Tehnične specifikacije

	Splošne specifikacije


1. Vsi ponujeni mediciski pripomočki morajo biti v skladu z določili  trenutno veljavnega Zakona o medicinskih pripomočkih (ZMedPri), Ur.l. 98/09 in podzakonskimi predpisi na predmetnem področju.
2. Razpisane količine
Vrste in količine razpisanega blaga so podane v Predračunu-seznamu razpisanega blaga ali storitev. Razpisane količine so okvirne za obdobje dveh let.
3. Rok dobave: max. 5 dni od prejema naročila s strani pooblaščene osebe naročnika, v nujnih primerih v 24 urah oz. po dogovoru z naročnikom.
4. Skladnost z naročnikovimi  strokovnimi zahtevami
Ponujeno blago mora ustrezati strokovnim zahtevam naročnika navedenim v Tehničnih specifikacijah in Predračunu-seznamu razpisanega blaga ali storitev.
Ponudnik mora za ponujeno blago predložiti tehnično dokumentacijo (prospektni material, katalogi, tehnični opisi, …) v slovenskem ali angleškem jeziku, iz katere bo nedvoumno razvidno, da ponujeno blago izpolnjuje vse  zahteve naročnika. V kolikor iz proizvajalčeve prospektne oz. tehnične dokumentacije ni razvidno ali ponujeno blago izpolnjuje vse zahteve naročnika, ponudnik priloži še lasten opis blaga, iz katerega bo jasno razvidno, da ponujeno blago izpolnjuje vse zahteve naročnika (zahtevane dimenzije, premeri, zahtevane tehnične rešitve,...). Opis v slovenskem jeziku mora ponudnik priložiti tudi v primeru, da pri ne obstaja opis blaga v slovenskem ali angleškem jeziku.
Ponudnik mora v priloženi tehnični dokumentaciji nedvoumno označiti tiste dele dokumentacije, iz katerih bo razvidno, da ponujen artikel izpolnjuje zahteve definirane v specifikaciji zahtev naročnika, in sicer tako da poleg opisa blaga doda oznako: sklop.podsklop/zap. št. blaga. Prospektna dokumentacija mora biti zložena v zaporedju kot je navedeno v Predračunu-seznamu razpisanega blaga.
Naročnik ponudb v tem delu ne bo dopolnjeval. V kolikor naročnik blaga ne bo poznal in ponudnik v ponudbi ne bo predložil tehnične dokumentacije v skladu z zahtevami naročnika - iz priložene dokumentacije ne bo v celoti razvidno, da ponujen proizvod izpolnjuje vse zahteve naročnika, bo naročnik tako ponudbo izločil iz  ocenjevanja ponudb.
5. Plačilni pogoji: v roku 60 dni od prejema pravilno izstavljenega računa
6. Sledljivost blaga
Primarna in zunanja ovojnina (osnovno pakiranje) mora vsebovati naslednje podatke: naziv blaga, naziv proizvajalca, oznako dimenzij, število kosov v osnovnem pakiranju,  kataloško številko, črtno kodo, serijsko številko artikla in rok trajanja izdelka. Smer odpiranja sterilnega artikla mora biti jasno označena.  Način pakiranja in vrsta ovojnine pri sterilnih zavitkih mora omogočati aseptično odpiranje (ovojnina se ne sme trgati, odpirati se mora na lepljenih delih).
Transportna embalaža mora biti označena z ustreznimi simboli (glede na vrsto blaga) in naslednjimi podatki: naziv blaga, naziv proizvajalca, oznako dimenzij, število kosov v transportnem pakiranju, kataloško številko proizvajalca in/ali črtno kodo.
Podatki o blagu: naziv blaga, kataloška številka proizvajalca in proizvajalec se morajo ujemati, in sicer v ponudbeni dokumentaciji, na dobavnici in embalaži.
7. Reference 
Naročnik bo, v primeru, da posamezne leče ne pozna ali je še ni uporabljal od ponudnika zahteval reference. Ponudnik bo moral na obrazcu Referenčna lista gospodarskega subjekta predložiti podatke za najmanj 5  bolnišnic ali očesnih kirurških centrov v RS ali EU, kjer so v zadnjih 3 letih pred rokom za oddajo ponudb uporabljali leče, ki jih ponudnik ponuja in so bili z njimi zadovoljni.
Ponudnik bo moral zahtevane reference dostaviti v roku 6 delovnih dni od poziva naročnika, v nasprotnem primeru se njegova ponudba izloči iz nadaljnje obravnave. 
8. Vzorčenje blaga
V primeru, da naročnik ponujenega blaga ne pozna ali ga še ni uporabljal, se pridružuje pravico do testiranja ponujenega blaga.
Ponudnik ob moral na poziv naročnika, v roku 6 delovnih dni, predložiti brezplačne vzorce ponujenega blaga in se udeležiti predstavitve ponujenega blaga oz. ponudbe, v primeru, da bo naročnik to zahteval. K vzorcem mora biti obvezno priloženo navodilo za uporabo v slovenskem jeziku oz. naročnik dopušča, da za artikle z enostavno uporabo ni potrebno predložiti navodil v slovenskem jeziku, lahko so v angleškem jeziku. Kljub temu si naročnik pridržuje pravico, da ponudnika - v primeru, da bi se uporabniki naročnika opredelili, da so navodila v slovenskem jeziku za posamezne artikle vseeno potrebna - pozove k predložitvi navodil v slovenskem jeziku. Navodila za uporabo v slovenskem jeziku bo moral ponudnik zagotoviti tako ob dostavi  vzorcev, kot kasneje ob dobavi blaga.
V kolikor se pri testiranju ugotovi, da blago ne ustreza potrebam naročnika, si naročnik pridržuje pravico, da blago izloči iz nadaljnjega ocenjevanja ponudb.
9. Ostalo
V primeru, da naročnik v predračunu pri posamezni vrsti blaga navaja »funkcionalno in kakovostno enakovreden kot kat.št. xxx, proizvajalca xxx« je to izključno z namenom, da ponudnika seznani, kakšna mora biti funkcionalnost  ter nivo kakovosti artikla in ne gre za zahtevo po popolnoma identičnem blagu, kot je blago, na katerega se sklicuje.
	Opis predmeta/postavke 1: LEČE INTRAOKULARNE IN MEDICINSKI POTROŠNI MATERIAL ZA POTREBE ODDELKA ZA OKULISTIKO


