OPCA BOLNICA "Dr. Ivo Pedigi¢"
J.J.Strossmayera 59, p.p. 8, 44000 SISAK

Tel.: 044 553 100 (centrala), 044 553 101 (Sanacijski upravitelj), fax: 044 531 037
Web stranice: www.obs.hr e-mail: obs@obs.hr

-+

U.broj:2176-125-31- 8752 -1/2014
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Predmet: Poziv za dostavu Ponude za nabavu robe — Respirator za trajnu ventilaciju
pacijenata odrasle dobi za Odjel za anesteziju — 1 kom.
- dostavlja se

Postovani,

Op¢a bolnica ,,Dr. Ivo Pedisi¢*” Sisak kao Naruditelj ovim putem poziva Vas da dostavite
ponudu za nabavku respiratora za trajnu ventilaciju pacijenata odrasle dobi za Odjel za
anesteziju — 1 kom.

U privitku ovog pismena dostavljamo Vam Opis predmeta nabave i Popis dokumenata koje
trebate dostaviti u svojoj ponudi kako biste dokazali da ne postoje razlozi za obvezno
iskljuCenje Vas kao ponuditelja i kojima dokazujete pravnu i poslovnu sposobnost , tehni¢ku i
stu¢nu sposobnost i to kako slijedi:

-Obavezni razlozi iskljucenja:

1. ako je gospodarski subjekt ili osoba ovlastena po zakonu za zastupanje gospodarskog
subjekta pravomoé¢no osudena za bilo koje od sljede¢ih kaznenih djela odnosno za
odgovarajuca kaznena djela prema propisima drzave sjedi$ta gospodarskog subjekta ili drzave
¢iji je drzavljanin osoba ovlastena po zakonu za zastupanje gospodarskog subjekta:

a) prijevara (Clanak 236.), prijevara u gospodarskom poslovanju (¢lanak 247.), primanje
mita u gospodarskom poslovanju (¢lanak 252.), davanje mita u gospodarskom poslovanju
(¢lanak 253.), zlouporaba u postupku javne nabave (¢lanak 254.), utaja poreza ili carine
(¢lanak 256.), subvencijska prijevara (¢lanak 258.), pranje novca (¢lanak 265.), zlouporaba
poloZaja i ovlasti ( ¢lanak 291.), nezakonito pogodovanje (¢lanak 292.), primanje mita (¢lanak
293.), davanje mita (¢lanak 294.), trgovanje utjecajem (Clanak 295.), davanje mita za
trgovanje utjecajem (Clanak 296.), zlo¢inacko udruZenje (¢lanak 328.) i pocinjenje kaznenog
djela u sastavu zlo¢inackog udruzenje (¢lanak 329.) iz Kaznenog zakona,

b) prijevara (Clanak 224.), pranje novca (Clanak 279.), prijevara u gospodarskom
poslovanju (¢lanak 293.), primanje mita u gospodarskom poslovanju (¢lanak 294.a), davanje
mita u gospodarskom poslovanju (¢lanak 294.b), udruzivanje za pocinjenje kaznenih djela
(Clanak 333.), zlouporaba polozaja i ovlasti (¢lanak 337.), zlouporaba obavljanja duZnosti
drzavne vlasti( ¢lanak 338.), protuzakonito posredovanje (¢lanak 343.), primanje mita (¢lanak
347.) i davanje mita (¢lanak 348.) iz Kaznenog zakona (,,Narodne novine* br. 110/97, 27/98,
50/00, 129/00, 51/01, 111/03, 190/03, 105/04, 84/05, 71/06, 110/07, 1152/08, 57/11, 77/11 i
143/12.)
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Za potrebe utvrdivanja okolnosti iz totke 1. gospodarski subjekt u ponudi ili zahtjevu za
sudjelovanje dostavlja izjavu. Izjavu daje osoba po zakonu ovlastena za zastupanje
gospodarskog subjekta. [zjava ne smije biti starija od tri mjeseca racunajuci od dana pocetka
postupka javne nabave.

2. ako nije ispunio obvezu placanja dospjelih poreznih obveza i obveza za mirovinsko i
zdravstveno osiguranje, osim ako mu prema posebnom zakonu placanje tih obveza nije
dopusteno ili je odobrena odgoda placanja (primjerice u postupku predstecajne nagodbe ).

