Додаток  3
ТЕХНІЧНЕ ЗАДАННЯ
код державного класифікатора код ДК 021:2015 – 38430000-8 Детектори та аналізатори (код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» – 30847 -  Аналізатор крові/ рН/електролітів/ метаболітів )» . 
Кількісні характеристики предмета закупівлі
	Номер
№
	Загальна назва
	код НК 024:2019
	Номенклатура позиції
	Одиниця
виміру
	Кількість

	1
	Аналізатор крові  електролітів
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів»  - 30847 -  Аналізатор крові/ рН/електролітів/ метаболітів )
	38434520-7  Аналізатори крові.
	штука
	1


ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:
1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам, встановленим в Технічній специфікації (опис предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації. 
Відповідність технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (описі предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні розділ(и), та/або сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, або інших документів українською, або російською мовами) в якому міститься ця інформація разом з додаванням завірених його копій. Підтвердження відповідності технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (описі предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації, надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної нижче.
2. Товар, запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.
На підтвердження Учасник повинен надати:
а) 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, або
б) гарантійний лист від Учасника, що на запропонований ним товар копії документів визначених п.п. (а) п.2 загальних вимог цього Додатку, будуть надані при постачанні товару.
3. Гарантійний термін (строк) товару, запропонованого Учасником повинен становити не менше 12 місяців, а також він повинен бути новим, та таким, що раніше не експлуатувався та не використовувався.
На підтвердження Учасник повинен надати оригінал листа в якому він повинен зазначити гарантійний термін (строк), запропонованого ним товару та відповідність іншим вимогам зазначеним в даному пункті.
4. Сервісне обслуговування товару, запропонованого Учасником повинно здійснюватися кваліфікованими працівниками, які мають відповідні знання та навички.
На підтвердження Учасник повинен надати гарантійний лист в довільній формі щодо відповідності вимогам, вказаним у вищевказаному пункті. 
5. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. 
На підтвердження Учасник повинен надати оригінал 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 даної процедури закупівлі, у кількості, та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, а також назву предмета закупівлі.
6. Запропонований товар повинен відповідати вимогам чинного законодавства із захисту довкілля. 
Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі.
   Медико – технічні вимоги до   аналізатора  крові електролітів 
	№
	Найменування  параметра
	Діапазон значень, наявність , відповідність
	Відповідність вимогам технічного завдання

	1.
	Характеристики аналізатору
	
	

	1.1
	Принцип вимірювання
	Іонселективний
	

	1.2
	Кількість визначальних параметрів
	Не менше  5 
	

	1.3
	Вимірювальні параметри 
	Na,K,Cl,Ca,pH
	

	1.4
	Розрахункові параметри
	nСа++(pH=7,4) , ТСа
	

	1.5
	Діапазони виміру
Na+ ммоль/л



К + ммоль/л



Cl+ ммоль/л



Сa++ммоль/л


рН
	Не гірше
30,0 – 200,0
0,5 – 15,0
20,0 – 200,0
0,1 – 6,0
4,0 – 9,0
	

	1.6
	Точність вимірювання
Na+ 


К + 



Cl+ 



Сa++


рН
	Не гірше
1,5 %
1,5 %
1,5 %
2,0 %
2,0 %
	

	1.7
	Типи зразків
	Цільна кров, сироватка, плазма. Сеча (розведена),  матеріали контролю якості
	

	1.8
	Мінімальний об’єм зразка для вимірювання
	Не більше 65 мкл

	

	1.9
	Можливість програмувати об’єм зразка для вимірювання
	Наявність
	

	1.10
	Час тестування зразка, сек
	Не більше 35
	

	1.11
	Можливість програмувати час вимірювання  зразка
	Наявність
	

	1.12
	Пропускна спроможність, зразків на годину
	Не менш 60

	

	1.13
	Інтерфейс користувача
	Україномовний або Російськомовний
	

	1.14
	Подача зразка
	Ручна
	

	1.15
	Автоматична подача зразка
	Опція
	

	1.16
	Ідентифікація проб

	Послідовна числова, 
за індивідуальним номером пацієнта
	

	1.17
	Пам’ять результатів пацієнтів
	      Не менш 7100
	

	1.18
	Вбудована програма контролю якості
	По 3-м рівням
	

	1.19
	Пам’ять результатів контролю якості
	Не менше 900
	

	1.20
	Режим Standby 
	        Наявність
	

	1.21
	Калібрування приладу
	Автоматичне , ручне
	

	1.22
	Можливість програмувати частоту  калібрування
	Наявність
	

	1.23
	Корекція іон-селективних електродів
	Автоматична або ручна
	

	1.24
	Можливість відключення будь-якого  каналу вимірювання
	Наявність
	

	1.25
	Автоматичне детектування згустку
	           Наявність
	

	1.26
	Автоматична промивка аналізатору
	Наявність 
	

	1.27
	Вбудована програма  самодіагностики приладу
	Наявність
	

	1.28
	Можливість вводу граничних норм
	Наявність
	

	1.29
	Флагування результатів, значення яких виходять за референтні межі
	Наявність
	

	1.30
	Термопринтер вбудований
	Наявність
	

	1.31
	Керування приладом
	    Сенсорний екран
	

	1.32
	Дисплей
	Кольоровий, сенсорний
	

	1.33
	Реагент-система
	Пакова 
(калібрувальні реагенти та ємність для відходів  повинні знаходитись в одному пакеті)
	

	1.34
	Вимірювальні електроди
	Що обслуговуються
	

	2
	 Документи
	
	

	2.1
	Декларація про відповідність медичних виробів для діагностики in vitro
	Наявність, надати копію
	

	2.2
	Інструкція з експлуатації  українською мовою
	Наявність, надати копію
	

	2.3
	Паспорт на обладнання
	Наявність, надати копію
	

	2.4
	Надати Certificate to Foreign Government (FDA) або CE certificate, в залежності від країни виробника
	Наявність, надати копію
	

	3
	Гарантійні зобов’язання. 
	
	

	3.1
	Навчання медичного персоналу на робочому місці.
	Надати гарантійний лист
	

	3.2
	Гарантійний термін
 12 місяців 
	Наявність, надати оригінал листа від фірми-виробника або офіційного представника на території України
	

	3.3
	Наявність сертифікованої сервісної служби. 
	Наявність, надати оригінал листа від фірми-виробника або офіційного представника на території України
	

	3.4
	Наявність післягарантійного обслуговування
	Наявність, надати оригінал листа від фірми-виробника або офіційного представника на території України
	


Примітка: у разі, коли в описі предмета закупівлі містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим враховувати вираз "або еквівалент"
