
Додаток 1

ІНФОРМАЦІЯ
про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі, 
в тому числі документи, які повинен надати учасник для підтвердження відповідності зазначеним характеристик
      
  
       на закупівлю «код ДК 021:2015: 33110000-4 - Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини» (37618 — Система рентгенівської комп'ютерної томографії всього тіла (Томограф комп’ютерний))

	№
	Назва товару
	Код та назва НК 024:2023
	Одиниця виміру
	Кіль
кість

	1
	Томограф комп’ютерний
	37618 — Система рентгенівської комп'ютерної томографії всього тіла
	комплект
	1


  
 Запропонований учасником товар повинен відповідати таким загальним вимогам
      
1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам, встановленим в Технічній специфікації (опис предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації. 
      Відповідність технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (описі предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до тендерної документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні розділ(и), та/або сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, або інших документів українською мовою), в якому міститься ця інформація разом з додаванням завірених його копій. Підтвердження відповідності технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (описі предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації, надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної нижче.
2. 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 при поставці 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.
3. Гарантійний термін (строк) експлуатації товару, запропонованого Учасником, повинен становити не менше 12 місяців, але не більше 15 місяців з моменту поставки товару, а також він повинен бути новим, таким, що раніше не експлуатувався та не використовувався.
На підтвердження Учасник повинен надати в складі тендерної пропозиції оригінал листа, в якому він повинен зазначити гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого ним товару та відповідність іншим вимогам зазначеним в даному пункті.
4. Сервісне обслуговування товару, запропонованого Учасником повинно здійснюватися інженером, сертифікованим виробником.
На підтвердження відповідності вказаній вимозі Учасник повинен надати копію сертифікату сервісного інженеру, який був виданий виробником або тренінговим центром виробника або навчальним центром виробника та інформаційний лист про наявність сервісного центру, або служби по обслуговування запропонованого обладнання на території України (із зазначенням його адреси).
5. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. 
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 з надання документів, що підтверджують відповідні повноваження від виробника), 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 адресуватись Замовникові та включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене в електронній системі закупівель, назву предмета закупівлі (відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі), назву запропонованого обладнання.
6. Проведення доставки, інсталяції, пуску обладнання та навчання для персоналу методам роботи  здійснюється за рахунок Учасника..
На підтвердження  Учасник повинен надати в складі тендерної пропозиції гарантійний лист про забезпечення доставки, інсталяції, пуску обладнання та навчання для персоналу методам роботи  по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатації.
7. Учасник повинен мати Ліцензію державної інспекції ядерного регулювання України на право провадження діяльності з використання джерел іонізуючого випромінювання, що включає запропоноване обладнання
На підтвердження  Учасник повинен надати в складі тендерної пропозиції копію ліцензії державної інспекції ядерного регулювання України на право провадження діяльності з використання джерел іонізуючого випромінювання, що включає назву запропонованого обладнання

Технічна специфікація до Томографу комп’ютерного

	№ з/п
	Найменування параметру, функції або характеристики
	Необхідне значення параметра або наявність функції
	Відповідність (Так/ні, значення параметру з посиланням на номер сторінки відповідного документу)

	1.
	Тип обладнання:
	
	

	1.1
	Багатозрізовий спіральний комп’ютерний томограф
	Не менше ніж 128 зрізів за один оберт трубки на 360 градусів (системи «трубка-детектор»)
	

	2.
	Гентрі
	
	

	2.1
	Діаметр апертури гентрі
	Не менше 70 см
	

	2.2
	Мінімальний час обертання рентгенівської трубки на 360 градусів (системи «трубка-детектор»)
	Не більше 0,35 сек
	

	2.3
	Маса гентрі
	Не більше 1800 кг
	

	3.
	Генератор та рентгенівська трубка
	
	

