Додаток 2

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ  (СПЕЦИФІКАЦІЯ)

Інформація про необхідні технічні та якісні характеристики предмета закупівлі
Код ДК 021:2015: 38430000-8 - Детектори та аналізатори

Відповідний код ДК 021:2015: 38434540-3 - Біомедичне обладнання
Автоматичний гістологічний процесор 

НК 024:2023 - 15110 - Пристрій для готування препаратів на предметному склі IVD (діагностика in vitro)
Таблиця 1

	
Загальні відомості про товар

	Виробник
	

	Модель
	

	Рік випуску 
	

	Країна походження
	

	Кількість
	1 шт.

	Гарантійний строк
	

	Строк поставки
	


Технічні вимоги 
	№ п/п
	Найменування технічної або іншої вимоги
	Вимоги
	Відповідність

(так/ні)

з посиланням на сторінку

технічного опису, або паспорту виробника

	1
	Автоматичний гістологічний процесор для проводки зразків тканин.
	Відповідність
	

	2
	Індивідуальний вибір температури, часу та циклу вакууму/тиску для кожної станції.
	Наявність
	

	3
	Управління за допомогою графічного РК-дисплея та мембранної клавіатури
	Можливість
	

	4
	Система вакуумної інфільтрації/високого тиску 
	Наявність 
	

	5
	Кольоровийсенсорний дисплей;
	Наявність 
	

	6
	Можливість вибору з декількох режимів роботи процесору в залежності від потреб лабораторії, 
	Не менше 18 режимівта 18 кроків
	

	7
	Підбір нічних та вихідних програм.
	Наявність
	

	8
	Режим енергозбереження - у режимі очікування нагріваються тільки парафінові ванни
	Наявність
	

	9
	Температура не гіршедля парафінових ванн
	від +30°C до +70°C
	

	10
	Температурадляванн з розчинниками не менше
	+45°C
	

	11
	Вибір станції для запуску, часузливу, часу циклу вакууму/тиску тачасу купання, для кожного кроку.
	Наявність
	

	12
	Час очікування не гірше 
	від 5 хв до 9 годин
	

	13
	Внутрішній фільтр з активованим вугіллям 
	Наявність 
	

	14
	Зберігання всіх програм на змінній CF-карті
	Наявність
	

	15
	Підключення принтера для автоматичного запису закладок
	Наявність 
	

	16
	Режим енергозбереження
	Наявність
	

	17
	У режимі очікування нагріваються тільки парафінові ванни
	Відповідність 
	

	18
	Підключення до витяжки
	Можливість 
	

	19
	Кнопка аварійної зупинки 
	Наявність
	

	20
	Друк звіту в кінці циклу обробки
	Відповідність
	

	21
	Індикація вмісту ванни під час автоматичної роботи
	Відповідність
	

	22
	Програма переробки парафіну
	Відповідність
	

	23
	Програма очищення кошику
	Наявність
	

	24
	Максимальна продуктивність, касет за один цикл, не менше 200;
	Відповідність
	

	25
	Вміст ванни не менше 
	3 л та 2 л
	


Примітка

У місцях, де технічна специфікація містить посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару,  джерело його походження або виробника то вважається, що дані Специфікації містять вираз «або еквівалент».

У складі тендерної пропозиції Учасник повинен надати документи: 

1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико - технічним вимогам, викладеним у додатку до Документації.
Відповідність запропонованого Учасником товару технічним характеристикам, викладеним у даному додатку до Документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, або каталог або ін. документів українською мовою), в якому міститься ця інформація, разом з додаванням завіреної його(їх) копії(й). 
          Підтвердження відповідності запропонованого Учасником товару технічним характеристикам, встановленим у даному додатку до Документації, надається Учасником у формі заповненої таблиці. Учасник в складі тендерної пропозиції надає: Скан-копії інструкції або експлуатаційно-технічної документації українською мовою.

2. ﻿Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Реєстру осіб відповідальних за введення медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для діагностики invitro в обіг/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.
На підтвердження Учасник повинен надати: завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість  введення в обіг або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту, або сертифікат відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.
3. Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим і таким, що не був у використанні та гарантійний термін (строк) експлуатації повинен становити не менше 12 місяців.
На підтвердження Учасник повинен надати Гарантійний 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 провести кваліфікований інструктаж працівників Замовника по користуванню запропонованим обладнанням.
На підтвердження надати Гарантійний лист про забезпечення інструктажу персоналу Замовника по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатаці( м. Запоріжжя, вул.Новгородська (Сорочинська), 28А).
5. Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення та/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.
На підтвердження Учасник повинен надати копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту або гарантійний лист про надання документу під час поставки. 
6. Проведення доставки, інсталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника.
 На підтвердження Учасник повинен надати Гарантійний лист у довільній формі в якому зазначити, що запропонований Товар буде доставлено та інстальовано за рахунок Учасника.
7. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним Товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника.
На підтвердження Учасник повинен надати файл відсканований з 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, 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.
Примітка

У разі, якщо у даних Специфікації йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару,  то вважається, що дані Специфікації  містять вираз «або еквівалент».

Якщо будь-який із документів не може бути наданий з причин його втрати чинності або зміни форми, назви тощо, учасник надає інший рівнозначний документ або письмове пояснення.
Ми, __________________________________________________________ у разі визнання нас переможцем, укладення договору із замовником про поставку товару згодні та підтверджуємо свою можливість і готовність виконувати усі вимоги  замовника, зазначені у цій специфікації. 
__________________        _______________________       __________________________

           Посада                                   (підпис)                                         П.І.П.
38
2

