Додаток № 3 до тендерної документації 
Технічні, якісні, кількісні характеристики предмета закупівлі
ДК 021:2015: 33190000-8 - Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні  (крісло гінекологічне НК 024:2023– 36065 – Крісло гінекологічне для огляду/терапевтичних процедур)
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
	№ з/п
	Найменування товару
	Од. вим.
	Кіл-сть

	1
	крісло гінекологічне НК 024:2023– 36065 – Крісло гінекологічне для огляду/терапевтичних процедур
	шт
	2


1. Призначення:
	Призначення:
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	Крісло гінекологічне повинно бути призначено для гінекологічних, урологічних та проктологічних оглядів, процедур та малоінвазивних хірургічних втручань
	 


 

2. Загальні відомості:
	№
	Загальні відомості
	Ступінь інформації
	Дані приладу

	1.
	Фірма виробник обладнання
	Вказати
	 

	2.
	Країна-виробник
	Вказати
	 

	3.
	Модель
	Вказати
	 

	4.
	Гарантійний термін експлуатації
	не менше 12 місяців
	 


 

3. Комплектація:
	№
	Найменування
	Кількість
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	1.
	Крісло гінекологічне
	1 шт.
	 

	2.
	Секція допоміжна
	1 шт.
	 

	3.
	Лоток для виділень
	1 комплект
	 

	4.
	Опора під коліна
	2 комплекти
	 

	5.
	Рукоятка
	2 комплекти
	 

	6.
	Пульт управління
	1 шт.
	 

	7.
	Педаль управління
	1 шт.
	 

	8.
	Інструкція з експлуатації
	1 екземпляр
	 


 

4. Технічні параметри:
	№
	Найменування
	Кількість
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	1.
	Регулювання положень гінекологічного крісла: висоти ложе, спинної секції, секції для сидіння, тренделенбург повинно здійснюватися за допомогою електричного приводу
	наявність
	 

	2.
	Крісло повинно мати щонайменше три електроприводи
	наявність
	 

	3.
	Управління положеннями крісла повинно здійснюватися за допомогою ручного пульта та ножної педалі управління
	наявність
	 

	4.
	Параметри живлення
	живлення від мережі змінного струму 
	 

	5.
	Споживана потужність
	не більше 150 ВА
	 

	6.
	Крісло гінекологічне повинно мати безшовний матрац, придатний до дезінфекції
	наявність
	 

	7.
	Секція допоміжна та лоток для виділень повинні бути знімним
	наявність
	 

	8.
	Розміри ложе з допоміжною секцією (горизонтальне положення)
	не менше 1800 мм × 600 мм
	 

	9.
	Розміри спинної секції 
	не менше 850 мм × 600 мм
	 

	10.
	Розміри секції для сидіння
	не менше 450 мм × 600 мм
	 

	11.
	Довжина допоміжної секції
	не менше 500 мм 
	 

	12.
	Мінімальна висота ложе
	не більше 600 мм
	 

	13.
	Максимальна висота ложе
	не менше  900 мм
	 

	14.
	Діапазон нахилів спинної секції вниз
	не гірше чим від 0° до 15°
	 

	15.
	Діапазон нахилів спинної секції вгору
	не гірше чим від 0° до 80°
	 

	16.
	Діапазон нахилів секції для сидіння вгору
	не гірше чим від 0° до 40°
	 

	17.
	Крісло гінекологічне повинно мати колеса
	наявність
	 

	18.
	Діаметр коліс
	не менше 100 мм
	 

	19.
	Максимальне безпечне навантаження
	не менше 180 кг
	 

	20
	Ножна педаль та електропривід крісла повинні бути захищені від випадкового проникнення рідин
	наявність
	 


 

5. Інші умови:
	№
	Документи на прилад
	Вимога
	Відповідність

	1.
	Декларація відповідності технічному регламенту медичних виробів 
	Надати копію
	 

	2.
	Проведення монтажних, сервісних робіт фахівцями постачальника, уповноважених виробником або офіційним представником виробника (надати оригінал листа виробника або його офіційного представника)
	Надати копію
	 

	3.
	Оригінал або копія гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дилера, дистриб’ютора уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у кількості та в терміни, визначені тендерною документацією та пропозицією Учасника торгів. Гарантійний лист повинен включати назву предмета закупівлі, найменування замовника та номер оголошення про проведення процедури закупівлі.
	Надати копію
	 


1. 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, або технічного опису чи технічних умов, або ін. документів українською, мовою) в якому міститься ця інформація,з наданням копії документів.
2. 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 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.
3. 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&apos;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.
4. 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 завірену 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. 
