Додаток 3
до тендерної документації на закупівлю

Інформація про технічні, якісні та кількісні  характеристики предмета закупівлі
Код ДК-021-2015: 33120000-7 Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання, 
Код НК-2019: 13680-Діагностувальний спірометр
	№ з/п
	Найменування медичного виробу
	НК 024:2023 «Класифікатор медичних виробів»
	Од. виміру
	Кіл-ть

	1.
	Спірометр
	НК 024:2023 13680-Діагностувальний спірометр;

	шт
	1


Медико-технічні вимоги до комп’ютерного спірометру 

	Медико-технічні вимоги
	Відповідність

(так/ні)

	Загальні

	Область застосування  - функціональна діагностика, пульмонологія
	

	Вимірювальна система потоку/об’єму на основі двонаправленої цифрової турбіни
	

	Портативність (Вага не більше 145 г (включаючи батарею), розміри не більше 160x55x25 мм)
	

	Наявність монітору (ЖК-графічний ,дисплей не менше 160х80 пікселів)
	

	Можливість підключення до комп’ютера 
	

	Не вимагає калібрування 
	

	Діапазон та точність вимірювань потоку та об’єму  потік: ±16 л/с± 5 %; об’єм :10 л ± 3 %;
	

	Автоматична корекція об’єму та потоку (BTPS) в залежності від температури
	

	Можливість відображення вимірювальних параметрів та графіка потік/об’єм на дисплеї пристрою 
	

	Вбудована пам'ять 
	

	Можливість відображення в реальному часі на екрані графіки потік/об’єм та потік/час при підключенні до комп’ютера та друку протоколу на принтері 
	

	Керівництво з експлуатації українською мовою
	

	Виконання тестів
	

	Можливість виконання тестів життєвого об’єму (VC), форсованого життєвого об’єму (FVC), максимальної вентиляції легень (MVV)
	

	Можливість порівняння результатів тестів До/Після (PRE/POST) прийняття ліків
	

	Автоматичний вибір найкращого тесту згідно ATS (Американське торакальне суспільство)  стандартів
	

	Інтерпретація тестів відповідно до ATS (Американське торакальне суспільство) стандартів
	

	Вимірювані параметри

	FVC, FEV1, FEV1/ FVC, FEV1/VC, PEF, FEF25, FEF50, FEF75, FEF25–75, FEF75–85, Вік легень, Екстрап. об’єм, FET, Time to PEF, FEV0.5, FEV0.5/FVC, FEV0.75, FEV0.75/ FVC, FEV2, FEV2/ FVC, FEV3, FEV3/ FVC, FEV6, FEV1/ FEV6, FIVC, FIV1, FIV1/FIVC, PIF, FIF25, FIF50, FIF75, FEF50/ FIF50, VC, IVC, IC, ERV, IRV, Rf, VE, VT, tI, tE, VT/ tI, tE/tTOT, MVV (вимірюв.), MVV (розрахунк.).
	

	Якість та гарантії

	Гарантійне обслуговування , не менше 12 міс
	

	Комплект постачання

	Спірометр 
	

	USB кабель для ПК
	

	Диск з програмним забезпечення для роботи з ПК
	

	Затискач для носа
	

	Керівництво з експлуатації
	

	Одноразова турбіна з мундштуком*
	


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 Тендерної Документації (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) 

2. Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим і таким, що не був у використанні та гарантійний термін (строк) експлуатації повинен становити не менше 12 місяців.

На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний 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. Товар, запропонований Учасником, повинен мати сервісну підтримку в Україні.
5. 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 (надати 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 гарантійний лист, що один із зазначених документів буде надано під час поставки
