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Специфікація на закупівлю ультрапортативної рентген-системи для скринінгу на туберкульоз

1. Профіль замовника послуг.
Міжнародний благодійний фонд «Альянс громадського здоров’я» (далі Альянс) — провідна професійна організація, що у співпраці з ключовими громадськими організаціями, Міністерством охорони здоров‘я та іншими  урядовими органами веде боротьбу з епідемією ВІЛ/СНІД в Україні, керуючи профілактичними програмами та надаючи якісну технічну підтримку та фінансові ресурси організаціям на місцях. Усі ці зусилля спрямовані на досягнення в країні універсального доступу до комплексних послуг з ВІЛ/СНІД в Україні та ефективної відповіді на епідемію на рівні спільнот, базуючись на досягнутих результатах та передовому досвіді. Як незалежна юридична особа, зареєстрована в Україні з 2003 року й після набуття управлінської самостійності з січня 2009, Альянс-Україна поділяє цінності та залишається членом глобального партнерства Міжнародного Альянсу з ВІЛ/СНІД (міжнародної благодійної організації, що поєднує 30 організацій з різних країн, з Секретаріатом у м. Хоув, Великобританія).
Місією Альянсу є зниження розповсюдження ВІЛ-інфекції та смертності від СНІД і зменшення негативного впливу епідемії шляхом підтримки громадської протидії епідемії ВІЛ/СНІД в Україні, а також шляхом поширення ефективних підходів до профілактики й лікування ВІЛ у Східній Європі та Центральній Азії.


2. Опис предмету закупівлі.
2.1. Загальні відомості

	Назва предмету закупівлі:
	Ультрапортативна рентген-система для скринінгу на туберкульоз

	Кількість:
	10 (десять) комплектів

	Строк поставки:
	60 календарних днів з дня укладання договору або отримання попередньої оплати (у разі наявності)

	Гарантійний строк
	Не менше 12 місяців



2.2. Технічні характеристики

2.2.1.  Основна система повинна складатися щонайменше з наступних пристроїв/елементів:
· Генератор рентгенівського випромінювання
· Стійка/рама рентгенівського генератора
· Детектор рентгенівського випромінювання
· Стійка/рама рентгенівського детектора
· Портативна робоча станція/ПК-консоль та/або портативна станція дистанційного керування
· Програмне/апаратне забезпечення для управління даними та зв'язку
· Кейс/сумка для пакування та транспортування
· Аксесуари, включаючи пристрої захисту від радіації

2.2.2. Генератор рентгенівського випромінювання

Високочастотний рентгенівський генератор:
· Діапазон напруги повинен включати діапазон від 50 кВ до щонайменше 90 кВ (краще з мінімальним діапазоном не менше: від 50 кВ до 110 кВ), переважно цифрове відображення
· Струмово-часовий діапазон рентгенівського генератора повинен включати діапазон від 0,5 до 2,5 мАс (краще з мінімальним діапазоном, принаймні: від 0,3 до 100 мАс) та переважно з цифровим відображенням
· Максимальний струм: не менше 5 мА при 90 кВ (або розрахований на наявний у виробі (краще: принаймні до 20 мА)
· Генератор рентгенівського випромінювання повинен поставлятися з усіма необхідними кабелями та роз'ємами

Рентгенівська трубка та коліматор:
· Стаціонарний або обертовий (краще) анод з розміром фокусної плями менше 1,3 мм
· Ємність анода для зберігання тепла не менше 10 000 HU (бажано вище) та/або номінальна вхідна потужність радіографічного анода (IEC 60613, ред 3) щонайменше: 0,45 кВт (=90 кВ * 2,5 мАс / 0,5 с), бажано 22 кВт (=110 кВ * 100 mAс/0,5с)
· Бажано сигнал високої температури анода та автоматичне блокування/сигналізація для високої температури трубки.
· Багатопелюстковий коліматор з центруючим світлом для пацієнта. Повна фільтрація з коліматором не нижче 2,5 мм при 70 кВ (або розрахована на напругу виробу наявного) Al еквівалент (10).

Експозиційні характеристики:
· Часовий діапазон повинен включати діапазон від 0,04 до принаймні 0,5 с (краще з мінімальний діапазон принаймні: від 0,01 до 4,0 с), бажано з не менш ніж 20 кроків
· Бажано: засіб автоматичного керування експозицією
· Перемикач спуску експозиції, бажано знімний, бездротовий пульт дистанційного керування навіть краще.
· Максимальна відстань спрацьовування перемикача експозиції повинна бути визначена так само, як і оптимальна відстань між джерелом та зображенням (SID)
· Експозиційна ємність при повній зарядці (час автономної роботи акумулятора) понад 100 експозицій
· Бажано: знімна/замінна батарея (переважно принаймні 1 додаткова батарея/резервна батарея).
· Бажано: знімний/замінний акумулятор (принаймні 1 додатковий акумулятор/резервний акумулятор, якщо застосовується).
· Бажано: дисплей DAP для запису/відображення дози опромінення пацієнта або альтернативне програмне забезпечення для розрахунку дози.

2.2.3. Стійка для рентгенівського генератора /Рама
· Легка вага.
· Діапазон вертикальних переміщень повинен включати діапазон від 50 до 150 см від землі.
· Стійка/рама повинна бути здатна встановлювати найкраще положення генератора для всіх запитаних та доступних клінічних застосувань/використань/втручань.
· Бажано з поворотом на 90 градусів навколо вертикальної осі.
· Бажано з повною противагою для безпечного та легкого переміщення (за потреби).
· Система противаг має бути вказана, якщо така є.

