Розділ 1. ТЕХНІЧНА ПРОПОЗИЦІЯ
(ТЕХНІЧНЕ ЗАВДАННЯ ТА ТИПОВІ ФОРМИ)


ДОДАТОК 1
до оголошення про проведення тендеру


ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ / ТЕХНІЧНЕ ЗАВДАННЯ

Вимоги до закупівлі:
ВАЖЛИВО:
Товар має бути сертифікований та адаптований для українського ринку, сумісний з параметрами електромереж, відповідати вимогам законодавства України по відношенню до конкретного товару. Товар має постачатися повністю готовий до експлуатації.
.
Лот 1. Автоклав лабораторний.
	№
	Параметр/ 
Найменування та опис обладнання
	Технічні характеристики 

	
	Загальні відомості

	
	Марка і модель запропонованого товару
	Вказати

	
	Походження товару
	Вказати країну

	
	Національна приналежність постачальника (учасника)
	Вказати країну

	
	Фірма-виробник товару
	Вказати

	
	Країна-виробник
	Вказати

	
	Загальні вимоги


	Технічні характеристики
	Значення
	Відповідність (вказати так/ні)
	Вказати посилання на сторінку технічної документації

	Об'єм стерилізаційної камери 
	від 75 до 110 л
	
	

	Діапазон робочих температур 
	від 60 до 140 °C
	
	

	Робота при тиску 
	до 325 кПа 
(3,25 бар)
	
	

	Завантаження
	Вертикальне
	
	

	Вбудований парогенератор
	Наявність
	
	

	Матеріал нагрівального елементу парогенератора
	
нержавіюча сталь
(AISI 316)

	
	

	Макс. споживання пари парогенератором на 1 цикл стерилізації 
	до 3 кг/год

	
	

	Дисплей з відображенням критичних параметрів стерилізації, статусу процесу стерилізації, аварійних повідомлень.
	Наявність
	
	

	Запобіжні пристрої та датчики для регулювання рівня води, тиску
	Наявність
	
	

	Наявність і зберігання в пам'яті приладу інформації останніх циклів та можливість роздрукування
	Наявність
	
	

	USB і комунікаційні порти для можливості діагностики у віддаленому доступі і контролю параметрів за допомогою ПО (бажано)
	Наявність
	
	

	Основні  режими стерилізації
	1) параметри першого режиму стерилізації:
-робочий тиск 200 ± 20 кПа (2,0±0,2 кгс/см²)
-температура 132±2 °С
-час стерилізаційної витримки, не менше 20 хв
2) параметри другого режиму стерилізації:
-робочий тиск 110±20 кПа (1,1±0,2 кгс/см²)
-температура 120±2 °С
-час стерилізаційної витримки не менше 45 хв
3) параметри третього режиму стерилізації:
-робочий тиск 50±10 кПа (0,5±0,1 кгс/см²)
-температура 105±2 °С 
-час стерилізаційної витримки, не менше 45 хв
	
	

	Засіб управління стерилізатором
	автоматичний
	
	

	Тиск пари в стерилізаційній камері підтримується автоматично
	наявність
	
	

	Виведення повітря 
	гравітаційне
	
	

	Сушіння, вакуум
	наявність
	
	

	Матеріал з якого виконана стерилізаційна камера та парова сорочка
	нержавіюча сталь
	
	

	Стерилізаційний кошик
	наявність
	
	

	Інтерфейс
	україномовний, що розташований на передній панелі автоклава
	
	

	Прилад одночасного контролю за температурою в парогенераторі та тиском в стерилізаційній камері та парогенераторі
	наявність
	
	

	Газові амортизатори для  виключення падіння кришки камери стерилізаційної у відкритому стані
	наявність
	
	

	Вимоги до живлення 
	3-х фазний змінний струм, 380В, 50-60Гц, 6,5кВт
	
	


Всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент», який повинен повністю відповідати товару, запропонованому Замовником в частині складу, якості дослідження та його ефективності.
В разі, якщо учасник пропонує еквівалент товару – він повинен надати належним чином засвідченні копії документів, які підтверджують еквівалентність запропонованого до відкритих торгів товару, зазначеному у цій документації, зокрема гарантійний лист виробника.

