                                                                       [image: Slika, ki vsebuje besede pisava, logotip, simbol, grafika

Opis je samodejno ustvarjen]
OBLAKOVA ULICA 5
3000 CELJE    
tel: (03) 42 33 000

datum: 18.06.2026                                                                            Postopek: 1043-2026 MV/VH
                                                                                                                                                                          

POVABILO K ODDAJI PONUDBE 

Naročnik vabi ponudnike, da v skladu z navodili ponudnikom za izdelavo ponudbe za

APARAT ZA AKTIVNO VZORČENJE ZRAKA ZA MIKROBIOLOŠKI NADZOR V ČISTIH PROSTORIH IN PRENOSNI ŠTEVEC DELCEV ZA NADZOR KAKOVOSTI ZRAKA

Splošne zahteve:
· Osnova za realizacijo dobave  je prejem pisnega naročila  strani naročnika. Ponudbe zbiramo informativno za predložitev v presojo odobritve. V kolikor bomo prejeli odobritev s strani pristojnih bomo realizacijo izvedli pri najugodnejšemu ponudniku, ki bo izpolnjeval tehnične zahteve.
· Cena mora vsebovati vse stroške, popuste, rabate, dostavo, montažo in davek na dodano vrednost. 
· Izvajalec  mora zagotoviti dostavo blaga ter montažo in namestitev v prostor pri naročniku Termin montaže/primopredaje  je potrebno uskladiti  z naročnikom (kontaktna oseba naročnika Stanislava Pahole  Hočevar)
· Obveznost dobavitelja je, da bo zagotovil brezplačno oz. na lastne stroške potrebno izvedbo  edukacije uporabnikov (normalni uporabniški nivo)  s strani naročnika za pravilno  ter varno uporabo opreme ter njeno nego. Če je za ustrezno pridobitev znanja potrebno opraviti več ločenih edukacij, je dobavitelj dolžan vsa ta šolanja organizirati v smislu te točke.
· Ponudbi predložite prospekte ter drugo dokumentacijo iz katere je razvidno izpolnjevanje tehničnih zahtev.
· Naročnik lahko zahteva od ponudnika, da v roku najkasneje 10 dni po predhodnem pisnem povabilu, dostavi brezplačno v test opremo (1 kom)  za potrebe  potrditve ustreznosti nudenega  v OBR-3 s tehničnimi zahtevami Predviden čas testa do 1 meseca od edukacije uporabnika. Ponudnik mora, za čas testa, zagotoviti potreben potrošni material brezplačno uporabo  (OBR-2/1).
· Ponudbi predložite prospekte ter drugo dokumentacijo iz katere je razvidno izpolnjevanje zahtev naročnika.
· [bookmark: _Hlk124249372]Naročnik se zavezuje naročeno ter dobavljeno blago plačati v roku, kot ga določa veljavna zakonodaja. 
· Merilo izbora: najnižja vrednost ponudbe v EUR z DDV ob izpolnjevanju tehničnih zahtev naročnika.
· Naročnik bo ponudnike, ki so oddali ponudbo skladno z določilom drugega odstavka 21. člena ZJN-3 pisno obvestil najkasneje v roku 30 dni od oddaje evidenčnega naročila

Kontaktna oseba s strani naročnika ;

-Maruša Vodenik, dipl.ekon., tel.št. 03 423 36 84, marusa.vodenik@sb-celje.si

Ponudbe pošljite na naslov elektronske pošte Nabava1@sb-celje.si z oznako EN_1043_ APARAT ZA AKTIVNO VZORČENJE ZRAKA _ do najkasneje 22.06.2026 do 12 ure. 
	Pripravila:
	      Vanja Herman   mag. manag	