2.2.4. Рентгенівський детектор
· Розміри: Активна площа детектора не менше 35*43 см
· Час відображення зображення після експозиції не більше 10 сек.
· Бажано крок пікселя не перевищує приблизно 150 мкм.
· Просторова роздільна здатність не менше 3 lp/mm (краще: не менше 3,5 lp/mm.
· Бажано DQE детективна квантова ефективність при RQA5 не менше 70% (краще: не менше 80%)
· Динамічний діапазон АЦП не менше 14 біт (бажано 16 біт) або роздільна здатність не менше 10 пікселів
· Експозиційна ємність при повній зарядці (час автономної роботи акумулятора) не менше100 рентгенограм грудної клітки при 90KV (або розрахована на наявну напругу виробу).
· Можливість підключення детектора до робочої станції (бездротова функція/опція переважно включена).
· Повинен постачатися з усіма необхідними кабелями та роз'ємами, якщо такі є.
· Бажано наявність функції автоматичного визначення експозиції

2.2.5. Стійка/рама для рентгенівського детектора
· Легка вага
· Діапазон вертикальних переміщень повинен включати діапазон від 50 до 150 см від землі (краще до 200 см)

2.2.6. Робоча станція/Консоль
· Один Led або LCD кольоровий дисплей, не менше 13", не менше 2 Мпікселів (вбудований у систему або зовнішній)
· Два або більше мікропроцесори, кожен з частотою не менше 1,7 ГГц
· Оперативна пам'ять не менше 6 Гб
· Жорсткий диск не менше 500 Гб SSD
· Можливість отримання зображень з високою роздільною здатністю (принаймні 1440*1440), відтворення та зберігання без втрати якості.
· Можливість зберігання та передачі даних на інші робочі станції/ПК-консолі / мережі
· Мови відображення повинні включати як мінімум англійську (Бажано з французькою та іспанською. Національна мова/мови користувача/користувачів будуть перевагою)
· Додаткові консолі/монітори/візори, вбудовані в генератор, є перевагою
· Наявність функції бездротового зв'язку.

2.2.7. Спеціальне програмне забезпечення для калібрування та управління зображеннями, принаймні, з усіма повинні бути включені такі функції, сумісні з DICOM 3.0 (зберігання та передача зображень):
· Реєстрація/дані пацієнтів
· Регулювання параметрів експозиції; реєстрація параметрів експозиції/
· запис
· Обробка зображень (кліп, масштабування, лупа, інвертування, поворот, перевертання, анотації,
· вимірювання, цифрова колімація тощо), перегляд зображення, покращення деталей і придушення шуму, вирівнювання тканин
· Наявність буквено-цифрової анотації зображень
· Програма рентгенографії грудної клітки за замовчуванням з діапазоном товщини пацієнта, включаючи принаймні діапазон від 14 до 40 см
· Наявність функції утримання останнього зображення, яка відображається на чіткому екрані
· Ємність пам'яті не менше 2000 зображень, з можливістю зберігання на знімних носіях
· Сумісність з місцевою та/або національною системою архівування зображень та комунікацій (PACS), якщо це можливо.
· Бажано: сумісність з іншим програмним забезпеченням
· Продемонстрована інтеграція з системою виявлення з використанням штучного інтелекту (CAD) рішення
· Повинен поставлятися з оригінальними необхідними ліцензіями (CAD, PACS тощо).
· Якщо в запропоноване обладнання включено автоматизовану діагностику/АІ, то воно має бути схвалено ВООЗ або регулюючим органом для "програмного забезпечення як медичного пристрою" (тобто EC, FDA, TGA і т.д.), і відповідність має бути підтверджено. 
· Виробники повинні вказати призначення CAD (захворювання/стани, скринінг, діагностика, що охоплюються) та затверджені стандарти).
· Якщо CAD доступний, бажано, щоб він був оснащений можливістю аналізу кількох
· захворювань.
· Бажано: програмне забезпечення з відкритим кодом, яке можна адаптувати до місцевих потреб.

2.2.8. Фізичні та хімічні характеристики
· Загальна вага рентгенівського генератора (з акумулятором) менше 20 кг.
· Загальна вага рентгенівського детектора (з акумулятором) менше 5 кг.
· Система повинна бути розроблена таким чином, щоб бути повністю та легко переносимою.
· Загальна вага всієї системи не більше 30 кг, включаючи як мінімум: генератор, детектор, підставки (як для детектора, так і для генератора), ПК/робочу станцію і, бажано, включаючи також транспортувальний кейс/сумку та зовнішню систему зарядки (якщо така є).

2.2.9. Вимоги до комунальних послуг
· Генератор і детектор рентгенівських променів живляться від акумуляторних батарей (бажано з можливістю заряджання обох пристроїв під час роботи).
· Джерело живлення для перезарядки:
·  вхідна напруга змінного струму становить 120 або 220 В змінного струму +/-10%, 50/60 Гц, однофазний, оснащений сумісною мережевою вилкою (якщо застосовується відповідний трансформатор/конденсаторні грати повинні бути в комплекті).
· Час перезарядки акумулятора менше 6 годин (як для генератора, так і для детектора).
· Сигнал про низький рівень заряду батареї (бажано).
· Резервна батарея, пов’язана з усією системою (генератор, детектор і робоча станція) дозволяють зробити щонайменше 100 рентгенівських знімків грудної клітки експозиції при 90KV з передачею/зберіганням зображення.
· Коректор/стабілізатор напруги для забезпечення безпечної та стабільної роботи на ± 20% місцевої номінальної напруги (якщо це необхідно/вказано користувачем).
· Бажано, щоб детектор був оснащений окремою знімною літій-іонною батареєю (де це застосовно)
· Альтернативні джерела енергії для підзарядки батареї будуть перевагою (наприклад, сонячна батарея тощо)

