Додаток № 3 до тендерної документації

Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі 

ДК 021:2015 –33190000-8 Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні (медичні вироби та обладнання для ПЛР відділення ЦКДЛ КНП ЛОР «ЛОШВД»)
Замовник самостійно визначає необхідні технічні характеристики предмета закупівлі з огляду на специфіку предмета закупівлі, керуючись принципами здійснення закупівель та з дотриманням законодавства.

Фактом подання тендерної пропозиції учасник підтверджує відповідність своєї пропозиції технічним, якісним, кількісним, функціональним характеристикам до предмета закупівлі, у тому числі технічній специфікації (у разі потреби – планам, кресленням, малюнкам чи опису предмета закупівлі) та іншим вимогам до предмета закупівлі, що містяться в тендерній документації та цьому додатку, а також підтверджує можливість поставки товару відповідно до вимог, визначених згідно з умовами тендерної документації.

У місцях, де технічна специфікація містить посилання 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, вважати вираз  «або еквівалент».

У місцях, де технічна специфікація містить посилання на стандартні характеристики, технічні регламенти та умови, вимоги, умовні позначення та термінологію, пов’язані з товарами, роботами чи послугами, що закуповуються, передбачені існуючими міжнародними, європейськими стандартами, іншими спільними технічними європейськими нормами, іншими технічними еталонними системами, визнаними європейськими органами зі стандартизації або національними стандартами, нормами та правилами, біля кожного такого посилання вважати вираз «або еквівалент». Таким чином, вважається, що до кожного посилання додається вираз «або еквівалент».

Обґрунтування необхідності закупівлі даного виду товару – замовник здійснює закупівлю даного виду товару, оскільки він за своїми якісними та технічними характеристиками найбільше відповідатиме вимогам та потребам замовника.

Учасник вказує повне найменування товару, ТМ, виробника, країну виробництва, товар новий.
Загальні вимоги: 

1. Товар повинен бути дозволений для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) в Україні відповідно до законодавства. 
2. При поставці товару повинна додержуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника.

3. Гарантійний лист у складі тендерної пропозиції щодо строку придатності товару, який на момент поставки складатиме залишковий термін зберігання не менше 70%  від загального терміну придатності, встановленого виробником

4. Учасник повинен надати у складі тендерної пропозиції копію дозволу або чинної ліцензії на здійснення оптової або роздрібної торгівлі товаром або копію чинної ліцензії на виробництво товару якщо Учасник є вітчизняним виробником запропонованого Товару; якщо отримання такого дозволу або ліцензії на провадження такого виду діяльності передбачено законодавством, у разі не надання копії вище зазначеного документа надати лист- пояснення з посиланням на норми чинного законодавства про відсутність дозволу або ліцензії на провадження певного виду господарської діяльності

5. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та підтвердження своєчасного постачання  товару у кількості, якості та зі строками придатності, учасник надає у складі тендерної пропозиції оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дистриб’ютора, дилера, уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені тендерною документацією. Гарантійний лист повинен включати номер оголошення про проведення відкритих торгів, оприлюдненого на веб-порталі Уповноваженого органу, а також назву предмету закупівлі згідно оголошення та назву Замовника.
6. Товар повинен мати інструкцію з використання, викладену українською мовою та затверджені належним чином сертифікати якості та/або декларації відповідності. Надати у складі тендерної пропозиції гарантійний лист про наявність інструкцій та сертифікатів якості, які будуть надані при поставці та/або декларації відповідност.
7. Надати у складі тендерної пропозиції сертифікати якості та/або декларації відповідності.
8. Строк поставки товару протягом 5 діб після отримання заявки від Замовника. Надати у складі тендерної пропозиції гарантійний лист.

9. У складі своєї пропозиції учасник повинен надати довідку на фірмовому бланку у довільній формі про те, що запропонований учасником товар буде поставлено із врахуванням екологічних вимог, що викладені в законі України від 25 червня 1991р №1264-ХII “Про охорону навколишнього природного середовища”, а також розроблених відповідно до нього Земельного, Водного, Лісового кодексів, Законів “Про охорону атмосферного повітря”, “Про відходи”, “Про поводження з радіоактивними відходами” та передбачати усі заходи спрямовані на захист довкілля.
10. Транспортна доставка за адресою м. Львів, вул. Коновальця,1 за рахунок Учасника.
	№

п/п
	Назва предмету закупівлі
	Класифікатор медичних виробів

НК 024:2023
	Одиниця виміру
	Кількість
	Технічні вимоги

	1
	Термошейкер для мікропробірок та ПЛР-планшетів
	15105 Лабораторний блок сухого нагрівання
	шт.
	1
	Може використовуватись в сферах генетичних досліджень (при виділенні ДНК та РНК), біохімії…

Відповідність

Можливість виконання функцій нагріву та перемішування одночасно та незалежно одна від одної.