	Maruša Vodenik, dipl.ekon. 
	Vodja Nabavne službe




Priloga 
1. [bookmark: _Hlk172887974]Obrazec predračuna (OBR-1),
1. Izjava o zastopstvu  (OBR-2),
1. Izjavna o izpolnjevanju tehnične specifikacije opreme (OBR-3)
1. Obveznost izbranega ponudnika
1. Izjava o udeležbi fizičnih in pravnih oseb v lastništvu ponudnika OBR-4
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OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                                                                 OBR-1

Ponudnik:
_______________________________

_______________________________

_______________________________

PREDMET:  EN_1043_2026_ APARAT ZA AKTIVNO VZORČENJE ZRAKA ZA MIKROBIOLOŠKI NADZOR V ČISTIH PROSTORIH IN PRENOSNI ŠTEVEC DELCEV ZA NADZOR KAKOVOSTI ZRAKA


PREDRAČUN

	

	OPIS 
	Proizvajalec (1)
	Model oz. kataloška številka  (2)
	Količina (3)
	Vrednost brez DDV (4)

	1.Aparat za vzorčenje zraka s prenosnim števcem delcev za nadzor kakovosti zraka  
	
	
	1 kom
	

	2. Vrednost  preventivnega vzdrževanja ter redni letni pregled za obdobje 7 let vključno z letno kalibracijo
	
	

	



VELJAVNOST PONUDBE DO:

Žig in podpis:___________________



V PONUDBI NAVEDITE DOBAVNI ROK:

________________________________

Žig in podpis:______________________
	Vrednost opreme v EUR brez DDV  (1)
	

	
	Znesek davka za opremo 
	

	
	Vrednost preventivnega vzdrževanja ter redni letni pregled  EUR brez DDV (2) 
	

	
	Znesek davka v EUR  za preventivno vzdrževanje ter redni letni pregled opreme 
	

	
	Skupaj vrednost v EUR z DDV (1+2)

	





Datum: ____________                                                                    Žig in podpis ponudnika:







[bookmark: _Hlk171670601]OBR-2
 IZJAVA O ZASTOPSTVU 


Ponudnik:

______________________________

______________________________ 

______________________________


Obvezne priloge


1. V letu 2026 veljavno izjava o zastopstvu lastne blagovne znamke oz. izjava proizvajalca o pooblastilu zastopanja za prodajo tovrstnih aparatov. Izjava mora biti potrjena z žigom ter podpisom proizvajalca.

2. V letu 2026 veljavno izjava o zastopstvu lastne blagovne znamke oz. izjava proizvajalca o pooblastilu zastopanja za prodajo originalnega potrošnega materiala potrebnega za delovanje aparatov. Izjava mora biti  potrjena z žigom ter podpisom proizvajalca.

3. V letu 2026  veljavna pisna pooblastila proizvajalcev, ki so proizvedli ponujeno opremo, s katerim pooblaščajo zgoraj navedeni servis za servisiranje opreme in dobavo rezervnih delov.

4. Certifikate o usposobljenosti za brezhibno vzdrževanje referenčne opreme izdane s strani učnega servisnega centra proizvajalca, ki so jih pridobili navedeni serviserji v izjavi iz druge točke. Pojem »referenčna oprema« si bo naročnik tolmačil iz vidika potrebnega pridobljenega strokovnega znanja usposobljenih oseb za vzdrževanje opreme, ki je primerljiva ponujeni opremi.


Kraj in datum: __________________________

	Žig in podpis ponudnika:












                                                                                                                                         OBR-3                                                     

 IZJAVA O IZPOLNJEVANJU TEHNIČNE SPECIFIKACIJE  OPREME                        

Ponudnik:

______________________________

______________________________ 


Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljamo, 

-  da izpolnjujemo tehnične zahteve navedene  v  tem dokumentu

- da bomo ponudbi predložili originalne prospekte proizvajalca ter ostalo originalno dokumentacijo proizvajalca iz katere  je razvidna  oprema, ki je predmet ponudbe,

