Додаток 10
ІНФОРМАЦІЯ
про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі, 
в тому числі документи, які повинен надати учасник для підтвердження відповідності зазначеним характеристик
на закупівлю «код ДК 021:2015 «33110000-4 «Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини»  (46566 – Система моніторингу нейрофізіологічних показників (Система моніторингу за пацієнтами)) 
І.  КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
	№ з/п
	Код та назва за НК 024:2023
	Найменування 
	Одиниці 
виміру
	Кількість

	1
	46566 – Система моніторингу нейрофізіологічних показників
	Система моніторингу цілісності нервів 
	комплект
	1


ІІ.  ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:
1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико-технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку та всім іншим вимогам Тендерної Документації.

Відповідність технічних характеристик запропонованого Учасником Товару вимогам технічного завдання повинна бути обов’язково підтверджена технічним документом виробника або його окремих сторінок (експлуатаційною документацією: настановою з експлуатації, або інструкцією, або технічним описом чи технічними умовами, або ін. документом українською  мовою), в якому міститься ця інформація, з наданням скану з оригіналів документів або завірених учасником копій. Підтвердження відповідності технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (описі предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації, надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної нижче.
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. 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 цією Документацією та пропозицією Учасника. 

На підтвердження Учасник повинен надати оригінал листа від 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 в електронній системі закупівель, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі,  а також гарантії щодо терміну гарантійного обслуговування.
4. Учасник повинен провести кваліфіковане навчання працівників Замовника по користуванню запропонованим обладнанням.

На підтвердження надати гарантійний лист про забезпечення навчання персоналу Замовника по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатації.

5. Товар, запропонований Учасником, повинен мати сервісну підтримку в Україні.

Учасник повинен надати копії сертифікатів (або інший документ) сервісних інженерів, які мають повноваження проводити сервісне обслуговування (пройшли навчання у виробника) запропонованого Товару, або гарантійний лист в довільній формі про наявність сервісної підтримки в Україні.

 6. Якщо предмет закупівлі є медичним виробом або допоміжним засобом до нього, медичним виробом для діагностики in vitro або допоміжним засобом до нього, активним медичним виробом, який імплантують у значенні Технічного регламенту щодо медичних виробів), 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 гарантійний лист про надання на момент поставки копії декларації (сертифікату) про відповідність медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.
У разі, якщо предмет закупівлі (або його складова у випадку, якщо така складова входить до комплекту предмета закупівлі та є окремим медичним виробом) не є медичним виробом або допоміжним засобом до нього у значенні Технічного регламенту щодо медичних виробів, Товар, запропонований Учасником, повинен супроводжуватися документом, що підтверджує його якість, виданий його виробником (сертифікат якості, або сертифікат аналізу, або інший документ) або документ, що підтверджує якість товару, виданий виробнику товару уповноваженими на це органами, установами, організаціями. На підтвердження Учасник повинен надати гарантійний лист про надання вказаних документів на момент поставки.
7. Проведення доставки, інсталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника.
На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Товар буде доставлено та інстальовано за рахунок Учасника
ІІІ. МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
	№
	Вимоги
	Значення
	Відповідність (так/ні) з посиланням на сторінку технічного документа виробника, каталог чи брошуру тощо.

	1. 
	Нейромонітор призначений для використання в операційній та реєстрації електрофізіологічних сигналів та стимуляції нервів і м’язів
	Відповідність
	

	2. 
	Використання апарата для моніторингу гортанного нерва і зовнішньої гілки верхнього гортанного нерва
	Відповідність
	

	3. 
	Використання апарата для безперервного моніторингу блукаючого нерва
	Відповідність
	

	4. 
	Функція тренду для безперервного моніторингу блукаючого нерва
	Наявність
	

	5. 
	Кількість попередньо налаштованих програм для хірургії щитоподібної залози, не менше двох
	Відповідність
	

	6. 
	Візуальний та акустичний зворотній зв’язок  
	Наявність
	

	7. 
	Сенсорний екран для відображення вимірювань і налаштувань та керування функціями нейромонітора
	Наявність
	

	8. 
	Збільшення та зменшення масштабу за допомогою двох пальців
	Наявність
	

	9. 
	Акустичний зворотній зв’язок для вимірюваного сигналу, який забезпечується через динамік
	Наявність
	

	10. 
	USB-роз’єм для можливості збереження даних або звіту на USB-накопичувач
	Наявність
	

	11. 
	Сканер штрих-коду або аналогічний пристрій для ідентифікації пацієнта
	Наявність
	

	12. 
	Можливість підключення зовнішнього монітору
	Наявність
	

	13. 
	Можливість активації меню для коментарів за допомогою педального перемикача
	Наявність
	

	14. 
	Кількість каналів стимулятора, не менше двох
	Відповідність
	

	15. 
	Можливість створення та видалення програм
	Наявність
	

	16. 
	Можливість створення коментарів до поточного вимірювання
	Наявність
	

	17. 
	Можливість введення даних пацієнта вручну або за допомогою сканера штрих кодів
	Наявність
	

	18. 
	Можливість роздрукування і збереження даних у форматі PDF та експорту на USB накопичувач
	Наявність
	

	19. 
	Можливість підключення через wifi планшету до нейромонітору. 
	Наявність
	

	20. 
	Можливість відновлення нейромонітору до заводських налаштувань 
	Наявність
	

	21. 
	Періодичне автоматичне вимірювання імпедансу 
	Наявність
	


 *Примітка: у разі, коли в описі предмета закупівлі містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим слід враховувати вираз "або еквівалент"
Комплектація*:

	№ з/п
	Найменування
	Од. вим.
	К-ть

	1.
	Система моніторингу цілісності нервів:
	комплект
	1

	1.1
	Нейромонітор 
	шт.
	1

	1.2.
	Візок для нейромонітора 
	шт.
	1

	1.3.
	Бокс головний для нейромонітора 
	шт.
	1

	1.4.
	Електрод ларингеальний для трубки діаметром не більше 7 мм
	шт.
	10

	1.5.
	Електрод ларингеальний для трубки діаметром не менше 7 мм
	шт.
	10

	1.6.
	Кабель біполярний для 4-х канального ларингеального електрода 
	шт.
	1

	1.7.
	Електрод голчастий 
	шт.
	10

	1.8.
	Електрод голчастий, одинарний 
	шт.
	10

	1.9.
	Електрод (зонд) стимуляційний, одноразовий, біполярний, по типу мікровилка 
	шт.
	10

	1.10.
	Електрод (зонд) стимуляційний, одноразовий, монополярний, вигнутий 
	шт.
	10

	1.11.
	Електрод (зонд) стимуляційний, одноразовий, біполярний, концентричний 
	шт.
	10


*На підтвердження належної комплектації товару Учасник надає в складі пропозиції відповідний гарантійний лист. У випадку не повної або не належної комплектації товару пропозиція Учасника підлягає відхиленню.

