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ІНФОРМАЦІЯ ПРО НЕОБХІДНІ ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
Послуги з кваліфікації та калібрування за показниками температури морозильника медичного HAIЕR DW-86L628 (зав./серійний № ВЕ06Q101ТОВ2В370042) 

Код ДК 021:2015 - 50430000-8 «Послуги з ремонтування і технічного обслуговування високоточного обладнання» 
1. Учасник надає гарантійний лист про те, що послуги з калібрування  за показниками температури морозильника будуть відповідати вимогам Закону України «Про метрологію та метрологічну діяльність», ДСТУ EN ISO/IEC 17025 «Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій», діючим нормативним документам на методики калібрування засобів вимірювальної техніки та іншім нормативним документам. 
2. Надати копії документів, що підтверджують наявність у безпосереднього виконавця послуг акредитації НААУ на відповідність вимогам ДСТУ EN ISO/IEC 17025.
3. Калібрування має проводитись по всьому об’єму камери морозильника, не менше ніж у 9 зонах для визначення розподілення температури всередині камери. Надати копії сертифікату калібрування на еталон, що планується для застосування під час калібрування камери морозильника.
4. Надати копії документів, що підтверджують наявність у Учасника сертифікованої системи якості на відповідність вимогам ДСТУ ISO 9001. 
5. Надати гарантійний лист про надання доступу до автоматизованої інформаційної системи, що дозволить Замовнику здійснювати віддалений перегляд Сертифікату калібрування засобами мережі Інтернет. 
6. Послуги з кваліфікації морозильника медичного мають включати стадію кваліфікації функціонування (OQ) та кваліфікацію експлуатаційних властивостей (PQ), згідно з вимогами Настанови СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2020 «ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ. Належна виробнича практика», а саме містити наступні випробування: контроль елементів керування, контроль встановлених параметрів, контроль систем сигналізації (тривоги) і контроль температури (картування) протягом 24-х годин. В ціну послуг мають бути включені транспортні витрати, витрати на відрядження та вартість будь-яких інших витрат Учасника, що пов’язані з предметом закупівлі. 
7. Надати копії сертифікатів калібрування на застосовані вимірювальні прилади під час кваліфікації. Ці сертифікати калібрування мають відповідати вимогам НААУ та ДСТУ EN ISO/IEC 17025. Дата калібрування цих приладів має бути не старіша ніж 1 рік від дати проведення кваліфікації.
8. Надати референс-лист з зазначенням не менше 3-х об’єктів та замовників у яких проводились аналогічні роботи з кваліфікації та калібрування холодильного, морозильного обладнання або термостатів чи інкубаторів за показниками температури. Надати копії титульних сторінок звітів з кваліфікації та сертифікатів калібрування зазначених об’єктів (без зазначення конфіденційної чи іншої чутливої інформації).
[bookmark: _GoBack]9.  Учасник повинен передбачити застосування заходів із захисту довкілля (про що у складі пропозиції Учасником надається довідка у довільній формі), а саме:
- не порушувати екологічні права і законні інтереси Замовника;
- надавати послуги, які відповідають всім вимогам якості та екологічної безпеки, що в подальшому не призведе до негативних наслідків для людей та довкілля;
- дотримуватись норм чинного законодавства із захисту довкілля, основних вимог державної політики України в галузі захисту довкілля та вимог чинного природоохоронного законодавства України під час надання послуг, що є предметом закупівлі.