	3.1
	Максимальна потужність генератора
	Не менше 60 кВт
	

	3.2
	Максимальна сила струму на рентгенівській трубці
	Не менше 500 мА
	

	3.3
	Мінімальна напруга на рентгенівській трубці
	Не більше 80 кВ
	

	3.4
	Максимальна напруга на рентгенівській трубці
	Не менше 135 кВ
	

	3.5
	Дві фокусні плями
	Наявність
	

	3.6
	Розмір малої фокусної плями у відповідності зі стандартом IEC
	Не більше 0,8 х 0,9 мм
	

	3.7
	Теплоємність аноду рентгенівської трубки
	Не менше 7,0 МТО
	

	3.8
	Максимальна швидкість охолодження аноду рентгенівської трубки
	Не менше 1,0 МТО/хв
	

	4.
	Детектор
	
	

	4.1
	Тип детектора
	Твердотільний
	

	4.2
	Кiлькість рядків детектора
	Не менше 64
	

	4.3
	Максимальна кількість зрізів за один оберт рентгенівської трубки
	Не менше 128
	

	4.4
	Максимальне анатомічне покриття детектора за одне обертання гентрі в режимі аксіального сканування (ширина детектора по осі Z)
	Не менше 40 мм
	

	4.5
	Мінімальна товщина колімованого зрізу
	Не більше 0,625 мм
	

	4.6
	Загальна кількість елементів детектора
	Не менше 54 000
	

	5.
	Стіл пацієнта
	
	

	5.1
	Діапазон горизонтального переміщення пацієнта
	Не менше 2000
мм
	

	5.2
	Максимальний діапазон сканування пацієнта
	Не менше 1745 мм
	

	5.3
	Точність позиціонування деки столу
	Не гірше 0,25 мм
	

	5.4
	Максимальне навантаження на стіл при точному позиціонуванні
	Не менше 220 кг
	

	5.5
	Комплект приладдя та засобів для укладання пацієнтів
	Наявність
	

	6.
	Сканування та реконструкція зображень
	
	

	6.1
	Мінімальний час обертання рентгенівської трубки на 360°
	Не більше 0,35 сек
	

	6.2
	Максимальне значення спірального пітчу
	Не менше 1,5 : 1
	

	6.3
	Максимальне поле огляду (FOV) реконструкції
	Не менше 500 мм
	

	6.4
	Максимальна швидкість реконструкції зображень
	Не менше 50 зображень/сек
	

	6.5
	Мінімальна товщина зрізу в режимі аксіального сканування
	Не більше 0,625 мм
	

	6.7
	Максимальна матриця реконструкції
	Не менше 512х512
	

	6.8
	Діапазон відображення КТ-чисел
	Не менше від - 31000 до + 31 000 одиниць Хаунсфілда
	

	7.
	Якість зображення, значення показників дози
	
	

	7.1
	Мінімальне значення низькоконтрастної розподільчої здатність при контрастній різниці 3 одиниці Хаунсфілда
	Не більше 5 мм
	

	7.2
	Максимальна просторова розподільча здатність
	Не менше 19,5 пар ліній / см
	

	8.
	Консоль оператора
	
	

	8.1
	Об’єм робочого диску для збереження даних
	Не менше 300 Гб
	

	8.2
	Архівування даних КТ-досліджень на DVD-дисках
	Наявність
	

	8.3
	Повна функціональність комунікацій DICOM
	Наявність
	

	8.4
	Забезпечення передачі зображень в мережу
	Наявність
	

	8.5
	Забезпечення роздрукування зображень на термографічну плівку.
	Наявність
	

	8.6
	Підтримка мережі Ethernet 10/100/1000 Мбіт/сек
	Наявність
	

	9.
	Програмно-апаратні пакети та клінічні застосування на консолі оператора
	
	

	9.1
	Багатопланарна реконструкція
	Наявність
	

	9.2
	Автоматичний вибір струму для оптимізації дози після отримання сканограми
	Наявність
	

	9.3
	Автоматична адаптація струму на трубці до анатомічних особливостей пацієнта в площині зрізу та в площині сканування
	Наявність
	

	9.4
	Технологія ітеративної реконструкції зображень високої діагностичної якості при низькій дозі на пацієнта
	Наявність
	