- da bo izpolnjevanje vseh zahtev iz opisa predmeta naročila mora biti razvidno iz originalnih prospektov proizvajalca ter ostale originalne dokumentacije proizvajalca,  slednje  bomo ustrezno označili, podčrtali in navedli ustrezno zap.št., ki izhaja iz opisa predmeta naročila 

	
A.) APARAT ZA AKTIVNO VZORČENJE ZRAKA ZA MIKROBIOLOŠKI NADZOR V ČISTIH PROSTORIH  1 KOM


	Izpolnjevanje tehničnih zahtev (vpišete DA ali NE ter vpišite  stran in označite v katalogu)
	opombe

	1.Aparat je namenjen aktivnemu volumetričnemu vzorčenju zraka za mikrobiološki monitoring v čistih prostorih, farmacevtski proizvodnji, laboratorijih, bolnišnicah in drugih nadzorovanih okoljih
	
	

	2.Predmet naročila je dobava prenosnega števca delcev za spremljanje kakovosti zraka v farmacevtski industriji, čistih prostorih (cleanrooms).

	
	

	Tehnične zahteve za aparat
	
	

	1. Aparat mora omogočati aktivno volumetrično vzorčenje zraka za mikrobiološki nadzor v čistih prostorih in kontroliranih okoljih
	
	

	2. Masa aparata ne sme presegati 1,5 kg, pri čemer mora biti zagotovljeno enostavno rokovanje, prenašanje in uporaba
	
	

	3. Aparat mora omogočati uporabo standardnih Petrijevih gojiščnih plošč premera 90 mm
	
	

	4. Pretok vzorčenega zraka mora biti nastavljiv v območju najmanj 100–150 L/min
	
	

	5. Aparat mora omogočati nastavitev zakasnitve začetka vzorčenja najmanj do 60 minut
	
	

	6. Opremljen mora biti z vgrajenim zaslonom za prikaz: 
1. nastavljenih parametrov vzorčenja, 
1. trenutnega stanja delovanja, 
1. stanja napolnjenosti baterije, 
1. morebitnih opozoril in napak. 

	
	

	7. Vgrajena polnilna baterija mora omogočati najmanj 4 ure neprekinjenega delovanja
	
	

	8. Po zaključku vzorčenja mora aparat uporabnika opozoriti z vizualnim in zvočnim signalom
	
	

	9. Ohišje aparata mora biti izdelano iz materialov, odpornih proti koroziji ter primernih za redno čiščenje in razkuževanje z razkužili, ki se uporabljajo v bolnišničnem, laboratorijskem in farmacevtskem okolju
	
	

	10. Aparat mora biti opremljen z zaščitnim pokrovom za zaščito vzorčevalne glave oziroma perforiranega vzorčevalnega nastavka med transportom in skladiščenjem
	
	

	11. Aparat mora biti dobavljen s kalibracijskim certifikatom proizvajalca ali akreditiranega laboratorija, ki ni starejši od 12 mesecev od datuma dobave
	
	

	        14. mora biti označena z oznako CE, proizvajalec  pa mora zagotoviti veljavno EU izjavo o skladnosti (EU Declaration of Conformity). 

	12. 
	
	

	Standardi in skladnost
15.Ponujeni aparat mora biti primeren za izvajanje mikrobiološkega monitoringa v čistih prostorih in skladen oziroma uporaben v skladu z zahtevami naslednjih standardov in smernic:
· EN 17141 – Nadzor biokontaminacije v čistih prostorih in kontroliranih okoljih. 
· ISO 14698-1 – Nadzor biokontaminacije v čistih prostorih in nadzorovanih okoljih.
· ISO 14644-1 – Klasifikacija čistih prostorov glede na koncentracijo delcev. 
· ISO 14644-2 – Monitoring delovanja čistih prostorov. 
· EU GMP Annex 1 – Zahteve za monitoring sterilnih proizvodnih območij. 

	13. 
	
