Додаток 17

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» (35616 – Система ендоскопічної візуалізації (Комплект ендоскопічного обладнання для ЛОР операцій))
[bookmark: _GoBack]І.  КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
	№
	Назва товару
	Код та назва НК 024:2023
	Одиниця виміру
	Кіль
кість

	1
	Комплект ендоскопічного обладнання для ЛОР операцій
	35616 – Система ендоскопічної візуалізації
	компл.
	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, або гарантійний лист в довільній формі про наявність сервісної підтримки в Україні.
6. Товар (комплектуючі), 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) відповідності 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 гарантійний лист про надання вказаних документів на момент поставки.
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
 
	№ з/п
	Медико-технічні вимоги
	Діапазон значень або наявність / відповідність
	Відповідність (так/ні) заповнюється учасником
з посиланням на сторінки технічної документації виробника або інший документ

	1
	Блок керування радіочастотної плазмової хірургічної системи:

	1.1
	Блок керування радіочастотної плазмової хірургічної системи повинен призначатись для абляції, коагуляції, розрізів та видалення тканин людини 
	Відповідність
	

	1.2
	В основі роботи блоку повинна бути технологія радіочастотної плазми з режимами абляції та коагуляції 
	Відповідність
	

	1.3
	Блок повинен забезпечувати контроль робочої температури на електроді не вище 70°С
	Відповідність
	

	1.4
	Термічні ураження тканин після контакту з плазмою повинні бути мінімальними – без карбонізації та не проникати глибше ніж на 1мм.
	Відповідність
	

	1.5
	Блок повинен мати у своєму складі педальний блок для керування абляцією й коагуляцією та пристрій для подачі фізрозчину, що працює автоматично
	Відповідність
	

	1.6
	Наявність автоматизованої функції захисту, що припиняє подачу енергії на електрод при контакті з металевим предметом та відновлює подачу при збільшенні дистанції
	Наявність
	

	1.7
	Наявність візуальної індикації підключення електродів, педалі та пристрою контролю рідини, та звукової індикації режимів абляції та коагуляції
	Наявність
	

	1.8
	Наявність функцій автоматичного розпізнавання електродів та автоматичної установки базових налаштувань
	Наявність
	

	1.9
	Для зручності, на передній панелі повинні бути розташовані: 
- дисплей, що відображає діючі налаштування абляції та коагуляції
- кнопки для зміни налаштувань абляції та коагуляції. 
	Відповідність
	

	1.10
	Педаль повинна бути оснащена захистом від рідини
	Відповідність
	

	1.11
	Виробник блоку повинен мати широкий модельний ряд електродів для ЛОР хірургії, що призначені для даного блоку керування, а саме:
- для дитячої та дорослої тонзіллектомії/ аденоідектомії
- для турбінопластики 
- довгої форми для зони гортані
	Відповідність
	

	1.12
	Електрод повинен бути оснащений лініями подачі та відведення рідини
	Відповідність
	

	1.13
	Радіочастотний плазмовий електрод повинен постачатися стерильним та бути таким, що призначений для одноразового використання
	Відповідність
	

	1.14
	Загальна частота 
	Не менше 100 кГц
	

	1.15
	Середньоквадратична напруга
	В діапазоні, не менше 0-316 при 100кГц 
	

	1.16
	Максимальна потужність абляції під навантаженням
	Не менше 330 Вт
	

	1.17
	Максимальна потужність коагуляції під навантаженням
	Не менше 60 Вт
	

	1.18
	Максимальна вихідна пікова напруга при абляції, без навантаження
	Не менше 690 В
	

	1.19
	Максимальна вихідна пікова напруга при коагуляції, без навантаження
	Не менше 270 В
	

	2
	Радіочастотний плазмовий хірургічний електрод – 8 штук

	2.1
	Довжина робочої частини радіочастотного плазмового електроду повинна бути
	не менше 11 см
	

