Додаток  до тендерної документації 

ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА ІНШІ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ 
Предмет закупівлі  за кодом ДК 021:2015 - 33190000-8 - Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні (НК 024:2023 - 38671 стерилізатор паровий)

	№
з/п
	НК 024:2023
	Найменування
	Одиниця виміру
	Кількість

	1
	38671 стерилізатор паровий
	Стерилізатор паровий об’ємом камери не менше 750 л
	Шт.
	
1



МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ: 

	Медико-технічні вимоги
	Наявність
	Відповідність:
Так/ні з посиланням на сторінку, пункт експлуатаційної документації де містяться
 ці параметри

	Стерилізатор непрохідного типу
	Відповідність
	

	Стерилізаційна камера прямокутної форми
	Наявність
	

	Розмір стерилізаційної камери (ДхШхВ), мм, не менше, 1370х740х740
	Наявність
	

	Висота завантаження, мм, не менше, 750
	Наявність
	

	Об`єм стерилізаційної камери, дм3, не менше, 750
	Наявність
	

	Стерилізаційна камера має бути виготовлена з високолегованої нержавіючої сталі не гірше AISI321 товщиною 5 мм
	Відповідність
	

	Парогенератор має бути виготовлений з високолегованої нержавіючої сталі не гірше AISI321 товщиною 3 мм
	Відповідність
	

	Кришка парогенератора має бути виготовлена з високолегованої нержавіючої сталі не гірше AISI321 товщиною 10 мм
	Відповідність
	

	Дверцята стерилізаційної камери мають бути виготовлені з високолегованої нержавіючої сталі не гірше AISI 321 товщиною 20 мм
	Відповідність
	

	Всі трубопроводи, що працюють під тиском мають бути виготовлені з високолегованої нержавіючої сталі не гірше AISI 304
	Відповідність
	

	Зовнішні панелі стерилізатора виготовленні з оцинкованої сталі з полімерним покриттям, що забезпечує їх експлуатацію не менше 10 років без появи видимих дефектів
	Відповідність
	

	Наявність cиліконового ущільнення між стерилізаційною камерою та дверцятами 
	Наявність
	

	Має бути можливість одночасного контролю температури та тиску в парогенераторі та стерилізаційній камері
	Відповідність
	

	Точність керуванням режимами стерилізації не гірше 
+ 10 С
	Відповідність
	

	Наявність Прогрівального режиму, (t˚C ― хв. ― МПа),
 132 ― 10 ― 0,14, не гірше
	Наявність
	

	Кількість стандартних режимів стерилізації, не менше 3
	Наявність
	

	1 режим (t˚C ― хв ― МПа, 110 ―180 ― 0,05, не гірше
	Наявність
	

	2 режим (t˚C ― хв ― МПа, 120 – 45 – 0,11, не гірше
	Наявність
	

	3 режим (t˚C ― хв ― МПа, 132 ―20 ―0,22, не гірше 
	Наявність
	

	Має бути можливість зміни оператором кожного з режимів в межах, (t˚C ― хв ― МПа), 105…134 – 5…180 – 0,05…0,22, не гірше
	Відповідність
	

	Має бути можливість перепрограмування режимів стерилізації оператором
	Відповідність
	

	Наявність ручного режиму на панелі оператора для налаштування стерилізатора
	Відповідність
	

	Наявність світлової індикації про завершення роботи, аварії
	Відповідність
	

	Блокування включення в роботу при відчинених дверцятах стерилізаційної камери
	Наявність
	

	Неможливість відчинення дверцят стерилізаційної камери при наявності в ній тиску
	Відповідність
	

	Блокування роботи при виникненні аварійних ситуацій
	Відповідність
	

	Відключення ТЕНів при низькому рівні води
	Відповідність
	

	Захист від несанкціонованої зміни параметрів системі автоматики
	Наявність
	

	Наявність системи контролю рівня рідини, з можливістю зміни чутливості датчиків, зміни затримки спрацювання та системою самоочищення датчиків рівня рідини
	Наявність
	

	Наявність повітряного компресора 
	Наявність
	

	Наявність форвакуумного насосу
	Наявність
	

	Наявність вакуумного сушіння, при цьому залишкова вологість текстильних матеріалів не більше  1 %
	Відповідність
	

	Наявність фільтра бактеріальної очистки повітря не гірше 0,3мкм (входить в комплект поставки)
	Наявність
	

	Наявність водовказівної колонки з підсвічуванням
	Наявність
	

	Сенсорна панель оператора діагоналлю  не менше 4,3" з україномовним інтерфейсом
	Наявність
	

	Панель оператора має наступні індикації:
- основні параметри стерилізації;
[bookmark: page3]- тривалість часу кожного циклу;
- інформаційно-попереджувальні повідомлення;
- енергонезалежний годинник, календар, лічильник циклів
	Наявність
	

	Можливість спостерігати за стерилізаційними процесами на дисплеї
	відповідність
	

	Індикація температури на передній панелі
	Наявність 
	

	Автоматичне управління процесом стерилізації за допомогою пневмоелектричних клапанів
	Відповідність
	

