Izmjena postupka

OSNOVNI PODACI

Opis predmeta javne nabavke:

Holter sistem sa rekorderom za snimanje EKG - a

Vrsta predmeta:

Robe

Vrsta postupka:

Jednostavna nabavka

PODACI O NARUCIOCU

Naziv:
OPSTA BOLNICA PLJEVLIA

PIB:
02009951

Uslovi prije izmjena

Opis Tip uslova
U postupku javne nabavke moze da ulestvuje samo Uslovi za obavljanje
privredni subjekat koji posjeduje ovlas¢enje (dozvola, djelatnosti

licenca, odobrenje ili drugi akt) u skladu sa zakonom $to
se dokazuje dostavljanjem ovlascenja za obavljanje
djelatnosti koja je predmet nabavke (dozvola, licenca,
odobrenje ili drugi akt nadleznog organa za obavljanje
djelatnosti koja je predmet nabavke): Rjesenje Instituta za
ljekove i medicinska sredstva Crne Gore o upisu u registar
za promet na veliko medicinskim sredstvima.
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Registracija predmeta nabavke: 1.Ponudeni predmet Drugi uslovi
nabavke treba da je registrovan kod Agencije/Instituta za
liekove i medicinska sredstva CG., sto ponudac dokazuje
dostavljanjem RjesSenje o upisu/obnovi upisa u registar
ponudenog medicinskog sredstva izdato od
Agencije/Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne
Gore ili potvrdu o prijemu zahtjeva za obnovu rjeSenja o
upisu u registar medicinskih sredstava (uz dostavljanje
rjeSenja kojem je istekla vaznost), izdatu od Agencije za
liekove i medicinska sredstva Crne Gore. (U slucaju da
ponudac nije nosilac upisa ponudenog medicinskog
sredstva obavezan je da dostavi ovlas¢enje od lica koje je
izvrSilo upis ponudenog medicinskog sredstva.) 2. Ukoliko
ponudac nema resenje o registraciji izdato od Agencije za
lijekove i medicinska sredstva , uzece se u razmatranje i
ponude koje nude opremu pod uslovom da je
registrovano u zemljama Evropske Unije, SAD-a, Kanadi,
Svajcarskoj, Norveskoj i zemljama bivie SFRJ, za koje
moraju dostaviti sljede¢u dokumentaciju: a. CE znak u
zavisnosti od klase; b. Sertifikat o sistemu kvaliteta ISO
13485; c. Deklaracija o konformitetu; d. Dokaz da se
medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji
proizvodaca. 3. Ukoliko neka od stavki nije kategorizovana
kao medicinsko sredstvo potrebno je dostaviti:
RjeSenje/Misljenje Instituta za ljekove i medicinska
sredstva CG ili Izjavu proizvodaca da ponudena stavka nije
medicinsko sredstvo.

Ponudac je obavezan, u finansijskom dijelu ponude Drugi uslovi
navesti : zasSticen naziiv i proizvodaca predmeta nabavke i
uz ponudu podnijeti katalog u kojem su obiljezene i
numerisane zahtijevane tehnicke karakteristike
ponudenog proizvoda. Ukoliko u katalogu nijesu vidljive
sve zahtijevane karakteristike , dozvoljeno je dokazivanje
isith izjavom proizvodaca, pecatiranu i potpisanu od
strane ovlas¢enog lica proizvodaca, . *Navedeni dokazi
(katalog i izjava proizvodaca) mogu biti dostavljeni i na
engleskom jeziku , uz pravo narucioca da u slucaju
potrebe zatraZi prevod na crnogorski jezik . *Prvorangirani
ponudac je obavezan dostaviti i original izjavu
proizvodaca.



