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

                                                                                       
      datum: 26.06.2026                                                                             Postopek:  1050_2026 SPH/VH                                                                                                                                                                    

POVABILO K ODDAJI PONUDBE 

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

»HLADILNIKI ZA ZDRAVILA«

Varianta A
· 3 samostojne hladilne omare z neto prostornino približno 700 litrov vsaka.
Varianta B
· 1 hladilna omara z neto prostornino približno 700 litrov in
· 1 hladilna omara z neto prostornino približno 1.400 litrov.


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. 
· Naročnik se zavezuje naročeno ter dobavljeno blago plačati v roku, kot ga določa veljavna zakonodaja. 
· 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.
· Ponudbi predložite prospekte ter drugo dokumentacijo iz katere je razvidno izpolnjevanje tehničnih zahtev.
· 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
· 
Dodatne zahteve: 
· Na medicinski opremi mora biti obvezno prilepljena proizvajalčeva nalepka, ki mora izkazovati vsaj naslednje podatke:
· Ime in tip naprave, 
· Oznake CE
· Serijska številka naprave, 
· Datum proizvodnje (leto, mesec, dan)
· Ime proizvajalca, 
· Država proizvajalca

· Na aparatu mora biti obvezno tudi nalepka, ki označuje termin naslednjega potrebnega preventivnega servisa. 



Kontaktna oseba s strani naročnika ;

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


Ponudbe pošljite na naslov elektronske pošte 
nabava1@sb-celje.si

z oznako EN_1050_2026_ HLADILNIKI ZA ZDRAVILA _podaljšan rok do najkasneje 17.07.2026 do 12 ure.
	Pripravila:
	       Vanja Herman  mag. manag	

	Maruša Vodenik, dipl.ekon. 
	Vodja Nabavne službe




Priloga 
1. Obrazec predračuna (OBR-1),
2. Izjava o zastopstvu  (OBR-2),
3. Izjavna o izpolnjevanju tehnične specifikacije opreme (OBR-3)
4. Obveznost izbranega ponudnika 
5. Izjava o udeležbi fizičnih in pravnih oseb v lastništvu ponudnika (OBR-4)

	
























OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                                                                 OBR-1/a


Ponudnik:
_______________________________



PREDMET: EN_1050_2026_ HLADILNIK ZA ZDRAVILA varianta A
	

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

	1. HLADILNIK ZA ZDRAVILA 700 L
	
	
	3 kom
	

	2. Vrednost  kompletnega vzdrževanja  za obdobje 7 let 
(Vrednost mora vključevati letne kalibracije, meritve, nastavitve overitve, ves potrošni material ter drug potreben material, kakor tudi stroške dela, potne stroške, dnevnice, kilometrine in druge morebitne stroške potrebne za izvedbo potrebnega vzdrževanja  opreme.)
	
	
	
	

	
	Cena v EUR brez DDV  (1)
	

	
	Znesek davka za opremo 
	

	
	Vrednost kompletnega vzdrževanja in redni letni pregled za obdobje 7 let v EUR brez DDV (2) 
	

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

	
	Skupaj vrednost v EUR z DDV (1+2)

	







Datum: ____________                                                                    Žig in podpis ponudnika








OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                                                                 OBR-1/b





Ponudnik:
_______________________________


PREDMET: EN_1050_2026_ HLADILNIK ZA ZDRAVILA varianta B
	

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

	1. HLADILNIK ZA ZDRAVILA 700 L
	
	
	1 kom
	

	2. HLADILNIK ZA ZDRAVILA 1400 L
	
	
	1 kom
	

	2. Vrednost  kompletnega vzdrževanja  za obdobje 7 let 
(Vrednost mora vključevati letne kalibracije, meritve, nastavitve overitve, ves potrošni material ter drug potreben material, kakor tudi stroške dela, potne stroške, dnevnice, kilometrine in druge morebitne stroške potrebne za izvedbo potrebnega vzdrževanja  opreme.)
	