Наявність

Можливість заміни термоблоків для роботи з мікропробірками різного об’єму (від 0,2 мл до 2 мл) або ПЛР-планшетами.

Наявність

Діапазон температур: +25°С … +100 °С

Відповідність
Діапазон регулювання температури : 5°C вище кімн. t° ... +100° С з кроком 0,1°С.
Відповідність
Стабільність не більше ±0,1°С.

Відповідність

Точність підтримання температури +37°C не більше ±0,5°С.
Відповідність
Рівномірність розподілу температури +37°C не більше ±0,1°С.
Відповідність
Час нагрівання термоблоку від +25°С до +37°С не більше 6 хв.

Відповідність

Середня швидкість нагрівання термоблоку від +25°С до +100°С не більше 4°С/хв.

Відповідність

Можливість калібрування температури.

Наявність
Діапазон коефіцієнта калібрування температури: 0,936 - 1,063 (±0,063)

Відповідність
Цифрова установка часу від 1 хв до 96 год з кроком 1 хв.
Відповідність
Максимальний час безперервної роботи – 96 годин.

Відповідність
Діапазон регулювання швидкості: 250–1400 об/хв з кроком 10 об/хв.

Відповідність
Час розгону до максимальної швидкості не більше 3 с.
Відповідність
Орбіта – 2 мм.

Відповідність
Дисплей РК, 16x2 знаків. 

Наявність

Звуковий сигнал по завершенню встановленого інтервалу часу виконання програми.

Наявність

Розмiри (ДхШхВ): 205x230x130 мм.

Відповідність
Параметри живлення: напруга 12 В; струм 3,5 A; потужність 42 Вт.
Відповідність
Наявність зовнішнього блоку живлення.

Наявність
Вага не бiльше 3,2 кг з точністю ±10%.
Відповідність
Наявність блоку на 24 пробірки по 2,0 мл
Наявність
Декларація відповідності

Наявність
Посібник з експлуатації

Наявність
Навчання технічного персоналу

Наявність
Гарантія не менш 12 місяців з дня введення в експлуатацію

Наявність
Запропонований товар обов’язково повинен відповідати усім наведеним вище вимогам.

Відповідність технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в медико-технічних вимогах повинна бути обов’язково підтверджена додаванням документу виробника (експлуатаційної документації; настанови з експлуатації, або інструкції, або технічного опису чи технічних умов, або копією сертифікату якості) в якому міститься ця інформація. 

Також на підтвердження надати декларацію про відповідність.

	2
	Бокс ультрафіолетовий для стерильних робіт DNA/RNA
	40522  Бокс ламінарний
	шт.
	2
	Прилад призначений для роботи з ДНК/РНК-пробами, забезпечує захист від контамінації.
Відповідність

Повинен встановлюватись на стіл.
Відповідність

Робоча поверхня має бути виготовлена з нержавіючої сталі.

Відповідність
Бокові стінки мають бути виготовлені зі скла (EUROGLASS, Германія).
Відповідність
Передня стінка - скло (EUROGLASS, Германія).
Відповідність
Повинен бути укомплектований однією відкритою УФ-лампою 25Вт  (без озону) та 1 лампою денного світла (15Вт).
Наявність

Термін роботи УФ ламп має становити не менш ніж 9000 годин.
Наявність

Автоматичне відключення УФ-лампи при відкритті захисного екрану.

Наявність

Можливість установки часу роботи відкритої УФ-лампи від 1 хв до 24 годин/безперервно.
Відповідність
Тип випромінювання  - ультрафіолет (λ=253,7 нм), без озону.
Наявність

Захист від УФ променів повинен становити не менш ніж  96 %.
Відповідність
Наявність бактерицидного проточного УФ-рециркулятора, що забезпечує постійне знезараження боксу під час роботи.
Наявність

Товщина бокових стінок 4 мм.
Відповідність
Товщина передньої панелі  8 мм

Відповідність
Товщина захисного екрана 4 мм.

Відповідність
Параметри живлення: напруга 100 - 240 В, 50/60 Гц; потужність 67 Вт.
Відповідність
Розміри  690 х 535 х 555 мм.
Відповідність
Розміри робочої поверхні 650 х 475 мм.