Ponudac je obavezan dostaviti Autorizaciju/Ovlascenje Drugi uslovi
proizvodaca pomudenog medicinskog sredstva da moze

ponuditi njegove proizvode u predmetnom postupku

javne nabavke.Navedeni dokaz moze biti dostavljen i na

engleskom jeziku , uz pravo narucioca da u slucaju

potrebe zatrazi prevod na crnogorski jezik

Ponudena oprema treba da je nova i neuporebljivana. Drugi uslovi
Ispunjenost uslova se dokazuje izjavom ponudaca

Rok vazenja ponude je 60 dana od dana otvaranja ponuda Rok vazenja ponude

Rok isporuke ne duzi od 30 dana. Ponudac izjavom Rok izvrsenja

potvrduje rok isporuke ugovora

Mjesto izvrSenja ugovor: JZU Opsta bolnica Pljevlja Mjesto izvrsenja
ugovora

Placanje 30 dana po ispostavljenoj fakturi . Pladanje se vrsi Rok pladanja
na osnovu 1)fakture koja obavezno sadrzi poziv na broj

postupka ili broj ugovora i 2) zapisnika o izvesenoj

isporuci, potpisanim od predstavnika ponudaca i

narucioca.



Garantni rok na ponudenu opremu je minimum 12 Garantni rok
mjeseci.Garancija pocinje da tece od dana potpisivanja
zapisnika o uredno izvrSenoj primopredaji. Ponudac je
odgovoran za ispravnost aparata u garantnom roku
.Ponudac je obavezan obezbijediti servisera koji je prosao
obuku proizvodaca opreme za odrzavanje aparata.
Dobavljac ¢e u garantnom roku obavljati sve redovane
preventivne inspekcije i servise po preporuci proizvodaca.
U slucaju kvara aparata u garantnom roku ovlaséeni
serviseri dobavljaca su duzni da se po ucinjenoj prijavi
kvara od strane korisnika u garantnom roku odazovu
pozivu u roku od 48 sati i kvar otklone u roku najduze do
7 dana od dana prijave kvara na aparatu. Ukoliko serviseri
Dobavljaca ne otkloni kvar u roku iz predhodnog stava,
Narucilac ima pravo na nadoknadu prouzrokovane Stete
tako Sto ée za svaki dan nefunkcionisanja opreme ili dijela
opreme naplatiti od Dobavljaca iznos od 0,5% vrijednosti
opreme u kvaru. Ukoliko serviseri Dobavljaca, za vrijeme
trajanja garantnog roka, ne vrate aparat u funkcionalno
stanje u roku od 30 dana, racunajuci od dana prijave
kvara, Dobavlja¢ je duzan da obezbijedi zamjenski aparat
do popravke postojeceq ili isporuci novi aparat . Svi
troskovi popravke aparata (rezervni djelovi i radni sati
servisera) u garantnom roku padaju na teret Dobavljaca.
Prihvatanje navedenog uslova ponudac potvrduje izjavom
o garantnom roku

Ponudac je u obavezi izvrsiti obuku osoblja za rad na Drugi uslovi
aparatu.

Uslovi nakon izmjena

Opis Tip uslova
U postupku javne nabavke moze da ucestvuje samo Uslovi za obavljanje
privredni subjekat koji posjeduje ovlascenje (dozvola, djelatnosti

