	
	
	


Tehnične specifikacije

	Splošne specifikacije


Vsi ponujeni medicinski pripomočki morajo biti v skladu z določili  trenutno veljavnega Zakona o medicinskih pripomočkih (ZMedPri), Ur.l. 98/09 in podzakonskimi predpisi na predmetnem področju.
1. Razpisane količine
Vrste in količine razpisanega blaga so podane v Predračunu-seznamu razpisanega blaga. Razpisane količine so okvirne za obdobje dveh let.
2. Rok dobave: max. 5 dni od prejema naročila s strani pooblaščene osebe naročnika, v nujnih primerih v 24 urah oz. po dogovoru z naročnikom.
3. 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.
4. Plačilni pogoji: v roku 60 dni od prejema pravilno izstavljenega računa
5. 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.
Opozorilo: Kataloška številka artikla v ponudbi in kasneje pri dobavi se mora popolnoma ujemati s kataloško številno na artiklu samem (ovojnini), v nasprotnem primeru bo naročnik smatral, da gre za drug artikel in ga ne bo upošteval pri ocenjevanju ponudb, kasneje –ob dobavi – pa za kršenje pogodbenih določil (dobava artikla, ki ni po pogodbi).
6. 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.
7. 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.
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Sklop II.1 – 5: Strokovne zahteve za kirurške rokavice
Kirurške rokavice (sklop II/1-5) morajo biti registrirane kot medicinski pripomoček razreda IIa v skladu z Direktivo o medicinskih pripomočkih MDD 93/42/EEC in direktivo 2007/47/EEC. Ustrezati morajo evropskim standardom EN-455-1, EN-455-2, EN-455-5, EN-374 1-3, EN 420, AQL ≤ 0,65. Test neprepustnosti za viruse ASTM F1671in test vsebnosti proteinov HPLC. Minimalna dolžina rokavice 290mm, debelina prsta min. 0,22mm, min.debelina dlani 0,17mm. Vsak par sterilnih rokavic mora biti pakiran v svojem zavitku. Zunanji ovoj mora omogočati varno in hitro (dovolj velik, ≥ 1,5cm širok odpiralni rob) rokovanje oz. odpiranje in izvlečenje posameznega sterilnega zavitka. Rokavice morajo biti oblikovane anatomsko in se morajo dobro prilagajati roki. Omogočati morajo dober oprijem in taktilno senzibiliteto. Imeti morja svaljkast-rolan rob za boljši oprijem v zapestju (naročnik dopušča tudi rezano manšeto). Zagotavljati morajo nedrsljivost inštrumenta iz rok tudi v primeru, ko so le-te mokre. Velikost rokavice mora biti označena na zunanjem in notranjem ovoju ter na sami rokavici na vidnem mestu.
Sklop II.2: Kirurška rokavica brez talka - oblika in struktura rokavice mora omogočati možnost menjave oz.  oblačenja med operativnim posegom (tudi na vlažne roke).
Sklop II.5: Rokavica za kostno kirurgijo mora imeti sintetično notranjo prevleko na osnovi poliuretana, ki omogoča enostavno oblačenje v mokrem in suhem, ter zmanjša kontakt z alergenimi, komponentami lateksa in ostanki kemične obdelave le tega. Anatomska oblika rokavice in mikrostrukturirana zunanja površina morata omogočati dober in natančen oprijem. Debelina prsta enojna 0,330 mm. Nivo proteinov manjši od 30 mikro g/g.
Sklop II.6-9: Strokovne zahteve za pregledne rokavice
Skupne zahteve za pregledne rokavice (sklop 6-9): rokavice morajo biti nesterilne (razen podsklop 7), brez pudra ali rahlo pudrane. Imeti morajo svaljkast rob. Pakirane  v kartonski embalaži, ki omogoča varno rokovanje. Max.pakiranje: 200 kosov v škatli. Biti morajo zahtevane debeline (minimalne zahteve (velja za podsklop 6-8) so: prst 0,09mm, dlan: 0,08mm, zapestje: 0,06 mm) in elastičnosti, da se ne trgajo pri navlačenju. Rokavice se morajo dobro prilagajati roki, oblikovane morajo biti obojeročno, imeti morajo dober otip v vlažnem in suhem okolju.
Registrirane morajo biti kot medicinski pripomoček razreda I v skladu z Direktivo o medicinskih pripomočkih MDD 93/42/EEC EN 455-1, 2, 3, 4. in PPE 89/686/EEC kat. III., 374-1,2, EN16523, EN 420. AQL 1.5 ali manj. Test neprepustnosti za viruse ASTM F1671 (ali ISO 16604 ali ISO 374-5). Rokavice se morajo dobro prilagajati roki, oblikovane morajo biti oboje ročno, imeti morajo dober otip v vlažnem in suhem okolju.
Sklop II.9: Strokovne zahteve za rokavice za kemoterapijo, nitril/neopren
Rokavice za kemoterapijo, zaščitne, dvoplastna sestava - zunanja obarvana plast iz mešanice neoprena in nitrila, notranja bela plast iz nitrila; brez pudra, hrapave konice prstov. Dolžina 300 mm. Enojna debelina sredinec: 0,17 mm, dlan: 0,14 mm, zapestje: 0,10mm. Dovoljena odstopanja v debelini: +/-5%. AQL 0.65 (EN374:2003). Registrirane PPE kategorija III, test za penetracijo virusov ISO 16604:2004 Procedure B & ASTM F1671-97b. Test za neprepustnost citostatikov ASTM D6978-05. Test na kemično permeabilnost EN 16523-1:2015. Odsotnost pudra skladno z ISO 21171. Izdelane skladno z ISO 9001:2008 in ISO 13485:2003.
Sklop II.10: Strokovne zahteve za rokavice nitrilne pregledne za večja tveganja v anesteziji in intenzivni terapiji
-	material nitrilni kavčuk,
-	hrapave konice prstov, velikosti S, M, L, XL
-	debelina: prst 0,09mm, dlan: 0,08mm, zapestje: 0,06 mm, dolžina: 240 mm, oblikovane obojeročno,
-	AQL: 1,0 ali manj,
-	mehanske lastnosti: pred staranjem: natezna moč 42 MPa, skrajni raztezek 650%, natezna sila pri pretrganju 8N, po staranju: natezna moč 38 MPa, skrajni raztezek 550%, natezna sila pri pretrganju 8N,
-	MDD 93/42/EGS razred I. in OVO (EC) 2016/425 kat. III.
-	standardi EN455-1,2,3,4; EN420, EN ISO 374-1, EN 374-2,4, EN16523-1 tip C, EN ISO 374-5. 
-	test neprepustnosti na viruse ASTM F1671-13 (phi-x174). 
-	Test skladno z ASTM F739 za nepropustnost na Formalin -10% > 480 min, Hydrogen Peroxid - 3%  > 480min. 
-	Test EN 16523-1:2015 Sodium Hiroxide 40% (K) stopnja 6. 
-	Test za neprepustnost citostatikov ASTM D 6978. 
-	Test na sistemsko toksičnost skladno z ISO 10993-11 ter iritacijo in senzitizacijo skladno z ISO 10993-10. Test na HPLC. 
Sklop II.11: Strokovne zahteve za rokavice za uporabo v centralni sterilizaciji, laboratoriju in pato-citologiji
[bookmark: _GoBack]Rokavice za uporabo v NEČISTI CONI centralne sterilizacije, laboratoriju in patocitologiji: Rokavice, zaščitne, zunanja nedrseča plast iz latexa.  Hrapave konice prstov, debelina rokavice na prstu najmanj 0,32 mm, na dlani najmanj 0,24 mm, debelina rokavice na manšeti najmanj 0,16 mm.  Ustrezati morajo standardu N374 (vsem točkam standarda). AQL 1,5.  Registrirane kot PPE kategorija III (89/686/EEC). Odsotnost pudra skladno z ISO 21171. Izdelane skladno z ISO 9001:2008 (lahko tudi ISO 9001:2015) in ISO 13485:2003 (lahko tudi ISO 13485:2016). Rokavica daljša 30% od standardne dolžine, minimalna dolžina od vrha sredinca do zapestnega roba mora biti vsaj 29cm. Primerne za daljšo uporabo.
Naročnik dopušča tudi rokavice iz kombinacije nitrila in neoprena, dolžine vsaj 285 mm, enojne debeline prsta 0,20mm, dlani 0,20mm, v zapestju 0,15mm, AQL 0,65.

