33190000-8 Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні (Автоматизована система приготування протипухлинних препаратів з програмним забезпеченням (17459 Змішувач розчинів для внутрішньовенного введення) - 3 компл.)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Автоматизована система приготування протипухлинних препаратів з програмним забезпеченням (17459 Змішувач розчинів для внутрішньовенного введення) - 3 компл. 

До складу кожного комплекту входять 4 найменування:

найменування 1 - Шприцевий дозатор (13217 Шприцева помпа) - 15 од.;

найменування 2 - Набір для приготування препаратів (58872 Набір для підготовки лікарських засобів до внутрішньовенного введення стерильний) - 50 компл.;

найменування 3 - Набір для введення препаратів (61657 Набір для введення лікарських засобів для інфузійного насосу з електроживленням, багаторазового використання) - 50 компл.;

найменування 4 - Біобезпечна шафа (20653 Бокс біологічної безпеки класу ІІ) - 1 од.
	№
	Найменування параметру
	Відповідність вимогам

(так/ні)

	1.
	Автоматизована система приготування протипухлинних препаратів (АСППП)
	

	1.1.
	Призначена для приготування протипухлинних препаратів у формі та дозуванні, що визначені протоколами для амбулаторних та стаціонарних пацієнтів, що проходять курс хіміотерапії.
	

	1.2.
	Можливість одночасного приготування кількох препаратів незалежно один від одного.
	

	1.3.
	Наявність у складі АСППП автоматичної системи попереднього наповнення, волюметричного контролю та гравіметричного підтвердження на кожному модулі пристрою. Дана система має бути окремою для кожного модулю та такою, що не вимагає втручання оператора в процес.
	

	1.4.
	АСППП має бути оснащена екранами на передній частині кожного модулю, на яких має бути представлена інформація про пацієнта та призначений йому препарат, що готується.
	

	1.5.
	Клас безпеки АСППП має бути II B2.
	

	1.6.
	У разі виникнення помилки у будь-якому модулі, інші модулі  мають бути спроможні продовжувати роботу.
	

	1.7.
	АСППП має бути спроможна приготувати препарати повної дози відповідно до протоколів.
	

	1.8.
	Наявність вбудованої системи відходів, яка автоматично закриває скриньку із відходами без необхідності втручання оператора в цей процес з метою зниження ризику зараження.
	

	1.9.
	Автоматичне приготування препаратів та автоматичне наповнення без необхідності втручання оператора.
	

	1.10.
	Автоматичне завершення незавершеного наповнення без втручання оператора. АСППП має визначати невірні наповнення препаратів та попереджати оператора у випадках, коли приготований препарат поза межами заданого діапазону.
	

	1.11.
	Автономне проведення волюметричного контролю та гравіметричного підтвердження. Точність наповнення за волюметричним методом має складати не більше ±0,01 мл.
	

	1.12.
	Можливість користування волюметричною системою інжекторів різного об’єму.
	

	1.13.
	Системи підтвердження мають працювати із точністю не більше ±3%.
	

	1.14.
	Автоматичне калібрування волюметричної системи наповнення.
	

	1.15.
	Калібрування гравіметричної системи за запитом оператора.
	

	1.16.
	Система зчитування штрих-кодів для перевірки відповідності модуля приготування препаратів та препарату для уникнення помилок оператора.
	

	1.17.
	Програмне забезпечення має генерувати штрих-код, що містить інформацію про пацієнта, інформацію про препарат, час інфузії та швидкість інфузії.
	

	1.18.
	Перед наповненням або під час процесу приготування препарату система має попередити оператора у випадку, якщо у рецепті є помилки чи невідповідності.
	

	1.19.
	Програмне забезпечення має зберігати журнал не менше 5 років.
	

	1.20.
	Пристрій має бути обладнаний кнопкою екстреної зупинки, що зупиняє всі робочі модулі у надзвичайній ситуації.
	

