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	Фетальний кардіологічний монітор
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» – 43958  Фетальний кардіологічний монітор)
	33195100-4 Монітори
	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 фетального монітору з контролем фізіологічних параметрів матері
Монітор фетальний  (з двома датчиками ЧСС плода)
	Загальні відомості 

	№
	Параметр
	Ступінь інформації
	Дані приладу, заповнюється Учасником

	1.
	Фірма виробник обладнання
	зазначити
	

	2.
	Країна-виробник
	зазначити
	

	3.
	Модель
	зазначити
	

	4.
	Гарантійний термін експлуатації
	зазначити (повинно бути
не менше 24 місяців)
	

	Медико-технічні вимоги 

	№
	Найменування характеристик та функцій
	Вимога
	Заповнюється Учасником, зазначити «так» чи «ні» з посиланням на сторінку технічної документації

	1
	Вимоги до електроживлення монітора:

	
	Напруга електроживлення
	100-240 В
	

	
	Частота електроживлення
	50 Гц
	

	
	Споживана потужність
	не більше 100 ВА
	

	
	Ємність вбудованого акумулятора
	не менше 4000 мА/год
	

	
	Тривалість роботи від вбудованого акумулятора 
	не менше 2 годин
	

	2
	Вимоги до габаритних розмірів та маси монітора:

	
	Габаритні розміри (ДхШхВ)
	не більше 350х300х100 мм
	

	
	Вага
	не більше 6 кг
	

	3
	Вимоги до дисплея:

	
	Тип екрану
	кольоровий сенсорний
	

	
	Довжина діагоналі 
	не менше 12 дюймів
	

	
	Розподільча здатність 
	не гірше 800х600
	

	
	Регулювання кута нахилу дисплею
	наявність
	

	4
	Вимоги до вбудованого принтера:

	
	Ширина термопаперу 
	не менше 150 мм
	

	
	Режими друку 
	не гірше: друк в реальному часі, друк в режимі стоп-кадр
	

	
	Швидкість друку 
	в наявності: 1 см/хв, 2 см/хв, 3 см/хв 
	

	5
	Вимоги до вимірювання частоти серцевих скорочень плоду:

	
	Моніторинг частоти серцевих скорочень двох плодів (ЧССп1 і ЧССп2)
	наявність
	

	
	Робочий режим 
	імпульсно-хвильовий
	

	
	Робоча частота 
	не гірше 1 МГц ±10% 
	

	
	Діапазон вимірювання ЧССП
	не гірше 50 – 210 уд./хв  
	

	
	Похибка вимірювання ЧССП
	не гірше ±1 уд/хв
	

	
	Інтенсивність вихідного пучка
	не більше 10 мВт/см2
	

	
	Функція налаштування гучності частоти серцевих скорочень плода 
	наявність
	

	
	Функція зміщення ЧССП при спостереженні двійні
	наявність
	

	6
	Вимоги до вимірювання скорочувальної активності матки:

	
	Моніторинг скорочувальної активності матки
	наявність
	

	
	Діапазон вимірювання TOCO 
	не гірше 0 – 100 
	

	
	Нелінійна похибка вимірювання TOCO 
	не гірше ±8%
	

	
	Функція обнуління ТОСО
	наявність
	

	7
	Вимоги до вимірювання параметрів матері:

	
	Вибір відведень ЕКГ
	не гірше стандартні 3 або 5 відведень 
	

	
	Діапазон вимірювання ЧСС 
	не гірше 15-300 уд/хв
	

	
	Похибка вимірювання ЧСС 
	± 1% або ± 1 уд/хв, залежно від того, що більше 
	

	
	Підсилення сигналу ЕКГ
	не гірше 2.5 мм/мВ, 5 мм/мВ, 10 мм/мВ , 20 мм/мВ, АВТО
	

	
	Швидкість розгортки сигналу ЕКГ
	не гірше 12.5, 25, 50 мм/с 
	

	
	Коефіцієнт ослаблення синфазного
сигналу (CMRR) 
	не менше 105dB 
	

	
	АЧХ в діагностичному режимі
	не гірше 0.1~130Гц
	

	
	АЧХ в режимі моніторингу
	не гірше 0.5~40Гц 
	

	
	АЧХ в операційному режимі 
	не гірше 1~20Гц 
	

	
	Метод вимірювання частоти дихання
	трансторакальний імпеданс 
	

	
	Діапазон вимірювань частоти дихання
	не гірше 7 -120 дих/хв
	

	
	Похибка вимірювань частоти дихання
	±1дих/хв або 1%, в залежності від того, що більше 
	

