33190000-8 Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні (Система аферезу (61618 Сепаратор компонентів крові) - 1 шт.)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі**:
Система аферезу (61618 Сепаратор компонентів крові) - 1 шт.
	№ з/п
	Характеристики
	Відповідність (так/ні)

	1
	Прилад призначений для накопичення, обробки, концентрації та очищення гемопоетичних стовбурових клітин та кісткового мозку
	

	2
	До складу приладу повинно входити:

-
центрифуга

-
монітор

-
порт Ethernet

-
насоси, не менше 5 штук

-
зчитувач штрих-кодів
	

	3
	Камера центрифуги повинна містити наступні елементи:

- лампи стробоскопу для огляду різних областей каналу

- детектор витоку рідини
	

	4
	Центрифуга повинна мати два різних профіля, які мають наступні елементи:

- оптичний контроль

- апертура
	

	5
	Прилад повинен мати автоматичний та напівавтоматичний режим роботи
	

	6
	Прилад повинен мати наступні датчики:

- датчик рівня рідини в резервуарі

- датчик тиску в центрифузі
	

	7
	Прилад повинен мати програмне забезпечення для проведення процесінгу кісткового мозку з метою відновлення гемопоезу
	

	8
	Для проведення  процесінгу кісткового мозку має вводиться наступна інформація:

- об’єм кісткового мозку в мл

- гематокрит
	

	9
	Оператор повинен мати можливість задавати наступні цілі процесу обробки кісткового мозку:

- оброблений кістковий мозок в мл

- цикли процесінгу кісткового мозку

- цільовий об’єм обробленого кісткового мозку
	

	10
	Прилад повинен мати можливість оптимізації наступних параметрів:

- утворення згустків в конекторі

- зниження концентрації тромбоцитів в мішку

- зміни цільового об’єму плазми

- підвищення концентрації еритроцитів в мішку для процесінгу кісткового мозку
	

	11
	Прилад повинен включати додаткове приладдя, таке як пристрій для стерильної спайки
	

	12
	Швидкість обертів центрифуги: від 550 обертів на хвилину, але не більше 3000  обертів на хвилину
	

	13
	Вимоги до електробезпеки:

- вимоги до  електроживлення – 100-240 В змінного струму; 10-4 А 50/60 Гц

- порт Ethernet – конектор повинен мати електричну ізоляцію
	

	14
	Рівень шуму під час роботи не повинен перевищувати 70 дБА SPL
	


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 (надати лист-підтвердження) 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 (із наданням копії авторизаційного листа виробника), 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: 30 днів з дати отримання письмової заявки  Замовника, але не пізніше 29.12.2022. 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 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.

12. 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/

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:

3 480 000,00 грн (Три мiльйони чотириста вiсiмдесят тисяч гривень 00 копiйок), з ПДВ.

