 Додаток 2
Технічна специфікація
Предмет  закупівлі:

ДК 021:2015–33190000-8-Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні

НК 024:2023:62893-Ультрафіолетова система дезінфекції приміщень
Рециркулятор бактерицидний – 2 шт

Призначення:

	  Призначення:
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	Рециркулятор бактерицидний призначений для дезінфекції повітря приміщення лікарні, клінік, лікувально-профілактичних, виробничих та громадських установ, є достатньо ефективним засобом профілактики і боротьби з інфекціями, що передаються повітряним шляхом.
	


ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ

	№
	Найменування вимоги
	Відповідність

	1
	Товар, запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість  введення в обіг або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту, лист МОЗ або сертифікат відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту або оригінал гарантійного листа довільної форми про проходження виробником або уповноваженою особою виробника в Україні процедури оцінки відповідності медичного виробу вимогам технічного регламенту.
	

	2
	З метою отримання гарантій, що учасник спроможний своєчасно поставити запропонований товар та для запобігання отримання фальсифікованого товару, учасник повинен надати файл відсканований з оригіналу гарантійного листа виробника (якщо учасник не є виробником товару) або офіційного представника, якщо його відповідні повноваження поширюються на територію України, що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого обладнання в необхідній кількості, якості та в терміни, визначені цією документацією торгів та пропозицією учасника, із зазначенням: повної назви учасника, номера оголошення, назви предмету закупівлі, назви товару, кількості.
	

	3
	Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим, таким, що не був у використанні, виготовлений не раніше 2022 р.
	

	4
	Термін гарантійного обслуговування має бути не менше 18 місяців з дати введення в експлуатацію, окрім інструментів, виробів, які призначені для одноразового застосування та комплектуючих виробів до запропонованого товару.
	

	5
	Гарантійне сервісне обслуговування товару, запропонованого Учасником повинно здійснюватися сертифікованими інженерами. На підтвердження Учасник повинен надати копії сертифікатів, ліцензій сервісних інженерів, які мають повноваження проводити сервісне обслуговування запропонованого Товару.
	

	6
	Учасник повинен  надати підтвердження відповідності технічних параметрів обладнання, яке ним пропонується, медико-технічним вимогам документації торгів, у вигляді таблиці з обов’язковим посиланням на відповідну сторінку офіційної друкованої інформації від виробника (інструкція користувача, експлуатаційно-технічна документація, каталог, тощо- українською мовою).
	

	7
	Наявність у представника сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 9001:2015, міжнародного зразка), що регламентує розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів, приладів, та аналітичного обладнання для медичних установ та лабораторій.
	

	8
	Наявність у представника сертифікату ДСТУ ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT) Системи екологічного управління на розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів, приладів, та аналітичного обладнання для медичних установ та лабораторій.
	

	9
	Постачальник повинен здійснити за власний рахунок транспортування запропонованого товару за адресою замовника, монтаж та введення товару в експлуатацію, інструктаж (навчання) спеціалістів на робочому місці (Надати гарантійний лист у довільній формі).
	

	10
	Постачальник повинен надати копію сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 13485:2018, міжнародного зразка), що регламентує розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів для медичних установ. Надати документ
	

	11
	Постачальник повинен надати копію Висновку державної санітарно – епідеміологічної експертизи  про відповідність вимогам діючого санітарного законодавства України .
	


МЕДИКО – ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

2. Загальні відомості:
	№
	Загальні відомості
	Ступінь інформації
	Дані приладу

	1.
	Країна-виробник
	вказати
	

	2.
	Фірма виробник
	вказати
	

	3.
	Модель
	вказати
	

	4.
	Гарантійний термін експлуатації
	не менше 18 місяців (Гарантія на лампи не розповсюджується.)
	


