33190000-8 Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні (Медичне обладнання різне, 3 лота)

1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Лот 1 - 33191100-6 Стерилізатори - Стерилізатор касетний великий (38671 Стерилізатор паровий) - 1 шт.

	№
	Найменування параметру
	Наявність функції або величина параметра
	Відповідність

(так / ні)

	Стерилізатор паровий касетний класу «S»

1. Загальні вимоги

	1.1
	Сертифікат відповідності
	Наявність
	

	1.2
	Відповідність міжнародним стандартам:

ISO 13485:2003, EN 61010-1:2010, EN 61010-2-040:2015, EN 60601-1-2:2007, EN ISO 14971:2012, EN 62304:2006, EN 13060:2014 
	Відповідність
	

	1.3
	Відповідність міжнародному стандарту: EN 61326-1:2013
	Відповідність
	

	1.4
	Відповідність міжнародному стандарту: EN13060
	Відповідність
	

	1.5
	Введення в експлуатацію обладнання фахівцем, сертифікованим виробником
	Наявність
	

	1.6
	Гарантія
	1 рік
	

	2. Функціональні вимоги до автоклава


	2.1
	Перелік наявних програм:
	
	

	
	Порожнистий не упакований інструмент (S) 134˚C/3,5 хв.
	Наявність
	

	
	Порожнистий не упакований інструмент (S) 134˚C/18 хв.
	Наявність
	

	
	Твердотілий не упакований інструмент (S) 134˚C/3,5 хв.
	Наявність
	

	
	Порожнистий упакований  інструмент (S) 134˚C/3,5 хв.
	Наявність
	

	
	Порожнистий упакований інструмент (S) 134˚C/18 хв.
	Наявність
	

	
	Гума / Пластик (S) 121˚C / 15 хв.
	Наявність
	

	
	Гума / Пластик (S) 121˚C / 30 хв.
	Наявність
	

	
	Тільки повітряне сушіння
	Наявність
	

	2.2
	Комунікаційний порт RS232
	Наявність
	

	3. Вимоги до характеристик автоклава

	3.1
	Об'єм стерилізаційної камери касети, не менше
	5 л
	

	3.2
	Внутрішні розміри касети, не менше
	380 х 180 х 80 мм
	

	3.3
	Зовнішній розмір касети, включаючи ручку, не більше
	495 х 195 х 80 мм
	

	3.4
	Розміри пристрою, не більше
	550 х 410 х 190 мм
	

	3.5
	Ємність резервуара для дистильованої води, не більше
	4 л
	

	3.6
	Вага пристрою (без води), не більше
	33 кг
	

	3.7
	Електрична потужність 
	220-240 В, 50/60 Гц
	

	3.8
	Рівень шуму, не більше
	65 дБ
	

	3. Вимоги до комплектації поставки автоклава

	4.1
	Піддон та кришка стерилізаційної касети
	Наявність
	

	4.2


	Шнур живлення
	Наявність
	

	4.3
	Емулятор стерилізації порожніх інструментів
	Наявність
	

	4.4
	Інструкція користувача українською мовою
	Наявність
	


Лот 2 - 33191100-6 Стерилізатори - Стерилізатор касетний малий (38671 Стерилізатор паровий) - 1 шт.

	№

	Найменування параметру
	Наявність функції або величина параметра
	Наявність або відповідність

	Стерилізатор паровий касетний класу «S»

1. Загальні вимоги

	1.1
	Сертифікат відповідності
	Наявність
	

	1.2
	Відповідність міжнародним стандартам:

ISO 13485:2003, EN 61010-1:2010, EN 61010-2-040:2015, EN 60601-1-2:2007, EN ISO 14971:2012, EN 62304:2006, EN 13060:2014 
	Відповідність 
	

	1.3
	Відповідність міжнародному стандарту: EN 61326-1:2013
	Відповідність 
	

	1.4
	Відповідність міжнародному стандарту: EN13060
	Відповідність 
	

	1.5
	Введення в експлуатацію обладнання фахівцем, сертифікованим виробником
	Наявність
	

	1.6
	Гарантія
	1 рік
	

	2. Функціональні вимоги до автоклава

	2.1
	Перелік наявних програм:
	
	