Za potrebe utvrdivanja okolnosti iz ove tocke gospodarski subjekt u ponudi dostavlja:

1. potvrdu Porezne uprave o stanju duga koja ne smije biti starija od 30 dana racunajuci od
dana pocetka postupka nabave, ili

2. vazeéi jednakovijredni dokument nadleZznog tijela drzave sjedista gospodarskog subjekta,
ako se ne izdaje potvrda iz tocke 1. ovog stavka, ili

3. izjavu pod prisegom ili odgovarajuéu izjavu osobe koja je po zakonu ovlaStena za
zastupanje gospodarskog subjekta ispred nadlezne sudske ili upravne vlasti ili biljeznika ili
nadleZnog strukovnog ili trgovinskog tijela u drzavi sjedista gospodarskog subjekta ili izjavu s
ovjereni potpisom kod biljednika, koje ne smiju biti starije od 30 dana ra¢unaju¢i od dana
pocetka postupka nabave, ako se u drzavi sjedista gospodarskog subjekta ne izdaje potvrda iz
tocke 1. ovog stavka ili jednakovijredni dokument iz to¢ke 2. ovog stavka.

-Pravna i poslovna sposobnost

1.Isprava o upisu u poslovni, sudski (trgovacki), strukovni, obrtni ili drugi odgovarajuéi
registar drzave sjediSta gospodarskog subjekta.

Upis u registar dokazuje se odgovarajué¢im izvodom, a ako se oni ne izdaju u drzavi sjedista
gospodarskog subjekta, gospodarski subjekt moZe dostaviti izjavu s ovjerom potpisa kod
nadleZnog tijela.

Izvod ili izjava ne smije biti starija od tri mjeseca ra¢unajuéi od dana pocetka postupka javne
nabave.

U sluéaju zajednice ponuditelja ili natjecatelja, svi ¢lanovi zajednice obvezni su pojedinatno
dokazati svoju sposobnost.

2.Dozvola za promet medicnskim proizvodima sukladno Zakonu o medicinskim proizvodima
(NN 76/13). Za utvrdivanje trazenog dokaza ponuditelj je duzan priloziti dokaz da je
-upisan u o&evidnik veleprodaja medicinskih proizvoda pri Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode za pravne i fiziCke osobe sa sjediStem u Republici Hrvatskoj,
-da ispunjava sve uvjete za obavljanje djelatnosti prometa na veliko medicinskih proizvoda u
drzavi u kojoj ima sjediste ukoliko je ponuditelj pravna ili fizicka osoba sa sjediStem u
Europskoj uniji.
U slucaju da gospodarski subjekt obavlja djelatnost uvoza medicinskih proizvoda iz tre¢ih
zemalja (zemlje koje nisu ¢&lanice EU) duzan je priloziti dokaz o upisu u ocevidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda pri Agenciji za lijekove i medicinske proizvode i dokaz da
proizvoda¢ ima ovlastenog zastupnika u EU, sukladno ¢lanku 51. i 52.  Zakona o
medicinskim proizvodima.
Ponuditelj je sposoban ako ima valjanu dozvolu za promet medicinskim proizvodima tj.
ukoliko je upisan u oevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda pri Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode, odnosno potvrdu, izjavu ili dozvolu izdanu od nadleZnog tijela ukoliko
postoji u drZavi sjedista gospodarskog subjekta, da ispunjava sve uvjete za obavljanje
djelatnosti prometa na veliko medicinskih proizvoda u drzavi u kojoj ima sjediste.
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Ponuditelj koji nudi predmetnu robu koja je porijeklom iz tre¢ih zemalja, a ponuditelj nije
direktni uvoznik, duZan je dostaviti Potvrdu ili Izjavu od svog distributera da je isti ovlasteni
zastupnik u EU za medicinske proizvode koji su porijeklom iz tre¢ih zemalja.

Ukoliko nudeni proizvod ili dio nudenih proizvoda nije medicinski proizvod ponuditelj je
duzan priloziti Izjavu s popisom nemedicinskih proizvoda te nije duzan za te proizvode
ukoliko su proizvodi porijeklom iz trec¢ih zemalja priloziti potvrdu ili izjavu ovlastenog
zastupnika u EU-u.