3. Комплектація:

	№
	Найменування
	Кількість
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	1.
	Рециркулятор
	1 шт
	

	2.
	Лампа бактерицидна
	1 шт
	

	3.
	Паспорт
	1шт
	


4. Технічні параметри:

	№
	Найменування параметру
	Характеристика
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	1.
	Джерело випромінювання: Лампа бактерицидна 
	Відповідає: 15Вт, 1 шт
	

	2.
	Потужність, яка споживається, ВА не більше
	Відповідає: 40
	

	3.
	Клас захисту по ДСТУ 3798:
	Відповідає: Клас 1, Тип Н
	


4. Рекомендуєма площа знезараження

	№
	Найменування параметру
	Характеристика
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	1.
	2- Категорія приміщення, м2
	Відповідає: 25
	

	2.
	3- Категорія приміщення, м2
	Відповідає: 25
	

	3.
	4- Категорія приміщення, м2
	Відповідає:50
	

	4.
	5- Категорія приміщення, м2
	Відповідає: 50
	

	5.
	Випромінювання UV лампи, Вт
	Відповідає: 15
	

	6.
	Ресурс роботи лампи, годин
	Відповідає: 9000
	


Предмет  закупівлі:

ДК 021:2015–33190000-8-Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні

НК 024:2023:62893-Ультрафіолетова система дезінфекції приміщень (бактерицидний опромінювач, рециркулятор)

Рециркулятор бактерицидний – 2 шт

Призначення:

	  Призначення:
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	Рециркулятор бактерицидний призначений для дезінфекції повітря приміщення лікарні, клінік, лікувально-профілактичних, виробничих та громадських установ, є достатньо ефективним засобом профілактики і боротьби з інфекціями, що передаються повітряним шляхом.
	


ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ

	№
	Найменування вимоги
	Відповідність

	1
	Товар, запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість  введення в обіг або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту, лист МОЗ або сертифікат відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту або оригінал гарантійного листа довільної форми про проходження виробником або уповноваженою особою виробника в Україні процедури оцінки відповідності медичного виробу вимогам технічного регламенту.
	

	2
	З метою отримання гарантій, що учасник спроможний своєчасно поставити запропонований товар та для запобігання отримання фальсифікованого товару, учасник повинен надати файл відсканований з оригіналу гарантійного листа виробника (якщо учасник не є виробником товару) або офіційного представника, якщо його відповідні повноваження поширюються на територію України, що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого обладнання в необхідній кількості, якості та в терміни, визначені цією документацією торгів та пропозицією учасника, із зазначенням: повної назви учасника, номера оголошення, назви предмету закупівлі, назви товару, кількості.
	

	3
	Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим, таким, що не був у використанні, виготовлений не раніше 2022 р.
	

	4
	Термін гарантійного обслуговування має бути не менше 18 місяців з дати введення в експлуатацію, окрім інструментів, виробів, які призначені для одноразового застосування та комплектуючих виробів до запропонованого товару.
	

	5
	Гарантійне сервісне обслуговування товару, запропонованого Учасником повинно здійснюватися сертифікованими інженерами. На підтвердження Учасник повинен надати копії сертифікатів, ліцензій сервісних інженерів, які мають повноваження проводити сервісне обслуговування запропонованого Товару.
	

	6
	Учасник повинен  надати підтвердження відповідності технічних параметрів обладнання, яке ним пропонується, медико-технічним вимогам документації торгів, у вигляді таблиці з обов’язковим посиланням на відповідну сторінку офіційної друкованої інформації від виробника (інструкція користувача, експлуатаційно-технічна документація, каталог, тощо- українською мовою).
	

	7
	Наявність у представника сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 9001:2015, міжнародного зразка), що регламентує розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів, приладів, та аналітичного обладнання для медичних установ та лабораторій.
	

	8
	Наявність у представника сертифікату ДСТУ ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT) Системи екологічного управління на розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів, приладів, та аналітичного обладнання для медичних установ та лабораторій.
	

	9
	Постачальник повинен здійснити за власний рахунок транспортування запропонованого товару за адресою замовника, монтаж та введення товару в експлуатацію, інструктаж (навчання) спеціалістів на робочому місці (Надати гарантійний лист у довільній формі).
	

	10
	Постачальник повинен надати копію сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 13485:2018, міжнародного зразка), що регламентує розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів для медичних установ. Надати документ
	

	11
	Постачальник повинен надати копію Висновку державної санітарно – епідеміологічної експертизи  про відповідність вимогам діючого санітарного законодавства України .
	


