Додаток 14

[bookmark: _GoBack]ТЕХНІЧНЕ ЗАВДАННЯ 
Предмет закупівлі: «код згідно ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» 33120000-7 - Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання (13680 – Діагностувальний спірометр; 16918 – Автоматичний периметр; 36386 – Рефрактометр офтальмологічний, автоматичний)»

	№ з/п
	Найменування
	Одиниця виміру
	Кількість

	1
	13680 – Діагностувальний спірометр
	комплект
	2

	2
	16918 – Автоматичний периметр
	комплект
	1

	3
	36386 – Рефрактометр офтальмологічний, автоматичний
	комплект
	1


Загальні вимоги:

1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам, встановленим в Технічній специфікації (опис предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації. 
Відповідність технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в медико-технічних вимогах (опис комплекта постачання), викладеній у даному додатку до Документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) настанови (інструкції) з експлуатації (застосування, використання), технічного опису, технічного паспорту, в якому міститься ця інформація разом з додаванням завірених його копій.
 Підтвердження відповідності технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (опис предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації, надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної нижче.
2. 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 та сертифікату відповідності технічному регламенту № 753 щодо медичних виробів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.
3. Гарантійний термін (строк) експлуатації товару, запропонованого Учасником повинен становити не менше 12 місяців, а також він повинен бути новим, таким, що раніше не експлуатувався та не використовувався.
На підтвердження Учасник повинен надати оригінал листа в якому він повинен зазначити гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого ним товару та відповідність іншим вимогам зазначеним в даному пункті.
4. Сервісне обслуговування товару, запропонованого Учасником повинно здійснюватися інженерами, сертифікованими виробником.
На підтвердження Учасник повинен надати лист в довільній формі щодо здійснення сервісного обслуговування товару сертифікованим сервісним інженером. 
Також надається в складі пропозиції сертифікат інженера, що є підтвердженням можливості інсталяції та сервісного обслуговування обладнання (вказана вимога стосується виключно Авторефкератометра).
5. 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 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 даної процедури закупівлі, у кількості, та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер закупівлі, а також назву предмета закупівлі.
6. Учасник повинен провести безкоштовне 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.





Медико-технічні вимоги до 13680 – Діагностувальний спірометр

	№
	Медико-технічні характеристики
	Параметр
	Відповідність (Так/Ні)
з посиланям на сторінку технічної документації 

	1 
	Аналізатор газів працює за принципом, не гірше
	Спектральний аналіз
	

	2 
	Інструкція користувача українською або російською мовами
	Наявність
	

	3 
	Загальні вимоги

	3.1 
	Меню приладу українською або російською мовами
	Відповідність
	

	3.2 
	Кольоровий TFT дисплей
	Наявність
	

	3.3 
	Живлення, не гірше
	Вбудований літієвий акумулятор
	

	3.4 
	Відображення заряду акумулятора на дисплеї
	Наявність
	

	3.5 
	Завантаження даних на комп’ютер
	Можливість
	

	3.6 
	Спеціалізоване ПО для обробки та збереження даних
	Наявність (для будь-якого ПК з системою Windows)
	

	3.7 
	Функція автоматичного вимкнення
	Наявність, через 2 хв. простою
	

	3.8 
	Пристрій відображає графіки та тренди
	Наявність
	

	3.9 
	Пристрій дозволяє вести архів та базу пацієнтів
	Наявність
	

	3.10 
	Пристрій дозволяє вводити дані кожного пацієнта
	Відповідність
	

	3.11 
	Змінні картонні мундштуки (за вимогою)
	Комплектність, наявність
	

	4 
	Технічні вимоги

	4.1 
	Вимірювані параметри, не менше
	6
	

	4.2 
	Параметри, що відображаються, не менше
	3
	

	4.3 
	Пристрій вимірює параметри, не гірше
	FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF, FEF25, FEF75, FEF2575
	

	4.4 
	Максимальний вимірюваний об’єм, не менше
	10 л
	

	4.5 
	Діапазон швидкості повітря, не вужче
	1 л/с ~ 16 л/с
	

	4.6 
	Похибка вимірювання об’єму, не більше
	±3% або 0,05 л
	

	4.7 
	Похибка вимірювання притоку повітря, не більше
	±10% або 0,3 л/с
	

	4.8 
	Опір потоку повітря при вимірюванні, не більше
	6 Па/л/с
	

	4.9 
	Функція калібровки
	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 враховувати вираз "або еквівалент".