	
	
	

	
	Cena v EUR brez DDV  (1)
	

	
	Znesek davka za opremo 
	

	
	Vrednost kompletnega vzdrževanja in redni letni pregled za obdobje 7 let v EUR brez DDV (2) 
	

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

	
	Skupaj vrednost v EUR z DDV (1+2)

	




Datum: ____________                                                                    Žig in podpis ponudnika


  































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 
Kraj in datum: __________________________

	Žig in podpis ponudnika:




	SPLOŠNE ZAHTEVE ZA HLADILNO OMARO

	Opomba
	Zap.št.v katalogu

	· Hladilnik mora biti skladen z Uredbo (EU) 2017/745 (MDR) za medicinske pripomočke ter izpolnjevati zahteve standarda DIN 13277 oziroma enakovrednega standarda za farmacevtske/medicinske hladilnike. Naprava mora izpolnjevati tudi zahteve standardov SIST EN 60335-1 in SIST EN IEC 60335-2-24 oziroma enakovrednih harmoniziranih standardov EU.
· Hladilnik mora imeti veljavno oznako CE ter izpolnjevati vse veljavne tehnične predpise, standarde in zahteve, ki v Evropski uniji veljajo za tovrstno opremo.
· Izjavo o skladnosti ( Declaration of conformity) in CE certifikat (EC certificate)
Dodatni standardi
· EN ISO 13485 Za proizvajalca medicinskega pripomočka. 
· EN ISO 14971 Upravljanje tveganj pri medicinskih pripomočkih. 
· EN 62366-1 Ergonomija in varna uporaba. 


	
	

	· Kapaciteta (neto prostornina) hladilnika mora znašati približno 700 litrov varianta A
            Zunanje dimenzije: širina do približno  70 cm 

· Kapaciteta (neto prostornina) hladilnika mora znašati približno 1400 litrov varianta B
             Zunanje dimenzije: širina do približno  140 cm 


	
	

	· Hladilnik mora uporabljati okolju prijazno hladilno sredstvo brez vsebnosti freonov. Ponudnik mora zagotoviti možnost dodatnega polnjenja hladilnega sistema s predpisanim hladilnim sredstvom v okviru servisne podpore.
	
	

	· Hladilnik mora zagotavljati enakomerno temperaturno območje od +2 °C do +8 °C v kateremkoli delu notranjosti naprave, pri čemer je referenčna nastavljena temperatura +5 °C ±3 °C.
	
	

	· Temperatura v celotnem hlajenem prostoru mora biti ves čas v območju od +2 °C do +8 °C, pri čemer temperatura v nobeni točki ne sme pasti pod +2 °C ali preseči +8 °C.
· Navedena temperaturna območja morajo biti zagotovljena tudi med postopkom avtomatskega odtaljevanja, pri katerem lahko pride do začasnega zvišanja temperature, vendar ta v nobenem trenutku ne sme preseči mejne vrednosti +8 °C.
· Hladilnik mora biti opremljen z varnostnim termostatom oziroma zaščitnim sistemom, ki samodejno izključi delovanje hladilnega agregata, če temperatura v notranjosti pade pod +2 °C.

	
	

	· Hladilnik mora biti opremljen s sistemom avtomatskega odtaljevanja oziroma s samodejno delujočim sistemom za preprečevanje nastajanja ledu. 

	
	

	· Naprava mora imeti avtomatski sistem za izhlapevanje kondenzata brez potrebe po ročnem praznjenju. 

	
	

	· Na zunanji strani mora biti nameščen digitalni prikazovalnik trenutne temperature v notranjosti hladilnika. 

	
	

	· Hladilnik mora omogočati optično in akustično alarmiranje ob odstopanju temperature izven nastavljenega območja. Alarmni sistem mora delovati neodvisno od osnovnega električnega napajanja oziroma mora biti zagotovljeno rezervno napajanje alarmnega sistema. 

	
	

	· Naprava mora imeti namensko odprtino oziroma prehod za vgradnjo dodatnih temperaturnih sond ali drugih merilnih tipal brez vpliva na tesnjenje vrat in stabilnost temperature. 

	
	

	· Hladilnik mora omogočati enostavno in stabilno niveliranje, z nastavljivimi nivelirnimi nogicami ali enakovredno rešitvijo. 

	
	

	· V primeru izpada električnega napajanja mora hladilnik zagotavljati vzdrževanje temperature v predpisanem območju najmanj 1 uro. 

	
	

	· Hladilnik mora biti opremljen s steklenimi vrati z integrirano ključavnico, ki omogoča zaklepanje in preprečuje dostop nepooblaščenim osebam. 
  
	
	

	· Vrata morajo biti opremljena z magnetnim tesnilom, ki omogoča enostavno zamenjavo brez posebnih posegov v konstrukcijo naprave. 

	
	

	· Sistem zapiranja vrat mora omogočati samodejno zapiranje vrat v primeru, da ta ostanejo nenamerno priprta ali odprta. 

