Додаток 4
до тендерної документації

ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
Предмет закупівлі:

«ДК 021:2015:33120000-7 - Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання (Штриховий ретиноскоп (НК 024:2023:32712 - Ретиноскоп з живленням від батареї); Універсальна пробна оправа (код НК 024:2023:32791 - Оправа для пробних окулярних лінз)
ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:
1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико-технічним вимогам, встановленим у цьому додатку до тендерної документації (далі – ТД). Для підтвердження учасник у складі тендерної пропозиції надає заповнену таблицю про відповідність медико-технічним вимогам.

2. Товар має бути зареєстрований в Україні та введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності. Для підтвердження учасник у складі тендерної пропозиції надає копію декларації відповідності або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту.
3. При поставці товару повинні надаватися копії сертифікат відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.
4. Учасник визначає ціни на товар, який він пропонує поставити, з урахуванням усіх своїх витрат на доставку, сплату податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, а також витрат на страхування (у разі потреби), транспортування, завантажування, розвантажування та інших витрат.

5. Товар повинен передаватись на склад замовника в неушкодженій упаковці, яка забезпечує цілісність товару та збереження його якості під час транспортування. Упаковка не повинна бути пошкоджена, розкрита, неукомплектована чи недоукомплектована. На упаковці повинні бути визначені дата виробництва та термін придатності.

6. Поставка товару здійснюється транспортом або за рахунок учасника - переможця відповідно до заявки замовника протягом 7 календарних днів з моменту отримання заявки від замовника.
7. Гарантійний термін (строк) експлуатації товару 12 місяців з моменту введення в експлуатацію.

8. Неякісний товар підлягає обов’язковій заміні, усі витрати, пов’язані із заміною товару несе постачальник.

9. Постачальник зобов’язаний забезпечити поставку товару замовнику за адресою: 32400, Хмельницька область, Кам’янець-Подільський район, місто Дунаївці, вулиця Соборна, будинок 7.
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
	№ з/п
	Найменування
	Медико-технічні характеристики
	Од. вим 
	К-ть
	Відповідність медико-технічним характеристикам

так/ні,

з посиланням на інструкцію

	1
	Штриховий ретиноскоп
	Номінал лампи: L-27 4V, 2.6W

Тип батарейки: Ni-Cd акумулятор перезаряджувальний, 1000RS

Час безперервного освітлення: приблизно 80 хв.

Штрих: дивергентний промінь, паралельний промінь, конвергентний промінь 

Опора для чола: для захисту від контактування з RX-RC

Кут обертання штриха: 360 градусів без обмежень

Пресбіопія лінзи: +2D

Габарити та вага (батарея включно), не більше: 34(Ш) x 32(Г) x 269 (В) мм, Прибл. 580г

Стандарти безпеки:

1) безпека: IEC 60601-1:2005 Ed.3.1:2012

ISO 15004-1:2006;
2) EMC: IEC 60601-1-2 Ed. 3.0:2007;
3) форма захисту від ураження електричним струмом: устаткування з внутрішнім електроживленням;
4) клас рівня захисту від ураження електричним струмом: устаткування типу В;
5) рівень захисту від попадання води і частинок: IPX0;
6) спосіб стерилізації: не стерилізувати;
7) придатність для використання в середовищі, багатому киснем: не використовуйте в середовищах багатих киснем;
8) режим роботи: безперервна робота.
Подвійний настільний зарядний пристрій RC-II
	шт
	1
	

	2
	Універсальна пробна оправа
	Діапазон регулювання відстані зіниці:
відстань бінокулярної зіниці - 48~80 мм

ліва або права відстань зіниці - 24~40 мм

мінімальне значення масштабу - 1мм

Шкала положення осі набору:
лівий індексуючий диск - 130֯~0֯~120֯

правий індексуючий диск - 50֯~180֯~60֯
шкала осьового положення - збільшення в напрямку проти годинникової стрілки вздовж осі рами;

інтервал оцінювання  - 5֯

ефективна внутрішня діафрагма рами дзеркала - 33.5мм

кількість встановлених лінз на око - 5 шт. (спереду 3 і ззаду 2)

ступінь обертання лінзи  у внутрішньому кільці оправи щодо оптичної вісі - 360֯

непаралельність оптичної осі лінз та геометричної осі оправи - ≤2.5֯

різна концентрація оптичного центру лінзи та геометричного центру - не менше ніж 0.5мм

зміщення лінзи щодо положення геометричного центру - не менше ніж 0.3 мм
Діапазон регулювання носової опори:
регульована довжина - 0-25мм

кут регулювання - 360֯

регульована довжина лівої або правої установки - 0-30мм

вага, не більше: 53г
	шт
	1
	


Примітка:

1) у разі, коли в описі предмета закупівлі містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, слід читати як "або еквівалент".

2) якщо учасник пропонує інший товар (еквівалент) ніж передбачений цією тендерною документацією, даний товар за своїми властивостями повинен повністю відповідати товару, що є предметом закупівлі за всіма показниками.
