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OBLAKOVA ULICA 5
3000 CELJE    
tel: (03) 42 33 000
                                                                                                                      
datum: 20.11.2025                                                                        ____      Postopek: 775-2025 SPH/VH                                                                                                                                                      

POVABILO K ODDAJI PONUDBE 

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

PRENOSNI ANALIZATOR ZA DOLOČANJE BILIRUBINA IZ KRVI NOVOROJENČKOV 

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-4 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

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. 
· letnik proizvodnje obvezno tekoče leto.


Kontaktna oseba s strani naročnika ;
· Stanislava Pahole, tel. št. 03 423 36 84, elektronska pošta stanislava.pahole@sb-celje.si
Ponudbe pošljite na naslov elektronske pošte 
Nabava1@sb-celje.si
z oznako EN_775_2025  PRENOSNI ANALIZATOR ZA DOLOČANJE BILIRUBINA IZ KVRI NOVOROJENČKOV do najkasneje 27.11.2025 do 12 ure.
	Pripravila:
	Vanja Herman mag. manag	

	Stanislava Pahole  Hočevar, dipl.ekon. 
	Vodja Nabavne službe





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



[bookmark: _Hlk176862997]OBRAZEC PREDRAČUNA                                                                                                                 OBR-1

Ponudnik:
_______________________________

_______________________________

PREDMET: 
PRENOSNI ANALIZATOR ZA DOLOČANJE BILIRUBINA IZ KRVI NOVOROJENČKOV 

PREDRAČUN

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

	1.Prenosni  analizator za določanje bilirubina iz krvi novorojencev
	
	
	1 kom
	

	2.Dobava potrošnega materiala in materiala potrebnega za delovanje nudene opreme za obdobje 7 let 
	
	
	
	

	3. Vrednost vzdrževanja opreme za obdobje 7 let 
	
	
	
	

	

VELJAVNOST PONUDBE: 

Žig in podpis:___________________



V PONUDBI NAVEDITE DOBAVNI ROK:

________________________________

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

	
	Znesek davka za opremo 
	

	
	Vrednost potrošnega materiala v EUR brez DDV za čas 7 let ,(2)
	

	
	Znesek DDV v EUR  za  potrošni material
	

	
	Vrednost vzdrževanja opreme za obdobje 7 let (3)
	

	
	Znesek DDV v EUR  vzdrževanja opreme za obdobje 7 let 
	

	
	Skupaj vrednost v EUR  za 1+2+3 v EUR z DDV

	


 


Datum: ____________                                                                    Žig in podpis ponudnika:
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SPECIFIKACIJA ORIGINALNEGA POTROŠNEGA MATERIALA  ZA DELOVANJE NUDENE OPREME                 OBR-2

Ponudnik:
_______________________________

PREDMET: 
PRENOSNI ANALIZATOR ZA DOLOČANJE BILIRUBINA IZ KRVI NOVOROJENČKOV 



	1
	
	Predvideno število postopkov 400
	
	 
	 
	 

	 
	Zap.št.
	Artikel št. (1)
	Opis-naziv artikla (2)
	Cena/enoto brez DDV(3)
	Količina potrebna za izvedbo testa (4)
	Vrednost v EUR  brez DDV (5)
	DDV % (6)
	Vrednost v EUR  z DDV (7)

	 
	1
	 Set za analizo (pipeta za odvzem krvi , merilni lističi)
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	2
	 Kalibracijski set
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	3
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	4
	
	
	
	
	
	
	

	
	Skupaj vrednost potrošnega materiala za  1 leto v EUR brez DDV

	

