Додаток 2 

до Тендерної документації
ІНФОРМАЦІЯ

про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі, 

та документи, які повинен надати учасник для підтвердження відповідності зазначеним характеристикам

ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ

Система рентгенографічна Perform-X в комплекті 

з цифровим приймачем IONA4343 – 1 од. за ДК 021:2015:33110000-4 - Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини (НК 024:2019: 37627 «Система рентгенівська скринінгова для органів грудної клітини») або еквівалент.
	Назва предмета закупівлі
	Система рентгенографічна Perform-X в комплекті з цифровим приймачем IONA4343 

	Код ДК 021:2015
	за ДК 021:2015:33110000-4 - Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини (НК 024:2019: 37627 «Система рентгенівська скринінгова для органів грудної клітини») або еквівалент.

	Назва товару номенклатурної позиції предмета закупівлі та код товару, визначеного згідно з Єдиним закупівельним словником, що найбільше відповідає назві номенклатурної позиції предмета закупівлі 
	Система рентгенографічна Perform-X в комплекті з цифровим приймачем IONA4343 – 1 од. за ДК 021:2015:33110000-4 - Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини (НК 024:2019: 37627 «Система рентгенівська скринінгова для органів грудної клітини») або еквівалент.

	Кількість поставки товару 
	1 (одна) одиниця

	Місце поставки товару 
	м. Первомайськ, Миколаївська обл., вул. Івана Виговського 9, Україна, 55200

	Строк поставки товару 
	До 28 грудня  2023 року


Загальні вимоги

1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико-технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку та всіх інших вимог документації.

Відповідність технічних характеристик запропонованого Учасником товару вимогам технічного завдання повинна бути обов’язково підтверджена технічним документом виробника (експлуатаційної документації: настанови з експлуатації або інструкції, або технічного опису чи технічних умов, або інших документів українською мовою), в якому міститься ця інформація, з наданням копії документів.

2. Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим і таким, що не був у використанні та гарантійний 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. А також в цьому листі зазначити, що гарантійний строк експлуатації запропонованого Учасником товару становить не менше 12 місяців. Рік випуску, не раніше 2022 р.

3. 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.

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

Учасник повинен надати лист у довільній формі про наявність сервісної підтримки в Україні із зазначенням адреси і контакту сервісної організації.

5. Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та медичним виробам  та/або  введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.
На підтвердження Учасник повинен надати:

а) завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість  введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.
6. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару у кількості та в терміни, визначені цією документацією та пропозицією Учасника.   

Спроможність Учасника поставити запропоноване обладнання повинна підтверджуватись гарантійним листом від виробника (якщо учасник не є виробником товару) або його офіційного представника в Україні (таке представництво повинно підтверджуватись копією відповідного листа, дорученням, авторизації, тощо від виробника), що підтверджує можливість постачання Учасником запропонованого обладнання в необхідній кількості, якості та в потрібні  терміни, визначені цією документацією та пропозицією Учасника.

7. Наявність інструкції користувача (Керівництва по експлуатації) українською мовою при постачанні.

8. Проведення доставки, інсталяції та пуско-налагоджувальних робіт обладнання за рахунок Учасника.

На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільній формі, в якому зазначити, що запропонований Товар буде доставлено та інстальовано за рахунок Учасника.

9. Учасник повинен надати Гарантійний лист на підтвердження даної вимоги.

Сервісне обслуговування товару, запропонованого учасником повинне здійснюватися інженерами, сертифікованими виробником. На підтвердження повинен надати копію, завірену учасником, або оригінал сертифіката сервісного інженера, виданого виробником або його офіційним представником;
10. Наявність ліцензії на право провадження діяльності з використання джерела іонізуючого випромінювання (ДІВ).

На підтвердження Учасник повинен надати копію ліцензії на право провадження діяльності з використання джерела іонізуючого випромінювання (ДІВ).

 
Технічні вимоги

Система рентгенографічна Perform-X в комплекті 

з цифровим приймачем IONA4343 – 1 од. за ДК 021:2015:33110000-4 - Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини (НК 024:2019: 37627 «Система рентгенівська скринінгова для органів грудної клітини») або еквівалент.
Технічні, якісні та функціональні характеристики предмета закупівлі

	№ п/п
	Вимоги


	Відповідність так/ні вказати параметри з посиланням на сторінку відповідного друкованого матеріалу

	1.
	Призначення та короткий опис  комплексу:
	

	1.1.
	Проведення повноформатної рентгенографії (флюорографії) грудної клітини - з метою виявлення на ранній стадії туберкульозу, онкологічних та інших захворювань з отриманням зображення на моніторі, його цифровою обробкою та записом в пам’ять ПК у цифровому вигляді.
	