Tehnicka sposobnost

1.Ponuditelj mora dokazati da je medicinski proizvod na trzistu sukladno ¢l. 32. i 46. Zakona
o medicinskim proizvodima (NN br. 76/2013) i da je ozna¢en oznakom ,,CE®, a kao dokaz u
ponudi prilaze Izjavu o sukladnosti koju za ponudeni proizvod daje proizvodac.

2.Izjava koja sadrzi adresu i popis ovlastenih servisera, sa navedenim kontakt telefonskim
brojevima.

3.Katalog, prospekt ili tehnicku specifikaciju iz koje se mogu provjeriti traZene karakteristike
Kriterij za odabir: najniZa cijena
Mjesto isporuke robe: Sisak, J.J. Strossmayera 59

Rok, nacin i uvjeti plac¢anja: Placanje ¢e se vrsiti na temelju ispostavljenog ra¢una u roku 60
dana na IBAN odabranog gospodarskog subjekta.

Rok isporuke robe: odmah od dana primitka narudzbenice po potpisanom ugovoru

Jezik na kojem se izraduje ponuda: hrvatski jezik.

Rok valjanosti ponude: Rok valjanosti ponude mora biti naveden u ponudi i ne moze biti kraci
od 90 dana od dana otvaranja ponuda s tim da naruditelj moze pismenim putem zatraZiti
produljenje roka valjanosti ponude.

Vasu ponudu molimo dostaviti najkasnije do 14.11.2014. godine do 10,30 sati na adresu:
Opéa bonica ,,Dr. Ivo Pedisi¢™ Sisak, J.J.Strossmayera 59 s naznakom ,,PONUDA — NE
OTVARAJ — RESPIRATOR *, preporu¢enom postom ili osobnom dostavom na Upisnik u
Sluzbu za nabavno-skladisne poslove.



Ponuda se dostavlja u zatvorenoj omotnici na kojoj mora biti nazna¢eno:
-naziv i adresa naruditelja,

-naziv i adresa ponuditelja,

-naziv predmeta nabave na koji se ponuda odnosi,

-naznaka ,,ne otvaraj®.

Ponude otvaraju osobe koje provode nabavu.

S postovanjem

Sanacijs,ki' upravitelj

LA

Privitak:

-Ponudbeni list

-Opis predmeta nabave
(troskovnik)



Ponudbeni list

1.Naziv i sjediste narugitelja: OPCA BOLNICA "DR. IVO PEDISIC" SISAK
J.J. STROSSMAYERA 59
44000 SISAK
OIB:01066571771

2. Naziv i sjediste ponuditelja:
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3. PREDMETA NABAVE: Respirator za trajnu ventilaciju pacijenata odrasle dobi
za Odjel za anesteziju - 1 kom.

4. CIJENA PONUDE (upisati cijenu bez PDV, sa uracunatim svim troSkovima i popustom)

.......................................................... kn
LT ————————— kn
Ukupna cijenas PDV e kn
5. Rok valjanosti ponude: rok valjanosti ponude iznosi ___ dana (minimalno 90 dana) od dana
isteka roka za dostavu ponuda.
6. Rok isporuke robe: (odmah po primitku narudzbenice)
7. Rok placanja: (60 dana od ispostave racuna)
8. Jamstveni rok za ponudeni respirator — 1 kom. iznosi ............. mjeseci od dana

potpisivanja primopredajnog zapisnika

Napomena: Ako se radi o zajednici ponuditelja ponudbeni list sadrzi podatke iz tocke 2. za
svakog ¢lana zajednice ponuditelja uz obveznu naznaku ¢lana zajednice ponuditelja koji je
ovlastena za komunikaciju s naruditeljem.

Potpis, datum i pecat ovlastene osobe ponuditelja



Troskovnik — novi dostavlja se



Respirator za trajnu ventilaciju pacijenata odrasle dobi za Odjel za anesteziju — 1 kom.