	

	B.) PRENOSNI ŠTEVEC DELCEV V ZRAKU  1 KOM 
	
	
	

	1. Merilno območje velikosti delcev najmanj od 0,5 μm do 25 μm
	
	
	

	2. Število merilnih kanalov -najmanj 6 kanalov za simultano merjenje
	
	
	

	 3. Prikaz rezultatov -število delcev in/ali masna       koncentracija delcev (μg/m³)
	14. 
	
	

	4.barvni zaslon na dotik
	15. 
	
	

	5. Merjenje temperature
	16. 
	
	

	6. Merjenje relativne zračne vlage
	17. 
	
	

	7. Pomnilnik najmanj 45.000 meritev
	18. 
	
	

	8. Shranjevanje lokacij vzorčenja najmanj 1.000 lokacij
	19. 
	
	

	9. Nastavljivi velikostni razredi delcev
	20. 
	
	

	10. vgrajen zvočni alarm z nastavljivimi mejami
	21. 
	
	

	11. Prenos nastavitev med napravami je omogočen
	22. 
	
	

	12. Ethernet in/ali USB ter možnost povezovanja v nadzorni sistem
	23. 
	
	

	13. Oddaljeni dostop	preko spletnega brskalnika ali enakovredne rešitve
	24. 
	
	

	14. Integracija v BMS/EMS sisteme
	25. 
	
	

	15. Skladnost z ISO 21501-4
	26. 
	
	

	16. Skladnost z JIS B9921
	27. 
	
	

	17. Podpora klasifikaciji čistih prostorov ISO 14644-1, EU GMP Annex 1 in/ali FS 209E
	28. 
	
	

	18. vgrajena polnilna Li-ion baterija
	29. 
	
	

	19. Avtonomija delovanja najmanj 10 ur
	30. 
	
	

	20. Dimenzije	Cca 280 × 100 × 60 mm
	31. 
	
	

	Dodatne zahteve

	32. 
	
	

	· Naprava mora omogočati uporabo pri kvalifikaciji in rutinskem monitoringu čistih prostorov
	33. 
	
	

	· Programska oprema mora omogočati pregled, izvoz in arhiviranje merilnih podatkov
	34. 
	
	

	· Naprava mora biti dobavljena z vsemi potrebnimi priključki, polnilnikom in osnovno opremo za takojšnjo uporabo
	35. 
	
	

	· Priložen mora biti veljaven kalibracijski certifikat proizvajalca ali akreditiranega laboratorija
	36. 
	
	

	Naprava mora izpolnjevati oziroma biti certificirana skladno z naslednjimi standardi:
· ISO 21501-4, 
· JIS B 9921, 
· ISO 14644-1, 
· ISO 14644-2, 
· ISO 14644-3, 
· EU GMP Annex 1, 
· IEC 61010-1, 
· IEC 61326-1, 
· CE skladnost. 

	37. 
	
	

	
	38. 
	
	


				



Kraj in datum: __________________________

	Žig in podpis ponudnika:

	







[bookmark: _Hlk171670817]I. Obvezna dokumentacija  ob dobavi opreme 

	Seznam spremne dokumentacije
	Skrbnik spremne dokumentacije medicinskega aparata

Obkroži ustrezno.

	1. Prevod navodil v slovenskem jeziku za uporabo ter o načinu preizkušanja in vzdrževanja            
	
SIPV
	
ODDELEK

	2. Originalno navodilo za uporabo v angleškem jeziku (»User book«)
	
SIPV
	
ODDELEK

	3. Kompletno tehnično dokumentacijo oz. tehnični opis v angleškem jeziku (»Service  manual«)  
	
SIPV
	
ODDELEK

	4. Izjavo dobavitelja, da je oprema izdelana v skladu s predpisanimi varstvenimi ukrepi, normativi, standardi in tehničnimi predpisi                        
	
SIPV
	
ODDELEK

	5. Ostalo dokumentacijo, ki sodi k medicinski opremi: reference manuel, certifikati, izjavo o skladnosti s tehničnimi zahtevami. Med certifikati pričakujemo certifikat harmonizirane smernice MDD93/42/EEC za medicinske naprave in CE označbo o skladnosti na omenjeno direktivo. Nalepka naj bo po možnosti pritrjena tudi na opremo.
	