2.2.10. Аксесуари, витратні матеріали, запчастини, інші комплектуючі
· Транспортний чохол/сумка, яка забезпечить легке та безпечне транспортування вся портативна цифрова рентгенівська система (включаючи генератор і детектор) та надані аксесуари (включаючи робочу станцію/ПК/консоль)
· Зовнішня система зарядки: зовнішня система живлення (наприклад, сонячна система,
· power bank, зарядна док-станція тощо) повинні мати можливість заряджати всі електричні компоненти (генератор, детектор і робочу станцію) портативного цифрового рентгенівського випромінювання системи
· Принаймні 2 захисні фартухи з наступними характеристиками:
• довжиною від плеча до коліна;
• матеріал повинен бути якомога легшим (тобто композит на основі свинцю
або матеріали без свинцю з високим атомним номером і низькою щільністю);
• принаймні 0,25 мм еквівалент захисту Pb (виміряний при напрузі не менше 90 кВп);
• дорослий розмір / регульований передній свинцевий фартух з липучками / пряжкою;
• передбачена вага кожного фартуха менше 4 кг;
• мати принаймні 1 щиток/комір.
· Виходячи з оцінки робочого навантаження, мобільний захисний щиток можна вважати кращим на додаток до раніше згаданих фартухів.
· Принаймні 1 комплект/упаковка радіаційної небезпеки та попереджувальні знаки вагітності які можуть бути встановлені поза кімнатами для відбору для утримання працівників і
· інформування відвідувачів про рентгенівські зони; попереджувальні знаки повинні бути виготовлені з міцних, матеріали для зовнішнього використання.
· Принаймні 10 добре помітних наклейок для виявлення ударів ("Shock Stickers") або клейкі етикетки з механічно активованими датчиками удару, що захищають від несанкціонованого доступу випадок неправильного поводження.

2.3.  Екологічні вимоги
2.3.1. Можливість зберігання при температурі навколишнього середовища від +10° до +50°C (бажано від +5° до щонайменше +60°C) при відносній вологості від 15 до 80%.
2.3.2. Можливість безперервної роботи при температурі навколишнього середовища від +15° до ат мінімум +35°C (бажано від +10° до щонайменше +40°C) при відносній вологості повітря від 15 до 80% (бажано до 95%).
2.3.3. І генератор, і детектор повинні відповідати стандартам IPX («Захист від проникнення»), бажано, не нижче IPX5.

2.4. Безпека та стандарти. Стандарти для виробника та обладнання.
Повинні бути доступні такі сертифікати для кожного з елементів усієї системи:
2.4.1. Сертифікована система управління якістю для медичних виробів (наприклад, ISO 13485)
2.4.2. Загальне керування якістю (наприклад, ISO 9001).
2.4.3. Застосування управління ризиками для медичних виробів (наприклад, ISO 14971).
Відповідність наступним міжнародним стандартам або регіональним чи національним еквівалентам (включаючи технічні випробування на безпеку та продуктивність, проведені акредитованою лабораторією або третьою стороною) для:
2.4.4. IEC 60601-1 Медичне електричне обладнання - Частина 1: Загальні вимоги до базової безпеки та основних експлуатаційних характеристик.
2.4.5. IEC 60601-1-1 Медична електронна техніка - Частина 1-1: Загальні вимоги до безпеки – Collateral стандарт: Вимоги безпеки для електричних медичних систем.
2.4.6. IEC 60601-1-2 Медичне електроустаткування - Частина 1-2: Загальні вимоги до базової безпеки та Основні характеристики - Допоміжний стандарт: Електромагнітна сумісність - Вимоги та випробування.
2.4.7. IEC 60601-1-8 Загальні вимоги до базової безпеки та основних характеристик - Допоміжний стандарт: Загальні вимоги, випробування та посібник для систем сигналізації в медичному електрообладнанні та медичних електросистемах. електричних систем).
2.4.8. IEC 80601-2-49 Медичне електричне обладнання - Частина 2-49: Особливі вимоги до базової безпеки та основним характеристикам багатофункціонального обладнання для моніторингу стану пацієнта IEC 80601-2-30 Особливі вимоги до базової безпеки та основних характеристик автоматизованого неінвазивного сфігмоманометра.
2.4.9. ISO 80601-2-61 Медичне електричне обладнання - Частина 2-61: Особливі вимоги до базової безпеки та особливі вимоги до базової безпеки та основних характеристик обладнання для пульсоксиметра.
2.4.10. IEC 60601-2-27 Особливі вимоги до базової безпеки та основних характеристик обладнання для електрокардіографічного моніторингу. Обладнання для електрокардіографічного моніторингу
Переважно, якщо перевірено на:
2.4.11. IEC 62366-1 Медичні вироби - Частина 1: Застосування юзабіліті-інжинірингу до медичних пристроїв.
2.4.12. IEC 60068-1:2013: Випробування впливу навколишнього середовища - Частина 1: Загальні положення та посібник.
2.4.13. IEC 60068-2-31 Випробування на довкілля - Частина 2-31: Випробування: Удари при грубому поводженні, головним чином для зразків типу обладнання.
2.4.14. 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.

2.5. Інші вимоги
2.5.1. Наявність повноважень від виробника або офіційного представника в Україні на продаж обладнання в Україні 
2.5.2. Надати перелік сервісних центрів, сертифікованих виробником з обслуговування запропонованого обладнання.
2.5.3. Наявність копії інструкцій з експлуатації українською мовою. 
2.5.4. До вартості пропозиції мають бути включені монтаж, налаштування, навчання технічного та медичного персоналу. 
2.5.5. Гарантійний термін становить 12 місяців (дванадцять) з дати введення в експлуатацію.
2.5.6. До вартості обладнання повинне бути включене технічне обслуговування на 2 роки.
2.5.7. Учасник повинен підтвердити відповідність запропонованого ним товару вказаним технічним вимогам щодо даного предмету закупівлі шляхом заповнення «Медико-технічні вимоги» в повному обсязі з посиланням на відповідну сторінку (пункт) з технічної документації. 
Таку технічну документацію українською мовою (або переклад) на запропоноване  обладнання, учасник повинен подати разом у складі своєї пропозиції.
Відсутність підтвердження відповідності у будь-якому пункті «Медико-технічні вимоги» у встановлений замовником  спосіб, буде означати, що такий параметр в учасника відсутній, що призведе до відхилення його тендерної пропозиції як такої, що не відповідає вимогам Тендерної документації.

Примітка: Усюди в тексті, де містяться найменування торгових марок, фірм, патентів, конструкцій, типів, джерело походження чи виробника слід розуміти «або еквівалент».

3. Якість товару. Пакування
3.1. Товар повинен мати відповідне пакування, яке забезпечує цілісність товару та збереження його під час транспортування 
3.2. Товар повинен бути від офіційного виробника, новим, в оригінальному пакуванні. Якість товару стандартна, визначена виробником обладнання. 

