Додаток 13
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 33120000-7 - Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання»  (34013 – Аудіометр з візуальним рядом (Прилад для реєстрації отоакустичної емісії (Аудіометр))
І.  КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
	№ з/п
	Код та назва за НК 024:2023
	Найменування 
	Одиниці 
виміру
	Кількість

	1
	34013 – Аудіометр з візуальним рядом
	Портативний прилад скринінгу (Аудіометр для об’єктивного дослідження слуху)
	шт
	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.

На підтвердження Учасник повинен надати лист в довільній формі щодо здійснення сервісного обслуговування товару з зазначенням місця  такого обслуговування.

Також учасники надають копію сертифікату який підтверджує, що сервісний інженер сертифікований виробником.

     6. 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 завірену копію Декларації (Сертифікату) про відповідність запропонованого Учасником обладнання технічним регламентам України або гарантійний лист від Учасника про надання копії Декларації (Сертифікату) про відповідність технічним регламентам України при постачанні обладнання.
     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 
	№ з/п
	Вимоги
	Відповідність зазначити (так або ні) з обов’язковим посилання на сторінку технічної документації

	1
	Прилад  призначений  для слухового скринінгу новонароджених методами коротколатентних слухових викликаних потенціалів  (КСВП)   та отоакустичної емісії  (OAE)
	Відповідність
	

	2
	Портативний прилад з живленням від Li-ion акумулятору
	Відповідність
	

	3
	Вид стимулу   при КСВП:

  CE-Chirp®   (клацання) 

	Відповідність
	

	4
	Діапазон інтенсивності сигналу КСВП, не менше:

 від 30 дБ ПС до 45 дБ ПС
	Відповідність
	

	5
	Результат тесту КСВП:

 пройшов (PASS) / не пройшов (REFER)
	Відповідність
	

	6
	Тривалість тесту КСВП, не більше:

 від 10 с до 180 с
	Відповідність 
	

	7
	Метод обстеження слуху: 

 викликана транзитивна отоакустична емісія  (ТЕOAE)
	Можливість
	

	8
	Метод обстеження слуху: 

викликана отоакустична емісія продуктів спотворень (DPOAE)
	Відповідність
	

	9
	Тип сигналу при ТЕOAE:

клацання
	Відповідність
	

	10
	Діапазон рівнів при ТЕOAE, не менше: 

  від 60 дБ SPL до 83 дБ SPL 
	Відповідність
	

	11
	Діапазон частот при ТЕOAE, не менше:

від 1,4 кГц до 4 кГц
	Відповідність
	

	12
	Тип сигналів при DPOAE:

парні чисті тони L1 і L2
	Відповідність
	

	13
	Діапазон частот при DPOAE, не менше:

від 1,5 кГц до 6 кГц
	Відповідність
	

	14
	Співвідношення частот тонів L1 і L2 

(коефіцієнт L1/L2):

1,22
	Відповідність
	

	15
	Діапазон рівнів сигналів при DPOAE, не менше:

від 50 дБ SPL до 65 дБ SPL
	Відповідність
	

	16
	Тривалість тестів ТЕOAE та DPOAE, не більше:

 від 4 с до 60 с 
	Відповідність
	

	17
	Зберігання тестів у внутрішний пам’яті приладу, не менше:

 до  250 пацієнтів  по 50 тестів на кожного
	Відповідність
	

	18
	Маса приладу, не більше:

 265 г ± 5г
	Відповідність
	

	19
	Комплект постачання:

      - прилад -1 шт,

      - кабель для КСВП з головними електродами -1 шт,

       -внутрішньовушні навушники 

      - зарядний пристрій  -1 шт,

      - вушні вкладки.

      - кейс для переноски – 1 шт.
	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"