Відповідність

Наявність отвору для електричних кабелів або однієї розетки з максимальним навантаженням 1000 Вт.

Наявність

Вага боксу не більше 28,8 кг.

Відповідність

Декларація відповідності

Наявність
Посібник з експлуатації

Наявність
Навчання технічного персоналу

Наявність
Гарантія не менш 12 місяців з дня введення в експлуатацію

Наявність
Запропонований товар обов’язково повинен відповідати усім наведеним вище вимогам.

Відповідність технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в медико-технічних вимогах повинна бути обов’язково підтверджена додаванням документу виробника (експлуатаційної документації; настанови з експлуатації, або інструкції, або технічного опису чи технічних умов, або копією сертифікату якості) в якому міститься ця інформація.
Також на підтвердження надати декларацію про відповідність.

	3
	Мікропіпетка з об'ємом 1-10 мл для IVD
	42875 Мікропіпетка механічна
	шт.
	2
	Дозатор змінного об'єму призначений для точного відтворення об'єму рідин шляхом повітряного заміщення, має обертове колесо для зміни об'єму дозування. Мають можливість встановлення захисних фільтрів в посадочні конуси. Має анатомічний корпус уніфікований для правої та лівої руки. Зміна дозувального об'єму шляхом обертання дозувального коліщатка з відповідним фіксуючим звуком (клацання). У комплекті з дозатором калібрувальний ключ та кутове кріплення. Кольорове маркування дозатору відповідно до об'єму дозування на нажимному поршні. Точність ±2.5-0.6%, крок дозування 100μl, відтворюваність ≤0.6-0.16%.
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	4
	Мікропіпетка з об'ємом 5-50 мкл для IVD
	42875 Мікропіпетка механічна
	шт.
	2
	Дозатор змінного об'єму призначений для точного відтворення об'єму рідин шляхом повітряного заміщення, має обертове колесо для зміни об'єму дозування. Мають можливість встановлення захисних фільтрів в посадочні конуси. Має анатомічний корпус уніфікований для правої та лівої руки. Зміна дозувального об'єму шляхом обертання дозувального коліщатка з відповідним фіксуючим звуком (клацання). У комплекті з дозатором калібрувальний ключ та кутове кріплення. Кольорове маркування дозатору відповідно до об'єму дозування на нажимному поршні. Точність ±2.0-1.0%, крок дозування 1μl, відтворюваність ≤1.50-0.20%.
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	5
	Мікропіпетка з об'ємом 20-200 мкл для IVD
	42875 Мікропіпетка механічна
	шт.
	1
	Дозатор змінного об'єму призначений для точного відтворення об'єму рідин шляхом повітряного заміщення, має обертове колесо для зміни об'єму дозування. Мають можливість встановлення захисних фільтрів в посадочні конуси. Має анатомічний корпус уніфікований для правої та лівої руки. Зміна дозувального об'єму шляхом обертання дозувального коліщатка з відповідним фіксуючим звуком (клацання). У комплекті з дозатором калібрувальний ключ та кутове кріплення. Кольорове маркування дозатору відповідно до об'єму дозування на нажимному поршні. Точність ±1.5-0.8%, крок дозування 1 μl, відтворюваність ≤0.5-0.15%.
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	6
	Мікропіпетка з об'ємом 100-1000 мкл для IVD
	42875 Мікропіпетка механічна
	шт.
	1
	Дозатор змінного об'єму призначений для точного відтворення об'єму рідин шляхом повітряного заміщення, має обертове колесо для зміни об'єму дозування. Мають можливість встановлення захисних фільтрів в посадочні конуси. Має анатомічний корпус уніфікований для правої та лівої руки. Зміна дозувального об'єму шляхом обертання дозувального коліщатка з відповідним фіксуючим звуком (клацання). У комплекті з дозатором калібрувальний ключ та кутове кріплення. Кольорове маркування дозатору відповідно до об'єму дозування на нажимному поршні. Точність ±1.8-0.8%, крок дозування 10μl, відтворюваність ≤0.40-0.15%.
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	7
	Наконечники типу Gilson 10 мкл, з фільтром, вільні від

ДНКази, РНКази, пірогенів, 1000 шт/упак для IVD
	16822 Наконечник піпетки
	упак.
	1
	Наконечники повинні тримати об'єм 0,1-10 мкл, 

колір - прозорий, фільтр - поліетилен високої щільності, наявність ущільнюючого кільця на посадковому місці

упаковка 1000 шт.