Br. Opis Da | Ne | Napomena

Respirator 1 kom

Proizvodaé i model uredaja:

: RESPIRATOR
1.7, Upravljacka jedinica s LCD ekranom osjetljivim na dodir (‘touchscreen”) u
boji, minimalne dimenzije 38 cm po dijagonali.
1.2, Ekran mora biti odvojiv od glavne jedinice s mehanizmom za postavu na
standardne Sine.
1.3 CF (Compact Flash) ili USB Priklju¢ak na upravljackoj jedinici za spajanje

CP (Compact Flash memoarijske kartice) i/ili USB memorije za pohranu
slike trenutne respiracije (“screenshot’), pritiskom na jednu tipku na
upravljatkoj plogi.

14, Istovremeno pracenje najmanje 4 krivulie i 2 petlje (“loop”) baziranih na
volumenu, tlaku didnih puteva, protoku, trahealnom ili auksilarnom tlaku
(esofagijalnom tlaku) i CO2. Prikaz pocetnih referentnih petiji.

1.5. Istovremeno pracenje svih bitnih parametara mehanicke ventilacije na
ekranu uredaja.

1.6. Istovremeni prikaz najmanje 6 odabranih trendova broj¢anih parametara,
odabranih od svih praéenih parametara u obliku 1, 12 ili 24h.

15T Prikaz ciljanih i trenutnih broj¢anih vrijednosti za Tidialni volumen,
frekvenciju, tlak i minutnu ventilaciju.

1.8. Organizacija prikaza na ekranu prema Zeljama korisnika.

2 Parametri i oblici rada respiratora

21 Primjena kod odraslih pacijenata

22, Primjena kod pedijatrijskih pacijenata

3. Nacini ventilacije:

3.1. (S)CMV+A/C) , (Sinkronizirana) kontrolirana mandatorna ventilacija ili
sliéna

32 SIMV, Sinkronizirana isprekidana mandatorna ventilacija ili sliéna

3.3. SPONT, Tlaéna suportna ventilacija ili slicna

34, Modalitet Adaptirajuce Suportne Respiracije, Bazirane na garantiranom

minutnom volumenu adaptiranom prema stanju plu¢a i di$nih puteva
(COPD, ARDS...), proporcionalnoj tianoj podrici na zahtjev pacijenta,
postavkama korisnika i aplikaciji pravila za zaStitu plu¢a. Primjenjiva na
pasivne i aktivne pacijente od intubacije do ekstubacije bez potrebe
mjenjaja modaliteta ventilacije ili sli¢na

3.5. Moguénost nadogradnje s programom za automatsku adaptaciju minutnog
volumena (MinVol) ventiliranog pacijenta, na temelju mjerenja produkcije
€02 u izdahnutom tidijalnom volumenu ili automatiziranim protokolom za
odvikavanje pacijenata s respiratora.

3.86. Moguénost nadogradnje s programom za automatsku adaptaciju
Pozitivnog tlaka na kraju ekspirija (PEEP) s limitacijom maksimalnog
PEEP-a putem jednog od hemodinamskih parametara, npr. na temelju
mjerenja PPV ili automatiziranim protokolom za odvikavanje pacijenata s
respiratora.

3.7. Mogutnost nadogradnije s programom za automatsku adaptaciju
koncentracije udahnutog kisika (FiO2) na temelju mjerenja SpO2 ili
automatiziranim protokolom za odvikavanje pacijenata s respiratora.

38. P-CMV(P-A/C), Tlacno kontrolirana mandatorna ventilacija ili sliéna

3.9. P-SIMV, Tlaéno kontrolirana sinkronizirana isprekidana mandatorna
ventilacija ili slicna

3.10. APVcmv, Adaptivna tlaéna respiracija + CMV ili sliéna

| 3. APVsimv, Adaptivna tlacna respiracija + SIMV ili sli¢na

3.12. DuoPAP, Ventilacija s dvostrukim pozitivnim tiakom didnih puteva
(Bifaziéni pozitivni tlak disnih puteva) ili sli¢na

3.13. APRV,Ventilacija oslobadanjem tlaka dinih puteva ili sli¢na

3.14. NIV (Non Invasive Ventilation), Ne invazivna ventilacija ili sliéna

3.15. NIV-ST (Non Invasive Ventilation), Ne invazivna ventilacija s
mandatornom frekvencijom ili sli¢na

3.16. Nebulizator pneumatski (podesiv na fazu disanja i vrijeme trajanja)

317, Manualni udah




3.18.

