Додаток 5
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»  (43958 - Фетальний кардіологічний монітор (Монітор фетальний))
І.  КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
	№ з/п
	Код та назва за НК 024:2023
	Найменування 
	Одиниці 
виміру
	Кількість

	1
	43958 - Фетальний кардіологічний монітор
	Монітор фетальний безпровідний
	компл.
	2


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. 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/ч
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність

(так/ні) з посиланням на стор. тех. докум. виробника

	
	Опис обладнання
	

	1. 
	Пристрій призначений для використання у кабінетах пренатального обстеження, акушерських відділеннях, пологових та родильних залах для безперервного моніторингу ЧССП, рухів плода та маткової активності під час пологів
	відповідність
	

	2. 
	Пристрій має працювати з безпровідними параметричними модулями, які можна налаштовувати, та моніторити такі параметри в реальному часі: 
	ЧССП, рухи плода (ручна + автоматична реєстрація), токографія, пряма ЕКГ плода, внутрішньоматковий тиск
	

	3. 
	Пристрій має моніторити ЧСС матері (ЧССМ) для запобігання накладання сигналів ЧССМ та ЧССП.
	відповідність
	

	
	Технічні характеристики
	

	4. 
	Вага пристрою повинна бути
	не більше 8 кг
	

	5. 
	Пристрій має бути оснащений кольоровим сенсорним LCD-дисплеєм 
	наявність
	

	6. 
	Діагональ та роздільна здатність
	не менше 15 дюймів та 1080p 
	

	7. 
	Пристрій має використовувати акумуляторну літій-іонну батарею та забезпечувати безперервну роботу протягом 
	не менше 2 год
	

	8. 
	Пристрій має підтримувати виявлення ЧССП для 
	одного плода, двійні та трійні
	

	9. 
	Діапазон вимірювання ЧССП
	не гірше 50-240 уд/хв з роздільною здатністю на більше ±1 уд/хв
	

	10. 
	Пристрій має використовувати бездротовий датчик для виявлення ЧССП
	відповідність
	

	11. 
	Параметри УЗ датчика
	не менше ніж 12-кристальна структура з ультразвуковою потужністю не менше 3,5 мВт/см².
	

	12. 
	Пристрій має використовувати токодатчик з плоскою поверхнею для виявлення змін тиску під час скорочень матки та підтримувати автоматичне або ручне встановлення нульового значення
	відповідність
	

	13. 
	Діапазон вимірювання токодатчиком
	не гірше 0-100
	

	14. 
	Пристрій має виявляти рухи плода за допомогою ультразвукового датчика або позначатися маркером вручну, з реєстрацією за допомогою графіка та чорної позначки
	відповідність
	

	15. 
	Діапазон вимірювання рухливості
	не гірше 0-999
	

	16. 
	Пристрій має виявляти SpO2 та ЧП
	наявність
	

	17. 
	Діапазон вимірювання SpO2
	не гірше 50-100% з роздільною здатністю не більше ±1%
	

	18. 
	Діапазон вимірювання ЧП
	30-240 уд/хв з роздільною здатністю не більше ±1 уд/хв.
	

	19. 
	Пристрій має вимірювати HIAT з роздільною здатністю не більше 1 мм рт.ст.
	наявність
	

	20. 
	Електродний чохол для ЕКГ використовується разом із комбінованим датчиком TOKO + ЕКГ матері для моніторингу ЧССМ. Пристрій повинен мати змогу виявляти ЧССМ під час моніторингу скорочень матки з діапазоном вимірювання:
	не гірше 30-240 уд/хв з роздільною здатністю не більше ±1 уд/хв
	

	21. 
	Пристрій має використовувати бездротові датчики для виявлення ЧССП/ТОКО/ЧССМ, з часом безперервної роботи та часом заряджання:
	не менше 2 год. роботи та не більше 7 год. заряджання
	

	22. 
	Дальність роботи датчиків на відстані до пристрою:
	не менше 20 м
	

	23. 
	Бездротовий ультразвуковий датчик має бути оснащений дисплеєм для відображення стану батареї, типу датчика, якості та сили сигналу, ЧССП, якості сигналу ЧССП та індикації успішного з'єднання
	відповідність
	

	
	Апаратне забезпечення
	

	24. 
	Пристрій має бути оснащений вбудованим багатоканальним термопринтером, сумісним з папером шириною 
	не менше ніж у двох варіантах: 150 мм та 152 мм
	

	25. 
	Пристрій має забезпечувати кілька режимів друку, не менше ніж:
	автоматичний, друк з відліком часу та швидкий друк
	

	26. 
	Повинні бути доступні різні швидкості друку: 
	не гірше 1/2/3 см/хв та не менше ніж максимальна 18,5 мм/с
	

	27. 
	Під час відсутності паперу пристрій має забезпечувати кешування даних протягом 
	не менше 60 хв
	

