  ДОДАТОК 1

до тендерної документації

Медико - технічні вимоги до предмету закупівлі

згідно коду ДК 021:2015: 33120000-7 - Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання (Електронейроміограф (код НК 024:2023: 11474 - Електроміограф))
	№ з/п
	Найменування медичного виробу
	НК 024:2023 «Класифікатор медичних виробів»
	Од. виміру
	Кіл-ть

	1
	Електронейроміограф
	11467 - Електроміограф
	шт
	1




Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі

	№

з/п


	Параметри
	Вимога
	*Відповідність (так/ні).
Посилання на сторінки документу або інформації, тендерної пропозиції

	1
	Призначення приладу
	Електроміографічні дослідження
	

	2
	Функціональна клавіатура комплексу                      розташована на корпусі приладу
	Наявність
	

	3
	Вбудований кольоровий дисплей (рідкокристалічний)
	Наявність
	

	
	Стимуляційна міографія
	
	

	4
	Дослідження швидкості поширення збудження по рухових волокнах, з автоматичним розрахунком резидуальної латентності
	Наявність
	

	5
	Дослідження швидкості поширення збудження по чутливих волокнах (антидромна й ортодромна методики)
	Наявність
	

	6
	Комбінована проба СРВ (моторна й сенсорна відповідь)
	Наявність
	

	7
	Дослідження F-Хвилі
	Наявність
	

	8
	Дослідження H-Рефлексу
	Наявність
	

	9
	Дослідження Н-Рефлексу при парній стимуляції
	Наявність
	

	10
	Сенсорний інчинг
	Наявність
	

	11
	Моторний інчинг
	Наявність
	

	12
	Колізія моторного й сенсорного проведення
	Наявність
	

	
	Голчаста міографія
	
	

	13
	Дослідження спонтанної активності м'язів при голчастому відведенні
	Наявність
	

	14
	Автоматична класифікація феноменів спонтанної активності: фасцикуляцій, фібрилляцій, позитивних гострих хвиль 
	Наявність
	

	15
	Дослідження інтерференційної кривої при тонічній напрузі м'язів при голчастому відведенні
	Наявність
	

	16
	Реєстрація й аналіз спонтанної активності й інтерференційної ЕМГ в одній пробі
	Наявність
	

	17
	Турно-Амплітудний аналіз інтерференційної кривої
	Наявність
	

	18
	Аналіз коротких сегментів інтерференційної кривої
	Наявність
	

	19
	Можливість реєстрації одночасно потенціалів рухової одиниці (ПРО) й спонтанної активності
	Наявність
	

	20
	Дослідження потенціалів рухової одиниці (ПРО)
	Наявність
	

	21
	Автоматичний пошук ПРО (multy MUP)
	Наявність
	

	22
	Реєстрація ПРО без синхронізації по триггеру
	Наявність
	

	23
	Реєстрація ПРО із синхронізацією по триггеру
	Наявність
	

	24
	Усереднення ПРО
	Наявність
	

	25
	Реєстрація ЕМГ одиночного м'язового волокна (джиттер) за допомогою спеціальної голки для одиночного м'язового волокна
	Наявність
	

	26
	Реєстрація ЕМГ одиночного м'язового волокна (джиттер) за допомогою концентричної голки для ПРО
	Наявність
	

	27
	Реєстрація ЕМГ одиночного м'язового волокна зі стимуляцією
	Наявність
	

	
	Ритмічна стимуляція
	
	

	28
	Декремент-Тест (ритмічна стимуляція)
	Наявність
	

	29
	Стимуляція по довільно заданому алгоритмі будь-якої тривалості
	Наявність
	

	30
	Проба з тетанізацією
	Наявність
	

	
	Технічні характеристики
	
	

	31
	Кількість каналів, не менш
	3
	

	32
	Підключення до комп'ютера
	USB
	

	33
	Частота квантування сигналу, не менш
	100 кГц
	

	34
	Розрядність АЦП, не менш
	24 біт
	

	35
	Значення внутрішніх шумів, наведених до входу, не більше
	0,4 мкВ
	

	36
	Нижня частота зрізу, не більш
	0,01 Гц
	

	37
	Верхня частота зрізу, не менш
	20 000 Гц
	

	38
	Режекторний фільтр, що відключається
	50 Гц
	

	39
	Синхровхід для підключення стимуляторів сторонніх фірм
	Наявність
	

	
	Комплект поставки
	
	

	40
	Електронний блок приладу на штативі
	1
	

	41
	Струмовий стимулюючий електрод
	1
	

	42
	Кільцевий електрод відвідний на палець
	1
	

	43
	Заземлюючий поверхневий електрод з кабелем відведення 
	1
	

	44
	Одноразовий концентричний голчастий електрод
	10
	

	45
	Кабель для підключення голчастого електрода 
	1
	

	46
	Одноразовий поверхневий відвідний електрод  
	100
	

	47
	Кабель для підключення одноразових електродів з коннектором «алігатор»
	2
	

	48
	Програмне забезпечення 
	Наявність
	

	49
	Керівництво з експлуатації українською мовою
	Наявність
	


*всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».

Загальні вимоги:

  1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам до предмету закупівлі викладеним у даному додатку до Документації. Відповідність медико – технічним вимогам, запропонованого Учасником товару, встановленим  у даному додатку до Документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні розділ(и), та/або сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, або інших документів українською мовою), в якому міститься ця інформація разом з додаванням таких технічних документів виробника в складі пропозиції. Підтвердження відповідності технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим у даному додатку до Документації, надається Учасником у формі заповнених таблиць наведених вище.
   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. А також в цьому листі зазначити, що гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого Учасником Товару становить не менше 12 місяців.

   3. Запропоновані учасником товари повинні бути зареєстровані в Україні та/або дозволені для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства. Для підтвердження Учасник, у складі пропозиції, надає завірену копію декларації або копії документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) товару за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або завіреною копією реєстраційного посвідчення МОЗ України (з додатками) або копією свідоцтва про державну реєстрацію МОЗ України (з додатками), що свідчить про наявність товару в Державному реєстрі медичної техніки та медичних виробів.
   4.   Для підтвердження відповідності запропонованого товару медико-технічним вимогам Учасник повинен надати копії інструкції з використання, засвідчені печаткою виробника або його офіційного представництва, дилера, дистриб’ютора уповноваженого на це виробником в Україні.
   5. 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.

  6.  Проведення доставки, інсталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника.
На підтвердження Учасник повинен надати файл відсканований з Оригіналу Гарантійного листа у довільний формі в якому підтвердити  проведення доставки, інсталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника.