МЕДИКО – ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

2. Загальні відомості:
	№
	Загальні відомості
	Ступінь інформації
	Дані приладу

	1.
	Країна-виробник
	вказати
	

	2.
	Фірма виробник
	вказати
	

	3.
	Модель
	вказати
	

	4.
	Гарантійний термін експлуатації
	не менше 18 місяців (Гарантія на лампи не розповсюджується.)
	


3. Комплектація:

	№
	Найменування
	Кількість
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	1.
	Рециркулятор
	1 шт
	

	2.
	Лампа бактерицидна
	1 шт
	

	3.
	Паспорт
	1шт
	


4. Технічні параметри:

	№
	Найменування параметру
	Характеристика
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	1.
	Джерело випромінювання: Лампа бактерицидна 
	Відповідає: 25Вт, 1 шт
	

	2.
	Потужність, яка споживається, ВА не більше
	Відповідає: 50
	

	3.
	Клас захисту по ДСТУ 3798:
	Відповідає: Клас 1, Тип Н
	


4. Рекомендуєма площа знезараження

	№
	Найменування параметру
	Характеристика
	Відповідність, з посиланням на сторінку технічної документації

	1.
	2- Категорія приміщення, м2
	Відповідає: 30
	

	2.
	3- Категорія приміщення, м2
	Відповідає: 30
	

	3.
	4- Категорія приміщення, м2
	Відповідає:60
	

	4.
	5- Категорія приміщення, м2
	Відповідає: 60
	

	5.
	Випромінювання UV лампи, Вт
	Відповідає: 25
	

	6.
	Ресурс роботи лампи, годин
	Відповідає: 18000
	


Монітор пацієнта
ДК 021:2015: 33190000-8 - Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні

НК 024:2023: 33586 — Система моніторингу фізіологічних показників одного пацієнта – 3 шт
	№
	Вимога
	Параметр
	Відповідність і посилання на сторінки тех. документа.

	Інформація про виробника та гарантії:

	1.
	Країна виробник монітор пацієнта
	вказати
	

	2.
	Модель монітор пацієнта
	вказати
	

	3.
	Фірма виробник монітор пацієнта
	вказати
	

	4.
	Гарантійне обслуговування апарату 
	не менше: 24 м.
	

	Технічні вимоги:

	5.
	Напруга живлення, частота
	100-240В, 50\60Гц.
	

	6.
	Споживана потужність
	не більше: 60 Ва.
	

	7.
	Ємність Li-ion акумулятора
	не менше: 4400 mAh
	

	8.
	Тривалість роботи від в акумулятора
	не менше: 4,4 год.
	

	9.
	Діагональ кольорового дисплею
	не менше: 12
	

	10.
	Підсилення ЕКГ
	не гірше : x1/8, x1/4, x1/2, x 1, x 2, x 4 та Авто
	

	11.
	Швидкість розмаху хвилі ЕКГ
	не гірше 6.25,12.5, 25, 50 мм/с.
	

	12.
	Аналіз ST-сегменту
	Наявність
	

	13.
	Функція заморожування хвилі
	Наявність
	

	14.
	Аналіз аритмії
	Наявність
	

	15.
	Розуміння типу аритмії
	не менше: 20 видів
	

	16.
	Метод вимірювання частоти дихання
	має бути грудний імпеданс
	

	17.
	Захист від розряду дефібрилятора
	Наявність
	

	18.
	Діапазон вимірювання частоти дихання.
	не менше 0-120 дих/хв.
	

	19.
	Діапазон вимірювань SpO2, %
	не гірше: 0%-100%
	

	20.
	Діапазон вимірювання частоти пульсу
	не гірше: 30-250 уд/хв.
	

	21.
	Осцилометричне вимірювання артеріального тиску
	Наявність
	

	22.
	Режими вимірювання для вимірювання НІАТ
	має бути: Ручний, Авт, СТАТ
	

	23.
	2 канал вимірювання температури
	Наявність
	

	24.
	Діапазон вимірювання температури
	не гірше: 21-50 град.С
	

	25.
	Пам’ять груп записів НІАТ 
	не менше: 12000 груп
	

	26.
	Пам’ять груп тривожних подій
	не менше: 2000 груп
	

	27.
	Пам’ять груп даних про випадки аритмії
	не менше: 2000 груп
	

	28.
	Пам’ять годин електрокардіограми
	не менше: 140 годин.
	

