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Техническое задание

	№ п/п
	Наименование
	Показатель

	1.
	Общие данные о продукции

	1.1
	Полное наименование:

Транскутанный определитель  билирубина у  новорожденных
	Модель «BiliChek», фирма Респироникс, США
или эквивалент

	1.2
	Описание функциональных характеристик медицинского оборудования
	Для неинвазивного определения билирубина у новорожденных до, во время и после фототерапии.

	1.3
	Количество
	1 шт.

	2.
	Основные характеристики медицинского оборудования

	2.1
	Год выпуска, не ранее
	2009г.

	3.
	Технические  характеристики 

	3.1
	Гестационный возраст
	27-42 недели

	3.2
	Постнатальный возраст
	0-20 дней

	3.3
	Вес пациента 
	950-4,995 гр

	3.4
	Диапазон измерения сывороточного билирубина
	0-20mg/dL;  0-340 mol/L

	3.5
	Точность, среднеквадратическая ошибка
	+/- 1.5mg/dL +/- 25 μmol/L

	3.6
	Повторяемость, стандартное отклонение 
	+/- 0.66mg/dL +/- 10 μmol/L

	3.7
	Корреляция 
	r = 0.90

	3.8
	Установка на приборе: даты, времени, единиц измерения (по выбору) 
	mg/dL или  μmol/L

	3.9
	Звуковое подтверждение выполненного измерения
	Наличие

	3.10
	Индикация состояния батареи
	Наличие

	3.11
	Автоматическое выключение прибора, если прибором не пользуются в течение 60 или 120 сек
	Соответствие

	3.12
	Вес прибора с батареей, не более 
	346 гр. 

	3.13
	Размеры, не более 
	6.0 х 21.6 х 7.8 см

	3.14
	Батарея: никель-кадмиевая, количество измерений при полном заряде – минимум 100, время заряда – 4,6 часов (максимально), цикл глубокой зарядки – разрядки – 9,2 часа (максимально)
	Соответствие

	3.15
	Электролампа вольфрамовая 
	Соответствие

	3.15.1
	Срок эксплуатации – не менее
	30 000  измерений

	3.16
	Зарядная база

	3.16.1
	Размер, не более 
	2.4 x 7.6 x 12.1 см

	3.16.2
	Вес (с батареей), не более 
	264 гр.

	3.16.3
	Два отсека для одновременного заряда двух батарей (в приборе и запасной)
	Наличие

	3.16.4
	Настенный монтаж базы 
	Возможность

	3.17
	Источник питания

	3.17.1
	Входное напряжение 
	100-250 В, 47-63 Гц

	3.17.2
	Выходное напряжение 
	12 В переменного тока, 2,75 Ампер

	4.
	Комплектация оборудования, необходимая для его эксплуатации 

	4.1
	Транскутанный монитор 
	1 шт.

	4.2
	BiliCal - для калибровки прибора (10 шт./упаковка) 
	1 упак.

	4.3
	BiliCal - для калибровки прибора (50 шт./упаковка) 
	1 упак.

	4.4
	Система фиксации при фототерапии BilEclipse (10 шт) 
	1 упак.

	4.5
	Ni-Cd батарея  
	2 шт.

	4.6
	Зарядная база  
	1 шт.

	4.7
	Источник электропитания (100-250В, 50/60 Гц) 
	1 шт.

	4.8
	Сетевой шнур 
	1 шт.

	5.
	Требования к безопасности

	5.1
	Ссылки на нормы и правила, на стандарты и другие нормативные документы Российской Федерации, касающиеся медицинской техники
	Медицинская техника должна соответствовать требованиям, нормативных документов, касающихся безопасности. 



	6.
	Требования по качеству, надежности, сертификации поставляемого оборудования и гарантиям изготовителя

	6.1
	Ссылки на нормы и правила, на стандарты и другие нормативные документы Российской Федерации, касающиеся качества медицинской техники
	Медицинская техника должна быть зарегистрирована, разрешена к применению на территории РФ и соответствовать требованиям Госстандарта России и международным стандартам.  

	6.2
	Необходимость предоставления копий сертификатов, регистрационных удостоверений и иных документов подтверждающих качество товара (в составе котировочной заявки и при поставке) 
	Необходимо предоставление копий сертификатов соответствия, регистрационных удостоверений в составе котировочной заявки.

	6.3
	Необходимость предоставления фотографий, иллюстраций, чертежей и других материалов в составе котировочной заявки
	Обязательное предоставление паспорта оборудования или инструкций по эксплуатации на русском языке в составе котировочной заявки

	6.4
	Гарантийный срок эксплуатации не менее 
	12 месяцев с даты  ввода в эксплуатацию

	6.5
	Необходимый объем предоставления гарантий качества
	В случае обнаружения дефекта, неисправности или поломки оборудования гарантийный ремонт либо замену медицинской техники необходимо произвести в течение одного месяца с момента обращения пользователя данного оборудования.

	7.
	Эксплуатация и техническое обслуживание медицинского оборудования

	7.1
	Требования к среде, в которой будет эксплуатироваться оборудование
	Не предусмотрены

	7.2
	Техническое обслуживание
	

	7.2.1
	Сведения о необходимости и условиях проведения монтажа, установки и ввода медицинского оборудования в эксплуатацию
	Необходимо проведение монтажа, установки и ввода в эксплуатацию в течение пяти календарных дней с момента поставки оборудования в ЛПУ. 

	7.2.2
	Сведения о необходимости проведения услуг по гарантийному обслуживанию медицинского оборудования по месту эксплуатации
	Гарантийное обслуживание осуществляется не менее 12 месяцев по месту эксплуатации

	8.
	Обучение персонала  работе с оборудованием

	8.1.
	Условия обучения (на рабочем месте, график обучения)
	Необходимо обучение персонала ЛПУ в течение 2-х дней с момента ввода оборудования в эксплуатацию.

	8.2.
	Количество обучающихся 
	Два человека

	9.
	Требования к транспортировке медицинского оборудования, упаковке и условиям хранения

	9.1
	Необходимость соблюдения определенных условий при транспортировке
	В соответствии с маркировкой на упаковке

	9.2
	Требования к упаковке
	Упаковка должна обеспечивать сохранность груза при транспортировке 

	10.
	Требования, устанавливаемые в соответствии с законодательством Российской Федерации к лицам, осуществляющим поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг, являющихся предметом торгов
	1) Наличие действующей лицензии на производство медицинской техники (для производителей)                    

2) Наличие действующей лицензии на техническое обслуживание медицинской техники 



	11.
	Условия поставки
	Доставка транспортом поставщика,  предоставление документов, свидетельствующих о соответствии поставляемой продукции предъявляемым требованиям. Проведение разгрузочных работ. Монтаж, установка, ввод оборудования в эксплуатацию и обучение персонала ЛПУ.

	12.
	Срок поставки
	30 календарных дней с момента получения 30% предоплаты

	13.
	Место поставки
	ст. Отрадная, ул. Пионерская, 61


