Додаток 2

до тендерної документації
Безконтактний тонометр з пахіметром, авторефкератометр
 (код ДК 021:2015 - 33120000-7 — Системи реєстрації
 медичної інформації та дослідне обладнання)
Загальні вимоги

1.1.  Товари медичного призначення повинні бути дозволені до використання в Україні  (надати Сертифікат  відповідності технічному регламенту, декларації про відповідність технічному регламенту);

1.2. На підтвердження якості товару надати оригінал авторизаційного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дилера дистриб’ютора уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником, у кількості зі строками придатності та в терміни, визначені документацією торгів та пропозицією учасника торгів.

1.3 Надати сертифікат інженера, який підтверджує можливість інсталяції та сервісного обслуговування обладнання.

1.4. Надати інструкцію з експлуатації українською мовою.

1.5. Товар, що поставляється  повинен бути  цілим, без пошкоджень заводської упаковки та її змісту, зберігатися при транспортуванні згідно інструкцій та стандартів. 

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
Безконтактний тонометр з пахіметром – 1 комплект
Призначення:

	  Вимога
	Відповідність

	Безконтактний тонометр повинен бути призначений для вимірювання внутрішньоочного тиску, а також вимірювати товщину рогівки та кут передньої камери. 
	


Загальні відомості :

	   №
	Загальні відомості
	Дані приладу

	1.
	Фірма виробник обладнання
	  

	2.
	Країна-виробник
	

	3.
	Модель
	

	4.
	Гарантійний термін експлуатації
	


Комплектація:

	№
	Найменування
	Кількість
	Посилання на документ, який підтверджує наявність, з вказанням сторінок

	1
	Безконтактний тонометр (основний блок)
	1 шт.
	

	2
	Папір для вбудованого термопринтеру
	2 рулони
	

	3
	Папір для підставки для підборіддя
	100 шт.
	

	4
	Запобіжник
	2 шт.
	

	5
	Стіл з електроприводом
	1 шт
	


Технічні параметри:

	№
	Найменування
	Наявність
	Посилання на документ, який підтверджує наявність, з вказанням сторінок

	Функціональні можливості та режими вимірювань

	1
	Режим тонометрії
	Наявність 
	

	2
	Режим пахіметрії
	Наявність
	

	3
	Режим тонометрії та пахіметрії 
	Одночасно
	

	4
	Автоматичний режим вимірювання внутрішньоочного тиску
	Наявність
	

	5
	Ручний режим вимірювання внутрішньоочного тиску
	Наявність 
	

	6
	Функція компенсації товщини рогівки
	Наявність 
	

	7
	Можливість зміни кількості пострілів в режимі тонометрії
	Наявність
	

	8
	Режим АСА (вимірювання кута передньої камери)
	Наявність
	

	9
	Автоматичне налаштування сили «повітряного пострілу»
	Наявність
	

	10
	Функція безпечної відстані, не менше
	8-10 см
	

	11
	Наявність референтних фокусних положень, не менше
	7
	

	12
	Відображення збільшеного зображення рогівки
	Можливість
	

	13
	Режим енергозбереження 
	1/3/5 хв.
	

	Загальні характеристики

	14
	Моторизована підставка для підборіддя пацієнта
	Наявність
	

	15
	Керування за допомогою джойстика
	Наявність
	

	16
	Діапазон вимірювання ВОТ
	0-60 мм.рт.ст.

(0-30 мм.рт.ст./0-60 мм.рт.ст.)
	

	17
	Крок вимірювання
	1 мм.рт.ст.
	

	18
	Робоча відстань
	11 мм
	

	19
	Точність вимірювань
	+/-5 мм.рт.ст.
	

	20
	Пам’ять, не менше
	10 результатів для кожного ока
	

	21
	Діапазон вимірювання товщини рогівки, у діапазоні
	150~1300 um 
	

	22
	Крок вимірювання
	1 um
	

	23
	Принтер
	Вбудований термопринтер
	

	24
	Монітор, не менше
	7 дюймів
	

	25
	Якість зображення
	Кольорова,

TFT LCD IPS
	

	26
	Екран
	Сенсорний
	

	27
	Інтерфейс RS232C
	Наявність
	

	28


	Живлення
	АС100 – 240В, 50/60Гц, 

1.0 - 0.7A
	


Інші вимоги:

	1
	Сертифікат  відповідності технічному регламенту 753 щодо медичних виробів
	Наявність
	

	2
	Декларація  відповідності технічному регламенту 753 щодо медичних виробів 
	Наявність
	

	3
	Лист авторизація від виробника обладнання або його уповноваженого представника на території України
	Наявність
	

	4
	Сертифікат інженера, що є підтвердженням можливості інсталяції та сервісного обслуговування обладнання
	Наявність
	

	5
	Інструкція з експлуатації українською мовою
	Наявність
	


Авторефкератометр – 1 комплект
Призначення:

	Вимога
	Відповідність

	Прилад повинен бути призначеним для вимірювання сфери, циліндра, та висі астигматизму шляхом вимірювання оптичної сили ока пацієнта. Та таким, що надає інформацію про кривизну рогівки пацієнта, міжзіничну відстань та розмір зіниці.
	


Загальні відомості :
	№
	Загальні відомості
	Дані приладу

	1.
	Фірма виробник обладнання
	

	2.
	Країна-виробник
	

	3.
	Модель
	

	4.
	Гарантійний термін експлуатації
	


Комплектація :

	№
	Найменування
	Кількість
	Посилання на документ, який підтверджує наявність, з вказанням сторінок

	1
	Корпус приладу
	1 шт.
	