1. Технічне забезпечення Товару повинно відповідати наступним вимогам:
a. Товар повинен бути новим, таким, що не перебував у використанні. Дата виготовлення не раніше 2025 року.
b. Підтверджуючі документи технічних та якісних характеристик товару, які повинні бути подані учасником: технічний документ виробника (експлуатаційна документація та/або настанова з експлуатації, та/або інструкція, та/або керівництво, та/або технічні специфікації, та/або брошури від виробника, та/або паспорт або інший документ виробника про застосування Товару) або сертифікат якості від виробника, українською мовою (або переклад), які містять підтвердження технічних та якісних характеристик товару.
c. Медичні вироби повинні бути дозволені для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) в Україні відповідно до чинного законодавства України.
d. У разі, якщо товар не відповідає медико-технічним вимогам Замовника, або Учасник не в змозі виконати умови поставки, які зазначені Замовником, пропозиція відхиляється.
e. Поставка Товару здійснюються силами, засобами та за рахунок Постачальника, яка включає:
1. Навантаження, транспортування, розвантаження Товару;
2. Вивантаження Товару у приміщення Замовника/Отримувачів із залученням відповідного персоналу, за адресою(-ами) поставки Товару;
3. Доставка Товару до місця його встановлення і експлуатації, враховуючи підйом Товару без ліфту до місця його встановлення і експлуатації,  із залученням відповідного персоналу;
4. Проведення монтажних і пусконалагоджувальних робіт (встановлення, інсталяція, запуск, валідація, налаштування Товару тощо);
5. Навчання персоналу Замовника/Отримувачів Товару сертифікованим інженером компанії-виробника Товару або уповноваженого компанією-виробником офіційного дистриб’ютора тощо за місцем його встановлення і експлуатації із залученням відповідного персоналу.
f. Тара та упаковка товару повинна відповідати вимогам, встановленим до даного виду товару і бути такою, що не допускає знищення чи псування Товару, а також уберігає від атмосферних впливів та забезпечує безпечне перевезення Товару.
g. Ціна на Товар повинна включати всі витрати Постачальника, що передбачені пунктом “Загальні вимоги до предмета закупівлі” цього додатку з урахуванням вартості упаковки/тари, маркування, сплати мита, податків та інших зборів і обов’язкових платежів.
h. Гарантійний термін - 12 місяців з дати введення в експлуатацію.

Зазначені вимоги повинні бути підтверджені наступними документами:
	1.
	Документ, що підтверджує проходження процедури оцінки відповідності предмета закупівлі відповідно до вимог Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 р. № 753.
	Надати:
1.1. Копію декларації про відповідність предмета закупівлі вимогам відповідного Технічного регламенту у виданні (редакції), чинному на момент подання пропозиції, з урахуванням усіх змін, доповнень, оновлень, перевипуску тощо, які були внесені до такого документа.
1.2. Копію сертифіката, що засвідчує відповідність предмета закупівлі вимогам відповідного Технічного регламенту, складеного з дотриманням процедур оцінки відповідності, передбачених відповідними Технічними регламентами (у разі якщо законодавством України передбачено обов’язкову наявність сертифіката для такого медичного виробу зокрема, залежно від класу медичного виробу), у виданні (редакції), чинному на момент подання пропозиції, з урахуванням усіх змін, доповнень, оновлень, перевипуску тощо, які були внесені до такого документа.
1.3. У разі, якщо на момент подання пропозиції, термін дії декларації про відповідність предмета закупівлі вимогам відповідного Технічного регламенту України та/або сертифіката відповідності, що засвідчує відповідність предмета закупівлі вимогам відповідного Технічного регламенту України, сплив (але на момент подання пропозиції не більше ніж на 180 днів) і при цьому подано заявку на проведення процедури оцінки відповідності до органу оцінки відповідності - Учасник повинен у складі своєї пропозиції надати:
1.3.1. копію декларації про відповідність та/або сертифіката відповідності, термін дії якого(-ої) сплив;
1.3.2. копію заяви, поданої до органу оцінки відповідності на проведення оцінки відповідності запропонованого медичного виробу, із відміткою про її прийняття таким органом, та/або іншого документального підтвердження від цього органу оцінки відповідності про прийняття такої заяви;
1.3.3. письмове зобов’язання (у довільній формі) Учасника / Уповноваженого представника / Виробника, що копія декларації про відповідність предмета закупівлі вимогам відповідного Технічного регламенту України та/або копія сертифіката відповідності, що засвідчує відповідність предмета закупівлі вимогам відповідного Технічного регламенту України, складеного з дотриманням процедур оцінки відповідності, передбачених відповідними Технічними регламентами України (у разі, якщо законодавством України передбачено обов’язкову наявність сертифіката для такого медичного виробу), будуть надані не пізніше дати укладення Договору про закупівлю.
1.4.  У разі, якщо на момент подання пропозиції відсутня декларація про відповідність, сертифікат відповідності предмета закупівлі вимогам відповідного Технічного регламенту України  і при цьому подано заявку на проведення процедури оцінки відповідності до органу оцінки відповідності - Учасник повинен у складі своєї пропозиції надати:
1.4.1. копію заяви, поданої до органу оцінки відповідності на проведення оцінки відповідності запропонованого медичного виробу, із відміткою про її прийняття таким органом, та/або іншого документального підтвердження від цього органу оцінки відповідності про прийняття такої заяви;
1.4.2. письмове зобов’язання (у довільній формі) Учасника / Уповноваженого представника / Виробника, що копія декларації про відповідність предмета закупівлі вимогам відповідного Технічного регламенту України та/або копія сертифіката, що засвідчує відповідність предмета закупівлі вимогам відповідного Технічного регламенту України, складеного з дотриманням процедур оцінки відповідності, передбачених відповідними Технічними регламентами України (у разі, якщо законодавством України передбачено обов’язкову наявність сертифіката для такого медичного виробу), будуть надані не пізніше дати укладення Договору про закупівлю.