	
	

	· Notranjost hladilnika mora omogočati kombinirano uporabo izvlečnih polic in predalov. Police in predali morajo biti nastavljivi po višini v korakih največ 200 mm. 
· Predali morajo biti opremljeni z razdelilniki, nastavljivimi po dolžini in širini, za prilagodljivo organizacijo shranjenega materiala. 
· Police morajo biti izvedene iz plastificirane kovinske mreže (žične police) z zadostno gostoto mreže, primerno za varno shranjevanje zdravil in drugega medicinskega materiala. 

	
	

	· Vse notranje površine ter vsi vgradni elementi (police, pregrade, predali ipd.) morajo biti vodoodporni ter odporni na čistilna in dezinfekcijska sredstva, ki se uporabljajo v zdravstvenem okolju. Uporabljeni materiali morajo biti ustrezno zaščiteni proti koroziji. 

	
	

	Notranje površine, vgradni elementi ter morebitni sistem za odvajanje kondenzata morajo biti zasnovani tako, da omogočajo enostaven dostop, učinkovito čiščenje in izvajanje dezinfekcije v skladu z zahtevami higienskih standardov.

	
	

	
	
	

	DOBAVA, MONTAŽA IN KVALIFIKACIJA
	
	

	· Za hladilnik mora biti po dobavi in namestitvi izvedena kvalifikacija montaže (IQ – Installation Qualification) in kvalifikacija obratovanja (OQ – Operational Qualification) v skladu z veljavnimi zahtevami za medicinske oziroma farmacevtske hladilnike. 

	
	

	· Po izvedeni namestitvi mora biti opravljeno temperaturno ovrednotenje (temperature mapping) za prazen in polno obremenjen hladilnik. Temperaturno ovrednotenje mora biti izvedeno najmanj v 9 merilnih točkah notranjosti hladilnika (4 točke na zgornjem nivoju, 1 v sredini in 4 točke na spodnjem nivoju) skladno s priporočili WHO ter zahtevami relevantnih standardov (npr. DIN 13277 oziroma enakovrednih standardov). 

	
	

	· Ponudnik mora za vse izvedene kvalifikacijske postopke in meritve zagotoviti ustrezna poročila, certifikate in zapisnike o izvedbi. 
            Vse kvalifikacijske stopnje morajo biti ustrezno dokumentirane, zaključene in    potrjene pred primopredajo opreme ter začetkom njene rutinske uporabe. 

	
	

	· V okviru izvedbe kvalifikacij morata biti hladilnik in vsi pripadajoči elementi očiščeni in dezinficirani. Montaža mora vključevati tudi nastavitev vseh obratovalnih parametrov naprave.
	
	

	· Ponudnik mora zagotoviti, da so bila pri proizvajalcu izvedena vsa predpisana funkcionalna in varnostna testiranja hladilne omare. 

	
	

	· Ob primopredaji mora ponudnik izvesti usposabljanje uporabnikov glede pravilne uporabe, čiščenja, dezinfekcije in osnovnega vzdrževanja hladilnika. 
Priložena morajo biti navodila za uporabo in vzdrževanje v slovenskem jeziku.
	
	

	
	
	

	DODATNO :

	
	

	Poraba energije: naprava mora imeti izkazano energijsko učinkovitost z navedbo letne oziroma specifične porabe električne energije.
	
	

	Prostor v katerega se bodo hladilniki namestili ima vhodna vrata dimenzije širina 89 cm in višina 207 cm. Potrebno upoštevati, da se bo hladilnik lahko transportiral v prostor.
	
	

	Hladilnik je na kolesih kar omogoča prestavljanje v prostoru.
	
	

	Hrup pri delovanju: raven zvočnega tlaka ne sme presegati 60 dB(A) v normalnih obratovalnih pogojih. 

	
	

	Dokazila o zastopanju oziroma distribuciji: predložitev dokazil o uradnem zastopanju ali distribuciji v EU, zaradi zagotavljanja sledljivosti in preprečevanja ponaredkov. 

	
	

	Priključna napetost: jasno definirana in skladna z lokalnim električnim omrežjem (npr. 230 V / 50 Hz). 

	
	

	Garancijska doba: opredeljena minimalna garancijska doba za brezhibno delovanje naprave. 

	
	

	Dokumentacija o testiranju pri proizvajalcu: ponudniki morajo predložiti poročila o tovarniškem testiranju (FAT – Factory Acceptance Test), izvedenem pred dobavo opreme. 

	
	






I. Obvezna dokumentacija  ob dobavi opreme – informacija ponudniku.Dokumente ne prilagate ponudbi.

	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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