4. Умови поставки. 
4.1. Поставка на умовах DAP на адресу місця перебування: Склад Альянсу - Україна, 07400, Київська обл., м. Бровари, Об'їзна дорога, 8 ТОВ УВК. Постачальник зобов'язаний власними силами та за власний рахунок  здiйснити поставку, розвантаження, проведення монтажних i пусконалагоджувальних робiт та забезпечення проведення навчання медичного персоналу сертифiкованим iнженером компанii-виробника Товару або Уповноваженого компанiєю-виробником офiцiйного представника за адресою отримувача Товару 
4.2. При поставці товару обов’язково надаються копії супровідних документів, що підтверджують якість та безпечність товару (сертифікат відповідності (якості) / декларація виробника, де вказується дата виготовлення та інші документи, передбачені чинним законодавством України.
4.3. Постачання Товару планується провести не пізніше серпня 2023 року. Учасники запрошуються надати власні прогнози щодо строків поставки замовлення (див. Додаток № 4 до цієї Специфікації).
4.4. До вартості обладнання повинне бути включене технічне обслуговування на 2 роки.

5. Умови оплати.
5.1. Умови оплати: авансовий платіж – не більше 50% від загального обсягу Товару протягом 10 (десяти) робочих днів з моменту підписання Додатку до Договору та надання відповідного інвойсу, балансовий платіж – протягом 10 (десяти) робочих днів з моменту завершення прийомки Товару.
Або
100% балансовий платіж – протягом 10 (десяти) робочих днів з моменту завершення прийомки Товару.
5.2. Договір на поставку буде укладено і платежі будуть виконані:
для резидентів України – у гривнях України, що становитиме еквівалент в Доларах США відповідно до офіційного НБУ (не ринковому) на дату виставлення рахунку на поставку Товару.
Для нерезидентів – у доларах США
5.3. Усі оплати за договором будуть виконані виключно БЕЗ ПДВ. У відповідності до положень п. 26 підрозділу 2, розділу ХХ Податкового кодексу України: звільняються від оподаткування податком на додану вартість операції з постачання на митній території України товарів (крім підакцизних) та надання послуг, якщо такі товари/послуги оплачуються за рахунок грантів (субгрантів), наданих відповідно до програм Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні, що виконуються відповідно до закону. Порядок здійснення таких операцій визначається Постановою Кабінету Міністрів України «Деякі питання ввезення на митну територію України товарів і постачання на митній території України товарів та надання послуг, що оплачуються за рахунок грантів (субгрантів) Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні» від 17 квітня 2013 р. N 284. 
Згідно вищезазначеної Постанови КМУ існує чіткий нескладний механізм отримання звільнення від сплати ПДВ за даними операціями. Альянс надаватиме Виконавцеві консультативну допомогу із формування відповідних заявок і отримання рішень про звільнення від сплати ПДВ на початковому етапі співробітництва.
Якщо у вас виникли питання щодо застосування механізму звільнення від плати ПДВ, зверніться до організатора тендеру і він вам люб’язно надасть усі необхідні дані.

6. Гарантійні умови
6.1. Товар повинен мати гарантію (відновлення працездатності  або заміна у разі виходу з ладу) від Постачальника.
6.2. Мінімальній гарантій термін відновлення працездатності (або заміні у разі несправності) 1 рік, надання аналогічної гарантії на 2 або 3 роки буде додатковою перевагою.
6.3. До вартості обладнання повинне бути включене технічне обслуговування на 2 роки.
6.4. Контактна лінія з питань гарантійного та пост гарантійного обслуговування, буде перевагою

7. Організаційні вимоги
7.1. Юридична особа або Фізична особа-підприємець, що зареєстровані за законодавством України.  У разі, якщо пропозиція буде надана від одного учасника, а поставки  будуть виконуватись від імені афілійованих суб’єктів (наприклад, ФОП-платник єдиного податку) – необхідно разом з пропозицією надати лист-підтвердження такої афілійованості;
7.2. Копія сертифікату партнерства /Авторизаційний лист від виробника/ лист-підтвердження оригінальності запропонованої продукції

8. Ключові критерії оцінки комерційних пропозицій
Комерційна пропозиція (разом з додатками до неї) має відповідати та оцінюється за наступними критеріями:
· відповідність технічним та гарантійним умовам/вимогам специфікації
· вартість Товару
· термін постачання
· запропоновані умови оплати
· додаткові переваги

9. Зміст комерційних пропозицій
Учасники повинні включати таку інформації до комерційних пропозицій:
1. Копії реєстраційних документів (свідоцтво про державну реєстрацію, свідоцтво платника податків)
2. Копія сертифікату партнерства /Авторизаційний лист від виробника/ лист-підтвердження оригінальності запропонованої продукції (у разі відсутності прямих комерційних відносин з виробником, можливе надання авторизаційного листа від офіційного представника виробника ).
3. Перелік документів з якості у відповідності до пункту 2.4. 
4. Надати перелік сервісних центрів, сертифікованих виробником з обслуговування запропонованого обладнання.
5. Лист підтвердження що до проведення монтажу, налаштування, навчання технічного та медичного персоналу. 
6. Інструкція/технічний опис запропонованого обладнання
7. Заповнені та підписані Додатки №1-4 до Специфікації.

10. Правила оформлення пропозиції компанії-претендента:
10.1. Будь ласка, потурбуйтесь, щоб ваша заявка була належним чином структурована: в досьє перед пакетом документації, що відповідає тому чи иншому пункту з переліку п. 5. має передувати лист паперу з назвою цього пункту. Наприклад, при поданні копії «Свідоцтво про державну реєстрацію юридичної особи» перед пакетом відповідних документів має передувати лист паперу з надписом «Свідоцтво про державну реєстрацію юридичної особи».
10.2. Надані копії документів мають бути розбірливими та якісними.
10.3. Конверт повинен містити назву тендеру і слова «НЕ РОЗКРИВАТИ ДО…» (указати час і дату, зазначені у документації як строк розкриття конвертів із тендерною пропозицією).