	2.
	Технічний документ виробника про застосування медичного виробу
	Надати:
2.1. Копію експлуатаційної документації та/або настанови з експлуатації, та/або інструкції, та/або керівництва, та/або технічної специфікації, та/або брошури від виробника та/або паспорту або іншого документа виробника про застосування Товару.
2.2. У разі, якщо Технічними регламентами України встановлено, що наявність інструкції із застосування предмета закупівлі не є обов'язковою, учасник надає складені та нанесені відповідно до вимог Технічного регламенту зображення (графічне або фото) предмета закупівлі та/або етикетки, та/або зовнішнього пакування, та/або інший документ, виданий виробником, що містить інформацію та/або відомості, необхідні для безпечного та правильного застосування предмета закупівлі, з урахуванням рівня підготовки та кваліфікації споживачів і користувачів, та для ідентифікації виробника.
(Якщо в складі пропозиції надається документ, що складений іншою мовою, ніж українська, Учасник повинен надати автентичний переклад такого документа українською мовою. Визначальним є текст, викладений українською мовою. Відповідальність за достовірність перекладу несе Учасник).


	3
	Наявність в Учасника повноваження представляти обладнання виробника 
	Надати:
3.1. Гарантійний лист від виробника або його офіційного представника в Україні, підтверджуючий, що учасник спроможний виконати постачання запропонованого обладнання в кількості та строки, що вказані в тендерній документації.
3.2. Документи, що підтверджують таке повноваження.

	4.
	Наявність сертифікованої системи управління якістю відповідно до ДСТУ ISO 13485:2018 «Медичні вироби. Система управління якістю. Вимоги щодо регулювання» (ISO 13485:2016-Medical devices -Quality management systems – Requirements for regulatory purpouse).
	Надати:
4.1. Копію сертифіката відповідності ISO 13485:2018 «Медичні вироби. Система управління якістю. Вимоги щодо регулювання» (ISO 13485:2016-Medical devices -Quality management systems – Requirements for regulatory purpouse).
Якщо сертифікат викладено іншою мовою, аніж українська, його копія повинна надаватися разом із автентичним перекладом на українську мову. 


	5.
	Наявність системи менеджменту якості підприємства-постачальника відповідно до ДСТУ ISO 9001:2015 Системи управління якістю. Вимоги (ISO 9001:2015, IDT)
	Надати:
5.1. Копію сертифіката відповідності ISO 9001:2015 Системи управління якістю. Вимоги (ISO 9001:2015, IDT).
Якщо сертифікат викладено іншою мовою, аніж українська, його копія повинна надаватися разом із автентичним перекладом на українську мову. 

	6.
	Підтвердження якості запропонованого товару
	Надати:
6.1. Документ, що підтверджує якість товару, виданий його виробником (сертифікат якості, або сертифікат аналізу, або інший документ) або документ, що підтверджує якість товару, виданий виробнику товару уповноваженими на це органами, установами, організаціями.



Примітка: У разі, якщо у даних «Медико-технічні вимоги»  йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару,  то вважається, що дані Медико-технічних вимог  містять вираз «або еквівалент».