licenca, odobrenje ili drugi akt) u skladu sa zakonom sto
se dokazuje dostavljanjem ovlas¢enja za obavljanje
djelatnosti koja je predmet nabavke (dozvola, licenca,
odobrenje ili drugi akt nadleznog organa za obavljanje
djelatnosti koja je predmet nabavke): Rjesenje Instituta za
ljekove i medicinska sredstva Crne Gore o upisu u registar
za promet na veliko medicinskim sredstvima.
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Registracija predmeta nabavke: 1.Ponudeni predmet Drugi uslovi
nabavke treba da je registrovan kod Agencije/Instituta za
liekove i medicinska sredstva CG., sto ponudac dokazuje
dostavljanjem RjesSenje o upisu/obnovi upisa u registar
ponudenog medicinskog sredstva izdato od
Agencije/Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne
Gore ili potvrdu o prijemu zahtjeva za obnovu rjesenja o
upisu u registar medicinskih sredstava (uz dostavljanje
rjeSenja kojem je istekla vaznost), izdatu od Agencije za
ljiekove i medicinska sredstva Crne Gore. (U slucaju da
ponudac nije nosilac upisa ponudenog medicinskog
sredstva obavezan je da dostavi ovlasc¢enje od lica koje je
izvrSilo upis ponudenog medicinskog sredstva.) 2.
Izuzetno , UKOLIKO NIJEDNA PONUDA NE SADRZ
RJESENJE O REGISTRACHI PONUDENOG PROIZVODA,
uzele se u razmatranje i ponude koje nude registrovane
opremu koji koja nije registrovanana kod kod Instituta za
ljekove i medicinska sredstva CG pod uslovom da je
registrovano u zemljama Evropske Unije, SAD-a, Kanadi,
Svajcarskoj, Norveskoj i zemljama bivie SFRJ, za koje
moraju dostaviti sljedec¢u dokumentaciju: a. CE znak u
zavisnosti od klase; b. Sertifikat o sistemu kvaliteta ISO
13485; c. Deklaracija o konformitetu; d. Dokaz da se
medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji
proizvodaca. 3. Ukoliko neka od stavki nije kategorizovana
kao medicinsko sredstvo potrebno je dostaviti:
Rjesenje/Misljenje Instituta za ljekove i medicinska
sredstva CG ili Izjavu proizvodaca da ponudena stavka nije
medicinsko sredstvo ( u lzjavi tzreba navesti naziv i
kataloski broj sredstva koje se nudi). Ovaj uslov ne vazi za
stavku 3. pripadajuéi PC sistem

Ponudac je obavezan, u finansijskom dijelu ponude Drugi uslovi
navesti : zasticen naziiv i proizvodaca predmeta nabavke i
uz ponudu podnijeti katalog u kojem su obiljezene i
numerisane zahtijevane tehnicke karakteristike
ponudenog proizvoda. Ukoliko u katalogu nijesu vidljive
sve zahtijevane karakteristike , dozvoljeno je dokazivanje
isith izjavom proizvodaca, pecatiranu i potpisanu od
strane ovlas¢enog lica proizvodaca, . *Navedeni dokazi
(katalog i izjava proizvodaca) mogu biti dostavljeni i na
engleskom jeziku , uz pravo narucioca da u slucaju
potrebe zatrazi prevod na crnogorski jezik . *Prvorangirani
ponudac je obavezan dostaviti i original izjavu
proizvodaca.



Ponudac je obavezan dostaviti Autorizaciju/Ovlas¢enje Drugi uslovi
proizvodaca pomudenog medicinskog sredstva da moze

ponuditi njegove proizvode u predmetnom postupku

javne nabavke.Navedeni dokaz moze biti dostavljen i na

engleskom jeziku , uz pravo narudioca da u slucaju

potrebe zatrazi prevod na crnogorski jezik. Ovaj uslov ne

vazi za stavku 3. pripadajuci PC sistem

Ponudena oprema treba da je nova i neuporebljivana. Drugi uslovi
Ispunjenost uslova se dokazuje izjavom ponudaca

Rok vazenja ponude je 60 dana od dana otvaranja ponuda Rok vaZenja ponude

Rok isporuke ne duzi od 30 dana. Ponudac izjavom Rok izvrsenja

potvrduje rok isporuke ugovora

Mjesto izvrSenja ugovor: JZU Opsta bolnica Pljevlja Mjesto izvrSenja
ugovora

Placanje 30 dana po ispostavljenoj fakturi . Plaéanje se vrSi Rok placanja
na osnovu 1)fakture koja obavezno sadrzi poziv na broj

postupka ili broj ugovora i 2) zapisnika o izvesenoj

isporuci, potpisanim od predstavnika ponudaca i

narudioca.



