                           Додаток 3

                                                                                                                  до тендерної документації

Технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі

ДК 021:2015 33120000-7 Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання
ДК 021:2015 33122000-1 Офтальмологічне обладнання 
Безконтактний пневмотонометр з функцією пахіметрії  
НК 024:2023 35399 Тонометр офтальмологічний із живленням від мережі
Вимоги до учасників
1.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.

Товар обов’язково повинен відповідати (або бути не гірше) усім наведеним технічним вимогам, характеристикам, параметрам і комплектації. Учасник повинен підтвердити відповідність запропонованого ним товару вказаним технічним вимогам (параметрам/характеристикам) щодо даного предмету закупівлі в повному обсязі. Для підтвердження відповідності Технічним вимогам, до предмету закупівлі, учасник має надати у складі своєї пропозиції заповнену таблицю відповідності з посиланням на сторінки технічної документації виробника. 


Технічна документація, на яку є посилання в таблиці відповідності, має бути надана в складі пропозиції.


Відсутність підтвердження відповідності у будь-якому пункті Технічних вимог (в тому числі відсутність інформації, що підтверджує відповідність на вказаних сторінках технічної документації на які надано посилання), до предмету закупівлі, у встановлений замовником спосіб, буде означати, що такий параметр в Учасника відсутній, що призведе до відхилення його пропозиції як такої, що не відповідає вимогам документації.

2. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості та зі строками придатності, які передбачено тендерною документацією, учасник повинен надати оригінал гарантійного листа від виробника (якщо учасник не є виробником товару), його офіційного представника, дилера, дистриб’ютора виробника на території України, що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого обладнання в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни, визначені тендерною документацією та пропозицією учасника (надати скан-копією оригіналу такого гарантійного листа). 

   
Лист повинен включати в себе: повне найменування Учасника, номер оголошення, що оприлюднене в електронній системі закупівель, повну назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі, а також гарантії щодо терміну гарантійного обслуговування. 

3. Тексти інструкції (паспорта) з експлуатації запропонованого товару  надаються  українською мовою. 

4. Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим, та таким, що не використовувався раніше  та не був демонстраційним взірцем. (Учасник повинен надати скан-копію гарантійного листа у складі тендерної пропозиції).

5. Термін гарантійного обслуговування обладнання не менше 2 років з моменту введення в експлуатацію. (Учасник повинен надати скан-копією гарантійного листа у складі тендерної пропозиції). Дата випуску обладнання  -  не раніше 2023 року.

  6. 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 Гарантійний лист, що під час поставки буде надано 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.
7. У складі тендерної пропозиції Учасник повинен надати довідку щодо проведення інструктажу працівникам Замовника по користуванню запропонованого обладнання.
8.Наявність сервісного центру на території України (Учасник повинен надати гарантійний лист про наявність сервісного центру/служби на території України).
9. Гарантійне обслуговування повинно виконуватись працівником відповідної кваліфікації (надати гарантійний лист у довільній формі про наявність таких фахівців). 

10. На запропонований товар під час його транспортування, виготовлення, тощо повинні застосовуватися заходи із захисту довкілля, передбачені законодавством України та/або міжнародним законодавством (надати гарантійний лист в довільній формі).
11. Поставка товару, розвантажувальні роботи проводяться за рахунок Учасника.
12.      Ціна   повинна  бути  розрахована з  урахуванням  податків і зборів (в тому числі податку на додану вартість (ПДВ), у разі якщо учасник є платником ПДВ), що сплачуються або мають бути сплачені,  страхування, плату митних тарифів усіх інших витрат, відповідно до цін, діючих на ринку на дані товари.
13. Поставки товару до 30 грудня 2023 року. 

14. Оплата за товар здійснюється по факту поставки, з відстрочкою платежів до 10 банківських днів та після перевірки його на відповідність медико-технічним вимогам та фізичного стану.

15. У разі невиконання або неналежного виконання умов договору про закупівлю, порушення строків визначених Договором та недотримання інших взятих на себе зобов’язань, до учасника-переможця можуть бути застосовані оперативно - господарські санкції, що передбачені статтями 235, 237 Господарського кодексу України. У складі тендерної пропозиції надається  лист - згода  про можливе застосування оперативно - господарських санкцій.

Медико-технічні вимоги до предмета закупівлі

Призначення приладу:

	 Вимога
	Відповідність

	Безконтактний тонометр повинен бути призначений для вимірювання внутрішньоочного тиску, а також вимірювати товщину рогівки та кут передньої камери.
	