	
	Vrednost davka potrošnega materiala za 1 leto
	

	
	Skupaj vrednost potrošnega materiala za  1 leto v EUR z DDV
	

	
	Skupaj vrednost potrošnega materiala za  7 let v EUR brez DDV
	

	
	Vrednost davka potrošnega materiala za 7 let
	

	
	Skupaj vrednost potrošnega materiala za  7 let v EUR z DDV
	


1. Ponudbi je potrebno predložiti originalne prospekte proizvajalca ter ostalo originalno dokumentacijo proizvajalca iz katere  je razviden ponujen potrošni material, ki je predmet ponudbe. Izpolnjevanje vseh zahtev iz opisa predmeta naročila mora biti razvidno iz originalnih prospektov proizvajalca ter ostale originalne dokumentacije proizvajalca,  ponudnik je slednje  dolžan ustrezno označiti, podčrtati in navesti ustrezno zap.št..
2. Navodilo za izpolnjevanje  -  OBR-2, v vrstice  stolpca  
1. (1) vpišete artikel
1. (2) vpišete  opis-naziv artikla
1. (3) cena/enoto brez DDV
1. (4) količina potrebna za izvedbo enega postopka
1. (5) vrednost v EUR  brez DDV
1. (6) vnesete stopnjo (v %)  DDV 
1. (7) vnesite vrednost v EUR  z DDV

3. v OBR-2 vnesite potrebno število dodatnih vrstic za vnos  vseh artiklov potrebnih za delovanje  aparata iz OBR-3 in so potrebni za izvedbo  postopkov  iz OBR-2, v kolikor naročnik ugotovi, da izbrani ponudnik pri pripravi specifikacije potrošnega materiala– ni  zavedel vseh potrebnih artiklov posledično zmote ali zavajanja bo naročnik   zahteval brezpogojno  brezplačno dobavo dodatnih artiklov oz.  potrošnega materiala.


Datum: ____________                                                                    Žig in podpis ponudnika:






















IZJAVA O IZPOLNJEVANJU TEHNIČNE SPECIFIKACIJE  OPREME           OBR-3                                                                   

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 

	
PRENOSNI ANALIZATOR ZA DOLOČANJE BILIRUBINA IZ KRVI NOVOROJENČKOV 
v skladu z naslednjimi tehničnimi zahtevami
	Številka strani dokumenta iz katerega razvidno izpolnjevanje tehnične zahteve
	Opomba

	1. prenosni, minimalno invazivni merilnik za kvantitativno določanje celokupne koncentracije bilirubina iz polne krvi novorojenčka
	
	

	2. volumen vzorca pod 40 uL
	
	

	3. čas merjenja pod 2 minuti
	
	

	4. rezultat merjenja v umol/L
	
	

	5. območje merjenja vsaj do 600 umol/L v širokem območju hematokrita in z ločljivostjo ±1umol/L
	
	

	6. merilnik naj ima samodejno prepoznavo hemolize z vidnim opozorilom
	
	

	7. testne lističe je možno hraniti na sobni temperaturi 
	
	

	8. merilnik naj deluje preko omrežne napetosti in preko vgrajene baterije
	
	

	9. testni lističi in merilnik morajo biti namenjeni profesionalni uporabi
	
	

	10. delovanje merilnika mora biti preverljivo s kontrolnimi raztopinami 
	
	

	11. 	kontrolni in kalibracijski material, testni lističi in merilnik morajo biti skladni z IVDR direktivo 
	
	

	12. merilnik mora omogočati vnos podatkov o bolniku in izvajalcu meritve
	
	

	13. merilnik mora omogočati izpis, shranjevanje in pregled pacientovih rezultatov skupaj s podatki o ID pacienta, ID izvajalca, čas izvedbe analize ter podatki o testnih lističih (lot)
	
	

	14. merilnik naj omogoča kabelsko in wi-fi povezavo ter naj bo kompatibilen s HL7 protokolom z možnostjo naknadne nadgradnje in povezljivosti v laboratorijski ali bolnišnični informacijski sistem
	
	

	15. naročnik bo rezultate meritev primerjal z obstoječo laboratorijsko metodo merjenja bilirubina na biokemičnem analizatorju (kriterij: 95% opravljenih meritev lahko odstopa za največ ±15%), za verifikacijo testa potrebujemo vsaj 50 testnih lističev, kalibracijski in kontrolni material
	
	

	16. ocenjeno število analiz: 400 letno
	
	




 
Kraj in datum: __________________________

	Žig in podpis ponudnika:






























  IZJAVA O ZASTOPSTVU                                OBR-4


Ponudnik:

______________________________

______________________________ 


Obvezne priloge


1. V letu 2025 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.

1. V letu 2025 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.

1. V letu 2025  veljavna pisna pooblastila proizvajalcev, ki so proizvedli ponujeno opremo, s katerim pooblaščajo zgoraj navedeni servis za servisiranje opreme in dobavo rezervnih delov.

1. 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:


























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-5
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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