	29.
	Пам’ять груп випадків десатурації кисню
	не менше: 2000 груп
	

	30.
	Можливість підключення до мережі для центрального моніторингу
	Наявність
	

	31.
	Здатний експортувати дані до СIS/HIS за протоколом HL7
	Наявність
	

	Мінімальна комплектація:

	
	Монітор пацієнта
	1 шт.
	

	
	Кабель ЕКГ
	1 шт.
	

	
	Електрод ЕКГ
	10 шт.
	

	
	Датчик-кліпса на палець SpO2
	1 шт.
	

	
	Подовжувач кабелю датчика SpO2
	1 шт.
	

	
	НІАТ манжета
	1 шт.
	

	
	Датчик температури тіла
	1 шт.
	

	
	Інструкція з експлуатації
	1 шт.
	

	
	Чохол для монітора
	1 шт.
	

	
	Батарея
	1 шт.
	

	
	Шнур живлення
	1 шт.
	

	
	Провід заземлення
	1 шт.
	

	
	Сумка для аксесуарів
	1 шт.
	


ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ

	№
	Найменування вимоги
	Відповідність

	1
	Товар, запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість  введення в обіг або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту, лист МОЗ або сертифікат відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту або оригінал гарантійного листа довільної форми про проходження виробником або уповноваженою особою виробника в Україні процедури оцінки відповідності медичного виробу вимогам технічного регламенту.
	

	2
	З метою отримання гарантій, що учасник спроможний своєчасно поставити запропонований товар та для запобігання отримання фальсифікованого товару, учасник повинен надати файл відсканований з оригіналу гарантійного листа виробника (якщо учасник не є виробником товару) або офіційного представника, якщо його відповідні повноваження поширюються на територію України, що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого обладнання в необхідній кількості, якості та в терміни, визначені цією документацією торгів та пропозицією учасника, із зазначенням: повної назви учасника, номера оголошення, назви предмету закупівлі, назви товару, кількості.
	

	3
	Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим, таким, що не був у використанні, виготовлений не раніше 2022 р.
	

	4
	Термін гарантійного обслуговування має бути не менше 12 місяців з дати введення в експлуатацію, окрім інструментів, виробів, які призначені для одноразового застосування та комплектуючих виробів до запропонованого товару.
	

	5
	Гарантійне сервісне обслуговування товару, запропонованого Учасником повинно здійснюватися сертифікованими інженерами. На підтвердження Учасник повинен надати копії сертифікатів, ліцензій сервісних інженерів, які мають повноваження проводити сервісне обслуговування запропонованого Товару.
	

	6
	Учасник повинен  надати підтвердження відповідності технічних параметрів обладнання, яке ним пропонується, медико-технічним вимогам документації торгів, у вигляді таблиці з обов’язковим посиланням на відповідну сторінку офіційної друкованої інформації від виробника (інструкція користувача, експлуатаційно-технічна документація, каталог, тощо- українською мовою).
	

	7
	Наявність у представника сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 9001:2015, міжнародного зразка), що регламентує розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів, приладів, та аналітичного обладнання для медичних установ та лабораторій.
	

	8
	Наявність у представника сертифікату ДСТУ ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015, IDT) Системи екологічного управління на розробку, виробництво, продаж та сервісне обслуговування спеціалізованих меблів, приладів, та аналітичного обладнання для медичних установ та лабораторій.
	

	9
	Постачальник повинен здійснити за власний рахунок транспортування запропонованого товару за адресою замовника, монтаж та введення товару в експлуатацію, інструктаж (навчання) спеціалістів на робочому місці (Надати гарантійний лист у довільній формі).
	


Примітка *Всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент*».
* Стандартні характеристики еквіваленту товару на який відбувається заміна повинні відповідати вимогам діючих стандартів щодо даних товарів. 

В разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико-технічних вимогах, учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначена в МТВ з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника. На підтвердження відповідності еквіваленту запропонованого Учасником, останній повинен надати гарантійний лист від виробника еквівалентного товару про те, що такий товар повністю відповідає товару зазначеного Замовником у медико-технічних вимогах.
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