 Загальні відомості про прилад:

	   №
	Загальні відомості
	Дані приладу

	1.
	Фірма виробник обладнання
	

	2.
	Країна-виробник
	

	3.
	Модель
	

	4.
	Гарантійний термін експлуатації
	


2.3. Комплектація приладу:

	№ з/п
	Найменування
	Кількість
	Посилання на документ, який підтверджує наявність, з вказанням сторінок

	1
	Безконтактний тонометр (основний блок)
	1 шт.
	

	2
	Папір для вбудованого термопринтеру
	2 рулони
	

	3
	Папір для підставки для підборіддя
	100 шт.
	

	4
	Запобіжник
	2 шт.
	


Технічні параметри приладу: 

	№

з/п
	Найменування
	Наявність
	Посилання на документ, який підтверджує наявність, с вказанням сторінок

	Функціональні можливості та режими вимірювань

	1
	Режим тонометрії
	Наявність 
	

	2
	Режим пахіметрії
	Наявність
	

	3
	Режим тонометрії та пахіметрії 
	Одночасно
	

	4
	Автоматичний режим вимірювання внутрішньоочного тиску
	Наявність
	

	5
	Ручний режим вимірювання внутрішньоочного тиску
	Наявність 
	

	6
	Функція компенсації товщини рогівки
	Наявність 
	

	7
	Можливість зміни кількості пострілів в режимі тонометрії
	Наявність
	

	8
	Режим АСА (вимірювання кута передньої камери)
	Наявність
	

	9
	Автоматичне налаштування сили «повітряного пострілу»
	Наявність
	

	10
	Функція безпечної відстані, не менше
	8-10 см
	

	11
	Наявність референтних фокусних положень, не менше
	7
	

	12
	Відображення збільшеного зображення рогівки
	Можливість
	

	13
	Режим енергозбереження 
	1/3/5 хв.
	

	Загальні характеристики

	14
	Моторизована підставка для підборіддя пацієнта
	Наявність
	

	15
	Керування за допомогою джойстика
	Наявність
	

	16
	Діапазон вимірювання ВОТ
	0-60 мм. рт. ст.

(0-30 мм. рт. ст./0-60 мм. рт. ст.)
	

	17
	Крок вимірювання
	1 мм. рт. ст.
	

	18
	Робоча відстань
	11 мм
	

	19
	Точність вимірювань
	+/-5 мм. рт. ст.
	

	20
	Пам’ять, не менше
	10 результатів для кожного ока
	

	21
	Крок вимірювання
	1 um
	

	22
	Принтер
	Вбудований термопринтер
	

	23
	Монітор, не менше
	7 дюймів
	

	24
	Якість зображення
	Кольорова,

TFT LCD IPS
	

	25
	Екран
	Сенсорний
	

	26
	Інтерфейс RS232C
	Наявність
	

	27

	Живлення
	АС100 – 240V, 50/60Hz, 

1.0 - 0.7A
	


Інші вимоги:

	№ з/п
	Найменування
	Наявність/відповідність
	Посилання на документ, який підтверджує наявність, з вказанням сторінок

	1
	Сертифікат  відповідності технічному регламенту щодо медичних виробів, затвердженому постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753 
	Наявність
	

	2
	Декларація   відповідності технічному регламенту щодо медичних виробів, затвердженому постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753
	Наявність
	

	3
	Лист авторизація від виробника обладнання або його уповноваженого представника на території України
	Наявність
	

	4
	Сертифікат інженера, що є підтвердженням можливості інсталяції та сервісного обслуговування обладнання
	Наявність
	

	5
	Інструкція з експлуатації українською мовою
	Наявність
	

	6
	Рік виготовлення не раніше 2023 року (надати гарантійний лист в довільній формі).
	Відповідність
	


	2. Інші вимоги
	Підтвердження шляхом надання документів

	13
	Наявність гарантійного листа від виробника або його офіційного представника в Україні про можливість постачання та термін постачання апаратів (надати оригінал відповідного документу)
	

	14
	Учасник повинен мати сертифікованих виробником спеціалістів для обслуговування та ремонту запропонованого обладнання (надати гарантійний лист в довільній формі)
	

	15
	Рік виготовлення не раніше 2023 року (надати гарантійний лист в довільній формі)
	

	16
	Гарантійний строк, не менше ніж 12 місяців з дня введення в експлуатацію (надати гарантійний лист в довільній формі)
	

	17
	Гарантійне обслуговування не менше ніж 12 (дванадцять) місяців (надати гарантійний лист в довільній формі)
	


Запропонований учасником товар повинен відповідати усім вищенаведеним вимогам. Учасник повинен надати у складі тендерної пропозиції таблицю відповідності товару загальним вимогам та технічним вимогам. Відсутність підтвердження відповіді на будь-який пункт МТВ буде означати, що такий параметр відсутній, що призведе до відхилення тендерної пропозиції учасника як такої, що не відповідає тендерній документації.