	ПРОПОЗИЦІЯ НА ТЕНДЕР 
Ультрапортативна рентген-система для скринінгу на туберкульоз
НЕ РОЗКРИВАТИ ДО 11:00,     червня 2023 року
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Додаток №1 до Специфікації на закупівлю ультрапортативної рентген-системи для скринінгу на туберкульоз
Ознайомтесь з текстом наведеної форми, заповніть її та передайте в складі тендерної пропозиції.

Дата: __________________ 2023 року.
Кому: Міжнародний благодійний фонд «Альянс громадського здоров’я»

Шановні пані та панове,

Ознайомившись із запрошенням на участь у тендері на надання комплексу логістичних послуг в Україні, отримання запрошення взяти участь в якому цим підтверджується, ми, які підписалися нижче, пропонуємо надання згаданих вище послуг у відповідності до специфікації та тендерної документації. Наші тарифні пропозиції за даним тендером надані у таблиці, що є частиною нашої комерційної пропозиції.
У випадку прийняття нашої пропозиції, ми беремо на себе відповідальність:
· надавати вказані вище послуги у відповідності до умов тендерної документації та проєкт договору на надання послуг, що є частиною тендерної документації;
· забезпечити повноту та точність виконання нашої комерційної пропозиції за формою, цінами/тарифами та часом, вказаними у запрошенні до участі та тендерній документації;
· дотримуватись умов нашої комерційної пропозиції протягом періоду дії комерційної пропозиції, який вказано у запрошенні до участі у даному тендері – 90 днів. Наша комерційна пропозиція може бути прийнята (акцептована) організатором даного тендеру в будь-який момент до завершення періоду її дії;
· погодити та підписати договір на надання послуг протягом з обов’язковим дотриманням положень проєкт такого договору, що є частиною тендерної документації.

Ми погоджуємось з наступним:
· організатор даного тендеру не зобов’язаний приймати найнижчу за ціновою ознакою комерційну пропозицію чи яку-небудь з отриманих ним комерційних пропозицій;
· організатор даного тендеру залишає за собою право відхилити тендерні пропозиції всіх учасників тендеру.

Ми підтверджуємо нашу юридичну, фінансову, організаційну та иншу спроможність виконати умови даного тендеру та укласти договір на надання послуг.

			
[підпис]	                                                                                             [посада]

Уповноважений підписати комерційну пропозицію для та від імені: 
	
[назва компанії]
Печатка компанії



Додаток №2 до Специфікації на закупівлю Ультрапортативна рентген-система для скринінгу на туберкульоз

Будь – ласка, заповніть таблицю:

	1.
	Повна назва компанії
	

	2.
	Юридична адреса компанії
	

	3.
	Фактична адреса компанії
	

	4.
	Керівник компанії: посада, ПІБ
	

	5.
	Контактний номер телефону керівника компанії
	

	6.
	Контактна особа з питань подання Заявки
	

	7.
	Номер мобільного телефону контактної особи
	

	8.
	E-mail контактної особи 
	





Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)

від імені компанії ____________________________________________________________ 

_______ (число) _________________ (місяць) 20________ (рік).


________________________ (підпис) 	





























 	

Додаток №3 до Специфікації на постачання Ультрапортативна рентген-система для скринінгу на туберкульоз

Відповідність технічним вимогам


	Назва параметра
	Наявність функції чи величини параметра, по ТЗ
	Характеристики запропонованого виробу, коментарі, вказати номер сторінки з інструкції/тех опису

	
	
	[ТУТ Зазначити модель, ТМ]

	Торгівельна назва товару 
	Вказати марку і модель запропонованого товару
	

	Назва виробника
	Вказати назву виробника запропонованого товару
	

	Країна виробництва
	Вказати країну виробництва запропонованого товару
	




	№ з/п
	Технічні характеристики
	Відповідність
(так/ні)
	Вказати посилання на сторінку з технічної документації

	1. Основна система повинна складатися щонайменше з наступних пристроїв/елементів:

	1.1. 

	Генератор рентгенівського випромінювання
	
	

	1.2. 
	Стійка/рама рентгенівського генератора
	
	

	1.3. 
	Детектор рентгенівського випромінювання
	
	

	1.4. 
	Стійка/рама рентгенівського детектора
	
	

	1.5. 
	Портативна робоча станція/ПК-консоль та/або портативна станція дистанційного керування
	
	

	1.6. 
	Програмне/апаратне забезпечення для управління даними та зв'язку
	
	

	1.7. 
	Кейс/сумка для пакування та транспортування
	
	

	1.8. 
	Аксесуари, включаючи пристрої захисту від радіації
	
	

	2. Генератор рентгенівського випромінювання

	2.1  Високочастотний рентгенівський генератор:

	2.1.1.
	Діапазон напруги повинен включати діапазон від 50 кВ до щонайменше 90 кВ
(краще з мінімальним діапазоном не менше: від 50 кВ до 110 кВ), переважно
цифрове відображення
	
	

	2.1.2.
	Струмово-часовий діапазон рентгенівського генератора повинен включати діапазон від 0,5 до 2,5 мАс (краще з мінімальним діапазоном, принаймні: від 0,3 до 100 мАс) та
переважно з цифровим відображенням
	
	

	2.1.3.
	Максимальний струм: не менше 5 мА при 90 кВ (або розрахований на наявний у виробі (краще: принаймні до 20 мА)
	
	

	2.1.4.
	Генератор рентгенівського випромінювання повинен поставлятися з усіма необхідними кабелями та роз'ємами
	
	

	2.2. Рентгенівська трубка та коліматор:

	2.2.1.
	Стаціонарний або обертовий (краще) анод з розміром фокусної плями менше 1,3 мм
	
	

	2.2.3.
	Ємність анода для зберігання тепла не менше 10 000 HU (бажано вище)
та/або номінальна вхідна потужність радіографічного анода (IEC 60613, ред 3) щонайменше: 0,45 кВт (=90 кВ * 2,5 мАс / 0,5 с), бажано 22 кВт (=110 кВ * 100 mAс/0,5с)
	
	

	2.2.4.
	Бажано сигнал високої температури анода та автоматичне блокування/сигналізація
для високої температури трубки.
	
