                                                      Додаток 3 
                            до тендерної документації 
Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі:

Код ДК-021-2015: 33150000-6: Апаратура для радіотерапії, механотерапії, електротерапії та фізичної терапії
Рентгенівська установка для опромінення, доза опромінення 25 ГР на 6 контейнерів

НК 024:2019: 17437 Опромінювач крові йонізівним промінням
номенклатурний код ДК 021:2015: 33150000-6 Апаратура для радіотерапії, механотерапії, електротерапії та фізичної терапії
Запропонований учасником товар обов’язково повинен відповідати (або бути не гірше) усім наведеним в цьому Додатку Тендерної документації технічним вимогам, характеристикам, параметрам і комплектації

І. Кількісні вимоги

	№ п/п
	Найменування згідно вимог Замовника
	Од. вим.
	Кількість
	Найменування обладнання згідно пропозиції учасника, зазначити виробника

	1.
	Рентгенівська установка для опромінення, доза опромінення 25 ГР на 6 контейнерів
	Комплект
	1
	


ІІ. Документальне підтвердження відповідності предмета закупівлі  технічним та якісним характеристикам

1. Довідка з відомостями про товаровиробника та країну походження запропонованого товару, за наступним взірцем:

	Назва товару
	Виробник, країна
	Реєстраційне посвідчення (№)


2. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико – технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку та всіх інших вимог Тендерної Документації.

Відповідність технічних характеристик запропонованого Учасником Товару вимогам технічного завдання повинна бути обов’язково підтверджена технічним документом виробника (експлуатаційної документації: настанови з експлуатації, або інструкції українською мовою) в якому міститься ця інформація, з наданням у складі тендерної документації копії документів.

3. Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим, виготовленим не раніше 2022 року і таким, що не був у використанні та гарантійний термін (строк) експлуатації якого повинен становити не менше 12 місяців.

На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Товар є новим і таким, що не був у використанні і за допомогою цього Товару не проводились демонстраційні заходи. А також в цьому листі зазначити, що гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого Учасником Товару становить не менше 12 місяців.

4. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним Товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника.

На підтвердження Учасник повинен надати скановану копію оригіналу листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником,  яким підтверджується можливість поставки Учасником Товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у кількості, якості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі, а також гарантії щодо терміну гарантійного обслуговування.
5. Проведення доставки, інcталяції, пуску обладнання та навчання персоналу Замовника за місцем інсталяції, за рахунок Учасника (надати гарантійний лист).

6. Медичне обладнання повинно бути дозволене для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) в Україні. Для підтвердження інформації учасник повинен надати Сертифікат відповідності (Клас ІІb) Технічному регламенту щодо медичних виробів, затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 №753 та Декларацію про відповідність медичних виробів Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 №753.

7. Гарантійне сервісне обслуговування медичного обладнання повинно здійснюватися інженером, що пройшов відповідне навчання у виробника запропонованого обладнання.  Для підтвердження гарантійного сервісного обслуговування та наявності сертифікованих інженерів учасник надає копію відповідного документа виробника.

8. Рентгенівська установка для опромінення крові за технічними характеристиками має джерело випромінювання, а тому відноситься до обладнання, яке передбачає отримання постачальником даного медичного обладнання ліцензії Державної інспекції ядерного регулювання України, тому учасник повинен надати лист-гарантію про надання вказаної ліцензії під час укладання Договору про закупівлю з переможцем тендеру.

9. Надати заповнену таблицю відповідності, за підписом уповноваженої особи та печаткою (в разі наявності), за зразком, вказаним у цьому додатку:

	№ п/п
	Функціональні та технічні характеристики:
	Відповідність
	Відповідність з посиланням на офіційну інформацію виробника (вказати сторінку технічної документації)

	1. 
	Обладнання має бути пристосовано для опромінення рентгенівськими променями контейнерів з кров’ю та інших речовин.
	Наявність
	

	2. 
	Конструкція обладнання: шафа, екранована від радіації.
	Наявність
	

	3. 
	Розміри радіаційного відсіку (В-Ш-Г): не менше 30 х 30 х 50 см.
	Наявність
	

	4. 
	Джерело випромінювання: рентгенівська трубка.
	Наявність
	

	5. 
	Водяне охолодження генератора рентгенівських променів: водою із водогону, швидкість потоку води не менше 5 літрів / хв.
	Наявність
	

	6. 
	Панель управління та скидання сигналізації
	Наявність
	

	7. 
	Діагностична система з виведенням повідомлень неполадок на сенсорний кольоровий екран та спрацьовуванням акустичного сигналу.
	Наявність
	

	8. 
	Два режими роботи: 

1 - для контейнерів з кров’ю; 

2 - інші речовини.
	Наявність
	

	9. 
	Забезпечення рівномірності у режимі роботи опромінення контейнерів з кров’ю
	Наявність
	

	10. 
	Два типи ємностей для контейнерів з кров’ю:

1 - на три сектори для розміщення контейнерів не менше ніж по 450 мл.;

2 - на чотири сектори для розміщення контейнерів не менше ніж по 300 мл.
	Наявність
	

	11. 
	Показники напруги, доступні для установки 80 кВ – 200 кВ з кроком 20 кВ
	Наявність
	

	12. 
	Показники струму, доступні для установки 5 мА -20 мА з кроком 5 мА
	Наявність
	

	13. 
	Час опромінення матеріалів для отримання дози 25Гр: не більше ніж 4 хвилини.
	Наявність
	

	14. 
	Вбудований сенсорний екран монітора з діагоналлю не менше 14 дюймів
	Наявність
	

	15. 
	USB роз’єми
	Наявність
	

	16. 
	Сканер штрих-кодів і вбудований принтер етикеток
	Наявність
	

	17. 
	Захист керування обладнанням - наявність двох процедур входу оператора: 1 - введення паролю; 2 - застосування персональної смарт-картки.
	Наявність
	


Примітка: У разі посилання у даних технічних вимогах на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт чи послугу певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва, слід мати на увазі вираз «або еквівалент». 

Невідповідність запропонованого Учасником товару встановленим медико - технічним вимогам розцінюється як невідповідність пропозиції умовам тендерної документації.