	
	Діапазон вимірювань температури
	не гірше 30-45℃ 
	

	
	Похибка вимірювань температури
	не гірше ±0.2℃ 
	

	
	Метод вимірювання НІАТ
	осцилометрія
	

	
	Режим вимірювання НІАТ
	Не гірше ручний, автоматичний
	

	
	Вимірюваний тиск
	Систолічний , діастолічний та середній
	

	
	Захист від надлишкового тиску 
	наявність
	

	
	Діапазон вимірювань SpO2   
	не гірше 1-100% 
	

	
	Похибка вимірювань  SpO2   в діапазоні 70-100%
	не гірше  ±3% 
	

	
	Діапазон вимірювань частоти пульсу від датчика SpO2 
	не гірше  25 - 240 уд/хв 
	

	8
	Інші функціональні вимоги:

	
	Автоматичний режим підрахунку рухів плода
	наявність
	

	
	Ручний режим підрахунку рухів плода
	наявність
	

	
	Налаштування чутливості підрахунку рухів плода в автоматичному режимі
	наявність
	

	
	Аналіз даних КТГ
	Наявність аналізу за шкалою Фішера та Кребса 
	

	
	Вивід на друк параметрів КТГ
	не гірше базальний ритм, варіабельність (амплітуда та частота), акселерації,
децелерації, STV
	

	
	Демонстраційний режим
	наявність
	

	
	Режим відображення інформації на екрані даних плоду
	наявність, відображення графічних сигналів ЧССп та ТОСО, відображення цифрових значень ЧССп, ТОСО 
	

	
	Режим відображення інформації на екрані великим шрифтом
	наявність, відображення цифрових значень ЧССп, ТОСО
	

	
	Режим відображення інформації на екрані даних параметрів плоду та параметрів матері одночасно
	наявність, відображення графічних сигналів ЧССп, ТОСО та ЕКГ, SpO2; відображення цифрових значень ЧССп, ТОСО та фізіологічних параметрів матері 
	

	
	Підключення до центральної системи моніторингу
	можливість
	

	
	Звукова та світлова системи тривоги
	наявність
	

	
	Налаштування гучності сигналу кнопок
	наявність
	

	
	Налаштування яскравості екрану
	наявність
	

	
	Роз’єм мережі (Network/LAN)
	наявність
	

	
	USB порт
	наявність
	

	
	Друк на зовнішньому лазерному принтері
	можливість
	

	
	Типи тривог
	в наявності: фізіологічні тривоги, технічні тривоги
	

	
	Рівні тривог
	в наявності: високий рівень, середній рівень, низький рівень
	

	
	Зручна ручка для перенесення 
	наявність
	

	9
	Вимоги до комплектації (не гірше):

	
	Інструкція з експлуатації українською мовою
	1 шт.
	

	
	Монітор фетальний (основний блок)
	1 шт.
	

	
	Датчик ЧСС плода 1
	1 шт.
	

	
	Датчик ЧСС плода 2
	1 шт.
	

	
	Датчик ТОСО
	1 шт.
	

	
	Маркер руху плода
	1 шт.
	

	
	Ремінь
	3 шт.
	

	
	Кабель ЕКГ 
	1 шт.
	

	
	Електроди ЕКГ 
	1 комплект
	

	
	Манжета НІАТ для дорослих 
	1 шт.
	

	
	Температурний датчик 
	1 шт.
	

	
	Датчик SpO2 
	1 шт.
	

	
	Термопапір
	1 шт.
	

	
	Гель ультразвуковий 
	1 шт.
	

	
	Провід вирівнювання потенціалів 
	1 шт.
	

	
	Шнур живлення 
	1 шт.
	

	
	Комплектація монітора акустичним стимулятором пробудження плода
	можливість
	

	Інші вимоги до документації 

	№
	Документ
	Вимога
	Відповідність

	1.
	Декларація відповідності та сертифікат 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
	


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"