	9.5
	Проекції максимальної та мінімальної інтенсивності
	Наявність
	

	9.6
	Програма тривимірної візуалізації та редагування об’ємних зображень з можливістю одночасної візуалізації судинних структур, м’яких тканин та кісток, регулювання прозорості/непрозорості перегляду в режимі реального часу
	Наявність
	

	9.7
	Програма (технологія) придушення артефактів від металу (металевих імплантів, металевих включень)
	Наявність
	

	9.7
	Відображення показників значень дози опромінення та формування звітів про отриману пацієнтом дозу
	Наявність
	

	9.8
	Протоколи спеціалізовані для дослідження дітей різних вікових груп
	Наявність
	

	9.9
	Автоматичний старт сканування з синхронізацією надходження контрастного носія
	Наявність
	

	9.10
	ЕКГ монітор
	Наявність
	

	9.11
	Алгоритм проспективної кардіосинхронізації для формування кардіозображень
	Наявність
	

	9.12
	ЕКГ-с инхронізоване сканування
	Наявність
	

	10.
	Робоча станція для постобробки зображень
	
	

	10.1
	Система мультимодальної експертної постобробки зображень
	Наявність
	

	10.2
	Монітор медичний з діагоналлю не менше 19"
	Не менше 1 шт.
	

	10.3
	Клавіатура та миша
	Не менше 1 комплекту
	

	10.4
	Мультимодальний переглядач
	Наявність
	

	10.5
	Програмне забезпечення для реконструкції та редагування тривимірного об’єму, отримання проекцій максимальної інтенсивності (MIP), отримання проекції мінімальної інтенсивності (minIP)
	Наявність
	

	10.6
	Програмний пакет загального аналізу судин з використанням наборів даних КТ-ангіографії з можливістю видаляти або редагувати кісткові структури (черепа або тіла), а також виділяти та сегментувати судини для більш швидкого проведення стандартних вимірювань, таких як діаметр внутрішньої частини судини, площу поперечного перетину судини, довжину та кривизну сегментів судин, кут судин
	Наявність
	

	10.7
	Автоматичне визначення середньої лінії, розгортання судини уздовж її середньої лінії для точних кількісних вимірювань судинних структур
	Наявність
	

	11.
	Спеціалізовані клінічні застосування на консолі оператора та/або на робочій станції для постобробки
	
	

	11.1
	Спеціалізоване програмне забезпечення аналізу коронарних судин
	Наявність
	

	11.2
	Спеціалізоване програмне забезпечення оцінки кальцифікації судин (методом Агатстона)
	Наявність
	

	11.3
	Спеціалізоване програмне забезпечення для аналізу структури бляшок
	Наявність
	

	11.4
	Спеціалізоване програмне забезпечення для функціонального аналізу серця
	Наявність
	

	11.5
	Спеціалізоване програмне забезпечення візуалізації перфузії головного мозку включаючи створення кількісних кольорових карт церебрального кровотоку, церебрального об’єму крові, середнього часу транзиту, часу до піку
	Наявність
	

	12.
	Додаткове обладнання
	
	

	12.1
	Джерело безперебійного живлення для всього комп'ютерного томографу
	Наявність
	

	12.2
	Джерело безперебійного живлення для робочої станції
	Наявність
	

	12.3
	Просвинцьоване скло розміром не менше 80 х 100 см
	Наявність
	

	12.4
	Силовий розподільчий щит
	Наявність
	

	12.5
	Автоматичний болюсний інжектор для введення контрастної речовини та фізіологічного розчину
	Наявність
	

	12.6
	Принтер для друку на рентгенівській плівці
	Наявність
	


*  У разі якщо технічна специфікація містить посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт чи послугу певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва, то потрібно вважати, що таке посилання містить вираз "або еквівалент" та є необхідним, обґрунтованим, зазначеним в т.ч. задля того, щоб предмет закупівлі однозначно розумівся замовником і учасниками.
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