ОБГРУНТУВАННЯ ТЕХНІЧНИХ ТА ЯКІСНИХ ХАРАКТЕРИСТИК ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ, РОЗМІРУ БЮДЖЕТНОГО ПРИЗНАЧЕННЯ, ОЧІКУВАНОЇ ВАРТОСТІ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
         Предмет закупівлі: Система мамографічна (аналогова) (код за ДК 021:2015: 33110000-4 Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини, код що найбільше відповідає назві номенклатурної позиції предмета закупівлі за ДК 021:2015: 33111650-2 Мамографічні апарати, код за НК 024:2019: 37630 Система мамографічна рентгенівська стаціонарна, аналогова).
         Обгрунтування доцільності закупівлі. Відповідно розпорядженню Кабінету Міністрів України від 19.05.2021 № 468-р «Деякі питання розподілу у 2021 році субвенції з державного бюджету місцевим бюджетам на здійснення заходів щодо соціально-економічного розвитку окремих територій» та розпорядженню Харківського міського голови від 01.06.2021 року № 114 «Про розподіл коштів субвенції» і до листа ДОЗ від 03.06.2021р. № 7723/0/57-21 поліклініці  виділено кошти субвенції з державного бюджету місцевим бюджетам на здійснення заходів щодо соціально-економічного розвитку окремих територій за КПКВКМБ 0717363 «Виконання інвестиційних проектів в рамках здійснення заходів щодо соціально-економічного розвитку окремих територій» у сумі 2 600 000,00 гривень на придбання системи мамографічної (аналогової) за спеціальним фондом бюджету по КЕКВ 3210 «Капітальні трансферти підприємствам (установам, організаціям)» показнику «Придбання обладнання і предметів довгострокового користування».
         Обгрунтування обсягів закупівлі. Обсяги визначено відповідно до затверджених бюджетних асигнувань на придбання системи мамографічної (аналогової) – 1 штука.

         Обгрунтування технічних та якісних характеристик закупівлі. Якісні характеристики товару повинні відповідати вимогам медико - технічної документації, рівню, нормам і стандартам, законодавчо встановленим на території України і підтверджуватись документально копією свідоцтва про державну реєстрацію, або іншим документом про введення в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.
Медико-технічні вимоги
на закупівлю товару: Система мамографічна (аналогова) (код за ДК 021:2015: 33110000-4 Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини, код що найбільше відповідає назві номенклатурної позиції предмета закупівлі за ДК 021:2015: 33111650-2 Мамографічні апарати, код за НК 024:2019: 37630 Система мамографічна рентгенівська стаціонарна, аналогова)

Кількісні характеристики предмета закупівлі
	№

з/п
	Найменування або еквівалент
	Одиниця виміру
	Кількість

	1.
	Система мамографічна (аналогова)
	штука
	1


Спеціальні вимоги:
	№
	Найменування характеристики
	Значення параметру/вимога
	Відповідність з зазначенням параметрів та посиланням на сторінку відповідного документу

	1
	Основні галузі клінічного застосування:

	1.1 
	Загальна мамографія, скринінгові дослідження молочної залози 
	Відповідність
	

	2
	Технічні характеристики рентгенівського генератора:

	2.1 
	Вимоги щодо електроживлення 
	220 (+/-10%) В, 50/60 Гц
	

	2.2 
	Високочастотний генератор 
	Наявність
	

	2.3 
	Частота інвертора генератору
	не менше 50 кГц
	

	2.4 
	Вихідна потужність генератору
	не менше 7 кВт
	

	2.5 
	Діапазон напруги  
	від 20 до 35 кВ 
	

	2.6 
	Крок зміни напруги 
	не більш 0,5 кВ
	

	2.7 
	Мінімальне  значення  мАс
	не більше 1
	

	2.8 
	Максимальне значення мАс
	не менше 640 
	

	3
	Технічні характеристики рентгенівського випромінювача:

	3.1 
	Трубка рентгенівська з анодом, що обертається, двофокусна
	Наявність
	

	3.2 
	Розміри фокальних плям 
	Великої: не більше 0,3 мм

Малої: не більше 0,1 мм
	

	3.3 
	Матеріал вікна виходу рентгенівського променю -  Be (Берилій)
	Так
	

	3.4 
	Тип охолодження анода 
	Повітряне охолодження
	

	3.5 
	Комбінація анод \ фільтр – Mo\Mo (Молібден\Молібден)
	Наявність
	

	3.6 
	Теплоємність анода в теплових одиницях (HU)
	не менше 300 000
	

	3.7 
	Система захистурентгенівської трубки від перевантаження
	Наявність
	

	4.
	Технічні характеристики коліматора
	
	

	4.1 
	Тип коліматора
	Автоматичний
	

	4.2 
	Формати, що визначаються коліматором автоматично
	24х30 см та 18х24 см
	

	4.3 
	Захист лиця пацієнта від розсіяного випромінення
	Наявність
	

	5.
	Технічні характеристики системи контролю експозиції

	5.1 
	Ручний вибір експозиції 
	Наявність
	

	5.2 
	Автоматичний контроль експозиції
	Наявність
	

	5.3 
	Ручне управління щільністю
	Наявність
	

	6.
	Технічні характеристики С-дуги

	6.1 
	Поворот С-дуги в ручному режимі
	не менше ±180°
	

	6.2 
	Діапазон вертикального переміщення С-дуги 
	не вужче від 600 до 1400 мм 
	

	6.3 
	Вертикальне моторизоване переміщення С-дуги повинно здійснюватися за допомогою кнопок, що розміщенні безпосередньо на С-дузі з двох боків
	Наявність
	

	6.4 
	Сенсорні дисплеї для відображення параметрів проведення мамографії, такі як: сили компресії, кут нахилу, ім’я пацієнта, сторона дослідження та інші
	Наявність
	

	6.5 
	Кількість сенсорних дисплеїв для відображення параметрів проведення мамографії
	2 шт.
	