	

	2.2.5.
	Багатопелюстковий коліматор з центруючим світлом для пацієнта. Повна фільтрація з коліматором не нижче 2,5 мм при 70 кВ (або розрахована на напругу виробу наявного) Al еквівалент (10).
	
	

	2.3. Експозиційні характеристики:

	2.3.1.
	Часовий діапазон повинен включати діапазон від 0,04 до принаймні 0,5 с (краще з мінімальний діапазон принаймні: від 0,01 до 4,0 с), бажано з не менш ніж 20 кроків
	
	

	2.3.2.
	Бажано: засіб автоматичного керування експозицією
	
	

	2.3.3.
	Перемикач спуску експозиції, бажано знімний, бездротовий пульт дистанційного керування
навіть краще.
	
	

	2.3.4.
	Максимальна відстань спрацьовування перемикача експозиції повинна бути визначена так само, як і оптимальна відстань між джерелом та зображенням (SID)
	
	

	2.3.5.
	Експозиційна ємність при повній зарядці (час автономної роботи акумулятора)
понад 100 експозицій
	
	

	2.3.6.
	Бажано: знімна/замінна батарея (переважно принаймні 1 додаткова батарея/резервна батарея).
Бажано: знімний/замінний акумулятор (принаймні 1 додатковий акумулятор/резервний акумулятор, якщо застосовується).
	
	

	2.3.7.
	Бажано: дисплей DAP для запису/відображення
дози опромінення пацієнта або
альтернативне програмне забезпечення для розрахунку дози.
	
	

	3. Стійка для рентгенівського генератора /Рама

	3.1.
	Легка вага.
	
	

	3.2.
	Діапазон вертикальних переміщень повинен включати діапазон від 50 до 150 см від землі.
	
	

	3.3.
	Стійка/рама повинна бути здатна встановлювати найкраще положення генератора для всіх запитаних та доступних клінічних застосувань/використань/втручань.
	
	

	3.4.
	Бажано з поворотом на 90 градусів навколо вертикальної осі.
	
	

	3.5.
	Бажано з повною противагою для безпечного та легкого переміщення (за потреби). Система противаг має бути вказана, якщо така є.
	
	

	4. Рентгенівський детектор

	4.1.
	Розміри: Активна площа детектора не менше 35*43 см
	
	

	4.2.
	Час відображення зображення після експозиції не більше 10 сек.
	
	

	4.3.
	Бажано крок пікселя не перевищує приблизно 150 мкм.
	
	

	4.4.
	Просторова роздільна здатність не менше 3 lp/mm (краще: не менше 3,5 lp/mm.
	
	

	4.5.
	Бажано DQE детективна квантова ефективність при RQA5 не менше 70% (краще: не менше 80%)
	
	

	4.6.
	Динамічний діапазон АЦП не менше 14 біт (бажано 16 біт) або роздільна здатність не менше 10 пікселів
	
	

	4.7.
	Експозиційна ємність при повній зарядці (час автономної роботи акумулятора) не менше100 рентгенограм грудної клітки при 90KV (або розрахована на наявну напругу виробу).
	
	

	4.8.
	Можливість підключення детектора до робочої станції (бездротова функція/опція переважно включена).
	
	

	4.9.
	Повинен постачатися з усіма необхідними кабелями та роз'ємами, якщо такі є.
	
	

	4.10.
	Бажано наявність функції автоматичного визначення експозиції
	
	

	5. Стійка/рама для рентгенівського детектора

	5.1.
	Легка вага
	
	

	5.2.
	Діапазон вертикальних переміщень повинен включати діапазон від 50 до 150 см від землі (краще до 200 см)
	
	

	6. Робоча станція/Консоль 

	6.1.
	Один Led або LCD кольоровий дисплей, не менше 13", не менше 2 Мпікселів (вбудований у систему або зовнішній)
	
	

	6.2.
	Два або більше мікропроцесори, кожен з частотою не менше 1,7 ГГц
	
	

	6.3.
	Оперативна пам'ять не менше 6 Гб
	
	

	6.4.
	Жорсткий диск не менше 500 Гб SSD
	
	

	6.5.
	Можливість отримання зображень з високою роздільною здатністю (принаймні 1440*1440), відтворення та зберігання без втрати якості.
	
	

	6.6.
	Можливість зберігання та передачі даних на інші робочі станції/ПК-консолі / мережі
	
	

	6.7.
	Мови відображення повинні включати як мінімум англійську (Бажано з французькою та іспанською. Національна мова/мови користувача/користувачів будуть перевагою)
	
	

	6.8.
	Додаткові консолі/монітори/візори, вбудовані в генератор, є перевагою
	
	

	6.9.
	Наявність функції бездротового зв'язку.
	
	

	7. Спеціальне програмне забезпечення для калібрування та управління зображеннями, принаймні, з усіма повинні бути включені такі функції, сумісні з DICOM 3.0 (зберігання та передача зображень):

	7.1. 
	Реєстрація/дані пацієнтів
	
	

	7.2.
	Регулювання параметрів експозиції; реєстрація параметрів експозиції/
запис
	
	

	7.3.
	Обробка зображень (кліп, масштабування, лупа, інвертування, поворот, перевертання, анотації,
вимірювання, цифрова колімація тощо), перегляд зображення, покращення деталей і придушення шуму, вирівнювання тканин
	
	

	7.4.
	Наявність буквено-цифрової анотації зображень
	
	

	7.5.
	Програма рентгенографії грудної клітки за замовчуванням з діапазоном товщини пацієнта, включаючи принаймні діапазон від 14 до 40 см
	
	

	7.6.
	Наявність функції утримання останнього зображення, яка відображається на чіткому екрані
	
	

	7.7.
	Ємність пам'яті не менше 2000 зображень, з можливістю зберігання на знімних носіях
	
	

	7.8.
	Сумісність з місцевою та/або національною системою архівування зображень та комунікацій (PACS), якщо це можливо.
	
