Додаток 2

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»  (37647 – Система рентгенівська діагностична пересувна загального призначення цифрова) 
І.  КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
	№
	Назва товару
	Код та назва НК 024:2023
	Одиниця виміру
	Кіль
кість

	1
	Система рентгенівська діагностична 

мобільна
	37647 – Система рентгенівська діагностична пересувна загального призначення цифрова
	комплект
	1


ІІ.  Медико-технічні вимоги
	№ п/п
	Найменування Медико-технічної вимоги
	Значення
	Відповідність

з посиланням на стор. тех. докум. виробника

	1. Технічні характеристики системи рентгенівської діагностичної мобільної:

	1.1
	Максимальна відстань від підлоги до джерела випромінювання  
	Не менше 206 см
	

	1.2
	Мінімальна відстань від підлоги до джерела випромінювання  
	Не більше 39 см
	

	1.3
	Анатомічні програми 
	Не менше 40
	

	1.4 
	Максимальна дальність рукава трубки апарата 
(відстань від випромінювача до колони апарату) 
	Не менше 103 см
	

	1.5
	Обертання випромінювача навколо своєї осі
	Не менше ‐45°/+90°
	

	1.6
	Обертання випромінювача навколо рукава
	Не менше ‐180°/+180°
	

	1.7 
	Обертання коліматора
	Не менше ‐90°/+90°
	

	1.8
	Вага апарату 
	Не більше 180 кг
	

	1.9
	Ширина апарату в транспортному положенні
	Не більше 64 см
	

	1.10
	Дозиметричний пристрій 
	Наявність
	

	2. Технічні характеристики рентгенівського генератора:

	2.1
	Тип генератора 
	Високочастотний
	

	2.2
	Частота генератора  
	Не менше 100 кГц
	

	2.3
	Потужність генератора 
	Не менше  32 кВт
	

	2.4
	Мінімальна напруга генератора  
	Не більше 40 кВ
	

	2.5
	Максимальна напруга генератора  
	Не менше 125 кВ
	

	2.6
	Крок зміни напруги генератора 
	Не більше 1 кВ
	

	2.7
	Мінімальне значення  мАс 
	Не більше 0,1 мАс
	

	2.8
	Максимальне значення  мАс
	Не менше 320 мАс
	

	2.9
	Максимальне значення сили струму  
	Не менше 450 мА
	

	2.10
	Мінімальний час експозиції  
	Не більше 1  мс
	

	2.11
	Максимальний час експозиції
	Не менше 6 с
	

	3. Технічні характеристики рентгенівського випромінювача:

	3.1
	Кількість фокусних плям 
	Не менше 2
	

	3.2
	Розміри фокусних плям
	Не більше 0,6 мм та 1,3 мм
	

	3.3
	Тип аноду
	Обертовий
	

	3.4
	Швидкість обертання аноду  
	Не менше 3000 обертів/ хв.
	

	3.5
	Теплоємність аноду 
	Не менше 107 кТО
	

	4. Технічні характеристики цифрового детектора:

	4.1
	Тип перетворювача
	CsI
	

	4.2
	Розмір матриці
	не менше 2535х3045 пікселів
	

	4.3
	Максимальний розмір поля
	не менше 35х43 см
	

	4.4
	Розмір пікселя
	не більше 140 мкм
	

	4.5
	Просторова роздільна здатність
	не менше 3,5 пар ліній/мм
	

	4.6
	Перетворення 
	не менше 16 біт
	

	4.7
	Вага 
	не більше 3,15 кг
	

	4.8
	Тип підключення
	безпровідний
	

	4.9
	Товщина детектора 
	не більше 15 мм
	

	4.10
	Час роботи на одному заряді батареї
	не менше 8 годин
	

	4.11
	Ступінь захисту від проникнення води і пилу
	не менше IP67
	

	4.12
	Максимальне рівномірне навантаження на всю площу детектора
	не менше 400 кг
	

	4.13
	Автоматичне визначення наявності експозиції
	наявність
	

	5. Технічні характеристики робочої станції отримання знімків:

	5.1
	Система отримання зображень на базі комп'ютера, планшета або ноутбука з сенсорним екраном
	наявність
	

	5.2
	Сумісність станції з форматом DICOM 3.0
	наявність
	

	5.3
	Зберігання зображень
	наявність
	

	5.4
	Друк зображень
	наявність
	

	5.5
	Функції обробки зображень
	наявність
	

	5.6
	Набір додаткових інструментів оператора: зміна яскравості/контрастності зображення, збільшення/переміщення, коллімація
	наявність
	

	5.7
	Експорт досліджень на диски CD /DVD та USB носії в форматі DICOM із вбудованою програмою для перегляду та роботи із зображеннями
	наявність
	

	5.8
	Використання критеріїв пошуку: ПІБ пацієнта, номер дослідження, дата дослідження
	наявність
	

	5.9
	Інтерфейс програмного забезпечення користувача на українській мові
	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"
ІІІ. Загальні вимоги
	1
	Ліцензія на право провадження діяльності з використання джерел іонізуючого випромінювання (Учасник закупівлі надає в складі тендерної пропозиції копію діючої Ліцензії)

	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 повинен надати в складі пропозиції:

завірену копію декларації 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
	Учасник повинен мати повноваження від виробника -  на підтвердження відповідності вказаній вимозі Учасник закупівлі надає в складі своєї пропозиції гарантійний лист від виробника або його офіційного представника в Україні (з наданням документів, що підтверджують таке представництво), підтверджуючий, що учасник спроможний виконати постачання запропонованого обладнання в кількості та строки, що вказані в тендерній документації

	4
	Учасник повинен  надати  в складі пропозиції підтвердження відповідності технічних параметрів обладнання, яке ним пропонується, медико-технічним вимогам тендерної документації, у вигляді офіційної друкованої інформації від виробника, інструкції користувача або технічного паспорту або технічного опису або брошюр з посиланням на відповідну сторінку в цих матеріалах.

	5
	Гарантійне та пост гарантійне обслуговування повинно виконуватись сертифікованим інженером (на підтвердження відповідності учасники закупівлі надають в складі пропозиції  копію сертифікату інженера)

	6
	Гарантійний термін обслуговування повинен становити не менше 12 місяців з дня підписання акту введення в експлуатацію (про що надається Учасником відповідний гарантійний лист)


