Додаток 1

до оголошення про проведення спрощеної закупівлі 

Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання, код згідно із ДК 021:2015-33120000-7 (Ручний аппланаціонний тонометр, НК 024:2019 : 32721  - Тонометр офтальмологічний ручний)
ТЕХНІЧНІ ТА ІНШІ ВИМОГИ ДО ПРЕДМЕТУ ЗАКУПІВЛІ

(СПЕЦИФІКАЦІЯ)
1. Предмет закупівлі:
Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання, код згідно із ДК 021:2015-33120000-7 (Ручний аппланаціонний тонометр, НК 024:2019 : 32721  - Тонометр офтальмологічний ручний)

	№
	Найменування параметра

	І
	Загальна характеристика
	Інформація
	Відповідність так /ні

	1.1
	Найменування товару
	Ручний аппланаціонний тонометр AccuPen
	

	1.2
	Країна-виробник
	США
	

	1.3
	Фірма виробник обладнання
	Accutome Inc.
	

	ІI
	Загальні вимоги
	

	1
	Запропоноване обладнання має бути новим .
	

	2
	Гарантійний термін на прилад до 12 місяців
	

	3
	Інструкція з експлуатації приладу українською мовою
	

	ІІІ
	Технічні характеристики
	Відповідність (так/ні) та посилання на відповідну сторінку (розділ) технічної документації виробника або інструкції з використання

	1
	Призначення
	Прилад використовується для вимірювання внутрішньоочного тиску (ВОТ) ока.
	

	2
	Вимірювання


	Аналіз хвильових форм у реальному часі з високою роздільною здатністю


	

	
	
	Високошвидкісна оцифровка сигналу, яка отримує безліч точок даних за вимірювання при безперервному отриманні, поки не будуть визнані точні критерії


	

	
	
	Автоматичне управління зміщенням для отримання оптимального сигналу


	

	
	
	Вибірка сигналу тиску здійснюється зі швидкістю 1 КГц


	

	
	
	Пристрій співвідносить відповідний (або кілька) показник, щоб забезпечити точність


	

	
	
	Використовується високоточний механічний зонд


	

	
	
	Налаштовано функцію ВОТ для виправлення різних ЦТР


	

	
	
	Використовується фірмовий алгоритм аналізу сигналів тиску.
	

	3
	Інтерфейс
	простий графічний інтерфейс користувача
	

	4
	Розмір
	Розмір 18,4 см Х 3,2 см Х 3,2 см (7,25 ”Х 1,25” Х 1,25 ”)


	

	5
	Можливість вводити ЦТР
	Можливість вводити ЦТР (центральна товщина рогівки) та коригування ВОТ на основі вимірювань товщини рогівки вручну.
	

	6
	Можливість відображення
	Відображення вимірюваного ВОТ, введеної товщини рогівки, виправленого ВОТ та середнього значення для всіх збережених вимірювань.
	

	7
	Можливість знімати і зберігати
	Можливість знімати і зберігати до дев'яти вимірювань разом із середнім значенням всіх проведених вимірювань.
	

	8
	Склад комплекту
	-Тонометр

- Посібник користувача

-Літієва батарея XENO 3.6V

-викрутка

-коробка зі 100 одноразовими латексними кінцевими ковпачками AccuTip

- ремінець

-Коробка AccuTips
	

	9
	Калібрування
	Калібрується під час виробничого процесу
	

	10
	Розмір основного блоку
	18.4 см X 3.2 см X 3.2 см (7.25” X 1.25”

X 1.25”)
	

	11
	Вага основного блоку
	85 г (3 ф.)
	

