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1. Загальні вимоги
1. Товар повинен бути введений в обіг на території України та надаватися на ринку відповідно до вимог чинного законодавства. Для підтвердження учасник надає копію сертифікату відповідності Технічному регламенту щодо медичних виробів (ПКМУ №753 від 02.10.2013 р.) та копію декларації відповідності вимогам технічного регламенту (виданої виробником або уповноваженим представником виробника).
2. Відповідність медико-технічних характеристик запропонованого Учасником товару медико-технічним вимогам повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні сторінки 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, українською мовою) в якому міститься ця інформація, з наданням скан-копій з оригіналів документів або завірених учасником копій.
3. Товар повинен бути новим, таким, що не був у використанні, виготовлений не раніше 2023 року, гарантійний термін не менше 12 міс. Для підтвердження учасником надається гарантійний лист.
   4. Обов’язкове надання гарантійного листа, щодо надання програмного забезпечення для роботи на приладі.
5. Проведення доставки обладнання здійснюється за рахунок Учасника. Для підтвердження учасником надається гарантійний лист.
6. Обов’язкове надання Учасником оригіналу гарантійного листа, наданого безпосередньо виробником або його уповноваженим представником в Україні або дилером, дистриб’ютором (якщо учасник не є виробником товару), який підтверджує можливість поставки товару, що є предметом закупівлі у необхідній кількості, якості та у терміни, визначені документацією. Гарантійний лист повинен включати: назву замовника, назву учасника, назву предмету закупівлі, кількість згідно оголошення, номер закупівлі.

2. Медико-технічні вимоги 

	№ п/п
	Найменування технічної або іншої вимоги
	Вимоги
	Відповідність
(так/ні)
з посиланням на сторінку
технічного опису виробника або посібника користувача

	1
	Тональна порогова аудіометрія по повітряному звукопроведенню в діапазоні частот
	від 125 Гц до 8000 Гц

	

	2
	Тональна порогова аудіометрія по повітряному звукопроведенню в розширеному діапазоні частот 
 (додаткова опція)
	від 9000 Гц до 16000 Гц
	

	4
	Тональна порогова аудіометрія по кістковому звукопроведенню в діапазоні частот
	від 250 Гц до 8000 Гц
	

	5
	Діапазон регулювання інтенсивності тонального сигналу по кістковому звукопроведенню на частотах 1 - 3 кГц, не вужче
	від – 10 ПС до + 80 дБ ПС 
	

	6
	Проведення аудіометрії в автоматичному режимі за Бекеши та Хьюстон-Вестлейк
	Так
	

	7
	Можливість додавання модулю інтерактивної ігрової тональної аудіометрії для дітей
	Так
	

	8
	Тип дисплею
	Кольоровий, сенсорний, розмір не менше 5” дюймів,  роздільна здатність не менше 240х320 пікселів
	

	9
	Маскувальний шум, не ширше ніж
	 1/3 октави
	

	10
	Інтенсивність маскувального шуму на частотах 0,5 - 4 кГц не менше ніж
	80 дБ ПС 
	

	11
	Можливість додавання тональної порогової аудіометрії у вільному звуковому полі ( як опція)
	Так
	

	12
	Живлення від перезаряджаємої Li-ion батареї 3,7 V
	Так
	

	13
	Вбудована пам’ять не менше ніж 1000 тестів
	Так
	

	14
	Інтерфейс для підключення аудіометра до персонального комп’ютера
	USB
	

	17. Комплектація (для підтвердження надається гарантійний лист від Учасника)

	17.1
	Ектронний блок приладу (сам прилад)
	1 шт.
	

	17.2
	Навушники Interacoustics DD45
	1 шт.
	

	17.3
	Кістковий перетворювач 
	1 шт.
	

	17.4.
	Кнопка відповіді пацієнта
	1 шт.
	

	17.5
	Персональний комп’ютер (ПК)
	1 шт.
	

	17.6
	Лазерний принтер
	1 шт.
	

	17.7
	Кабель USB для з’єднання з персональним комп’ютером (ПК)
	1шт.
	

	17.8
	Програмне забезпечення на USB носії для зв’язку з персональним комп’ютером (ПК)
	1шт.
	

	17.9
	Адаптер живлення
	1 шт.
	

	17.10.
	Посібник користувача українською мовою
	 1шт.
	

	17.11
	Гарантійний талон
	 1шт.
	




Посада, прізвище, ініціали, підпис уповноваженої особи Учасника, завірені печаткою*.
