Додаток 2

до тендерної документації
Аналізатор газів крові та електролітів,
 напівавтоматичний лабораторний коагулометр

(код ДК 021:2015 -  38430000-8 Детектори та аналізатори)
Загальні вимоги

1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико – технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку та всіх інших вимог Документації. Відповідність технічних характеристик запропонованого Учасником Товару вимогам технічного завдання повинна бути обов’язково підтверджена технічним документом виробника (експлуатаційної документації: настанови з експлуатації, або інструкції, або технічного опису чи технічних умов, або ін. документів українською мовою) в якому міститься ця інформація, з наданням таких документів.

2. Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим.

Гарантійний термін (строк) експлуатації повинен становити не менше 12 місяців. На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Товар є новим. А також в цьому листі зазначити, що гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого Учасником Товару становить не менше 12 місяців.

3. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним Товару, у кількості та в терміни, визначені цим Оголошенням та пропозицією Учасника.

На підтвердження Учасник повинен надати файл відсканований з Оригіналу листа, яким підтверджується можливість поставки Учасником Товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у кількості, та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі, а також гарантії щодо терміну гарантійного обслуговування.

4. Учасник повинен провести кваліфікований інструктаж працівників Замовника по користуванню запропонованим обладнанням. На підтвердження Учасник повинен надати гарантійний лист в довільній формі щодо відповідності вимогам, вказаним у вищевказаному пункті.

5. Сервісне обслуговування товару, запропонованого Учасником повинно здійснюватися кваліфікованими працівниками, які мають відповідні знання та навички. На підтвердження Учасник повинен надати гарантійний лист в довільній формі щодо відповідності вимогам, вказаним у вищевказаному пункті.

6. Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення та/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.

7. Проведення доставки, інсталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника. На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Товар буде доставлено та інстальовано за рахунок Учасника.

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
Аналізатор газів крові та електролітів – 1 шт
 (код НК: 56661 Автоматичний аналізатор газів крові IVD (діагностика in vitro )

	№
	Медико – технічні вимоги
	Вимоги
	Відповідність вимогам

(Учаснику вказати посилання на сторінку інструкції з експлуатації)

	1. 
	Аналізатор газів крові та електролітів
	Відповідає
	

	2. 
	Вбудований термальний принтер, 57*40мм
	Наявність
	

	3. 
	Інтерфейси
	USB: Type-C
	

	4. 
	Акумулятор
	Літій-іонний, 5000 мАг
	

	5. 
	Сенсорний екран
	4,3 дюйми IPS HD
	

	6. 
	Габарити
	220 мм*90мм*52мм
	

	7. 
	Вага
	0,9 кг
	

	8. 
	Параметри, що вимірюються
	K+, Na+, Cl-, Ca+, pH, pCO2, pO2, Hct
	

	9. 
	Методи тестування
	Опору, струму, провідності
	

	10. 
	Зразки, що аналізуються
	Венозна або артеріальна кров
	

	11. 
	Прилади, що підтримуються
	Миша, клавіатура, принтер (підключення по USB)
	

	12. 
	Пам'ять
	500 000 зразків
	

	13. 
	Мова інтерфейсу
	українська
	

	14. 
	Мінімальний об’єм зразку
	90 мкл
	

	15. 
	Максимальний об'єм зразку
	120 мкл
	

	16. 
	Принцип вимірювання
	Технологія електрохімічної детекції
	

	17. 
	Інформація фірмового бранку включає: назву лікарні, ім’я, номер медичного запису, номер зразку, вік, стать, тип зразку, дослідник, відділ, номер партії реагенту, ID реагентної картки, ID інструменту, версія, час аналізу.
	Відповідність
	

	18. 
	Підключення до ЛІС
	Наявне
	

	19. 
	Можливість підключення по Bluetooth
	Наявне
	

	20. 
	Наявність у виробника запропонованого товару Сертифікату ISO 13485 (надати копію)
	Відповідність
	

	21. 
	Наявність на запропонований товар у виробника Декларації CE (або сертифікату FDA) про класифікацію товарів як медичних виробів для діагностики in vitro (надати копію)
	Відповідність
	

	22. 
	Наявність у представника на території України сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 14001:2015, міжнародного зразка), що регламентує постачання хімічної сировини та комплексне оснащення лабораторій реактивами, посудом, меблями, приладами та аналітичним обладнанням (надати копію).
	Відповідність
	

	23. 
	Прилад повинен супроводжуватися експлуатаційною  документацією українською мовою.
	Відповідність
	

	24. 
	Термін гарантійного обслуговування приладу повинен становити не менше 12 місяців.
	Відповідність
	

	25. 
	Навчання медичного персоналу на робочому місці.

