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ДОДАТОК  3
до тендерної документації 

Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі та технічна специфікація до предмета закупівлі

код ДК 021:2015 -  38430000-8 — Детектори та аналізатори ( 38432000-2 Аналізатори (НК 024:2023 «Класифікатор медичних виробів»: 56661 Автоматичний аналізатор газів крові IVD (діагностика in vitro)) 38437000-7 Лабораторні піпетки та приладдя до них (НК 024:2023 «Класифікатор медичних виробів»: 42875 - Мікропіпетка механічна»)
	№ п/п
	Найменування предмету закупівлі
	код  НК 024:2023
	Код ДК, що найбільше відповідає предмету закупівлі
	Одиниця виміру
	Кіл-сть

	1
	Аналізатор критичних станів
	56661 
Автоматичний аналізатор газів крові IVD 
(діагностика in vitro)
	38432000-2 Аналізатори 
	шт
	1

	2
	Мікропіпетка механічна варіабельного об'єму 5-50 мкл 
	42875 - Мікропіпетка механічна
	38437000-7 Лабораторні піпетки та приладдя до них 
	шт
	1

	3
	Мікропіпетка механічна варіабельного об'єму 20-200 мкл
	42875 - Мікропіпетка механічна
	38437000-7 Лабораторні піпетки та приладдя до них
	шт
	1

	4
	Мікропіпетка механічна варіабельного об'єму 100-1000 мкл
	42875 - Мікропіпетка механічна
	38437000-7 Лабораторні піпетки та приладдя до них 
	шт
	1


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 технічним характеристикам та  вимогам технічного завдання запропонованого Учасником товару повинно бути обов’язково підтверджено копією документу (експлуатаційної документації: настанови з експлуатації, або інструкції, або технічного опису чи технічних умов, або ін. документів українською мовою) в якому міститься ця інформація. 

2. Аналізатор, 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 Аналізатор є новим і таким, що не був у використанні і за допомогою цього Аналізатора не проводились демонстраційні заходи. А також в цьому листі зазначити, що гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого Учасником Аналізатора становить не менше 12 місяців.

3. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. 

На підтвердження Учасник 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 цією Документацією 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 Учасник повинен надати гарантійний лист про забезпечення інструктажу персоналу Замовника по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатації.

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.

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 на момент подання пропозиції. 

з урахуванням вимог постанов Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753*, №754**, №755***, якщо Учасником торгів пропонується медичні вироби, які пройшли державну реєстрацію, внесені до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення і дозволені для застосування на території України та були введені в обіг до дати обов’язкового застосування технічного регламенту, дозволяється пропонувати такі вироби до закінчення строку їх придатності і не більш як п’ять років з дати введення в обіг, без проходження процедури оцінки відповідності та маркування національним знаком відповідності. 

6. Проведення доставки, інcталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника. 

На підтвердження Учасник повинен надати гарантійний лист у довільний формі в якому підтвердити проведення доставки, інcталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника.

7. Наявність сервісного центру по обслуговуванню запропонованого обладнання на території України.

На підтвердження Учасник повинен надати інформаційний лист про наявність сервісного центру або служби по обслуговування запропонованого обладнання на території України (із зазначенням його адреси).

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

1. Аналізатор критичних станів

	№
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так /ні) з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) документа виробника, тощо

	1
	Параметри вимірювання, не гірше: pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca2+, , Cl-, Glu, Lac, Hct
	

	2
	Параметри розрахунку, не гірше: 

Концентрація іонів водню

Концентрація іонів водню з корекцією температури 

Значення рН з поправкою на температуру 

Парціальний тиск вуглекислого газу з поправкою на температуру 

Парціальний тиск кисню з поправкою на температуру

Фактична концентрація бікарбонату

Стандартна концентрація бікарбонату

Буферна основа крові (концентрація аніонів сильної буферної кислоти в крові)

Надлишок основи крові

Надлишок позаклітинної рідини

Загальний вуглекислий газ

Концентрація кальцію зі значенням рН 7,4

Насичення крові киснем (розрахункове)

Аніонний проміжок (приблизне значення різниці між вимірюваним катіоном та виміряним аніоном у зразку)

Загальний гемоглобін (приблизний)

Різниця парціального тиску кисню в альвеолярно-артеріальному кисні

Різниця парціального тиску кисню в альвеолярно-артеріальному кисні за температурою