Sklop II.16: Strokovne zahteve za rokavice ginekološke
Uporabljajo se za posege po porodu, so anatomske oblike, pakirane v paru. Zunanji ovoj mora omogočati varno in hitro (dovolj velik, ≥ 1,5cm širok odpiralni rob) rokovanje oz. odpiranje in izvlečenje posameznega sterilnega zavitka. Mikro grobe teksture omogočajo dober oprijem (novorojenčka ali kirurškega inštrumenta) in taktilno senzibiliteto. Velikost rokavice mora biti označena na zunanjem in notranjem ovoju ter na sami rokavici na vidnem mestu. AQL 0,65, debelina manšete od 0,12 do 0,16mm, debelina rokavice na dlani od 0,16 do 0,20mm, debelina rokavice na prstu od 0,17 do 0,21mm.

Dodatne zahteve za II. sklop
Na osnovni ovojnini morajo biti navedeni podatki:
	· ime izdelka
· kataloška številka
· velikost rokavic
· število komadov v osnovnem pakiranju
· datum proizvodnje in roka uporabnosti
· številka serije
· oznaka za mesto odpiranja
· priporočila za hranjenje
· ime in naslov proizvajalca oz. njegovega pooblaščenega zastopnika za EU
· navedba kako so rokavice certificirane: če so registrirane kot medicinski pripomoček  - MDD 93/42/EEC, mora biti na embalaži poleg oznake CE še oznaka EN455; če nudijo zaščito kategorije III, navedba CE oznake s številko priglašenega organa (Notified Body),


Izjava o skladnosti (Declaration of Conformity) mora vsebovati: ime in naslov proizvajalca oz. predstavnika proizvajalca v EU; referenca na ustrezno direktivo; kataloška številka in blagovna znamka ponujenih medicinskih pripomočkov. Podpisnik oziroma izdajatelj tega dokumenta mora biti proizvajalec s sedežem v EU, oziroma njegov pooblaščen predstavnik s sedežem v EU.
Ponudniki bodo morali predložiti vzorce in dokazila glede standardov  tekom postopka strokovnega ocenjevanja ponudb na morebitno naročnikovo zahtevo. V primeru, da ponudnik ne dostavi vzorcev, tehnične dokumentacije ter prospektov v katerih so razvidne strokovne zahteve  oz. jih ne dostavi v predpisanem roku, bo naročnik smatral, da odstopa od ponudbe.