Медико-технічні вимоги до 16918 – Автоматичний периметр

Призначення:
	  Вимога
	Відповідність

	Офтальмологічний периметр повинен бути призначеним для дослідження полів зору пацієнта на периферії при погіршенні зору, викликаному глаукомою, порушеннями функцій сітківки тощо.
	



Загальні відомості:
	№
	Загальні відомості
	Вимога
	

	1.
	Фірма виробник обладнання
	вказати
	

	2.
	Країна-виробник
	вказати
	

	3.
	Модель
	вказати
	

	4.
	Гарантійний термін експлуатації
	не менше 12 місяців
	



Комплектація:
	№
	Найменування
	Кількість
	Відповідність

	1
	Офтальмологічний периметр (основний блок)
	1 шт.
	

	2
	Пристрій відгуку пацієнта
	1 шт.
	

	3
	Клавіатура
	1 шт.
	

	4
	Маніпулятор «миша»
	1 шт.
	

	5
	Оклюдер пацієнта
	1 шт.
	


 
Технічні параметри:
	№
	Найменування
	Вимога
	Відповідність

	Загальні характеристики

	1
	Тип периметрії
	Статична
	

	2
	Підтримка програмного забезпечення
	Windows XP, Windows 7, Windows 10
	

	3
	Типи звітів
	Класичний, монокулярний, бінокулярний
	

	4
	Автоматичне розпізнавання ока (правий/лівий)
	Наявність 
	

	5
	Автоматичне відстежування фіксації погляду
	Наявність
	

	6
	Метод моніторингу фіксації
	Heijl/Krakau
	

	7
	Моніторинг сліпої зони
	Так
	

	8
	Діапазон яскравості тестового стимулу
	0-40 дБ
	

	9
	Налаштування підставки для підборіддя
	За допомогою: сенсорних кнопок на екрані або кнопок на клавіатурі або миши
	

	10
	Робоча відстань
	300 мм (+/-10 мм)
	

	11
	Колір стимулу
	Білий
	

	12
	Джерело стимулу
	LED
	

	13
	Максимальний кут дослідження поля зору, не менше
	0-90°
	

	14
	Розмір стимулу
	Гольдман III
	

	15
	Радіус сфери приладу
	300 мм
	

	16
	Голосова підтримка тестів
	Наявність
	

	17
	Діапазон інтенсивності стимулу, не гірше 
	1- 10000 апостільб 
	

	18
	DICOM підтримка
	Наявність
	

	19
	Живлення
	АС 100-240В, 50/60Гц
	

	20
	Габаритні розміри, не більше
	480 x 430 x 530 мм
	

	21
	Маса, не більше
	15 кг
	

	Стратегії дослідження

	22
	Порогова
	Повна порогова, Смарт-інтерактивна (SIN), Швидка смарт-інтерактивна (Fast SIN) 
	

	23
	Скринінгова
	Двозонна, Тризонна, Кількісне визначення дефектів 
	

	24
	Стратегічний режим скринінгу
	Віковий, Пороговий, Режим одинарної стимуляції 
	

	Тестові програми

	25
	Порогові
	10-2, 24-2, 30-2, 60-4, Макула, Назальна сходинка 
	

	26
	Скринінгові
	С-40, С-76, P-60, Назальна сходинка, FF-81, FF-120, FF-135 
	

	27
	Спеціальні
	Монокулярний Esterman, Бінокулярний Esterman, Superior 36, Перевірка горизонтального кута огляду, Водійський тест, Тест сліпої зони, Швидкий водійський тест 
	

	28
	Функція аналізу
	Аналіз одного поля, Багатопольовий аналіз, Аналіз надійності результатів, GPA - Аналіз прогресування глаукоми, GHT - Глаукомний тест напівполів, Індекс VFI 
	



*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 враховувати вираз "або еквівалент". 