Garantni rok na ponudenu opremu je minimum 12 Garantni rok
mjeseci.Garancija pocinje da tece od dana potpisivanja
zapisnika o uredno izvrSenoj primopredaji. Ponudac je
odgovoran za ispravnost aparata u garantnom roku
.Ponudac je obavezan obezbijediti servisera koji je prosao
obuku proizvodaca opreme za odrzavanje aparata.
Dobavljac ¢e u garantnom roku obavljati sve redovane
preventivne inspekcije i servise po preporuci proizvodaca.
U slucaju kvara aparata u garantnom roku ovlaséeni
serviseri dobavljaca su duzni da se po ucinjenoj prijavi
kvara od strane korisnika u garantnom roku odazovu
pozivu u roku od 48 sati i kvar otklone u roku najduze do
7 dana od dana prijave kvara na aparatu. Ukoliko serviseri
Dobavljaca ne otkloni kvar u roku iz predhodnog stava,
Narudilac ima pravo na nadoknadu prouzrokovane Stete
tako $to ¢e za svaki dan nefunkcionisanja opreme ili dijela
opreme naplatiti od Dobavljaca iznos od 0,5% vrijednosti
opreme u kvaru. Ukoliko serviseri Dobavljaca, za vrijeme
trajanja garantnog roka, ne vrate aparat u funkcionalno
stanje u roku od 30 dana, racunajuci od dana prijave
kvara, Dobavlja¢ je duzan da obezbijedi zamjenski aparat
do popravke postojeceq ili isporuci novi aparat . Svi
troskovi popravke aparata (rezervni djelovi i radni sati
servisera) u garantnom roku padaju na teret Dobavljaca.
Prihvatanje navedenog uslova ponudac potvrduje izjavom
o garantnom roku

Ponudac je u obavezi izvrsiti obuku osoblja za rad na Drugi uslovi
aparatu.

Kriterijumi prije izmjena

Opis Ocekivani odgovor ponudaca

Cijena -

Kriterijumi nakon izmjena

Metod bodovanja

Opis Ocekivani odgovor ponudaca Metod bodovanja

Cijena -



Tehnicka specifikacija prije izmjena

Procijenjena Redni broj  Opis predmeta nabavke
vrijednost bez predmeta
PDV
nabavke
12396.00 1 1. Softverski paket za dugoro¢nu analizu snimljenog

EKG-a / 1 komad

2. Visoko rezolutivni EKG holter rekorder 3-kanalni / 1
komad

3. Pripadajuci PC sistem / 1 komad

Bitne karakteristike predmeta nabavke Koli¢ina

1. Softverski paket za dugoro€nu analizu
snimljenog EKG-a / 1 komad

1.1 kompletan dijagnosticki softver koji
posjeduje modul za analizu EKG holter
snimka

1.2 softver mora da posjeduje jedinstvenu
bazu podataka pacijenata i uradenih
mjerenja

1.3 softver mora da posjeduje moguénost
davanja komentara za izabrani segment
snimka

1.4 softver mora da posjeduje moguénost
slobodnog definisanja radnog okruZenja -
izgleda ekrana

1.5 softver mora da posjeduje moguénost
slobodnog izbora formata izvjeStaja

1.6 softver mora da posjeduje moguénost
pakovanja izvjeStaja u PDF formatu

1.7 softver mora da posjeduje moguénost
korisS¢enja i redefinisnja ,shortcut® precica sa
kombinacijom tastera na PC tastaturi koje se
koriste kao naredbe/komande u cilju brzeg
manipulisanja programom

Karakteristike modula za analizu EKG holter
snimka

1.8 kompletna automatska analiza
registrovanog EKG snimka

1.9 automatska analiza mora da omogudi
tacno definisanje QRS kompleksa sa
preciznos¢éu minimum 99%

1.10 vrijeme potrebno za automatsku
analizu kompletnog 3-kanalnog, 24-
¢asovnog EKG-a maksimalno 90 sekundi
1.11 kompletna analiza ST segmenta

1.12 kompletna analiza QT segmenta sa
minimum sledec¢im formulama za korekciju
QT: Bazzet, Fredericia, Pfaufer i Sagie

1.13 manuelna reanaliza/reklasifikacija
svakog QRS kompleksa

1.14 integrisana “Echo View” ili
odgovarajuca softverska aplikacija za
naprednu analizu aritmija sa kolor kodiranim

Jedinica mjere

1.00 kom



prikazom

1.15 detekcija i analiza PM signala

1.16 atrijalna analiza sa brzom detekcijom
AV blokova, atrial flatera i atrijalne fibrilacije
/ softver radi na osnovu stvarne, realne
detekcije P-talasa