SIPV
	
ODDELEK

	6. Poročilo o preizkusih, ki potrjujejo skladnost izdelka z uporabljenimi standardi oz. tehničnimi zahtevami
	
SIPV
	
ODDELEK

	7. Garancijsko izjavo z dnevom začetka garancije od dneva instalacije in veljavnostjo 12 mesecev(ponudnik lahko v ponudbi navede tudi daljši garancijski rok)
	
SIPV
	
ODDELEK

	8. Instalacijsko poročilo vključno s konfiguracijo sistema (serijska številka naprave,…) – kopija
	
SIPV
	
ODDELEK

	9. Deklaracija o ustreznosti proizvodov
	
SIPV
	
ODDELEK

	10. Izjava o servisu, dobavi rezervnih delov in odzivnem času.
	
SIPV
	
ODDELEK

	11.  Ponudnik je dolžan spremno dokumentacijo od točke 1 do 10  ob primopredaji oddati tudi v elektronski obliki  ( npr.CD, DVD, USB ...).

	
SIPV
	
ODDELEK



Dobavitelj je dolžan izvesti  brezplačno oz. na lastne stroške potrebno  edukacije uporabnikov  s strani naročnika opreme ter  osnovno edukacijo vzdrževalcev iz tehničnih služb naročnika.


















































IZJAVA O UDELEŽBI FIZIČNIH IN PRAVNIH OSEB V LASTNIŠTVU PONUDNIKA OBR-4
v skladu s 6. odstavkom 14. člena Zakona o integriteti in preprečevanju korupcije (ZIntPK-1-UPB2)

Podatki o ponudniku/podizvajalcu (v nadaljevanju ponudniku):

Naziv: _____________________________________ 
Naslov: _____________________________________
Matična številka: ________________________________-

Zakoniti zastopnik ponudnika __________________________________ v postopku sklenitve pogodbe za evidenčno naročilo (naziv javnega naročila)_________________  naročniku Splošna bolnišnica Celje zaradi zagotovitve transparentnosti posla in preprečitve korupcijskih tveganj pri sklepanju pravnih poslov posredujemo izjavo oziroma podatke o udeležbi fizičnih in pravnih oseb z več kot 5% deležem 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.

Izjavljam, da je lastniška struktura ponudnika naslednja:


1. Podatki o udeležbi fizičnih in pravnih oseb v lastništvu ponudnika
	Ime in priimek/fizične osebe
Podjetje/pravne osebe
	Naslov prebivališča/
Sedež pravne osebe
	Delež lastništva ponudnika

	
	
	

	
	
	

	
	
	




1. Podatki o udeležbi tihih družbenikov v lastništvu družbe:
	Ime in priimek/fizične osebe
Podjetje/pravne osebe
	Naslov prebivališča/
Sedež pravne osebe
	Delež lastništva ponudnika 

	
	
	

	
	
	




1. Podatki o povezanih družbah s ponudnikom (v skladu s 527. členom ZGD-1-UPB3):
	Podjetje pravne osebe
	Sedež pravne osebe

	
	

	
	




S podpisom jamčim za točnost in resničnost podatkov ter se zavedam, da je pogodba v primeru lažne izjave ali neresničnih podatkov o dejstvih v izjavi nična.

Seznanjeni smo, da je naročnik dolžan to izjavo oziroma podatke na njeno zahtevo predložiti Komisiji za preprečevanje korupcije.

Datum:................................ 		Žig 		                      Podpis odgovorne osebe 
Kraj:....................................						.......................................   
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