	1.21.
	Пристрій має бути обладнаний щонайменше одним з портів зв’язку: RS232, RS485, або TCP/IP мережі.
	

	1.22.
	Багатомовне програмне забезпечення, в тому числі українською мовою. 
	

	1.23.
	Можливість дистанційного управління через інтернет.
	

	1.24.
	Авторизація користувачів за допомогою імені користувача та паролю.
	

	1.25.
	Користувачі можуть бути розділені у відповідності до відділень лікарні (гематологія тощо). Користувачі мають лише доступ до екранів та звітів, пов’язаних зі специфікою роботи відділення. 
	

	1.26.
	Реєстрація та пошук пацієнта має відбуватися на основі наступної інформації: ім’я, прізвище, стать, ідентифікаційний номер, місце народження, рік народження, адреса, номер мобільного телефону, e-mail.
	

	1.27.
	Формування картки пацієнта зі штрих-кодом, що містить інформацію про пацієнта.
	

	1.28.
	Можливість внесення нового активного компоненту в систему.
	

	1.29.
	Наявність витяжки та НЕРА фільтру.
	

	1.30.
	Параметри електричного живлення 220В/50Гц. 
	

	1.31.
	Споживча потужність не більше 2,6 кВт.
	

	1.32.
	Зовнішній об’єм АСППП має становити не більше 8 м3.
	

	2.
	Шприцевий дозатор
	

	2.1.
	Пристрій повинен бути придатним для введення внутрішньовенних, внутрішньоартеріальних, кровних або ентеральних препаратів.
	

	2.2.
	Вага пристрою не більше 2 кг.
	

	2.3.
	Напруга живлення 220-240/50Гц.
	

	2.4.
	Наявність кріплення для фіксації приладу на стійку.
	

	2.5.
	Наявність меню російською або українською мовою.
	

	2.6.
	Всі функції пристрою мають керуватись за допомогою кнопок кольорового сенсорного екрану.
	

	2.7.
	На екрані мають відображатись швидкість інфузії, режим роботи, лікарська доза, стан батареї.  
	

	2.8.
	Під час проведення вливання, коли процес завершується, на екрані має відображатись повідомлення, що вказує на збільшення/зменшення тиску.
	

	2.9.
	Пристрій має працювати не менше 5 годин від вбудованої батареї.
	

	2.10.
	Час повної зарядки вбудованої батареї не більше 10 годин.
	

	2.11.
	За умови зникнення основного живлення, пристрій має автоматично переключитись на роботу від вбудованої батареї, відображаючи на екрані залишковий рівень заряду.
	

	2.12.
	Пристрій має проводити перфузію в діапазоні не гірше 0,1-2000 мл/год.
	

	2.13.
	Можливість зміни швидкості перфузії без переривання процесу вливання.
	

	2.14.
	Наявність програмованого режиму очікування в діапазоні не гірше від 1 хвилини до 99 годин.
	

	2.15.
	Наявність режимів мінімальної швидкості, часу, ваги тіла, лікарської дози, трапеції, TiVA.
	

	2.16.
	Якщо введено два з трьох показників – об’єм, час, швидкість, третій показник має розраховуватись автоматично.
	

	2.17.
	Пристрій має постійно відслідковувати залишковий об’єм, залишковий час, загальний об’єм.
	

	2.18.
	Встановлення болюсу у діапазоні не гірше 0,1-2000 мл/год.
	

	2.19.
	Прилад має бути обладнаний режимом лікарсько-навантажувальної дози. 
	

	2.20.
	Пристрій має бути сумісний з усіма видами шприців, об’ємом 5, 10, 20, 30, 50/60 мл, які відповідають міжнародним стандартам.
	

	2.21.
	Наявність вбудованої бібліотеки на не менше, ніж 1000 видів лікувальних препаратів, із можливістю введення ще не менше 1000 препаратів за запитом лікаря.
	