довжина: 32,0 mm (+/- 0,2 mm) 

Вільні від ДНК, РНК, ДНКаз, РНКаз, пірогенів, без АТФ, ендотоксинів

Відповідність - універсальні

Повинен сідати да самплери об'ємами 20 та 10 мкл.
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	8
	Наконечники типу Gilson 1000 мкл, з фільтром, вільні від

ДНКази, РНКази, пірогенів, 500 шт/упак для IVD
	16822 Наконечник піпетки
	упак.
	4
	Наконечники повинні тримати об'ем 1000 мкл, 

колір - прозорий, фільтр - поліетилен високої щільності, наявність ущільнюючого кільця на посадковому місці

упаковка 500 шт.

довжина: 71,1 мм +/- 0,2 мм 

Вільні від ДНК, РНК, ДНКаз, РНКаз, пірогенів, без АТФ, ендотоксинів

Відповідність - універсальні

Повинен сідати да самплери об'ємами 1000 мкл.
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	9
	Наконечники типу Gilson 200 мкл, з фільтром, вільні від

ДНКази, РНКази, пірогенів, 1000 шт/упак для IVD
	16822 Наконечник піпетки
	упак.
	2
	Наконечники повинні тримати об'ем 200 мкл, 

колір -  жовтий, фільтр - поліетилен високої щільності, наявність ущільнюючого кільця на посадковому місці,

упаковка 1000 шт

довжина: 50,2 mm (+/- 0,2 mm)

Вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів,

Відповідність - універсальні

Повинні підходити до дозаторів 200 мкл  
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	10
	Наконечники з фільтром, автоклав, 100 мкл, 1000 шт/упак, з

поверхнею повного злива, вільні ДНК, РНК, ДНКази, РНКази, пірогенів,

стерильні для IVD
	16822 Наконечник піпетки
	упак.
	1
	Наконечники повинні тримати об'єм 100 мкл, 

колір - прозорий, з гідрофобним фільтром ПЕВЩ, наявність ущільнюючого кільця на посадковому місці,

внутрішня поверхня оброблена для повного зливу; 

упаковка 1000 шт.

довжина наконечника 52,0 мм+/-0,2мм

Вільні від ДНК, РНК, ДНКаз, РНКаз, пірогенів, без АТФ, ендотоксинів

Відповідність - універсальні

Повинні підходити до дозаторів відповідних об'емів 100, 200 мкл
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	11
	Наконечники з фільтром у штативі, автоклав, 10 мкл, 96

шт/упак, вільні ДНК, РНК, ДНКази, РНКази, пірогенів, стерильні для IVD
	16822 Наконечник піпетки
	упак.
	2
	Наконечники повинні тримати об'ем 0,1-10 мкл, 

колір - прозорий, фільтр - поліетилен високої щільності

упаковка 96 шт. в штативі, наявність ущільнюючого кільця на посадковому місці

довжина: 45,8 mm (+/- 0,2 mm) 

Вільні від ДНК, РНК, ДНКаз, РНКаз, пірогенів, без АТФ, ендотоксинів

Відповідність - універсальні

Повинен сідати да самплери об'ємами 20 та 10 мкл.
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	12
	Наконечники типу Gilson 200 мкл, з фільтром, у штативі з кришкою, стерильні, вільні ДНК, РНК, ДНКази, РНКази, пірогенів, стерильні для IVD
	16822 Наконечник піпетки
	упак.
	2
	Наконечники повинні тримати об'єм 200 мкл, 

колір -  жовтий, фільтр - поліетилен високої щільності

упаковка 96 шт. в штативі, наявність ущільнюючого кільця на посадковому місці

вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів, 

Відповідність - універсальні

 довжина: 50,2 mm (+/- 0,2 mm)
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	13
	Наконечники типу Gilson 1000 мкл, з фільтром, у штативі з кришкою, стерильні, вільні від ДНКази, РНКази, пірогенів, 96 шт/упак для IVD
	16822 Наконечник піпетки
	упак.
	2
	Наконечники повинні тримати об'єм 1000 мкл, 

колір - голубий, фільтр - поліетилен високої щільності, наявність ущільнюючого кільця на посадковому місці

упаковка 96 шт. в штативі

довжина: 71,1 мм +/- 0,2 мм 

Вільні від ДНК, РНК, ДНКаз, РНКаз, пірогенів, без АТФ, ендотоксинів

Відповідність - універсальні

Повинен сідати да самплери об'ємами 1000 мкл.
На підтвердження надати декларацію про відповідність.

