Зміни до тендерної документації 

на закупівлю товару:

Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні 

Додаток 2, Розділ 1 Загальні вимоги

(редакція від 08.08.2023р.)
	Загальні вимоги
	Відповідність (так/ні)

	1. Товар повинен бути новим, таким, що не перебував у використанні. Дата виготовлення не раніше 2023 року.
	

	2. Копія декларації про відповідність, всієї продукції що пропонується до закупівлі, вимогам Технічного регламенту що до медичних виробів, затвердженого постановою КМУ №753 від 2 жовтня 2013 р. Надати документ.
	

	3. Копію сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 9001:2015, міжнародного зразка), що регламентує розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів для медичних установ. Надати документ.
	

	4. Копія сертифікату відповідності на всю продукцію що пропонується до закупівлі. Надати документ. 
	

	5. Копія висновку державної санітарно-епідеміологічної експертизи на всю продукцію що пропонується до закупівлі. Надати документ.  
	

	6. Гарантійний термін обслуговування – не менше 18 місяців з дати постачання товару замовнику. 
	

	7. Товар повинен бути комплектним та поставлятися в упаковці, що забезпечує його схоронність.
	

	8. Наявність сервісного центру або сертифікованих виробником сервісних інженерів на території України.
	

	9. Паспорт з зазначеними технічними характеристиками відповідно до МТВ з зображенням виробу, яке повністю відповідає ним. Надати документ.
	

	10. Авторизаційний лист від виробника товару, що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого товару в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни. Гарантійний лист повинен включати найменування замовника та номер оголошення про проведення процедури закупівлі.
	

	11. Копію сертифікату ДСТУ ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT) Системи екологічного управління на розробку, виробництво, продаж і сервісне обслуговування спеціалізованих меблів для медичних установ. Надати документ.
	

	12. Копію сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 13485:2018, міжнародного зразка), що регламентує розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів для медичних установ. Надати документ.
	

	13. Висновок та протокол визначення біоцидних властивостей зразку фарби RAL 9003 (для металевих виробів) згідно JIS Z 2801/ISO 22196:2011.
	


Додаток 2, Розділ 1 Загальні вимоги

(редакція від 09.08.2023р.)
	Загальні вимоги
	Відповідність (так/ні)

	1. Товар повинен бути новим, таким, що не перебував у використанні. Дата виготовлення не раніше 2023 року.
	


	2. Копія декларації про відповідність, всієї продукції що пропонується до закупівлі, вимогам Технічного регламенту що до медичних виробів, затвердженого постановою КМУ №753 від 2 жовтня 2013 р. Надати документ.
	

	3. Копію сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 9001:2015 не раніше 2015 року, міжнародного зразка), що регламентує розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів для медичних установ. Надати документ.
	

	4. Копія сертифікату відповідності ДСТУ ГОСТ 16371:2016; ДСТУ ГОСТ 19917:2016; ДСТУ ГОСТ 22046:2004 на всю продукцію що пропонується до закупівлі. Надати документ. 
	

	5. Копія висновку державної санітарно-епідеміологічної експертизи на всю продукцію що пропонується до закупівлі. Надати документ.  
	

	6. Гарантійний термін обслуговування – не менше 18 місяців з дати постачання товару замовнику. 
	

	7. Товар повинен бути комплектним та поставлятися в упаковці, що забезпечує його схоронність.
	

	8. Наявність сервісного центру або сертифікованих виробником сервісних інженерів на території України.
	

	9. Паспорт з зазначеними технічними характеристиками відповідно до МТВ з зображенням виробу, яке повністю відповідає ним. Надати документ.
	

	10. Авторизаційний лист від виробника товару, що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого товару в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни. Гарантійний лист повинен включати найменування замовника та номер оголошення про проведення процедури закупівлі.
	

	11. Копію сертифікату ДСТУ ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015 не раніше 2015 року, IDT) Системи екологічного управління на розробку, виробництво, продаж і сервісне обслуговування спеціалізованих меблів для медичних установ. Надати документ.
	

	12. Копію сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 13485:2018 не раніше 2018 року, міжнародного зразка), що регламентує розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів для медичних установ. Надати документ.
	

	13. Висновок та протокол визначення біоцидних властивостей зразку фарби RAL 9003 (для металевих виробів) згідно JIS Z 2801/ISO 22196:2011.
	