	1.2.
	Апарат на основі двох окремих штативів з цифровим приймачем та рентгенівською частиною, який дає можливість обстежувати пацієнтів будь-якого віку, будь-якої комплекції, з фізичними вадами, на візках, нестандартної комплекції.
	

	1.3.
	Апарат повинен забезпечувати:

-    вільний підхід пацієнта до апарату,

- забезпечувати прямий нагляд за пацієнтом протягом усієї процедури обстеження.
	

	2
	Загальні вимоги:
	

	2.1.
	 Можливість використання для рентгенографії грудної клітини у положенні "Стоячи" в прямій та боковій проекціях з подальшою обробкою зображення на ПК.
	

	3.
	Склад комплексу:
	

	3.1
	Стійка випромінювача  
	

	
	Фокусна відстань, фіксована, см, не менше 100
	

	
	Діапазон вертикального переміщення, см, не менше 150
	

	
	Наявність глибинної діафрагми зі світовим коліматором
	

	3.2
	Високочастотний генератор рентгенівський
	

	
	Параметри мережі живлення:  три фази     380±10% В, 50/60 Гц
	

	
	Потужність генератора не менше 30 кВт
	

	
	Частота генератора не менше 100 кГц
	

	
	Діапазон зміни анодної напруги       від 40 до 125 кВ з кроком 1 кВ
	

	
	Діапазон зміни анодного струму      від 25 до 400 мА 
	

	
	Час експозиції знімків,                       від 0,003 до 6 с
	

	3.3
	Випромінювач рентгенівський 
	

	
	Випромінювач з обертовим анодом та 2 фокусними плямами
	

	
	Розмір фокусних плям, мм не більше:  мала 1,0/ велика 2,0
	

	
	Теплоємність анода, не менше 140 000 теплових одиниць
	

	3.4
	Стійка приймача з цифровою обробкою зображення 
	

	
	Діапазон вертикального переміщення, см, не менше 149
	

	
	Розмір вхідного поля, мм - не менш, ніж (430±10) х (430±10)
	

	
	Просторова розрізнювальна спроможність не менше: 3.6  пар лін/мм.
	

	
	Пороговий контраст – не більше 2 % ;
	

	
	Динамічний діапазон не менше: 200
	

	
	Час отримання зображення на моніторі – не більше 20 с. 
	

	
	Діапазон часу експозиції - від 0,1 до 1 с.
	

	3.5
	Автоматизоване робоче місце оператора
	

	
	Системний блок на базі процесора не гірше Intel Pentium Dual Core 2,2 ГГц (або його аналог)
	

	
	Об’єм оперативної пам’яті не менше 4 Гб.
	

	
	Об’єм дискової пам’яті не менше 250 Гб.
	

	
	Монітор не менше 23”
	

	
	Спеціалізоване програмне забезпечення 
	

	
	Клавіатура, миша
	

	
	Параметри мережі живлення, - (220±22)В, (50±0,5) Гц
	

	4.
	Функціональні можливості програмного забезпечення робочої станціїї лікаря:
	

	
	Запис пацієнтів за параметрами: ім'я, прізвище, № карти хворого, рік народження, адреса, дата обстеження, діагноз в електронній базі даних;
	

	
	Пошук зображення в електронній базі даних;
	

	
	Обробка зображень: регулювання яскравості і контрастності;
	

	
	Обробка зображень: скролінг, інверсія і масштабування;
	

	
	Зміна форми і розмірів зон обробки рентгенівських зображень;
	

	
	Побудова гістограми розподілу елементів яскравості зображень;
	

	
	Контрастування вибіркових зон обробки зображень;
	

	
	Режим одночасного перегляду не менше: 3 зображень;
	

	
	Запис на один оптичний диск  не менше: 500 кадрів;
	

	5.
	Інші умови:
	

	
	Інструкція на українській чи російській мовах
	

	
	Термін гарантійного обслуговування – не менше 12 місяців з дати введення в експлуатацію, термін післягарантійного обслуговування не менше 10 років
	


Примітка:
У місцях, де технічна специфікація містить посилання на стандартні характеристики, технічні регламенти та умови, вимоги, умовні позначення та термінологію, пов’язані з товарами, що закуповуються, передбачені існуючими міжнародними, європейськими стандартами, іншими спільними технічними європейськими нормами, іншими технічними еталонними системами, визнаними європейськими органами зі стандартизації або національними стандартами, нормами та правилами, біля кожного такого посилання вважати вираз «або еквівалент».

Всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».
Ціна пропозиції повинна включати всі витрати Учасника, зокрема доставку товару, сплату податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, вартість матеріалів, страхування, інші витрати.