	2.22.
	Наявність функції збереження не менше 2000 подій у пам’яті.
	

	2.23.
	Користувач має мати можливість переглянути останні процедури лікування та переглянути ліки, що їх було введено.
	

	2.24.
	Діапазон окклюзійного тиску має бути не гірше від 225 мм.рт.ст. до 975 мм.рт.ст. 
	

	2.25.
	Наявність системи блокування пристрою для запобігання втручання сторонніх осіб.
	

	2.26.
	Пристрій має бути обладнано системою захисту від неконтрольованого потоку. 
	

	2.27.
	Пристрій має бути обладнаний звуковою та світловою індикацією тривог.
	

	2.28.
	Текстові повідомлення тривог та застереження мають відображатися на екрані.
	

	2.29.
	Пристрій має бути обладнано наступними видами тривог: досягнення ліміту перфузії, досягнення ліміту шприця, низький заряд батареї, розряджена батарея, технічна помилка.
	

	2.30.
	Час спрацьовування попереджувальної сигналізації має налаштовуватись. 
	

	2.31.
	Пристрій має бути обладнано портами для підключення кнопки виклику медичної сестри, швидкої медичної допомоги, портом RS-232, або багатофункціональним портом, або портом USB.
	

	2.32.
	Ступінь захисту від потрапляння вологи не менше IPX2.
	

	2.33.
	Похибка при роботі із шприцями, що відповідають міжнародним стандартам, становить не більше ±2%.
	

	2.34.
	Наявність мікро- режиму для запобігання проведення інфузії великими дозами новонародженим та дітям.
	

	3.
	Набір для приготування препаратів
	

	3.1.
	Набір для підготовки препаратів має бути стерильним.
	

	3.2.
	Ємності для інфузій 250 мл, 500 мл та 1000 мл.
	

	3.3.
	Подовжувач сумісний із хіміотерапевтичними препаратами та виготовлений із матеріалу, що захищає від потрапляння світла. Подовжувач має бути обладнаний затискачем для перекриття потоку рідини в разі необхідності.
	

	3.4.
	Конектор типу Луер (Luer Lock).
	

	3.5.
	Набір попереднього наповнення для змішування протипухлинного препарату із сироваткою.
	

	3.6.
	Адаптер призначений для перенесення препарату до закритої системи.
	

	3.7.
	Мішок для приготованого препарату використовується для безпечного перенесення протипухлинного препарату пацієнтові.
	

	3.8.
	Ємність для транспортування готових препаратів використовується для безпечного транспортування приготованих хіміотерапевтичних препаратів.
	

	3.9.
	Шприці із системою розмірами 3, 10, 20 та 50 мл.
	

	3.10.
	Апарат для нанесення штрих-коду.
	

	3.11.
	Ємність для відходів пристрою приготування має бути обладнана запірним механізмом, що унеможливлює її повторне відкриття.
	

	3.12.
	Безголковий клапан-конектор має утворювати повністю закриту систему, дозволяючи лише протікання рідини через отвір, коли приєднаний за допомогою адаптеру інжектору чи з’єднанням типу Луер (LuerLock), має автоматично закриватись, запобігаючи витоку, коли з’єднання перервано.
	

	3.13.
	Подовжувач із Y-подібним з’єднувачем із безголковим клапаном має бути сумісний із хіміотерапевтичними препаратами та виготовлений із матеріалу, що захищений від потрапляння світла.
	

	3.14.
	Подовжувач має бути обладнано затискачем для перекриття потоку рідини за потреби.
	

	4.
	Набір для введення препаратів
	

	4.1.
	Набір для введення має бути виготовлений з матеріалу, що сумісний із усіма протипухлинними препаратами та захищений від світла.
	

	4.2.
	Набір має бути обладнаний однонаправленим клапаном, який дозволяє ввести пацієнтові препарат відповідного типу.
	

	4.3.
	Сидіння для введення протипухлинних препаратів пацієнтам.
	