1.17 HRV analiza (Time and frequency
domain) sa HRV spektogramom / grafi¢kim
kolor prikazom aktivnosti simpatikusa i
parasimpatikusa u toku holter snimka, »Fire
of lifex ili odgovarajuci

1.18 mogucnost nadogradnje »Sleep
apnea« softverom za registrovanje
poremecaja u disanju sa simultanim
prikazom EKG-a i izmjerene saturacije
(Sp02)

2. Visoko rezolutivni EKG holter rekorderi

2.1 visoko rezolutivni, 3-kanalni EKG
rekorder

2.2 rekorder mora da posjeduje integrisano
dvostruko napajanje, preko interne
akumulatorske baterije i preko eksterne AA
ili AAA baterije

2.3 u radu samo sa internom
akumulatorskom baterijom kapacitet
kontinuiranog rada rekordera min. 7 dana
2.4 u radu sa internom akumulatorskom
baterijom i eksternom AA ili AAA baterijom,
kapacitet kontinuiranog rada rekordera min.
14 dana

2.5 snimanje podataka na memorijsku
karticu kapaciteta za min. 14-dnevni EKG
2.6 rekorder mora da posjeduje frekvencu
uzorkovanja EKG signala (sampling rate)
minimum 30000 Hz sa minimum 15-bitnom
rezolucijom

2.7 rekorder mora da posjeduje stvarnu
(realnu) detekciju P talasa

2.8 rekorder mora da posjeduje moguénost
priklju€ivanja 5 i 7-Zilnog pacijent kabla sa
automatskom detekcijom povezanog



Tehnicka specifikacija nakon izmjena

Procijenjena Redni broj  Opis predmeta nabavke
vrijednost bez predmeta
PDV nabavke
12396.00 11.  Softverski paket za dugoroénu analizu snimljenog

EKG-a / 1 komad

2. Visoko rezolutivni EKG holter rekorder 3-kanalni / 1
komad

3. Pripadajuci PC sistem / 1 komad

pacijent kabla

2.9 rekorder mora da posjeduje moguénost
detekcije pokreta pacijenta

2.10 rekorder mora da posjeduje integrisan
USB priklju¢ak

2.11 rekorder mora da omoguci transfer
snimljenih podataka sa brzinom prenosa,
maksimalno do 3 minuta za 24h snimka
2.12 rekorder mora da posjeduje integrisan
Bluetooth interfejs koji mora da omogudi:

* beZi¢no povezivanje sa odgovaraju¢im
SpO2 senzorom

* bezi¢no povezivanje sa PC radnom
stanicom radi provjere kvaliteta EKG signala
prilikom postavljanja rekordera na pacijenta
2.13 rekorder mora da posjeduje integrisano
-Event, dugme za registrovanje eventualnih
dogadaja od strane pacijenta

2.14 rekorder mora da posjeduje integrisan
diktafon za memorisanje glasovnih poruka
2.15 tezina rekordera, maksimalno 130
grama bez eksterne baterije

2.16 rekorder treba da se isporudi sa
kompletnim standardnim priborom za rad

3. PC sistem

3.1 u sklopu sistema potrebno je isporuciti
PC racunar odgovarajucih karakteristika koji
u potpunosti ispunjava zahtjeve holter
softvera za analizu registrovanog EKG-a

Bitne karakteristike predmeta nabavke Koli¢ina

1. Softverski paket za dugoro¢nu analizu
snimljenog EKG-a / 1 komad

1.1 kompletan dijagnosticki softver koji
posjeduje modul za analizu EKG holter
snimka

1.2 softver mora da posjeduje jedinstvenu
bazu podataka pacijenata i uradenih
mjerenja

1.3 softver mora da posjeduje moguénost

Jedinica mjere

1.00 kom



davanja komentara za izabrani segment
shimka

1.4 softver mora da posjeduje mogucnost
slobodnog definisanja radnog okruZenja -
izgleda ekrana

1.5 softver mora da posjeduje moguénost
slobodnog izbora formata izvjeStaja

1.6 softver mora da posjeduje moguénost
pakovanja izvjestaja u PDF formatu

1.7 softver mora da posjeduje moguénost
koris¢enja i redefinisnja ,shortcut” precica sa
kombinacijom tastera na PC tastaturi koje se
koriste kao naredbe/komande u cilju brzeg
manipulisanja programom