	2.2
	Кут загину електроду повинен бути
	не менше 25 градусів
	

	2.3
	Діаметр електроду повинен бути 
	не менше 5,6 мм
	

	2.4
	Робоча площадка електроду повинна бути подвійної U- подібної форми, що забезпечує більшу потужність та більш точну абляцію (Додати зображення де це видно)
	Відповідність

	

	3
	Радіочастотний плазмовий хірургічний електрод – 1 штука

	3.1
	Робоча площадка електроду повинна бути під кутом 90 градусів до валу електроду для поліпшення доступу до аденоїдів
(Додати зображення де це видно)
	Відповідність 
	

	3.2
	Довжина робочої частини радіочастотного плазмового електроду повинна бути
	не менше 11,5 см
	

	3.3
	Кут загину електроду повинен бути
	не менше 42 градусів
	

	3.4
	Діаметр електроду повинен бути 
	не більше 6 мм
	

	4
	Радіочастотний плазмовий хірургічний електрод – 1 штука

	4.1
	Електрод повинен бути білатеральним з білатеральними портами для аспірації(всмоктування)
(Додати зображення де це видно)
	Відповідність
	

	4.2
	Наявність окремого порту для іригації (Додати зображення де це видно)
	Наявність
	

	4.3
	Довжина робочої частини радіочастотного плазмового електроду повинна бути
	не більше 11,5 см
	

	4.4
	Кут загину електроду повинен бути
	не більше 30 градусів
	

	4.5
	Діаметр електроду повинен бути 
	не більше 2,8 мм
	

	5
		Система приводу – 1 штука

	5.1.
	Можливість підключення одномоментно не менше ніж двох рукояток та двох окремих сенсорних екранів для керування
	Наявність
	

	5.2.
	Можливість керування за допомогою проводної ножної педалі або безпровідної педалі
	Наявність
	

	5.3.
	Автоматичне розпізнавання підключеної рукоятки/мотору
	Наявність
	

	5.4.
	Можливість контролю швидкості, налаштувань користувача, налаштуваннями педалі з сенсорного екрану
	Наявність
	

	5.5.
	Можливість керування гучністю звукових попереджень
	Наявність
	

	5.6.
	Можливість зберігання в памяті приводу останніх налаштовувань оперуючого хірурга
	Наявність
	

	5.7.
	Наявність інтегрованої в шейверну консоль іригаційної помпи
	Наявність
	

	5.8.
	Наявність порту на задній панелі для діагностики роботи приводу
	Наявність
	

	5.9.
	Наявність в комплекті поставки – 1 шт
	Наявність
	

	6.
	Високошвидкістна дриль 1 шт.

	6.1.
	Можливість згинання робочої частини дрилі до 20 градусів за допомогою перемикача на дрилі та роботи з лезами як в прямому,так і в зігнутому положенні
	Відповідність
	

	6.2.
	Наявність зажимного кільця для вставки та виймання лез
	Наявність
	

	6.3.
	Можливість використання різноманітних насадок для трепанації, свердлення
	Наявність
	

	6.4.
	Можливість автоклавування
	Наявність
	

	6.5.
	Максимальна швидкість не менше 80000 обертів за хвилину
	Відповідність
	

	6.6.
	Потужність не менше 1,4 Ньютон-сантиметр
	Відповідність
	

	6.7.
	Довжина кабелю дрилі не менше 3 м
	Відповідність
	

	6.8.
	Вага дрилі не більше 160,0 грам
	Відповідність
	

	6.9.
	Довжина дрилі не більше 15,0 см
	Відповідність
	

	6.10.
	Товщина дрилі не більше 2,0 см
	Відповідність
	

	6.11.
	Наявність в комплекті поставки – 1 шт
	Наявність
	

	7.
	Ножний перемикач – 1 шт.