	

	7.9.
	Бажано: сумісність з іншим програмним забезпеченням
	
	

	7.10.
	Продемонстрована інтеграція з системою виявлення з використанням штучного інтелекту (CAD) рішення
	
	

	7.11.
	Повинен поставлятися з оригінальними необхідними ліцензіями (CAD, PACS тощо).
	
	

	7.12.
	Якщо в запропоноване обладнання включено автоматизовану діагностику/АІ, то воно має бути схвалено ВООЗ або регулюючим органом для "програмного забезпечення як медичного пристрою" (тобто EC, FDA, TGA і т.д.), і відповідність має бути підтверджено. 
	
	

	7.13.
	Виробники повинні вказати призначення CAD (захворювання/стани, скринінг, діагностика, що охоплюються) та затверджені стандарти).
	
	

	7.14.
	Якщо CAD доступний, бажано, щоб він був оснащений можливістю аналізу кількох
захворювань.
	
	

	7.15.
	Бажано: програмне забезпечення з відкритим кодом, яке можна адаптувати до місцевих потреб.
	
	

	8. Фізичні та хімічні характеристики

	8.1.
	Загальна вага рентгенівського генератора (з акумулятором) менше 20 кг.
	
	

	8.2.
	Загальна вага рентгенівського детектора (з акумулятором) менше 5 кг.
	
	

	8.3.
	Система повинна бути розроблена таким чином, щоб бути повністю та легко переносимою.
	
	

	8.4.
	Загальна вага всієї системи не більше 30 кг, включаючи як мінімум: генератор, детектор, підставки (як для детектора, так і для генератора), ПК/робочу станцію і, бажано, включаючи також транспортувальний кейс/сумку та зовнішню систему зарядки (якщо така є).
	
	

	9. Вимоги до комунальних послуг

	9.1.
	Генератор і детектор рентгенівських променів живляться від акумуляторних батарей (бажано з можливістю заряджання обох пристроїв під час роботи).
Джерело живлення для перезарядки:
 вхідна напруга змінного струму становить 120 або 220 В змінного струму +/-10%, 50/60 Гц, однофазний, оснащений сумісною мережевою вилкою (якщо застосовується відповідний трансформатор/конденсаторні грати повинні бути в комплекті).
	
	

	9.2.
	Час перезарядки акумулятора менше 6 годин (як для генератора, так і для детектора).
	
	

	9.3.
	Сигнал про низький рівень заряду батареї (бажано).
	
	

	9.4.
	Резервна батарея, пов’язана з усією системою (генератор, детектор і робоча станція) дозволяють зробити щонайменше 100 рентгенівських знімків грудної клітки експозиції при 90KV з передачею/зберіганням зображення.
	
	

	9.5.
	Коректор/стабілізатор напруги для забезпечення безпечної та стабільної роботи на ± 20% місцевої номінальної напруги (якщо це необхідно/вказано користувачем).
	
	

	9.6.
	Бажано, щоб детектор був оснащений окремою знімною літій-іонною батареєю (де це застосовно)
	
	

	9.7.
	Альтернативні джерела енергії для підзарядки батареї будуть перевагою (наприклад, сонячна батарея тощо)
	
	

	10. Аксесуари, витратні матеріали, запчастини, інші комплектуючі

	10.1.
	Транспортний чохол/сумка, яка забезпечить легке та безпечне транспортування вся портативна цифрова рентгенівська система (включаючи генератор і детектор) та надані аксесуари (включаючи робочу станцію/ПК/консоль)
	
	

	10.2.
	Зовнішня система зарядки: зовнішня система живлення (наприклад, сонячна система,
power bank, зарядна док-станція тощо) повинні мати можливість заряджати всі електричні компоненти (генератор, детектор і робочу станцію) портативного цифрового рентгенівського випромінювання системи
	
	

	10.3.
	Принаймні 2 захисні фартухи з наступними характеристиками:
• довжиною від плеча до коліна;
• матеріал повинен бути якомога легшим (тобто композит на основі свинцю
або матеріали без свинцю з високим атомним номером і низькою щільністю);
• принаймні 0,25 мм еквівалент захисту Pb (виміряний при напрузі не менше 90 кВп);
• дорослий розмір / регульований передній свинцевий фартух з липучками / пряжкою;
• передбачена вага кожного фартуха менше 4 кг;
• мати принаймні 1 щиток/комір.
	
	

	10.4.
	Виходячи з оцінки робочого навантаження, мобільний захисний щиток можна вважати кращим на додаток до раніше згаданих фартухів.
	
	

	10.5.
	Принаймні 1 комплект/упаковка радіаційної небезпеки та попереджувальні знаки вагітності
які можуть бути встановлені поза кімнатами для відбору для утримання працівників і
інформування відвідувачів про рентгенівські зони; попереджувальні знаки повинні бути виготовлені з міцних,
матеріали для зовнішнього використання.
	
	

	10.6.
	Принаймні 10 добре помітних наклейок для виявлення ударів ("Shock Stickers") або клейкі етикетки з механічно активованими датчиками удару, що захищають від несанкціонованого доступу випадок неправильного поводження.
	
	

	11. Екологічні вимоги

	11.1.
	Можливість зберігання при температурі навколишнього середовища від +10° до +50°C
(бажано від +5° до щонайменше +60°C) при відносній вологості від 15 до 80%.
	
	

	11.2.
	Можливість безперервної роботи при температурі навколишнього середовища від +15° до ат мінімум +35°C (бажано від +10° до щонайменше +40°C) при відносній вологості повітря від 15 до 80% (бажано до 95%).
	
	

	11.3.
	І генератор, і детектор повинні відповідати стандартам IPX («Захист від проникнення»), бажано, не нижче IPX5.
	
	

	12. Безпека та стандарти

	Стандарти для виробника та обладнання.
Повинні бути доступні такі сертифікати для кожного з елементів усієї системи:

	12.1.
	Сертифікована система управління якістю для медичних виробів (наприклад, ISO 13485)
	
	Копія сертифікату системи управління якістю на відповідність стандарту ISO 13485

	12.2.
	Загальне керування якістю (наприклад, ISO 9001).
	
