Додаток 19
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»  (46799 – Система оптичної когерентної томографії сітківки) 
І.  КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
	№ з/п
	Код та назва за НК 024:2023
	Найменування 
	Одиниці 
виміру
	Кількість

	1
	46799 – Система оптичної когерентної томографії сітківки
	Оптичний когерентний томограф
	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.

 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 витяг с завіреної копії декларації або копію документів, що підтверджують можливість  введення в обіг або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту, або витяг з сертифікату відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту 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 
	№ п/п
	Опис параметра
	Наявність функції або величина параметра
	Відповідність
ТАК / НІ

з посиланням на відповідні розділи та/або сторінку (и) технічного документу виробника, та/або інструкції користувача

	1. 1
	Наявність вбудованої ретинальної камери для отримання фотографічного кольорового зображення сітківки
	Наявність
	

	2. 2
	 Апарат повинен отримувати двовимірні і тривимірні карти сітківки та двовимірні карти переднього відрізку ока за допомогою оптично-когерентної томографії
	Наявність
	

	3. 3
	Кут огляду
	Не менше 45 градусів
	

	4. 4
	Робоча відстань
	Для зйомки сітківки не менше 34 мм, для зйомки переднього відрізку не менше 62 мм
	

	5. 5
	Наявність поворотного сенсорного екрану з діагоналлю не менше 10 дюймів
	Наявність
	

	6. 6
	Можливість робити ширококутні ОКТ скани не менше 12х9 мм
	Наявність
	

	7. 7
	Можливість сканування переднього відрізку розміром не менше 6х6 мм
	Наявність
	

	8. 8
	Можливість проведення ангіо-ОКТ розміром не менше 6х6 мм
	Наявність
	

	9. 9
	Швидкість сканування: 

- Режим A-scan не менше 50000 скан/сек;

- Режим В-scan 25 Гц та вище (1024 пікселя), 6 Гц та вище (4096 пікселя)
	Наявність
	

	10
	Горизонтальна роздільна здатність
	Не більше 20 µм 
	

	11
	Поздовжня роздільна здатність
	Не більше 6 µм 
	

	12
	Наявність автовирівнювання, автофокусування, автозйомки
	Наявність
	

	13
	Наявність лінз діоптрійної компенсації з діапазоном
	Не гірше ніж: -13 - + 12D; -12 - -33 D; +11 - + 40 D
	

	14
	Метод сканування 



	3D-сканування – горизонтальне/вертикальне; лінійне сканування – лінійне/навхрест/радіальне
	

	15
	Можливість зйомки периферії очного дна
	Наявність 
	

	16
	Джерело освітлення 
	Довжина хвилі не менше 840нм, 1/2 полоси пропускання: 50 нм, вплив на рогівку ≤0,65 мВт
	

	17
	Апарат має бути укомплектовано комп’ютером зі спеціальним програмним забезпеченням для отримання даних з томографу, ведення бази даних, аналізу, монітором, принтером, джерелом безперебійного живлення
	Наявність
	

	18
	Наявність у програмному забезпеченні нормативної бази даних для порівняння результатів вимірювання із нормою
	Наявність
	

	19
	Апарат має бути укомплектовано спеціалізованим інструментальним столом з можливістю регулювання висоти стільниці
	Наявність
	

	20
	Регулювання столу в межах по вертикалі
	Не менше 320 мм
	

	21
	Параметри основи столу
	Не не менше 565 х 850 мм
	

	22
	Максимальне навантаження на стільницю
	Не менше ніж 40 кг
	

	23
	Максимальне споживання
	550Вт 110В / 1150Вт 230В
	


 *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"