	4.4.
	Інфузійна стійка з регулюванням висоти на мобільній основі.
	

	4.5.
	Набори для введення:

· одноканальний

· двоканальний

· чотириканальний
	

	5.
	Програмне забезпечення
	

	5.1.
	Програмне забезпечення має використовуватися для обміну зашифрованою та безпечною інформацією, захищати інформацію пацієнта, архівувати, звітувати та аналізувати. 
	

	5.2.
	Можливість створювання форм проведення терапії та організації інформації про пацієнта.
	


Загальні вимоги:

1. Товар, що пропонується, повинен бути новим, таким, що не був у використанні. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

2. Товар повинен бути належним чином зареєстрованим в Україні або дозволеним для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства, сертифікованим для використання у медичних закладах.

Ця вимога підтверджується:

- завіреною копією декларації або копією документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) товару за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або 

- завіреною копією Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу, що свідчить про наявність медичного виробу в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення.

3. Гарантійний термін обслуговування не менше 12 місяців з моменту введення в експлуатацію (якщо інше не передбачено технічними вимогами). Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

4. Сервісне обслуговування повинно здійснюватися інженерним персоналом, що сертифікований виробником - наявність сервісного центру на території України (надати лист-підтвердження) та фахівців, які пройшли навчання у виробника запропонованого обладнання (надати копію відповідного документа).

5. Спроможність учасника поставити запропонований товар повинна підтверджуватись оригіналом гарантійного листа від виробника (якщо учасник не є виробником товару), або офіційного представника на території України (із наданням копії авторизаційного листа виробника), що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого товару в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника (надати оригінал такого гарантійного листа).

6. Наявність інструкції (паспорта) або будь-якого іншого документа щодо експлуатації запропонованого товару українською або російською мовою (надати копії).

7. Вантажно-розвантажувальні роботи та доставка товару до закладів охорони здоров’я повинна здійснюватися постачальником за власні кошти. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

8. Термін поставки товару: протягом 60 днів з моменту отримання письмової заявки Замовника. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

9. Монтаж та навчання медперсоналу роботі на апаратурі постачальник проводить безкоштовно за письмовою заявою закладу-отримувача, якщо інше не передбачено умовами договору. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.
10. Запропонований товар повинен відповідати заявленим технічним вимогам. Для підтвердження учасник надає заповнену таблицю щодо відповідності з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) технічного документа виробника.

11. Запропонований товар повинен відповідати вимогам чинного законодавства із захисту довкілля. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі про застосування заходів із захисту довкілля.

12. Запропонований товар повинен бути якісним. Для підтвердження учасник надає сертифікат відповідності, виданий відповідним органом з сертифікації, акредитованим національним органом України з акредитації, який підтверджує встановлені вимоги до товарів, робіт і послуг та (чи) об’єктів, через які реалізуються послуги, якщо це передбачено законодавством України. Якщо медичне обладнання не передбачає наявність зазначеного сертифіката, учасник надає лист-роз’яснення.

13. Учасник повинен надати заповнену форму тендерної пропозиції за підписом керівника або уповноваженого представника підприємства, організації, установи та завірену печаткою (у разі наявності).
Форма тендерної пропозиції

(назва процедури закупівлі)

	№ лоту/

з/п
	Найменування предмету закупівлі/товару
	Торгівельна назва товару
	Виробник, країна
	Одиниця виміру
	Кількість,

од.

	
	
	
	
	
	


	(посада особи, що підписує форму)                                                                   

(підпис)
	( П.І.Б.)

М. П.*                                     


* Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
** У разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».
2. Розмір бюджетного призначення за кошторисом або очікувана вартість предмета закупівлі:

41 199 999,00 грн (Сорок один мiльйон сто дев`яносто дев`ять тисяч дев`ятсот дев`яносто дев`ять гривень 00 копiйок), з ПДВ.