	14
	Шафа ламінарна – Бокс  біологічної безпеки 2 класу ББ, розмір 700х750х2150 мм
	20653 Бокс біологічної безпеки класу II
	шт.
	1
	Призначений для створення локальної чистої зони, що забезпечує захист продукту, оператора і навколишнього середовища від небажаних аерозолів (пилу), інфекційних агентів, та виготовлений  відповідно до ДСТУ ГОСТ 16371:2016 Меблі. Загальні технічні умови.

Принцип роботи:

Вентилятор (2) втягує повітря, вже очищений через НЕРА-фільтр, через задній канал (1) в простір з високим тиском, яке оточене зонами з низьким тиском. Тут повітря ділиться на циркулює і викидається, в пропорції приблизно 70/30. Приблизно 70% повітря надходить в робочу зону через НЕРА-фільтр у вигляді низкотурбулентного потоку. Всі забруднюючі частинки втягуються всмоктуючими портами (6) так, що вони не можуть потрапити назад в робочу зону.

Викид повітря (7) проходить через спеціальний вихидний НЕРА фільтр назад у лабораторію або в витяжну систему. Вхідний потік повітря (9) створює надійний бар'єр в області розташування двох робочих отворів. Під робочою поверхнею потоки повітря зустрічаються і надходять до головного фільтру (4). Його можна легко замінити  без жодного ризику забруднення або інфікування


[image: image1]
 Технічні характеристики та конструктив.

Степінь очищення  повітря, %
99.96—99.995

Клас фільтрувальних елементів (НЕРА-фільтрів) Н14

Кількість встановлених фільтрів, шт. 
3

Рівень звукового тиску, не більше ,  дБА
54

Встановлена потужність, не більше,Квт 
400

Швидкість ламінарного потоку, м\с
0.45

Основний елемент конструкції бокса:алюмініевий профіль спеціального призначення перерізом 25х25 мм, який має покриття-анодизацію. З»єднання профілю проходить за допомогою конекторів чорного кольору, які запресовуються у профіль та створюють жорстку раму.Матеріал конекторів- модифікований АБС-пластик.  Не допускається зєднання профілів на різьбовій основі та будь які отвори на внутрішніх та зовнішніх сторонах каркасу.

У сформовану за допомогою  профілю та конекторів   раму вставлено пластикові панелі та монтується системи фільтрації повітря.

Переріз профілю – півкруглий та квадратний із радіусними кутами для  попередження травмування  під час експлуатації.

Робоча стільниця має прямий вихід повітря в вентиляційну шахту, через Перефоровані алюмінієві вставки, діаметр отвору перфорованих вставок 

5 мм. Для формування виробу використовуються пластики спеціальні, які мають антибактеріальні властивості  та антистатичне покриття. Колір профілю- срібло,замки – чорного кольору.  Робоча зона  стільниці шириною 400 мм. розміщена посередені, та може витримувати загрузку до 75 кг. 

Освітлення робочої  проводиться закритою герметичною лампою  денного світла  та має становити не менше 450 люкс. Виріб обладнаний  бактерицидною лампою.

Виріб  розміщений  на регульованих ніжках висотою 10 см. 

Діапазон регулювання- 0-20 мм. 

Освітлення робочої  проводиться закритою герметичною лампою  денного світла  та має становити не менше 450 люкс. 

Виріб  розміщений  на регульованих ніжках висотою 10 см. 

Діапазон регулювання- 0-20 мм. 

Загальні вимоги:

1.
Вироби мають бути виготовлені відповідно до ДСТУ ГОСТ 16371:2016 Меблі. Учасник повинен надати копії сертифікатів відповідності УкрСЕПРО.

2.
Учасник повинен надати копії висновків державної санітарно-епідеміологічної експертизи.

3.
Термін гарантії повинен становити не менше 1.5  року

4.
У комплекті має бути паспорт виробу та інструкція по експлуатації.

5.
Постачальник має провести попередній інструктаж персоналу та Навчання  персоналу  по роботі із виробом.


Еквівалентом предмету закупівлі в розумінні даної тендерної документації є товар,  стандартні характеристики яких абсолютно співпадають з характеристиками, вказаними Замовником. Стандартні характеристики еквіваленту товару на який відбувається заміна повинні відповідати вимогам діючих стандартів щодо даних товарів. У випадку надання еквіваленту Учасник повинен надати порівняльну таблицю з позначенням відповідних технічних характеристик.
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