	2
	Модель штучного ока
	1 шт.
	

	3
	Папір для принтера
	2 рул.
	

	4
	Папір для підставки для підборіддя
	100 шт.
	

	5
	Захисний чохол
	1 шт.
	

	6
	Стіл з електроприводом
	1 шт
	


Технічні параметри:

	
	Найменування
	Наявність
	Посилання на документ, який підтверджує наявність, з вказанням сторінок

	1
	Функціональні можливості та вимірювальні режими:
	
	

	
	кератометрія і рефрактометрія одночасно (K / R)
	Наявність 
	

	
	рефрактометрія (REF)
	Наявність 
	

	
	кератометрії (KER)
	Наявність 
	

	
	вимірювання діаметра зіниці
	Наявність
	

	
	вимірювання кривизні рогівки
	Наявність
	

	
	режим кольорового огляду
	Наявність
	

	
	функція вимірювання параметрів (кут, довжина, направляючі) посадки контактної лінзи
	Наявність
	

	
	режим вимірювань у відбитому світлі  (режим Retro-Illum) з можливістю імпорту збережених даних
	Наявність
	

	
	функція перегляду та порівняння відзнятих зображень ока
	Наявність
	

	
	функція перевірки посадки контактної лінзи у синьому світлі
	Наявність
	

	
	функція жовтого фільтра
	Наявність
	

	2
	Рефрактометрія:
	
	

	
	Сфера (SPH),  не менше
	-30.00 ~ + 25.00D (VD=12 мм) 
	

	
	Циліндр (CYL),  не менше
	0.00 ~ +/- 12.00D 

(крок 0.01/0.12/0.25D )
	

	
	Вісь, не менше
	0 ~ 180 °(крок 1)
	

	
	Вертексна відстань
	0.0; 12.0; 13.75; 15.0;
	

	
	МЦР (PD),  не менше
	10 ~ 85 мм
	

	
	Мінімальний діаметр зіниці
	2.00 мм
	

	3
	Кератометрія:
	
	

	
	Показник рогівки
	25,96 ~ 67,50D (При к=1,3375;  крок 0.05/0.12/0.25D)
	

	
	Астигматизм рогівки,  не менше
	0,00 ~ -15,00D ( крок 0.05/0.12/0.25D)
	

	
	Радіус кривизни,  не менше
	5.0 ~ 13.0 мм (крок 0.01 мм)
	

	
	Вісь, не менше
	1 ~ 180 ° (крок 1)
	

	
	Діаметр рогівки,  не менше
	2.0 ~ 14.00 мм (крок 0.1мм)
	

	4
	Автоматичний пошук зіниці
	По вертикалі
	

	5
	Діапазон переміщення упора для підборіддя:
	
	

	
	Вверх-вниз
	У діапазоні 55-60 мм
	

	6
	Пам’ять, не менше
	10 результатів (ліве/праве око)
	

	7
	Принтер 
	Вбудований термопринтер
	

	8
	Монітор, не менше
	7 дюймів 


	

	9
	Якість зображення монітора
	Кольоровий LCD IPS
	

	10
	Екран
	Сенсорний
	

	11
	Живлення
	100 ~ 240В, 50 / 60Гц
	

	12
	Споживна потужність
	1.0-0.6 А
	

	13
	Функція енергозберігання
	Наявність
	


Інші вимоги

	1
	Сертифікат  відповідності технічному регламенту 753 щодо медичних виробів
	Наявність
	

	2
	Декларація  відповідності технічному регламенту 753 щодо медичних виробів
	Наявність
	

	3
	Лист авторизація від виробника обладнання або його уповноваженого представника на території України
	Наявність
	

	4
	Сертифікат інженера, що є підтвердженням можливості інсталяції та сервісного обслуговування обладнання
	Наявність
	

	5
	Інструкція з експлуатації українською мовою
	Наявність
	


Примітка: 

1. У разі, якщо у даних медико-технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).

2. Якщо учасник пропонує інший товар (аналог або еквівалент), ніж передбачений цією документацією, то у складі тендерної пропозиції повинен надати порівняльну характеристику пропонованого товару у вигляді таблиці.
Запропоноване Учасником обладнання повинне відповідати наступним вимогам:

1. Еквівалентом товарів в розумінні даної документації тендерної пропозиції  є обладнання розміри, комплектація, матеріали, градація та інші стандартні характеристики товару абсолютно співпадають з характеристиками товару, що є предметом закупівлі. Стандартні характеристики еквіваленту товару на який відбувається заміна повинні відповідати вимогам діючих стандартів щодо даних товарів. Запропонований товар повинен відповідати всім нижче наведеним вимогам.

     У випадку, якщо Учасник закупівлі запропонує еквівалент товару, він додатково повинен надати у складі пропозиції детальний опис товару, відомості про виробника та документальне підтвердження від виробника товару повної відповідності технічних характеристик запропонованого товару.
2.  Поставка товару здійснюється за рахунок постачальника  за адресою Замовника: 23600, м. Тульчин, вул. Миколи Леонтовича, 114.
3. При формуванні ціни Постачальник повинен керуватися вимогами чинного законодавства. 

Примітка:

У разі не надання документів, тендерна пропозиція буде відхилена як така, що не відповідає умовам тендерної документації.

Невідповідність запропонованого Учасником товару встановленим медико - технічним вимогам розцінюється як невідповідність пропозиції умовам тендерної документації.

Подання пропозицій за окремими частинами предмету закупівлі не передбачено.

Посада, прізвище, ініціали, підпис уповноваженої особи Учасника, завірені печаткою.
1