Медико-технічні вимоги до 36386 – Рефрактометр офтальмологічний, автоматичний

Призначення:
	Вимога
	Відповідність

	Прилад повинен бути призначеним для вимірювання сфери, циліндра, та висі астигматизму шляхом вимірювання оптичної сили ока пацієнта. Та таким, що надає інформацію про кривизну рогівки пацієнта, міжзіничну відстань та розмір зіниці.
	




Загальні відомості :

	№
	Загальні відомості
	Дані приладу

	1.
	Фірма виробник обладнання
	

	2.
	Країна-виробник
	

	3.
	Модель
	

	4.
	Гарантійний термін експлуатації
	



Комплектація :
	№
	Найменування
	
Кількість
	Посилання на документ, який підтверджує наяв-ність, с вказанням сторінок

	1
	Корпус приладу
	1 шт.
	

	2
	Модель штучного ока
	1 шт.
	

	3
	Папір для принтера
	2 рул.
	

	4
	Папір для підставки для підборіддя
	100 шт.
	

	5
	Захисний чохол
	1 шт.
	



Технічні параметри:
	
	
Найменування
	
Наявність
	Посилання на документ, який підтверджує наяв-ність, с вказанням сторінок

	1
	Функціональні можливості та вимірювальні режими:
	
	

	
	кератометрія і рефрактометрія одночасно (K / R)
	Наявність 
	

	
	рефрактометрія (REF)
	Наявність 
	

	
	кератометрії (KER)
	Наявність 
	

	
	вимірювання діаметра зіниці
	Наявність
	

	
	вимірювання кривизні рогівки
	Наявність
	

	
	режим кольорового огляду
	Наявність
	

	
	функція вимірювання параметрів (кут, довжина, направляючі) посадки контактної лінзи
	Наявність
	

	
	режим вимірювань у відбитому світлі  (режим Retro-Illum) з можливістю імпорту збережених даних
	Наявність
	

	
	функція перегляду та порівняння відзнятих зображень ока
	Наявність
	

	
	функція перевірки посадки контактної лінзи у синьому світлі
	Наявність
	

	
	функція жовтого фільтра
	Наявність
	

	2
	Рефрактометрія:
	
	

	
	Сфера (SPH),  не менше
	-30.00 ~ + 25.00D (VD=12 мм) 
	

	
	Циліндр (CYL),  не менше
	0.00 ~ +/- 12.00D 
(крок 0.01/0.12/0.25D )
	

	
	Вісь, не менше
	0 ~ 180 °(крок 1)
	

	
	Вертексна відстань
	0.0; 12.0; 13.75; 15.0;
	

	
	МЦР (PD),  не менше
	10 ~ 85 мм
	

	
	Мінімальний діаметр зіниці
	2.00 мм
	

	3
	Кератометрія:
	
	

	
	Показник рогівки
	25,96 ~ 67,50D (При к=1,3375;  крок 0.05/0.12/0.25D)
	

	
	Астигматизм рогівки,  не менше
	0,00 ~ -15,00D ( крок 0.05/0.12/0.25D)
	

	
	Радіус кривизни,  не менше
	5.0 ~ 13.0 мм (крок 0.01 мм)
	

	
	Вісь, не менше
	1 ~ 180 ° (крок 1)
	

	
	Діаметр рогівки,  не менше
	2.0 ~ 14.00 мм (крок 0.1мм)
	

	4
	Автоматичний пошук зіниці
	По вертикалі
	

	5
	Діапазон переміщення упора для підборіддя:
	
	

	
	Вверх-вниз
	У діапазоні 55-60 мм
	

	6
	Пам’ять, не менше
	10 результатів (ліве/праве око)
	

	7
	Принтер 
	Вбудований термопринтер
	

	8
	Монітор, не менше
	7 дюймів 

	

	9
	Якість зображення монітора
	Кольоровий LCD IPS
	

	10
	Екран
	Сенсорний
	

	11
	Живлення
	100 ~ 240Vас, 50 / 60Гц
	

	12
	Споживна потужність
	1.0-0.6 А
	

	13
	Функція енергозберегання
	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 враховувати вираз "або еквівалент".