[bookmark: _GoBack]Naročnik dopušča tako klasične kot prednastavljene (preloaded) leče.
Podsklop 1: Intraokularne leče - hidrofobne akrilne ali hidrofobne/hidrofilne s hidrofobno površino  (mešanica hidrofobnega 75%/hidrofilnega 25% akrilata), rumene, single piece izvedba
Zahtevane  lastnosti:
	1. Ostra robova (sprednji in zadnji) optike in haptike.
2. Velikost: optika 6mm, skupaj s haptikami 12 - 13mm.
3. Upogljivost (mehke).
4. Izdelane kot single piece (optika leče in haptiki so izdelane iz hidrofobnega akrilata).
5. Naklon haptik 0°. Naročnik dovoljuje tudi naklon haptik od 0° do 5°
6. Posteriorne.
7. Omogočati implantacijo z implantacijsko pinceto in injektorjem.
8. Razpon dioptrij vsaj od  od  +6 do +32.
9. Polovične dioptrije vsaj od +6 do +30.
10. Ponudnik mora dobaviti implantacijske pincete, injektorje in držala (če so potrebna) za injektorje. Injektorje, cartridge in držala dobavi ponudnik gratis.
11. Leča mora  imeti UV filter in filter za modro svetlobo.
12. 13.Leče morajo biti asferične.
13. Primerne morajo biti tudi za mikroincizijsko vstavitev (gratis dobava ustreznega injektorja in cartridga). Velikost incizije je lahko do 2,2mm.



Podsklop 2: Intraokularne leče - hidrofobne akrilne, brezbarvne, asferične, single piece izvedba
Zahtevane lastnosti:
	1. Ostra robova (sprednji in zadnji) optike in haptike. Imeti morajo dodaten oster rob ob robu optike, cirkularno (360°), na eni ali obeh straneh (sprednja ali zadnja stran optike).
2. Velikost: optika 6mm, skupaj s haptikami 12 - 13mm.
3. Upogljivost (mehke).
4. Izdelane kot single piece (optika leče in haptiki so izdelane iz hidrofobnega akrilata).
5. Posteriorne.
6. Omogočati implantacijo z implantacijsko pinceto in injektorjem.
7. Razpon dioptrij vsaj od  od  +5 do do +32.00.
8. Polovične dioptrije vsaj od +5 do +30. (Ponudnik lahko ponudi tudi polovične dioptrije vsaj od +10D do +30D).
9. Ponudnik mora dobaviti implantacijske pincete, injektorje in držala (če so potrebna) za injektorje. Injektorje, cartridge in držala dobavi ponudnik gratis.
10. Leča mora  imeti UV filter.
11. 12.Leče morajo biti asferične.


Podsklop 3: Intraokularne leče - hidrofobne akrilne, multi piece izvedba
Zahtevane  lastnosti:
	1. Oster rob optike  (sprednji in zadnji).
2. Velikost: optika 6mm, skupaj s haptikami 12-13mm.
3. Upogljivost (mehke).
4. Izdelane kot  multi piece verzija (optika je iz akrilata, haptike pa iz PMMA).
5. Posteriorne.
6. Omogočati implantacijo z implantacijsko pinceto in injektorjem.
7. Celoten  razpon dioptrij mora biti vsaj 35,  vključevati mora tudi negativne dioptrije (vsaj do -5).
8. Razpon polovičnih dioptrij mora biti vsaj 20 ali več.
9. Ponudnik mora dobaviti implantacijske pincete, injektorje in držala (če so potrebna) za injektorje. Injektorje, cartridge in držala dobavi ponudnik gratis.
10. Leča mora imeti  UV filter.