Альвеолярно-артеріальний коефіцієнт напруги кисню

Ставлення альвеолярно-артеріального тиску кисню з поправкою на температуру

Дихальний індекс

Показник дихання, скоригований температурою

Ставлення парціального тиску кисню до частки вдихуваного повітря

Ставлення парціального тиску кисню до частки вдихуваного кисню з поправкою на температуру
	

	3
	Тип проби – цільна кров (з літій гепариновим антикоагулянтом)
	

	4
	Можливість використовувати тест-картриджі на вибір, не гірше
3 параметри (рН, pCO2, pO2); 

8 параметрів (pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca2+, Cl-, Hct);  

9 параметрів (pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca2+, Cl-, Glu, Hct)

10 параметрів (pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca2+, Cl-, Glu, Lac, Hct);
	

	5
	Швидкість тестування, не більше 60 секунд.
	

	6
	Наявність сенсорного дисплея
	

	7
	Дисплей, з параметрами не гірше: 10,4 дюйма, розширення 1024*768
	

	8
	Введення даних через кольоровий сенсорний екран на приладі  
	

	9
	Автоматичне та ручне калібрування. 
	

	10
	Можливість встановити часовий інтервал для калібрування
	

	11
	Зразок інформації, не гірше: номер зразка (вибірки), номер пацієнта, тип зразка, температура тіла, швидкість потоку кисню.
	

	12
	В наявності інтерфейси передачі, не гірше: 4 USB порти, два послідовних RS232 порти, інтерфейс підключення до системи LIS / HIS.
	

	13
	Наявність вбудованого термопринтера
	

	14
	Можливість автономної роботи приладу без мережевого живлення
	

	15
	Вбудована літієва батарея. Параметри батареї, не гірше: 14.4V/6500 mАh
	

	16
	Пам’ять приладу, не менше 100 000 результатів тестів
	

	17
	Стартовий набір реагентів для аналізатора повинен включати:

Комплект тест-катриджів (не менше 60 тестів в комплекті), не гірше 8 параметрів, що досліджуються (pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca2+, Cl-, Hct)
	


2. Мікропіпетка механічна варіабельного об'єму 5-50 мкл

	№ 
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так /ні) з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) документа виробника, тощо

	1
	Призначена для дозування точного об’єму рідини
	

	2
	Кількість каналів, не менше 1
	

	3
	Можливість зміни об’єму
	

	4
	Змінний об’єм в діапазоні від 5-50 мкл.
	

	5
	Крок зменшення, не гірше 0,5 мкл.
	

	6
	Можливість відображення об’єму рідини в індикаторному вікні дозатору.
	

	7
	Можливість дозування рідин, які мають високу в’язкість або тенденцію до спінювання.
	

	8
	Можливість повного автоклавування при 2 бар тиску та температурі 1210С протягом 20 хв.
	

	9
	Можливість автоклавування піпетки повністю, без розбирання;
	


3. Мікропіпетка механічна варіабельного об'єму 20-200 мкл

	№ 
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так /ні) з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) документа виробника, тощо

	1
	Призначена для дозування точного об’єму рідини
	

	2
	Кількість каналів, не менше 1
	

	3
	Можливість зміни об’єму
	

	4
	Змінний об’єм в діапазоні від 20-200 мкл.
	

	5
	Крок зменшення, не гірше 1,0 мкл.
	

	6
	Можливість відображення об’єму рідини в індикаторному вікні дозатору.
	

	7
	Можливість дозування рідин, які мають високу в’язкість або тенденцію до спінювання.
	

	8
	Можливість повного автоклавування при 2 бар тиску та температурі 1210С протягом 20 хв.
	

	9
	Можливість автоклавування піпетки повністю, без розбирання;
	


4. Мікропіпетка механічна варіабельного об'єму 100-1000 мкл

	№ 
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так /ні) з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) документа виробника, тощо

	1
	Призначена для дозування точного об’єму рідини
	

	2
	Кількість каналів, не менше 1
	

	3
	Можливість зміни об’єму
	

	4
	Змінний об’єм в діапазоні від 100-1000 мкл.
	

	5
	Крок зменшення, не гірше 5,0 мкл.
	

	6
	Можливість відображення об’єму рідини в індикаторному вікні дозатору.
	

	7
	Можливість дозування рідин, які мають високу в’язкість або тенденцію до спінювання.
	

	8
	Можливість повного автоклавування при 2 бар тиску та температурі 1210С протягом 20 хв.
	

	9
	Можливість автоклавування піпетки повністю, без розбирання;
	


*всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».
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