Додаток 15
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 33160000 - 9 «Устаткування для операційних блоків»  (44776 – Електрохірургічна система (Електрохірургічний апарат))
І.  КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
	№ з/п
	Код та назва за НК 024:2023
	Найменування 
	Одиниці 
виміру
	Кількість

	1
	44776 – Електрохірургічна система
	Ультразвуковий біполярний генератор (в комплекті)
	комплект
	1


ІІ.  ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:
1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико-технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку та всім іншим вимогам Тендерної Документації.

Відповідність технічних характеристик запропонованого Учасником Товару вимогам технічного завдання повинна бути обов’язково підтверджена технічним документом виробника або його окремих сторінок (експлуатаційною документацією: настановою з експлуатації, або інструкцією, або технічним описом чи технічними умовами, або ін. документом українською  мовою), в якому міститься ця інформація, з наданням скану з оригіналів документів або завірених учасником 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 новим і таким, що не був у використанні та гарантійний термін (строк) експлуатації повинен становити не менше 12 місяців.

На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Товар є новим і таким, що не був у використанні і за допомогою цього Товару не проводились демонстраційні заходи. Гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого Учасником Товару становить не менше 12 місяців.

3. 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 від 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 закупівлі цих торгів, у кількості, та в терміни, визначені цією документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене в електронній системі закупівель, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі,  а також гарантії щодо терміну гарантійного обслуговування.
4. Учасник повинен провести кваліфіковане навчання працівників Замовника по користуванню запропонованим обладнанням.

На підтвердження надати гарантійний лист про забезпечення навчання персоналу Замовника по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатації.

5. Товар, запропонований Учасником, повинен мати сервісну підтримку в Україні.

Учасник повинен надати копії сертифікатів (або інший документ) сервісних інженерів, які мають повноваження проводити сервісне обслуговування (пройшли навчання у виробника) запропонованого Товару.

 6. 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 витяг с завіреної копії декларації або копію документів, що підтверджують можливість  введення в обіг або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту, або витяг з сертифікату відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту або оригінал гарантійного листа довільної форми про проходження виробником або уповноваженою особою виробника в Україні процедури оцінки відповідності медичного виробу вимогам технічного регламенту.
    7. Проведення доставки, інсталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника.
На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Товар буде доставлено та інстальовано за рахунок Учасника
ІІІ. МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
	Характеристики
	Відповідність (так/ні)

з обов’язковим посиланням на сторінку з технічної документації виробника

	Ультразвуковий біполярний генератор- 1 шт.
	

	Призначення:електрохірургічний та ультразвуковий генератор призначений для використання під час відкритих, лапароскопічних (у тому числі однопортове хірургічне втручання)

та ендоскопічних хірургічних процедур з метою розсічення (дисекції) або коагуляції м’яких тканин або лігування (зварювання та розсічення) судин.
	

	Наявність сенсорного екрану для керування налаштуваннями приладу
	

	Наявність автоматизованої системи припинення подачі  біполярної та ультрзвукової енергії методом вимірювання опору тканин.
	

	Наявність режиму одночасного використання біполярної та ультрзвукової енергії для : 1)Зварювання/розсічення тканин

2)Зварювання/розсічення кровоносних судин


	

	Наявність режиму використання біполярної енергії для : 

1)Зварювання тканин/гемостаз

2)Зварювання кровоносних судин/гемостаз


	

	Наявність режиму використання ультразвукової енергії для : 

1) Зварювання/розсічення тканин

2) Зварювання/розсічення кровоносних судин


	

	Наявність не менше 3 рівнів потужності вихідної енергії для різних режимів роботи
	

	Можливість збереження налаштувань режиму роботи для певного типу процедури та їх повторних завантажень 
	

	Наявність функції автоматичного відведення диму та туману
	

	Можливість завантаження (копіювання) на генератор налаштувань режимів роботи за допомогою портативного записуючого пристрою по типу USB або аналогічного
	

	Комплект ультразвукового біполярного генератора у кількості не менше : 
	

	Ручний інструмент для роботи з ультразвуковим біполярним генератором, частота роботи в діапазоні не менше 47 кГц, зовнішній діаметр не менше 5,5 мм, довжина робочої вставки не менше 35 см.- 

10 шт.
	

	Кабель для під’єднання хірургічних ножиць,  довжина не менше 3 м.-1шт.
	

	Ножний двопедальний перемикач, довжина шнура не менше 4 м.-1 шт.
	


 *Примітка: у разі, коли в описі предмета закупівлі містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим слід враховувати вираз "або еквівалент"
