolnitev:
Ta del izpolni samo ponudnik, ki bo pri izvedbi javnega naročila sodeloval s podizvajalci. 
OBR-9A
Ponudnik: ______________________________________________
Naročnik: SPLOŠNA BOLNIŠNICA IZOLA, Polje 40, 6310 Izola
PODATKI O PODIZVAJALCU
	POLNI NAZIV PODIZVAJALCA:
	

	NASLOV PODIZVAJALCA:
	

	KONTAKTNA OSEBA:
	

	ELEKTRONSKI NASLOV KONTAKTNE OSEBE:
	

	TELEFON:
	

	TELEFAX:
	

	IDENTIFIKACIJSKA ŠTEVILKA ZA DDV:
	

	MATIČNA ŠTEVILKA:
	

	ŠT. TRANSAKCIJSKEGA RAČUNA:
	

	ODGOVORNA OSEBA ZA PODPIS POGODBE:
	

	ZAKONITI ZASTOPNIKI PODIZVAJALCA:
	

	VRSTA DEL, KI JIH BO IZVEDEL PODIZVAJALEC:
	

	DELEŽ DEL PODIZVAJALCA V %:
	

	VREDNOST DEL PODIZVAJALCA:
(v EUR brez DDV)
	

	KRAJ IZVEDBE DEL:
	

	ROK IZVEDBE DEL:
	


Ta izjava je sestavni del in priloga ponudbe, s katero se prijavljamo na razpis »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«-, objavljen na Portalu javnih naročil, dne____________, št. javnega naročila JN______/2022-___.
Datum, kraj:
Žig in podpis ponudnika:
_______________________________________
______________________________________
Navodila za izpolnitev: 
* Obrazec je potrebno izpolniti v primeru, da ponudnik nastopa s podizvajalci.
* V primeru sodelovanja večjega števila podizvajalcev se obrazec kopira.
OBR-9B
Ponudnik: ______________________________________________
Naročnik: SPLOŠNA BOLNIŠNICA IZOLA, Polje 40, 6310 Izola
ZAHTEVA PODIZVAJALCA ZA NEPOSREDNO PLAČILO
V skladu z ZJN-3 zahtevamo, da naročnik Splošno bolnišnico Izola, Polje 40, 6310 Izola na podlagi potrjenega računa s strani dobavitelja neposredno plačuje podizvajalcu:
__________________________________________________________________________
v postopku javnega naročila _____________________, objavljen na Portalu javnih naročil pod število objave _______________, z dne _______________.
in
SOGLASJE PODIZVAJALCA
Soglašamo, da naročnik Splošno bolnišnico Izola, Polje 40, 6310 Izola, na podlagi okvirnega sporazuma za javno naročilo št. ____________________ ter v skladu z ZJN-3 namesto dobavitelja:
__________________________________________________________________________
poravna naše terjatve do dobavitelja.
	Kraj in datum:
	
	Žig in podpis podizvajalca:

	
	
	


Ta izjava je sestavni del in priloga ponudbe, s katero se prijavljamo na razpis »Sukcesivna dobava srčnih spodbujevalnikov in defibrilatorjev«, objavljen na Portalu javnih naročil, dne____________, št. javnega naročila JN______/2022-___.
Navodila za izpolnitev: 
Obrazec je potrebno izpolniti v primeru, da ponudnik nastopa s podizvajalci in le ti podajo zahtevo za neposredno plačilo
V primeru sodelovanja večjega števila podizvajalcev se obrazec kopira.
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