ZadrZavanje inspirija

3.19. Zadrzavanje ekspirija

3.20. Zamrzavanje krivulja i mjerenje pomocu kursora (respiracija se odvija u
pozadini)

3.21. Davanje 100%02 pacijentu pritiskom na jednu tipku na upravijatkoj plodi
(vrijeme trajanja 2 min.)

322, Moguénost ubacivanja jednog nasumiénog udaha od strane respiratora
‘Sigh”

3.23. Pauza (*stand-by"” mode), pritiskom na jednu tipku na upravijatkoj plogi

3.24. Podrska za apneu

325! Kompenzacija otpora tubusa, dostupan u svim oblicima respiracije,
Volumnim i Tlaénim. (standardno isporueno)

3.26. Mjerenje inspiracijske i ekspiracijske P/V krivulje s mjerenjem vrijednosti
pomocu dva markera po krivulji. Markeri pokazuju vrijednost tlaka i
volumena te razlike izmedu markera za odabrana mjesta na krivuljama
isto kao i statitku popustljivost (‘compliance”) plu¢a. Definiranje poéetnog
tlaka (PEEP), Vr8nog tlaka punjenja pluéa (Pmax), Brzinu punjenja pluca.
Pohrana najmanije 5 P/V krivulja.

327 Upotreba P/V alata kao alata za izvodenje regrutacije alveola pluta te
odredivanje transpulmonarnog tlaka pe svim trenutnim vazegim klinigkim
protokolima ili drugi alat za automatsko izvodenje regrutacije alveola.

3.28. Prikaz dinamickih pluca kao alat vizualizacije promjene popustlivosti pluéa
i otpora disnih puteva. (Vizualizacija animiranom slikom plu¢a u realnom
vremenu).

3.29. Prikaz ovisnosti pacijenta o respiratoru.

3.30. Frekvencijau najmanjem rasponu: 1-150 u/min

331, Tidalni volume u najmanjem rasponu: 20 do 2000 ml

3.32, Regulacija PEEP-a u namanjem rasponu od 0 do 50 cmH20

3.33. Kisik od 21 do 100%

3.34, Omier L:E u najmanjem rasponu od 1:9 do 4:1

3:35! Vrni protok u najmanjem rasponu: 1-180 I/min

3.36. Triger protoka u najmanjem rasponu: 0.2-15 Limin

3.37. Kontrola tlaka u najmanjem rasponu: 3-95 cmH20 dodano PEEP/CPAP

3.38. Tlatna podréka u najmanjem rasponu: 0-95 cmH20 dodano PEEP/CPAP

3.39. Podesiv ekspiratorni protocni okidac

3.40. Osjetljivost ekspiratornog okidaga u najmanjem rasponu: 5-70%
inspiratornog vrénog protoka

3.41. Relativni prikaz % min volumena dostavljenog pacijentu u adaptivnom
obliku respiracije u najmanjem rasponu: 25-350% ili apsolutni prikaz
minutnog volumena uz postavljeni VT i RR

342 Inteligentni okidaC s automatskom kompenzacijom curenja

3.43. Mijerenje Paux s izvodom na kontrolnoj ploi (Esofagijalni tlak u svrhu
odredivanja transpulmonamog tlaka) ili aproksimacija trahealnog tlaka
(Ptrach).

4. Mjereni parametri

41, Mijerenje svih parametara se mora vréiti na proksimalnom il distalnom
senzoru protoka (smjestenim na kraju respiracijskog kruga ili na strani
pacijenta)

