ДОДАТОК 1

до тендерної документації
Інформація про технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі, 

в тому числі технічна специфікація

та інші вимоги щодо предмета закупівлі тендерної документації
код ДК 021:2015: 38430000-8 Детектори та аналізатори (384334520-7 аналізатори крові) код НК 024:2023 - 56661 Автоматичний аналізатор газів крові IVD (діагностика in vitro ) 
І. Загальні вимоги

1. Товар, що пропонується повинен бути новим, таким, що не був у використанні. На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Товар є новим і таким, що не був у використанні. 

2. Товар повинен бути належним чином зареєстрований в Україні або дозволеним для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до Постанови КМУ від 02.10.2013 року №754 "Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro" . Ця вимога підтверджується: завіреною копією декларації, копією документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію(застосування) товару за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту  та наявністю товару в "Реєстрі осіб відповідальних за введення медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для діагностики in vitro в обіг".
3. Гарантійний термін (строк) експлуатації повинен становити не менше 12 місяців. Надати гарантійний лист, де зазначити, що гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого Учасником Товару становить не менше 12 місяців. 

4. Наявність інструкції з експлуатації запропонованого товару українською мовою (надати копії).

5. Вантажно-розвантажувальні роботи та доставка товару до замовника повинна здійснюватися постачальником за власні кошти.

6. Запропонований товар повинен відповідати заявленим технічним вимогам. Для підтвердження учасник надає заповнену таблицю щодо відповідності технічним вимогам з посиланням на відповідні сторінки(у) інструкції виробника. У випадку відсутності відповідей чи вказаної сторінки інструкції на будь-який з пунктів МТВ, Замовник має право вважати, що відповідне значення параметру обладнання не відповідає вимогам МТВ. Невідповідність запропонованого устаткування необхідним медико-технічним вимогам в цілому та по окремих пунктах виноситься на ризик Учасника торгів і може призвести до відхилення пропозиції.
ІІ. Медико-технічні вимоги
код ДК 021:2015: 38430000-8 Детектори та аналізатори (384334520-7 аналізатори крові) код НК 024:2023 - 56661 Автоматичний аналізатор газів крові IVD (діагностика in vitro )
	№
	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, надати підтвердження у вигляді фото
	

	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
	

	1.35
	Джерело безперебійного живлення
	Наявність у комплектації, надати посилання на підтверджуючий документ
	

	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
	


До уваги учасників! 
У разі, якщо у технічній специфікації містяться посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт чи послугу певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва, – вважати ці посилання такими, що міститься вираз «або еквівалент».
Будь-яке встановлення посилань на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт чи послугу певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва є необхідними для здійснення закупівлі товару, який за своїми якісними та технічними характеристиками найбільше відповідатиме вимогам та потребам замовника. Для дотримання принципів Закону, а саме максимальної економії, ефективності та пропорційності замовником проводиться закупівля товару саме з такими характеристиками. Учасники можуть запропонувати еквівалент товару, технічні та якісні характеристики якого відповідають вимогам, встановленим тендерною документацією.
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