	
	Порожнистий не упакований інструмент (S) 134˚C/3,5 хв.
	Наявність 
	

	
	Порожнистий не упакований інструмент (S) 134˚C/18 хв.
	Наявність 
	

	
	Твердотілий не упакований інструмент (S) 134˚C/3,5 хв.
	Наявність 
	

	
	Порожнистий упакований  інструмент (S) 134˚C/3,5 хв.
	Наявність 
	

	
	Порожнистий упакований інструмент (S) 134˚C/18 хв.
	Наявність 
	

	
	Гума / Пластик (S) 121˚C / 15 хв.
	Наявність
	

	
	Гума / Пластик (S) 121˚C / 30 хв.
	Наявність
	

	
	Тільки повітряне сушіння
	Наявність 
	

	2.2
	Комунікаційний порт RS232
	Наявність 
	

	3. Вимоги до характеристик автоклава

	3.1
	Об'єм стерилізаційної камери касети, не менше
	1,8 л
	

	3.2
	Внутрішні розміри касети, не менше
	280 х 180 х 40 мм
	

	3.3
	Зовнішній розмір касети, включаючи ручку, не більше
	410 х 195 х 40 мм
	

	3.4
	Розміри пристрою, не більше
	485 х 415 х 150 мм
	

	3.5
	Ємність резервуара для дистильованої води, не більше
	4 л
	

	3.6
	Вага пристрою (без води), не більше
	21 кг
	

	3.7
	Електрична потужність 
	220-240 В, 50/60 Гц
	

	3.8
	Піковий рівень шуму, не більше
	65 дБ
	

	3. Вимоги до комплектації поставки автоклава

	4.1
	Піддон та кришка стерилізаційної касети
	Наявність
	

	4.2


	Шнур живлення
	Наявність
	

	4.3
	Емулятор стерилізації порожніх інструментів
	Наявність
	

	4.4
	Інструкція користувача українською мовою
	Наявність
	


Лот 3 - 33192000-2 Меблі медичного призначення - Комплект операційних меблів (35379 Стіл операційний універсальний, електрогідравлічний) - 2 компл.

	Опис параметра
	Наявність функції або величина параметра
	Відповідність

(так / ні)

	Операційний стіл

	Розміри
	Довжина х Ширина
	

	Підтримка спини
	500 x 580 мм
	

	Подушка сидіння
	430 x 580 мм
	

	Підголівник
	180 х 210 мм
	

	Максимальна ширина
	Не більше 750 мм
	

	Максимальна довжина
	Не менше 2000 мм (з пацієнтом у горизонтальному положенні)
	

	Висота
	Не менше 500 - 900 мм
	

	Вага
	Не більше 95 кг (без аксесуарів)
	

	Безпечне робоче навантаження
	Не менше 300 кг
	

	Підголівник
	
	

	Кут
	-30 o - 30 o
	

	Висота
	0 - 80 мм
	

	Довжина
	0 - 450 мм
	

	Кут спинки
	Від +90 o до -20 o
	

	Найбільшій кут
	-45 o
	

	Положення Тренделенбурга
	-18 o (відносне горизонтальне положення голови)
	

	Рейка для аксесуарів
	Нержавіюча сталь
	

	Акумулятор
	Свинцево-кислотний 24 В 5А·ч
	

	Додаткові аксесуари у комплекті поставки

	Електричний підголівник *
	Наявність
	

	Електричне гальмо та управління напрямком *
	Наявність
	

	Підлокітник для анестезії, затискач та ремінець для руки
	Наявність
	

	Поздовжнє розширення спинки праворуч 410 мм
	Наявність
	

	Поздовжнє розширення спинки ліворуч 410 мм
	Наявність
	

	Поперечне розширення спинки 120 мм
	Наявність
	

	Стандартна підтримка для зап'ястя, півколо як є можна відкласти
	Наявність
	

	Накладка на подушку для ніг R6 R7
	Наявність
	


	Загальна інформація  
	
	

	Вага базового блоку
	Не більше 43 кг
	

	Довжина (шасі)
	Не більше 560 мм
	

	Ширина (шасі)
	Не більше 560 мм
	

	Електрика
	Живлення від акумулятору – зарядний пристрій 100 - 240 В
	

	Підйомна здатність
	120 кг (макс. вага хірурга)
	

	Регулювання висоти
	Не менше 490 - 800 мм – ножне управління за допомогою кнопок
	

	Спинка
	
	