	12
	Тип основного блоку
	Багатосегментний монохромний рідкокристалічний дисплей (LCD)
	

	13
	Діагональна область видимості, розмір
	28.6 мм (1.13”)
	

	14
	Дистальний наконечник
	Нержавіюча сталь серії 300


	

	15
	Інтервал вибірки
	1 КГц
	

	16
	Стандарт безпеки
	Відповідає електронним стандартам серії EN 60601-1 для медичного обладнання
	

	17
	Температура зовнішнього середовища під час експлуатації
	+10°—40°C (50°—104°F)
	

	18
	Температура зовнішнього середовища під час зберіганні
	-20°—60°C (-4°—140°F)
	

	19
	Параметри вологості під час експлуатації
	20—80% (без конденсації)
	

	20
	Параметри вологості під час зберігання
	15—90% (без конденсації)
	

	21
	Параметри атмосферного тиску під час експлуатації
	700—1060 гПа
	

	22
	Параметри атмосферного тиску під час зберігання
	500—1060 гПа
	

	23
	Вибірка сигналу тиску
	1  КГц
	

	24
	Діапазон вимірювання ВОТ
	7–60 мм рт. ст.
	

	25
	Точність вимірювання ВОТ
	+/-2 мм рт. ст.
	

	26
	Характеристика електромагнітного середовища виконання приладу.
	Тест на викиди


	Відповід-ність
	Настанови щодо  електромагнітного середовища


	

	
	
	- Радіочастотне
Група  1-

випромінювання

CISPR 11*


	Група  1
	використовує радіочастотну енергію лише для виконання своєї внутрішньої функції. Тому його РЧ випромінювання дуже низьке і, швидше за все, не може спричинити жодних втручань у сусіднє електронне обладнання
	

	
	
	- Радіочастотне  
Група B

випромінювання

CISPR 11*
	Група B
	підходить для

використання в

усіх установах,

включаючи побутові

установи та ті, що безпосередньо

підключені до

мережі

електроживлення

низької напруги,

яка постачається у

будинки, і така що використовується

для побутових цілей.
	

	
	
	Емісія гармонійних складових IEC 61000-3-2
	Н/Д
	
	

	
	
	Флуктуація напружень/ мерехтливе випромінювання IEC61000-3-3
	Н/Д
	
	

	27
	Електростатичний розряд (ESD)
	+/- 6 кВ контакт
	

	28
	IEC 61000-4-2
	+/- 8 кВ повітря
	

	29
	Частота живлення
	Магнітне поле IEC 61000-4-8  - 3 A/м
	

	30
	Провідне радіочастотне  випромінювання
	IEC 61000-4-6 - Н/Д
	

	31
	Випромінююче РЧ IEC
	61000-4-3 - 3 В/м
	


Відповідно до Закону України «Про публічні закупівлі», розділ III загальні умови здійснення закупівлі, Стаття 14, пункт 4 у разі здійснення спрощеної закупівлі (придбання замовником товарів, робіт і послуг, вартість яких дорівнює або перевищує 50 тисяч гривень та є меншою за вартість, що встановлена у пунктах 1 і 2 частини першої статті 3 цього Закону) у вимогах до предмета закупівлі, що містять посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, замовник може вказати, які аналоги та/або еквіваленти приймаються у пропозиціях учасників.

Враховуючи вищевикладене, керуючись ЗУ «Про публічні закупівлі», Замовник вважає за потрібне у вимогах до предмета закупівлі зазначити торгівельну марку і виробника , та   не приймати аналоги , якщо запропонований переможцем аукціону товар виявиться еквівалентом , в даному випадку пропозиція буде відхилена.
ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:
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 Оголошення, , на підтвердження Учасник подає лист-погодження з даною вимогою. 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. На підтвердження, що запропонований товар є новим, Учасник повинен надати лист у довільній 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 цим Оголошенням та пропозицією Учасника. На підтвердження Учасник у складі пропозиції повинен надати файл відсканований з Оригіналу 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 закупівлі цих торгів, у кількості, та в терміни, визначені цим Оголошенням 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. Учасник повинен провести кваліфікований інструктаж працівників Замовника по користуванню запропонованим обладнанням. На підтвердження надати гарантійний лист про забезпечення інструктажу персоналу Замовника по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатації.

5. Гарантійне сервісне та постсервісне 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. 

6. 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 копії документів наведених нижче:

- завірену копію декларації (сертифікату відповідності) 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.

7. Проведення доставки, інcталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника. На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільній формі в якому зазначити, що запропонований Товар буде доставлено та інстальовано за рахунок Учасника.

8. Якщо запропонований учасником товар частково або повністю відрізняється від товару зазначеного в Оголошені Замовника, така пропозиція буде відхилена.