	7.1.
	Наявність не менше ніж трьох клавиш на перемикачі для керування
	Наявність
	

	8.
	Насадка – 1 шт

	8.1.
	Насадка на дриль для використання з борами
	
	

	9.
		Бор – 3 шт

	9.1.
	Бор алмазний, діаметром 2,0 мм
	Відповідність
	

	9.2.
	Одноразового використання, постачається в стерильній упаковці
	Наявність
	

	10.
		Бор – 3 шт

	10.1.
	Бор алмазний, діаметром 3,0 мм
	Відповідність
	

	10.2.
	Одноразового використання, постачається в стерильній упаковці
	Наявність
	

	11.
	Трубки– 5 шт

	11.1.
	Трубки для використання з іригаційною помпою для охолодження мотору
	Наявність
	

	12.
		Ручка шейвера – 1 шт

	12.1.
	Вага, не більше 410 грам
	Відповідність
	

	12.2.
	Довжина шнуру, не менше 3 метри
	Відповідність
	

	12.3.
	Діаметр ручки, не більше 2 см
	Відповідність
	

	12.4.
	Крутний момент, не менше 6,4 Н·см
	Відповідність
	

	12.5.
	Максимальна швидкість обертань шейверного леза, не менше 10000 обертів за хвилину
	Відповідність
	

	12.6.
	Довжина, не більше 15 см
	Відповідність
	

	13.
	Іригаційні трубки – 5 шт

	
	Наявність у комплекті поставки касетних трубок для іригації
	Наявність
	

	
	Вага трубок, не більше 75 грам
	Відповідність
	

	14.
	Пристрій для згинання лез – 1 шт

	14.1.
	Повинен бути призначений для вигинання шейверних лез
	Наявність
	

	15.
	Шейверні леза

	15.1.
	Наявність у комплекті поставки агресивних лез(внутрішне та зовнішне лезо зазубрені), пряме, довжиною не більше 11 см, з підтримкою функції іригації, діаметром не більше 4,2 мм, призначених для одноразового використання, 6 штук в пакунку – 1 пак.
	Наявність
	

	15.2.
	Наявність у комплекті поставки агресивних лез(внутрішне та зовнішне лезо зазубрені), пряме, з можливістю згинання до 30 градусів, довжиною не більше 11 см, з підтримкою функції іригації, діаметром не більше 4,2 мм, призначених для одноразового використання, 6 штук в пакунку – 1 пак.
	Наявність
	

	15.3.
	Наявність у комплекті поставки агресивних лез(внутрішне та зовнішне лезо зазубрені), пряме, з можливістю згинання до 30 градусів, довжиною не більше 11 см, з підтримкою функції іригації, діаметром не більше 3,7 мм, призначених для одноразового використання, 6 штук в пакунку – 1 пак.
	Наявність
	

	15.4.
	Наявність у комплекті поставки агресивних лез(внутрішне та зовнішне лезо зазубрені), пряме, з можливістю згинання до 45 градусів, довжиною не більше 11 см, діаметром не більше 4,2 мм, призначених для одноразового використання, 6 штук в пакунку – 1 пак.
	Наявність
	

	15.5.
	Наявність у комплекті поставки напівагресивних лез(внутрішне лезо зазубрене, зовнішне гостре), з можливістю згинання до 30 градусів, довжиною не менше 10 см, з підтримкою функції іригації, діаметром не більше 4,2 мм, призначених для одноразового використання, 6 штук в пакунку – 1 пак.
	Наявність
	

	15.6.
	Наявність у комплекті поставки напівагресивних лез(внутрішне лезо зазубрене, зовнішне гостре), з можливістю згинання до 45 градусів, довжиною не менше 10 см, діаметром не більше 4,2 мм, призначених для одноразового використання, 6 штук в пакунку – 1 пак
	Наявність
	

	15.7.
	Наявність у комплекті поставки напівагресивних лез(внутрішне лезо зазубрене, зовнішне гостре) для гортані, з можливістю згинання до 45 градусів, довжиною не менше 20 см, діаметром не більше 3,7 мм, призначених для одноразового використання – 1 шт
	Наявність
	


 *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"