	6.6 
	Відстань фокус-плівка
	не менше ніж 65 см 
	

	6.7 
	Програмування попередньо встановлених положень проекцій
	Можливість
	

	7.
	Технічні характеристики системи компресії 

	7.1 
	Регулятори для здійснення компресії з обох сторін С-дуги
	Наявність
	

	7.2 
	Змінна компресійна пластина 18см х24см
	Наявність
	

	7.3 
	Змінна компресійна пластина 24см х30см
	Наявність
	

	7.4 
	Відстань між пластиною компресії та приймачем зображення
	не більше 180 мм
	

	7.5 
	Діапазон сили компресії 
	не вужче від 70Н до 150Н
	

	7.6 
	Функція ослаблення молочної залози від компресійної пластини після дослідження
	Наявність 
	

	7.7 
	Потрійний захист безпеки компресії
	Наявність 
	

	7.8 
	Алюмінієвий еквівалент компресійних пластин 
	Не більш ніж 

0.2 мм Al
	

	8.
	Технічні характеристики «Поттера–Баки» та решітки

	8.1 
	Розмір пристрою «Поттера-Баки» 24х30см
	Наявність
	

	8.2 
	Адаптер для підтримки касет формату 18х24 см
	Наявність
	

	8.3 
	Співвідношення решітки
	Не менш ніж 5:1
	

	8.4 
	Щільність решітки
	Не менш ніж 36 ліній\см
	

	8.5 
	Матеріал 
	Вуглецеве волокно
	

	8.6 
	Пристрій для геометричного збільшення з фактором збільшення х1,5 та х2,0
	Наявність
	

	9.
	Характеристики рентген-захисного скла

	9.1 
	Рентген-захисне скло напівпрозоре для захисту оператора 
	Наявність
	

	10.
	Додаткове оснащення
	
	

	10.1 
	Мамографічні касети формату 18х24 см 
	4 шт.
	

	10.2 
	Мамографічні касети формату 24х30 см 
	2 шт.
	


Загальні вимоги:

         Учасник повинен подати документи, які підтверджують відповідність товару вимогам тендерної документації, а саме:

1. 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 копії документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту.

2. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико-технічним вимогам, викладеним у Додатку 2 до тендерної документації. Відповідність запропонованого Учасником товару технічним характеристикам, викладеним у Додатку 2 до тендерної документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, або ін. документів українською мовою) в якому міститься ця інформація, разом з додаванням його(їх) копії(й). Підтвердження відповідності запропонованого Учасником товару технічним характеристикам, встановленим у Додатку 2 до тендерної документації, надається Учасником також у формі заповненої таблиці. Не виконання цієї вимоги може призвести до відхилення пропозиції.
3. З метою підтвердження можливості своєчасного постачання запропонованого обладнання в необхідній кількості, якості та зі строками придатності, документальне підтвердження відповідності товару зазначеним вимогам та вимогам тендерної документації повинно бути наведено довідкою в довільній формі від виробника  або представника, дилера, дистриб’ютора тощо, офіційно уповноваженого на це виробником його інтересів, який підтверджує можливість постачання товару замовнику згідно з умовами тендерної документації. 
4. Надати копію діючої на момент проведення закупівлі ліцензії ДІВ (на роботу з Джерелами іонізуючого випромінювання).

5. Гарантійне та післягарантійне обслуговування повинно виконуватись працівником відповідної кваліфікації (надати копію сертифікату інженера).

6. Учасник забезпечує доставку, інсталяцію та запуск обладнання за власний рахунок  (надати гарантійний лист від Учасника). 

7. Проведення кваліфікованого навчання працівників Замовника по користуванню запропонованим обладнанням (надати гарантійний лист від Учасника).

8. Товар повинен бути новим (2020-го чи 2021-го року випуску), та таким, що раніше не експлуатувався та не використовувався (надати гарантійний лист від Учасника).

9. Гарантійний термін обслуговування обладнання повинен становити не менше 12 місяців з дня підписання акту введення в експлуатацію (надати гарантійний лист від Учасника).

         Обгрунтування очікуваної вартості. Очікувана вартість обрахована на базі цін 3-х комерційних пропозицій постачальників на систему мамографічну (аналогову):
	№п/п
	Постачальник
	Ціна, тис. грн.
	Очікувана вартість, тис. грн.

	1.
	ТОВ «ФОРАМЕД»
	2 580,0
	

	2.
	ТОВ «Євромедпроект»
	2 630,0
	

	3.
	ТОВ «Еквіпмед»
	2 600,0
	

	Середнє арифметичне цін, тис. грн.
	
	2 603,3
	

	Кошти бюджету
	
	
	2 600,0


