33110000-4 Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини (Система ультразвукової кісткової денситометрії (40779 Система ультразвукової кісткової денситометрії) - 12 шт.)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі**:

Система ультразвукової кісткової денситометрії (40779 Система ультразвукової кісткової денситометрії) - 12 шт.

	№ з/п
	Найменування параметру
	Показник параметру
	Відповідність

(так / ні)

	1
	Ультразвуковий кістковий денситометр/сонометр для визначення мінеральної щільності кісткової тканини за допомогою виміру швидкості розповсюдження ультразвуку у дітей від 0 років
	
	

	2
	Принцип дослідження вимірюванням  швидкості звуку у кістковій тканині
	Наявність
	

	3
	Вага приладу без датчиків не більше 2 кг
	Відповідність
	

	4
	Максимальні габарити основного блоку (ШхВхГ) не більше 250x250x250 мм
	Відповідність
	

	5
	Наявність ультразвукового датчику з центральною частотою не вище 1,25 (+0,2) МГц
	Наявність
	

	6
	Інструментальна точність у межах від 0,25 % до 0,6%
	Наявність
	

	7
	Час вимірювання для кожної позиції кістяка, що обстежується не більше 120 с
	Наявність
	

	8
	Автоматичне створення графіків швидкості звуку та аналіз
	Наявність
	

	9
	Можливість створення бази даних для ведення моніторингу корекції та лікування
	Наявність
	

	10
	Можливість перевірки якості роботи системи без калібрування
	Наявність
	

	11
	Виведення даних досліджень та обробка на зовнішньому персональному комп’ютері  користувача
	Наявність
	

	12
	Інтерактивна панель керування програмного забезпечення оператора
	Наявність
	

	13
	Індикатор акустичного контакту
	Наявність
	

	14
	Індикатор отримання акустичного сигналу
	Наявність
	

	15
	Автоматичний аналіз відхилень від середньої швидкості звуку
	Наявність
	

	16
	Можливість створення протоколів та графіків обстежень
	Наявність
	

	17
	Можливість визначення мінеральної щільності кісток по променевій і великогомілковій кісткам
	Наявність
	

	18
	Інформація у файлі пацієнта, не менше:
	
	

	18.1
	Ідентифікаційний номер пацієнта 
	Наявність
	

	18.2
	Прізвище пацієнта
	Наявність
	

	18.3
	Ім’я пацієнта
	Наявність
	

	18.4
	Стать
	Наявність
	

	18.5
	Дата народження пацієнта
	Наявність
	

	18.6
	Дата проведення вимірювання
	Наявність
	

	18.7
	Зріст пацієнта
	Наявність
	

	18.8
	Вага тіла пацієнта 
	Наявність
	

	18.9
	Гестаційний вік
	Наявність
	

	18.10
	Вага тіла при народженні
	Наявність
	

	18.11
	Низька вага при народженні
	Наявність
	

	18.12
	Волосяний покрив у інтимній зоні
	Наявність
	

	18.13
	Індекс маси тіла (ІМТ)
	Наявність
	

	18.14
	ІМТ – процентілі
	Наявність
	

	18.15
	Споживання кальцію
	Наявність
	

	18.16
	Дотримання дієти
	Наявність
	

	18.17
	Фізична активність
	Наявність
	

	18.18
	Особливість грудних залоз
	Наявність
	

	18.19
	Наявність прискореного статевого дозрівання
	Наявність
	

	18.20
	Час початку менструацій
	Наявність
	

	18.21
	Історія переломів в анамнезі
	Наявність
	

	18.22
	Сімейний анамнез патології кісток
	Наявність
	

	18.23
	База даних з областями вимірювань і результатами пацієнта, включаючи всю доступну історію вимірювань
	Наявність
	

	19
	Можливість побудови графіків, що повинні відображати історію антропометричних змін, не менше:
	
	

	19.1
	Зріст для певного віку
	Наявність
	

	19.2
	Маса тіла для певного віку
	Наявність
	

	19.3
	ІМТ для певного віку
	Наявність
	

	19.4
	Маса тіла для зросту
	Наявність
	

	Комплектація
	

	20
	Ультразвуковий денситометр/сонометр з характеристиками, що відповідають медико-технічним вимогам
	1 шт.
	

	21
	Ультразвуковий датчик для вимірювання швидкості розповсюдження ультразвуку у променевій і великогомілковій кістках
	1 шт.
	

	22
	Персональний комп’ютер з операційною системою Windows або аналог та встановленим програмним забезпеченням 
	1 шт.
	

	23
	Кольоровий принтер для друку звітів
	1 шт.
	

	24
	Транспортувальний бокс для ультразвукового денситометру/сонометру
	1 шт.
	


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 (обов’язково) 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 мовою оригіналу та з перекладом на українську мову (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: 30 днів з дати отримання письмової заявки  Замовника, але не пізніше 29.12.2022. 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 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.

12. 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:

11 512 692,00 грн (Одинадцять мільйонів п'ятсот дванадцять тисяч шістсот дев'яносто дві гривні 00 копійок), з ПДВ.