	Тип 
	Висота 250 мм х ширина 280 мм
	

	Кут нахилу 
	-15 o до +20 o
	

	Висота від сидіння
	Не менше 200 мм - 300 мм
	

	Сидіння
	
	

	Тип
	Довжина 420 мм x ширина 460 мм
	

	Кут нахилу
	+5 o до -15 o
	

	Підлокітник
	
	

	Тип
	Запобіжний підлокітник
	

	Форма 
	Бумеранг
	

	Регулювання 
	Висота, кут та довжина
	

	Гальма
	
	

	Тип
	Електричні з однокнопковим контролем задніх коліс
	

	Загальна інформація  
	
	

	Загальна ширина 
	Не більше 500-600 мм
	

	Регулювання висоти 
	Не менше 520-980 мм
	

	Максимальне навантаження 
	Не менше 140 кг
	

	Безпечне робоче навантаження 
	Не менше 120 кг
	

	Матеріал основи 
	Відполірований алюміній
	


Загальні вимоги:

1. Товар, що пропонується, повинен бути новим, таким, що не був у використанні. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

2. Товар повинен бути належним чином зареєстрованим в Україні або дозволеним для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства, сертифікованим для використання у медичних закладах.

Ця вимога підтверджується:

- завіреною копією декларації або копією документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) товару за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або 

- завіреною копією Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу, що свідчить про наявність медичного виробу в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення.

3. Гарантійний термін обслуговування не менше 12 місяців з моменту введення в експлуатацію (якщо інше не передбачено технічними вимогами). Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

4. Сервісне обслуговування повинно здійснюватися інженерним персоналом, що сертифікований виробником - наявність сервісного центру на території України (обов’язково) та фахівців, які пройшли навчання у виробника запропонованого обладнання (надати копію відповідного документа).

5. Спроможність учасника поставити запропонований товар повинна підтверджуватись оригіналом гарантійного листа від виробника (якщо учасник не є виробником товару), або офіційного представника на території України, що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого товару в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника (надати оригінал такого гарантійного листа).

6. Наявність інструкції (паспорта) або будь-якого іншого документа щодо експлуатації запропонованого товару українською або російською мовою (надати копії).

7. Вантажно-розвантажувальні роботи та доставка товару до закладів охорони здоров’я повинна здійснюватися постачальником за власні кошти. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

8. Термін поставки товару: протягом 60 днів з моменту отримання письмової заявки Замовника. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

9. Монтаж та навчання медперсоналу роботі на апаратурі постачальник проводить безкоштовно за письмовою заявою закладу-отримувача, якщо інше не передбачено умовами договору. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.
10. Запропонований товар повинен відповідати заявленим технічним вимогам. Для підтвердження учасник надає заповнену таблицю щодо відповідності з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) технічного документа виробника.

11. Запропонований товар повинен відповідати вимогам чинного законодавства із захисту довкілля. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі про застосування заходів із захисту довкілля.

12. Запропонований товар повинен бути якісним. Для підтвердження учасник надає сертифікат відповідності, виданий відповідним органом з сертифікації, акредитованим національним органом України з акредитації, який підтверджує встановлені вимоги до товарів, робіт і послуг та (чи) об’єктів, через які реалізуються послуги, якщо це передбачено законодавством України. Якщо медичне обладнання не передбачає наявність зазначеного сертифіката, учасник надає лист-роз’яснення.

13. Учасник повинен надати заповнену форму тендерної пропозиції за підписом керівника або уповноваженого представника підприємства, організації, установи та завірену печаткою (у разі наявності).
Форма тендерної пропозиції

(назва процедури закупівлі)

	№ лоту або 
№ з/п
	Найменування предмету закупівлі/товару
	Торгівельна назва товару
	Виробник, країна
	Одиниця виміру
	Кількість,

од.

	
	
	
	
	
	


	(посада особи, що підписує форму)                                                                   

(підпис)
	( П.І.Б.)

М. П.*                                      


* Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
** У разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».

2. Розмір бюджетного призначення за кошторисом або очікувана вартість предмета закупівлі:
3 415 262,50 грн (Три мiльйони чотириста п`ятнадцять тисяч двiстi шiстдесят двi гривнi 50 копiйок), з ПДВ.