	Напрацювання на відмову не менше ― 3000 циклів
	Відповідність
	

	Час служби, років, не менше, 10
	Відповідність
	

	Потужність, кВт, не більше, 55
	Відповідність
	

	Живлення: 
струм змінний трифазний, напруга 380 В, частотою 50 Гц
	Відповідність
	

	Габаритні розміри (ДхШхВ), мм, не більше, 
1750х 1350х2150 допустимі незначні відхилення
	Відповідність
	

	[bookmark: _GoBack]Маса, кг, не більше, 1450 кг
	Відповідність
	

	Загальна гарантія на устаткування 12 місяців
	Відповідність
	

	Рік виготовлення не раніше 2025
	Відповідність
	

	Оригінал або копія гарантійного листа виробника яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів у кількості, якості та в терміни, визначені тендерною документацією та пропозицією Учасника торгів, повинен включати назву предмета закупівлі, найменування замовника та номер оголошення про проведення процедури закупівлі
	Наявність
	


	Керівництво з експлуатації
	Наявність
	

	Паспорт посудини, що працює під тиском
	Наявність
	

	Сертифікат відповідності вимогам Технічного Регламенту щодо медичних виробів
	Наявність
	

	Декларація про відповідність медичних виробів  
	Наявність
	

	Сертифікат відповідності системи управління якістю, відповідно вимог ДСТУ EN ISO 13485:2018 
	Наявність
	

	Сертифікат  на систему управління якістю ДСТУ EN ISO 9001:2018 
	Наявність 
	

	Сертифікат оцінки відповідності згідно вимогам Технічному регламенту безпеки обладнання, що працює під тиском
	Наявність
	

	Декларація про відповідність Технічному Регламенту обладнання, що працює під тиском
	Наявність
	

	Висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи про відповідність встановленим медичним критеріям безпеки на продукцію, стерилізатор паровий
	Наявність
	

	Висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи на документ, за яким виготовляється обладнання 
	Наявність
	

	Дозвіл на експлуатацію машин, механізмів, устаткування підвищеної небезпеки 
	Наявність
	

	Дозвіл на виконання робіт підвищеної небезпеки
	Наявність
	

	Дозвіл на застосування машин, механізмів, устаткування підвищеної небезпеки 
	Наявність
	

	Монтаж, підключення, введення в експлуатацію медичного обладнання обов'язково виконують сертифіковані спеціалісти, які пройшли спеціальне навчання з електробезпеки та мають дозвіл з монтажу та підключення електричної частини  обладнання та охорони праці.  (Гарантійний лист  та посвідчення видані компетентними органами).
	Наявність
	

	Учасник гарантує наявність сервісної підтримки в Україні (зазначити контактні дані: адреси, телефони, режим роботи)
	Наявність
	


*всі посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, вважати такими, що містять вираз "або еквівалент".


Загальні вимоги
- постачання  товару до місця експлуатації;
- пуско–налагоджувальні роботи;
- навчання персоналу. 

1. Запропоноване обладнання повинно бути новим та таким, що не перебувало раніше в експлуатації (надити гарантійний лист від Учасника у складі тендерної пропозиції).
2. Обладнання, запропоноване Учасником, повинно бути введене в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності у передбаченому законодавством порядку.
3. Гарантійний термін на обладнання – не менше 12 місяців (надати гарантійний лист від Учасника у складі тендерної пропозиції).
4. Наявність при поставці інструкції з експлуатації на обладнання української мовою (надати копію у складі тендерної пропозиції).
5. З метою отримання гарантій, що Учасник спроможний своєчасно поставити запропоноване обладнання, та для запобігання отримання фальсифікованого товару Учасник повинен надати  гарантійний лист від виробника (якщо Учасник не є виробником товару) або його офіційного представника в Україні, що підтверджує можливість постачання Учасником запропонованого обладнання в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією Учасника (надати скановану копію оригіналу гарантійного листа у складі тендерної пропозиції).
6. Проведення доставки, інсталяції та запуску обладнання за рахунок учасника (надати гарантійний лист від учасника).
7. Учасник гарантує, що проведення інструктажу та навчання персоналу роботі на обладнанні здійснюється за рахунок учасника після поставки, установки, інсталяції, пусконалагоджування обладнання (надати гарантійний лист від учасника).
8. Учасник повинен надати підтвердження відповідності технічних параметрів обладнання, яке ним пропонується, медико-технічним вимогам (інструкція користувача, експлуатаційно-технічна документація - українською мовою).
9. Еквівалентом (аналогом) товару в розумінні даної тендерної документації є товар, стандартні характеристики якого абсолютно співпадають з характеристиками товару, що є предметом закупівлі. Стандартні характеристики еквіваленту товару на який відбувається заміна повинні відповідати вимогам діючих стандартів щодо даних товарів. (У разі надання еквіваленту товару, учасник надає документи, які підтверджують повну відповідність товару).

Запропоновані учасником товари обов’язково повинні відповідати усім наведеним вище вимогам та технічним характеристикам. Тендерна пропозиція, що не відповідає медико-технічним вимогам, буде відхилена як невідповідна вимогам тендерної документації. 