	Відповідність
	

	26. 
	Наявність сертифікованої сервісної служби.
	Відповідність
	

	27. 
	Надати оригінал гарантійного листа виробника або представника виробника, яким підтверджується можливість поставки товару, у необхідній кількості та якості який є предметом закупівлі.
	Відповідність
	

	28. 
	Наявність декларації про відповідність технічним регламентам.
	Відповідність
	

	29. 
	Наявність стартового набору реагентів.
	Відповідність
	


Напівавтоматичний коагулометр – 1 шт

(код НК: 56690 Напівавтоматичний лабораторний коагулометр IVD (діагностика in vitro)
	№
	Медико – технічні вимоги до коагулометра 
	Відповідність вимогам

	1. 
	Тип аналізатора
	Напівавтоматичний коагулометр  
	

	2. 
	Кількість каналів для досліджень
	не менше 4-х
	

	3. 
	Метод детекції
	Електромагнітний моніторинг часу утворення згустку
	

	4. 
	Кількість позицій для реагентів
	не менше чотирьох
	

	5. 
	Кількість позицій для перемішування
	одна
	

	6. 
	Кількість позицій з підігрівом
	не менше 16
	

	7. 
	Точність
	відносна похибка ≤± 10% за FIB
	

	8. 
	Відтворюваність
	Параметр тестування з використанням контрольного матеріалу

Діапазон нормальних значень CV%

Діапазон аномальних значень CV%

Протромбіновий Час (ПЧ)

≤ 3.0

≤ 5.0

Активований Частковий Тромбопластиновий Час (АЧТЧ)

≤ 3.0

≤ 5.0

Фібриноген (ФІБ)

≤ 5.0

≤ 10.0

Тромбіновий Час (ТЧ)

≤ 3.0

≤ 5.0


	

	9. 
	Точність температури
	± 1оС
	

	10. 
	Різниця тестових каналів
	Відносний діапазон значень результатів кожного тесту між різними каналами ≤ 10%
	

	11. 
	Лінійність
	Діапазон значень лінійних вимірювань FIB 0.6 – 6 г/л, r ≥ 0.975
	

	12. 
	Час безперервної роботи
	≥ 24 години
	

	13. 
	Дисплей
	РК-дисплей з можливістю регулювання яскравості
	

	14. 
	Друк
	Термічний друк з функцією пакетного друку
	

	15. 
	Джерело живлення 
	220В 50 Гц
	

	16. 
	Наявність у виробника запропонованого товару Сертифікату ISO 13485 (надати копію)
	наявність
	

	17. 
	Наявність на запропонований товар у виробника Декларації CE (або сертифікату FDA) про класифікацію товарів як медичних виробів для діагностики in vitro (надати копію)
	Наявність


	

	18. 
	Наявність у представника на території України сертифікату на систему якості підприємства (Сертифікат ISO 14001:2015, міжнародного зразка), що регламентує постачання хімічної сировини та комплексне оснащення лабораторій реактивами, посудом, меблями, приладами та аналітичним обладнанням (надати копію).
	наявність
	

	19. 
	Прилад повинен супроводжуватися експлуатаційною  документацією українською або англійською мовами
	
	

	20. 
	Термін гарантійного обслуговування приладу повинен становити не менше 12 місяців
	
	

	21. 
	Навчання медичного персоналу на робочому місці.

	
	

	22. 
	Наявність сертифікованої сервісної служби
	
	

	23. 
	Надати оригінал гарантійного листа виробника або представника виробника, яким підтверджується можливість поставки товару, у необхідній кількості та якості який є предметом закупівлі 
	
	

	24. 
	Наявність документів, що підтверджують проведення оцінки відповідності запропонованих товарів вимогам технічного регламенту затвердженого Постановою КМУ  №754 від 02.10.2013 (Надати копію сертифікату або свідоцтва або декларації відповідності на товар)
	
	

	25. 
	Стартовий набір реагентів


АЧТЧ 1х4 мл 80 тестів – 1 уп

Тромбіновий час 1х4 мл 80 тестів – 1 уп

Протромбіновий час 1х4 мл 40 тестів – 1 уп

Контрольна плазма Норма 1x1 мл – 1 фл

Контрольна плазма Патологія 1x1 мл – 1 фл
	Контрольна плазма Норма 12x1 мл

Контрольна плазма Патологія 12x1 мл

Вимоги до відтворюваності:


Елемент/Одиниця

CV%

Контроль Рівень І

Контроль Рівень ІІ

Метод згортання (на основі в'язкості)

Протромбіновий час (ПЧ)/(с)

≤3.0

≤5.0

Активований частковий тромбопластиновий час (АЧТЧ)/(с)

≤3.0

≤5.0

Фібриноген (ФІБ)/(гр/л)

≤3.0

≤8.0

Тромбіновий час (TЧ)/(с)

≤3.0

≤5.0

Найменування

Вимоги

Фібриноген 6х4 мл 480 тестів

Складається з тромбінового реагенту та імідазолового буфера. Основні компоненти тромбіну включають 0,09% тромбіну, 0,01% хлориду кальцію, 3% маніту і 2% бичачого сироваткового альбуміну; імідазоловий буфер - це 5% імідазоловий буфер.

АЧТЧ 6х4 мл 480 тестів

Складається з реагенту АЧТЧ і CaCl2. Основні компоненти реагенту АЧТЧ включають 0,45% цефаліну, 2% діоксиду кремнію, 0,02% поверхнево-активної речовини CHAPS і 3% маніту; CaCl2 означає розчин CaCl2 з концентрацією 0,025 моль/л.

Протромбіновий час 6х4 мл 240 тестів

Складається з реагенту ПЧ та буфера для розчинення. Основні компоненти реагенту ПЧ включають 2% порошку з кролячого мозку, 0,01% хлориду кальцію, 3% маніту та 2% бичачого сироваткового альбуміну; буфер для розчинення являє собою 5% трис-буфер.

Тромбіновий час 12х4 мл 480 тестів

Основні компоненти включають 0,05% тромбіну, 0,01% хлориду кальцію, 3% маніту і 2% бичачого сироваткового альбуміну.


	


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