Karakteristike modula za analizu EKG holter
snimka

1.8 kompletna automatska analiza
registrovanog EKG snimka

1.9 automatska analiza mora da omoguci
tacno definisanje QRS kompleksa sa
preciznoséu minimum 99%

1.10 vrijeme potrebno za automatsku analizu
kompletnog 3-kanalhog, 24-asovnog EKG-
a maksimalno 90 sekundi

1.11 kompletna analiza ST segmenta

1.12 kompletna analiza QT segmenta sa
minimum slede¢im formulama za korekciju
QT: Bazzet, Fredericia, Pfaufer i Sagie

1.13 manuelna reanaliza/reklasifikacija
svakog QRS kompleksa

1.14 integrisana “Echo View” ili
odgovarajuc¢a softverska aplikacija za
naprednu analizu aritmija sa kolor kodiranim
prikazom

1.15 detekcija i analiza PM signala

1.16 atrijalna analiza sa brzom detekcijom
AV blokova, atrial flatera i atrijalne fibrilacije /
softver radi na osnovu stvarne, realne
detekcije P-talasa

1.17 HRV analiza (Time and frequency
domain) sa HRV spektogramom / grafi¢kim
kolor prikazom aktivnosti simpatikusa i
parasimpatikusa u toku holter snimka, »Fire
of lifex ili odgovarajuci

1.18 mogucnost nadogradnje »Sleep apnea«
softverom za registrovanje poremecaja u
disanju sa simultanim prikazom EKG-a i
izmjerene saturacije (SpO2)



2. Visoko rezolutivni EKG holter rekorderi

2.1 visoko rezolutivni, 3-kanalni EKG
rekorder

2.2 rekorder mora da posjeduje integrisano
dvostruko napajanje, preko interne
akumulatorske baterije i preko eksterne AA
ili AAA baterije

2.3 u radu samo sa internom
akumulatorskom baterijom kapacitet
kontinuiranog rada rekordera min. 7 dana
2.4 u radu sa internom akumulatorskom
baterijom i eksternom AA ili AAA baterijom,
kapacitet kontinuiranog rada rekordera min.
14 dana

2.5 snimanje podataka na memorijsku
karticu kapaciteta za min. 14-dnevni EKG
2.6 rekorder mora da posjeduje frekvencu
uzorkovanja EKG signala (sampling rate)
minimum 30000 Hz sa minimum 15-bitnom
rezolucijom

2.7 rekorder mora da posjeduje stvarnu
(realnu) detekciju P talasa

2.8 rekorder mora da posjeduje moguénost
priklju€ivanja 5 i 7-Zilnog pacijent kabla sa
automatskom detekcijom povezanog pacijent
kabla

2.9 rekorder mora da posjeduje moguénost
detekcije pokreta pacijenta

2.10 rekorder mora da posjeduje integrisan
USB priklju€ak

2.11 rekorder mora da omoguci transfer
snimljenih podataka sa brzinom prenosa,
maksimalno do 3 minuta za 24h snimka
2.12 rekorder mora da posjeduje integrisan
Bluetooth interfejs koji mora da omoguci:

* bezi¢no povezivanje sa odgovarajuéim
SpO2 senzorom

* beziéno povezivanje sa PC radnom
stanicom radi provjere kvaliteta EKG signala
prilikom postavljanja rekordera na pacijenta
2.13 rekorder mora da posjeduje integrisano
.Event, dugme za registrovanje eventualnih
dogadaja od strane pacijenta

2.14 rekorder mora da posjeduje integrisan
diktafon za memorisanje glasovnih poruka



2.15 teZina rekordera, maksimalno 130
grama bez eksterne baterije

2.16 rekorder treba da se isporudi sa
kompletnim standardnim priborom za rad

3. PC sistem

3.1 u sklopu sistema potrebno je isporuciti
PC racunar odgovarajucih karakteristika koji
u potpunosti ispunjava zahtjeve holter
softvera za analizu registrovanog EKG-a
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