                                                                                                                                                                        «ЗАТВЕРДЖЕНО»

                                                                             рішенням Уповноваженої особи  
                                                                             Протокол № 118 від 02.05.2024
 ____________Л.П.Кравацова
ПЕРЕЛІК ЗМІН
що вносяться до тендерної документації із закупівлі

ВІДКРИТІ ТОРГИ (з особливостями) на закупівлю за предметом 

ДК 021:2015  33120000-7 «Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання» (Аудіометр для немовлят, Код НК 024:2019: 34013- Аудіометр з візуальним рядом)
1. БУЛО:
                                                                                                                                     «Додаток №  2

до тендерної документації

ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ 

ДК 021:2015  33120000-7 «Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання» 

(Аудіометр для немовлят, Код НК 024:2019: 34013- Аудіометр з візуальним рядом)
Специфікація товару

	№з/п
	Найменування товару згідно НК
	Комерційне (торговельне) найменування, модель товару*
	Найменування виробника,

місце (країна) походження

товару
	Гарантійний строк,

місяців
	Один. виміру
	Кількість
	Строк (термін) поставки

	1.
	Аудіометр для немовлят,

 Код НК 024:2019: 34013- Аудіометр з візуальним рядом
	Аудіометр для об’єктивного дослідження слуху 

ERO SCAN
	MAICO DiagnosticsGmbH, 

Німеччина
	12
	   шт
	1
	2024


I. Запропонований учасником товар повинен відповідати наступним медико-технічним та якісним вимогам:

1. Товар повинен бути введений в обіг на території України відповідно до вимог чинного законодавства. 

2. Медико-технічні характеристики Товару, запропонованого Учасником, мають відповідати метико-технічним характеристикам предмета закупівлі.

У зв’язку із цим Учасник надає копії відповідних сторінок технічних документів виробника (проспекту виробника та/або настанови з експлуатації та/або сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: інструкції з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов мовою оригіналу та з перекладом на українську мову) в якому міститься ця інформація разом з додаванням завірених його копій.

3. Товар повинен мати інструкцію з застосування/експлуатації українською мовою, зміст та маркування якої має відповідати вимогам, встановленим нормативно-правовими актами в сфері регулювання обігу медичних виробів. 

У зв’язку із цим Учасник надає копію інструкції з застосування/експлуатації на запропонований Товар.

4. Товар повинен бути новим, таким, що не був у використанні, виготовлений не раніше 2023 року, термін гарантійного обслуговування не менше 12 міс.

У зв’язку із цим Учасник надає гарантійний лист в довільній формі про те, що термін гарантійного обслуговування запропонованого ним Товару складає не менше 12 місяців.

     5. Проведення доставки обладнання здійснюється за рахунок Учасника. 

У зв’язку із цим Учасник надає гарантійний лист в довільній формі про те, що проведення доставки обладнання здійснюється за рахунок Учасника.
    6. Місце поставки товару: вул. Харківська, 30-Б, м.Біляївка, Одеська область, 67600.

   7. Строк поставки товару: до 31.12.2024р.
	                                                        Технічні характеристики
	Відповідність Так/Ні
(з посиланням на сторінку(и) технічної документації)

	1. Тип приладу
	Портативний прилад з живленням від акумуляторів або батареї
	

	2. Загальні функції
	Метод обстеження слуху:  викликана отоакустична емісія продуктів спотворень (DPOAE)
	

	
	Характеристики  приладу  для  

отоакустичної емісії продуктів

спотворень (DPOAE):
	

	
	Діапазон рівнів стимулюючих сигналів  -  від 55  дБ до 65  дБ  рівня звукового тиску;
	

	
	Діапазон частот стимулюючих сигналів,  не менше  -  від 2,0 кГц до 5,0 кГц
	

	
	Рівень шумів мікрофону акустичного зонду: 

не  більше мінус  20  дБ  рівня  звукового  тиску  на частоті 2 кГц (ширина смуги  1 Гц) 

не  більше мінус  13  дБ  рівня  звукового  тиску  на частоті  1  кГц (ширина смуги  1 Гц
	

	
	Кількість тестів,  які можуть  бути  виконані  на  одній зарядці вбудованого акумулятора приладу  -  не менше  250
	

	
	Кількість  годин роботи приладу  на  одній зарядці акумулятора - не менше  14 годин
	

	
	Наявність зовнішнього бездротового  принтера  з 

живленням від акумуляторів або батареї  для 

прямого  друку результатів вимірювань
	

	
	Автоматичне калібрування аудіометром рівнів випробувальних частот до початку кожного тесту
	

	
	Критерій проходження тесту (Pass) – в діапазоні від 6 дБ до 9 дБ по відношенню сигнал/шум
	

	3. Маса приладу
	Маса приладу разом із зондом - не більше 250 г
	

	4. Загальні вимоги:
	Наявність копії сертифікату відповідності, що підтверджує можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) аудіометра за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту) (надати в складі пропозиції) 
	

	
	Інструкція українською мовою (надати в складі пропозиції) 
	

	
	Гарантійний термін експлуатації (надати гарантійний лист від учасника) Не менше ніж 12 місяців
	

	
	Рік виготовлення не раніше 2023 року
	


* - або еквівалент

Примітка: У випадку посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт чи послугу певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва - читати «або еквівалент». В разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником, учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару.

         ІІ. Інші документи, які повинен подати Учасник торгів, для підтвердження іншої інформації відповідно до законодавства, яку замовник вважає за необхідно включити:

2.1. Учасник у складі тендерної пропозиції надає документ (документи), що підтверджує реєстрацію товару та дозвіл на використання в Україні: сертифікат відповідності, або декларації про відповідність технічному регламенту, або реєстраційне посвідчення, видане Міністерством охорони здоров'я України, або інший подібний документ, що підтверджує відповідність товару вимогам, встановленим до нього загальнообов’язковими на території України нормами і правилами.

2.2. Учасник у складі тендерної пропозиції надає Лист від виробника (представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), в якому вказано номер оголошення та найменування замовника, і яким підтверджується можливість поставки цьому замовнику товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у необхідній кількості, якості та в необхідні терміни.

2.3. Наявність сервісного центру на території України та спеціаліста по гарантійному обслуговуванню (На підтвердження надати лист з назвою та адресою сервісного центру та контактами для зв’язку).

Посада, прізвище, ініціали, підпис уповноваженої особи підприємства/фізичної особи, завірені печаткою* ________________(___________)
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Посада, прізвище, ініціали, підпис уповноваженої особи підприємства/фізичної особи, завірені печаткою* ________________(___________)

3. Інші положення  Тендерної документації залишилися без змін.


    Дата внесення вищезазначених змін:   02 травня 2024 року.
                     Фахівець з публічних закупівель  
_________________/Л.П.Кравцова/
5