42 TLAK

421, Paw Tlak disnih puteva u realnom vremenu

422 Paux Auksilami Tlak u realnom vremenu ili Pirach-

Trahealni tlak u realnom vremenu

423 Ppeak Vrni tiak disnih puteva

423 Pmean Sredniji tlak didnih puteva

423 Pminimum Minimalni tlak dignih puteva

423, Pplateau Plato tlak di§nih puteva

423 Peep/Cpap Pozitivni tlak na kraju ekspirija/

Kontinuirani pozitivni tlak dignih puteva

423, Pinsp Inspiratorni tlak

4.3, PROTOK

431, Flow Inspiratorni protok u realnom vremenu

43.2, Insp Flow VrSni inspiratorni protok

433 Exp Flow Vréni ekspiratorni protok

44, VOLUMEN




441 Volume Tidal volumen u realnom vremenu
442 VTE/VTESpont/V | Ekspiratorni tidal volumen/Spontani tidialni
Tl volumen/Inspiratorni volumen
443 ExpMinVol/MVSp | Ekspiratorni minutni volumen/ Ekspiratorni spontani
ont minutni volumen
444 Vieak Volumen curenja u didnom krugu ili Mvleak-Minutni
volumen curenja u di§nom krugu
445 VT/IBW Omijer tidialnog volumena i idealne tjelesne tezine
4.5, VRIJEME
451. LE Inspiratorni:Ekspiratorni omjer
452, fTotal Ukupna frekvencija disanja
453 fSpont Frekvencija spontanog disanja
454, Tl Inspiratorno vrijeme
4,55, TE Ekspiratorno vrijeme
4586. %SpontRate ili Postotak spontanog disanja
%MVspont
46 MEHANIKA PLUCA
46.1. Cstat Staticka popustljivost pluta
46.2. PO.1 Tlak okluzije plu¢a
46.3. AutoPEEP AutoPEEP ili intrisiéni PEEP
464, PTP Umnozak Tlaka i Vremena ili Vtrap
486.5. RCexp Ekspiratorna Vremenska konstanta
46.6. RCinsp Inspiratorna Vremenska konstanta ili Cdyn -
dinamicka popustljivost pluca
46.7. Rexp Ekspiratori otpor protoka ili R-otpor protoka
46.8. Rinsp Inspiratorni otpor protoka ili E-elastancija pluéa
469 RSB Indeks plitkog disanja
46.10. | WOBimp Nametnuti rad disanja ili NIF-negativni inspiratomni
napor
47 KISIK
47.1. Oxygen | Koncentracija kisika dinih puteva (Fi02)
48. CO2 (opcija)
48.1. co2 €02 u realnom vremenu
482 FetCO2 Fraktalna koncentracija CO2 na kraju ekspirija
483 PetCO2 Parcijalni tlak CO2 na kraju ekspirija
484, SlopeCO2 V/Q status pluca
4.8.5. V'CO2 Eliminacija CO2
48.8. VDaw Mrtvi prostor dinih puteva
48.7. VDaw/VT Frakcija mrivog prostora mjerena pri otvaranju
didnih puteva
48.8. VeCO2 Izdahnuti volumen CO2
5 Alarmi
5.1. Audio i vizualni alarm.
5.2, Vizualni alarm na LED lampi pozicioniranoj na vrhu upravljacke jedinice i
vidljivom u krugu od 360 stupnjeva.
5.3. Visoki/niski minutni volumen
54, Visoki/niski tlak
5.5. Visoki/niski tidal volumen
5.6. Visoka/niska frekvencija
5.7. Koncentracija 02%: +- 5% od pode$enog min 18%
Hi8. Apnea u najmanjem rasponu; 15-60sec
59. % curenja respiracijskog plina
5.10. Ostalo: Odspajanje cijevi pacijenta, senzora za mjerenje, limitiranost tlaka,
dotok tlaka, napajanje,gubitak PEEP-a , ispust blokiran, rez. baterija, CO2
alarmi
181, Jatina alarma podesiva od 1-10
512, Zapis i prikaz najmanje 1000 zadnjih dogadaja u kronolo$kom slijedu
datuma i viremena
513 Dnevni / no¢ni oblik rada respiratora s posebnim postavkama kontrasta
ekrana respiratora
6. Ostalo
6.1. Mogucnost nadogradnje uredaja Ultrazvu&nim nebulizatorom (podesiv na
ekspirij, inspirij ili inspirij i ekspirij te vrijeme trajanja)
6.2. Pomoéna baterija integrirana u uredaj, za najmanje 60 minuta rada
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aparata kod prekida u napajanju el. energijom

6.3. Pokretno podvozje.

6.4. Mehanicka ruka za drzanje crijeva za pacijenta

6.5. Standardno 3 godi$nje jamstvo
Ukupno bez PDV-a Kn
PDV Kn
Sveukupno Kn

Potvrda ponudaca:

(potpis i pecat)