	Копія сертифікату на відповідність стандарту ISO 9001

	12.3.
	Застосування управління ризиками для медичних виробів (наприклад, ISO 14971).
	
	Копія сертифікату застосування управління ризиками для медичних виробів на відповідність стандарту ISO 14971

	12.4.
	Відповідність наступним міжнародним стандартам або регіональним чи національним еквівалентам (включаючи технічні випробування на безпеку та продуктивність, проведені акредитованою лабораторією або третьою стороною) для:
IEC 60601-1 Медичне електричне обладнання - Частина 1: Загальні вимоги до базової безпеки та основних
експлуатаційних характеристик.
IEC 60601-1-1 Медична електронна техніка - Частина 1-1: Загальні вимоги до безпеки - Collateral
стандарт: Вимоги безпеки для електричних медичних систем.
IEC 60601-1-2 Медичне електроустаткування - Частина 1-2: Загальні вимоги до базової безпеки та
Основні характеристики - Допоміжний стандарт: Електромагнітна сумісність - Вимоги та випробування.
IEC 60601-1-8 Загальні вимоги до базової безпеки та основних характеристик - Допоміжний стандарт:
Загальні вимоги, випробування та посібник для систем сигналізації в медичному електрообладнанні та медичних електросистемах.
електричних систем).
IEC 80601-2-49 Медичне електричне обладнання - Частина 2-49: Особливі вимоги до базової безпеки
та основним характеристикам багатофункціонального обладнання для моніторингу стану пацієнта
IEC 80601-2-30 Особливі вимоги до базової безпеки та основних характеристик автоматизованого
неінвазивного сфігмоманометра.
ISO 80601-2-61 Медичне електричне обладнання - Частина 2-61: Особливі вимоги до базової безпеки та
особливі вимоги до базової безпеки та основних характеристик обладнання для пульсоксиметра.
IEC 60601-2-27 Особливі вимоги до базової безпеки та основних характеристик обладнання для електрокардіографічного моніторингу.
обладнання для електрокардіографічного моніторингу
Переважно, якщо перевірено на:
IEC 62366-1 Медичні вироби - Частина 1: Застосування юзабіліті-інжинірингу до медичних пристроїв.
IEC 60068-1:2013: Випробування впливу навколишнього середовища - Частина 1: Загальні положення та посібник.
IEC 60068-2-31 Випробування на довкілля - Частина 2-31: Випробування: Удари при грубому поводженні, головним чином для
зразків типу обладнання.
	
	На підтвердження надати документи, що підтвердження відповідності міжнародним стандартам або регіональним чи національним еквівалентам (включаючи технічні випробування на безпеку та продуктивність, проведені акредитованою лабораторією або третьою стороною)

	12.5.
	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 (сертифікату) 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, або повідомлення МОЗ про введення в обіг та експлуатацію окремих медичних виробів, стосовно яких не виконані умови технічних регламентів, але використання яких необхідне в інтересах охорони здоров’я.

	13. Інші вимоги

	13.1.
	Наявність повноважень від виробника або офіційного представника в Україні на продаж обладнання в Україні 
	
	На підтвердження Учасник повинен надати оригінал листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки Учасником товару, який є предметом даної процедури закупівлі, у кількості, та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер закупівлі, а також назву предмета закупівлі.

	13.2.
	Надати перелік сервісних центрів, сертифікованих виробником з обслуговування запропонованого обладнання.
	
	Надати лист із зазначенням переліку сервісних центрів.

	13.3.
	Наявність копії інструкцій з експлуатації українською або російською мовою. 
	
	Товар, що поставляється, повинен забезпечуватися керівництвом (інструкцією) з експлуатації, і технічною документацією українською мовою.

	13.4.
	До вартості пропозиції мають бути включені монтаж, налаштування, навчання технічного та медичного персоналу. Гарантійний термін становить 12 місяців (дванадцять) з дати введення в експлуатацію.
	Гарантійний лист
	На підтвердження надати гарантійний лист про забезпечення інсталяції, налаштування та навчання персоналу Замовника по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатації.




Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)

від імені компанії ____________________________________________________________ 

_______ (число) _________________ (місяць) 20________ (рік).


________________________ (підпис) 	



















































Додаток №4 до Специфікації на постачання Ультрапортативна рентген-система для скринінгу на туберкульоз

Цінова пропозиція на товар: 
Кожному з учасників пропонується сформувати свої цінові пропозиції у вигляді нижченаведеної таблиці.
Під час заповнення таблиці, зверніть увагу на наступне:
1. Ціна на продукцію надається на умовах поставки згідно вимог п. 4 специфікації. 
1. Ціна Товару повинна включати в себе вартість самої продукції, упаковки/тари, маркування,  доставки.
1. Ціна надається:
· у доларах США;
· з урахуванням всіх належних податків, зборів і витрат згідно зазначених умов поставки згідно законодавства України;
· без ПДВ у відповідності до вимог Постанови Кабінету Міністрів України від 17.04.2013 №284 «Деякі питання ввезення на митну територію України товарів і постачання на митній території України товарів та надання послуг, що оплачуються за рахунок грантів (субгрантів) Глобального фонду для боротьби із СНІДом, туберкульозом та малярією в Україні».
1. Платежі будуть виконані:
· для резидентів України – у гривнях України, що становитиме еквівалент в Доларах США відповідно до офіційного НБУ (не ринковому) на дату виставлення рахунку на поставку Товару.
· Для нерезидентів – у доларах США
· 
	Лот №
	Назва позиції
	Кількість до закупівлі, комплектів
	Ціна за од., долари США, без ПДВ
	Загалом,
Доларів США без ПДВ
	Очікуваний строк поставки після авансового платежу

	1
	(зазначити модель)
	
	
	
	



Умови оплати: _______________________________ (50/50, 100% післяплата, інші умови)

Підписано мною, ______________________________________________________,

що обіймає посаду_________________________________________________________(керівник підприємства)

від імені компанії ____________________________________________________________ 

_______ (число) _________________ (місяць) 20________ (рік).

________________________ (підпис) 	
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