	28. 
	Пристрій має бути оснащений фетальним стимулятором для пробудження плода з метою визначення ЧССП
	відповідність
	

	29. 
	Пристрій має забезпечувати передачу інформації на інший пристрій у різних сценаріях застосуваннях без від'єднання датчиків від пацієнта
	відповідність
	

	30. 
	У разі роз'єднання з пристроєм датчик має зберігати інформацію та під час повторного підключення збережена інформація повинна миттєво передаватися на пристрій. Час зберігання інформації при роз'єднанні має становити
	не менше 15 хв
	

	
	ПЗ та тривожна сигналізація
	

	31. 
	Пристрій має підтримувати безперервний моніторинг з можливістю передачі даних ідентифікатора датчика та пацієнта на інший пристрій, що забезпечує зручність при переміщенні матері з пологової до родильної зали
	наявність
	

	32. 
	Пристрій має забезпечувати функцію заморожування інтерфейсу моніторингу
	наявність
	

	33. 
	Пристрій має надавати аналіз КТГ у реальному часі та звіт КТГ для забезпечення клінічної діагностики
	наявність
	

	34. 
	Пристрій має забезпечувати тривожну сигналізацію КТГ при надзвичайних ситуаціях: синусоїдальна крива, тахікардія без варіабельності, запізнілі децелерації, низька варіабельність.
	наявність
	

	35. 
	Пристрій має забезпечувати перевірку накладення сигналів для розрізнення ЧСС трійні та ЧСС матері.
	наявність
	

	36. 
	Пристрій має забезпечувати перегляд останніх записів тривог 
	не менше 1000
	

	37. 
	Пристрій має забезпечувати регульовані налаштування тривожної сигналізації
	відповідність
	

	
	Відображення даних
	

	38. 
	Пристрій має одночасно відображати ЧССП та маткову активність у вигляді кривої та у цифровому форматі
	відповідність
	

	39. 
	Пристрій має дозволяти змінювати налаштування дотиком до відповідної зони екрана для виклику вікна налаштувань
	відповідність
	

	
	Мережева та інтерфейси
	

	40. 
	Пристрій повинен мати вбудований бездротовий модуль Wi-Fi, а також інтерфейси Ethernet та RS-485 для підключення до клінічної та шпитальної інформаційних систем для передачі даних у реальному часі та управління ними
	наявність
	

	41. 
	Пристрій має забезпечувати управління обліковими записами
	наявність
	

	42. 
	Пристрій має забезпечувати налаштування фаєрволу для захисту від спроби зовнішніх мережевих втручань
	наявність
	

	43. 
	Пристрій має забезпечувати шифрування даних пацієнта під час передачі до клінічної та шпитальної інформаційних систем для забезпечення безпеки даних.
	наявність
	

	44. 
	Пристрій забезпечувати шифрування інформації під час копіювання на USB
	наявність
	

	
	Зберігання даних
	

	45. 
	Пристрій має зберігати всю інформацію в одному записі для кожного пацієнта в об’ємі
	не менше ніж: 24 год записів, 500 записів НІАТ та 1440 числових показників матері
	

	46. 
	Пристрій має зберігати дані протягом 
	не менше 5000 год
	

	47. 
	Пристрій має автоматично зберігати дані в період
	не більше ніж кожні 10 хв
	

	48. 
	Пристрій має забезпечувати пошук та перегляд інформації про пацієнта за ідентифікатором або ім'ям
	відповідність
	

	
	Комплектація
	

	49. 
	Монітор фетальний
	комплект
	

	50. 
	Маркер подій
	в комплекті
	

	51. 
	Мережевий шнур
	в комплекті
	

	52. 
	Ремінь
	в комплекті
	

	53. 
	Папір для принтера
	в комплекті
	

	54. 
	Літій-іонний акумулятор
	в комплекті
	

	55. 
	Бездротовий датчик ЧССП
	в комплекті
	

	56. 
	Бездротовий токодатчик
	в комплекті
	

	57. 
	ТОКО-ЧССМ (ЕКГ-електрод)
	в комплекті
	

	58. 
	Ультразвуковий гель
	в комплекті
	

	59. 
	Бездротовий модуль моніторингу показників матері
	в комплекті
	

	60. 
	Кабель ЕКГ на 3 відведення з дефібриляційним захистом
	в комплекті
	

	61. 
	Набір ЕКГ-електродів для дорослих
	в комплекті
	

	62. 
	Багаторазовий датчик SpO₂ на палець для дорослих 
	в комплекті
	

	63. 
	Подовжувальний кабель SpO₂
	в комплекті
	

	64. 
	Манжета для вимірювання НІАТ, багаторазова, для дорослих
	в комплекті
	

	65. 
	Трубка для НІАТ не менше 1 м
	в комплекті
	

	66. 
	Мобільний візок
	в комплекті
	


 *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"