ДОДАТОК 2
до оголошення про проведення тендеру
ДОКУМЕНТИ, ЩО ПІДТВЕРДЖУЮТЬ КВАЛІФІКАЦІЮ УЧАСНИКА


Загальні вимоги:

До розгляду будуть прийматися Приватні акціонерні товариства, Товариства з обмеженою відповідальністю та Фізичні особи-підприємці на загальних умовах оподаткування, так і не платники Податку на додану вартість.. 
Зверніть увагу, що претенденти повинні заявити в своїй пропозиції, що вони розуміють, що організація PATH звільнена від ПДВ, і це звільнення буде застосоване до всіх рахунків-фактур, або що учасники розуміють правила використання порядку звільнення від ПДВ*. 
Відповідний профіль діяльності зазначений в установчих документах, що дозволяє продавати вказане в Лоті 1 Автоклав лабораторний. 

	Кваліфікаційні критерії
	Підтверджуючі  документи 
(завіренні печаткою організації та підписом уповноваженої особи)

	Фізична особа-підприємець за законодавством України / Товариство з обмеженою відповідальністю / ПрАТ
	1. Копія витягу з Єдиного державного реєстру (ЄДР) юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців.
1. Підтвердження про відсутність боргів щодо сплати податків.
1. Копія документу про статус платника податків; документи, що підтверджують статус неплатника ПДВ, або зобов’язання від учасника використання порядку звільнення від ПДВ (порядок отримання права на звільнення від оподаткування операцій, що здійснюються в рамках проектів міжнародної технічної допомоги, регламентується постановою Кабінету Міністрів України від 15 лютого 2002 року № 153 «Про створення єдиної системи залучення, використання та моніторингу міжнародної технічної допомоги»).


	Досвід виконання подібних договорів:




	Документальні підтвердження надаються у довільній формі у вигляді посилання на основні успішні договори.


	Загальна інформація про компанію 
	Заповнений Додаток 4.



	Можливість проводити оплату за надані послуги шляхом безготівкових розрахунків 

Якщо в будь якому Лоті країною походження обладнання вказано Україну          
	Вказати банківські реквізити.


Надати офіційного листа, що підтверджує фактичне знаходження товарів в Україні.

	Часові рамки виконання замовлення
	Вказати терміни виконання замовлення (кінцева дати виконання замовлення – 90 календарних днів з дня укладання договору)



Примітка:
Всі документи, за винятком оригіналів чи нотаріально завірених документів, виданих Учаснику іншими організаціями (підприємствами, установами), повинні бути підписані уповноваженою особою учасника та скріплені його власною печаткою.


*Згідно зі статтею 1(а) Угоди “товари, поставки та інше майно, що надається або використовується у зв’язку з програмами допомоги Сполучених Штатів, можуть імпортуватися, експортуватися або використовуватися в Україні із звільненням від будь-яких тарифів, зборів, мит, податків на імпорт та інших аналогічних податків або зборів, що накладаються Україною або будь-якою її організацією”.




ДОДАТОК  3
до оголошення про проведення тендеру
	

КРИТЕРІЇ ОЦІНКИ ТЕНДЕРНИХ ПРОПОЗИЦІЙ:

· Зміст та комплектність документів, що підтверджують кваліфікацію Учасника;
· Вартість пропозиції;
· Відповідність технічним специфікаціям.
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ДОДАТОК 4
до оголошення про проведення тендеру

ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ ПРО КОМПАНІЮ

	1. 
	Повна назва компанії
	

	1. 
	Дата заснування  
	

	1. 
	Контактна інформація про компанію
Адреса
Телефон
Електронна адреса для листування
Веб-сторінка
	

	1. 
	Директор компанії
	

	1. 
	Контактна особа (визначений менеджер проекту), з якою можна зв’язатися в надзвичайних ситуаціях у будь-який час
	

	1. 
	Свідоцтво платника податку
	

	1. 
	Банківські реквізити
	

	1. 
	Основні види діяльності
	

	1. 
	Ліцензії
	

	1. 
	Кількість філій (представництв)
	

	1. 
	Кількість сервісних центрів в Україні
	




Інша додаткова інформація ____________________________________________________


Підпис _______________								Дата 







Розділ 2. ФІНАНСОВА ПРОПОЗИЦІЯ 
(ТИПОВІ ФОРМИ)

ДОДАТОК 5
до оголошення про проведення тендеру 


	№
	Найменування
	Кількість
	Технічні характеристики
	Вартість за од.
	Разом

	1. 
	
	
	
	
	

	Всього по замовленню:
	
	

	Всього до сплати:
	
	




Тривалість доставки після отримання замовлення _________________________.

Гарантійний термін на пропонований Автоклав лабораторний_________________________________________.

Розташування сервісного центру для обслуговування та гарантійного ремонту_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________.


