Додаток 8
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»  (44778 — Ультразвукова хірургічна система для м'яких тканин) 
І.  КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
	№ з/п
	Код та назва за НК 024:2023
	Найменування 
	Одиниці 
виміру
	Кількість

	1
	44778 — Ультразвукова хірургічна система для м'яких тканин
	Ультразвуковий генератор (десектор для резекції печінки)
	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, або гарантійний лист в довільній формі про наявність сервісної підтримки в Україні.
6. Якщо предмет закупівлі є медичним виробом або допоміжним засобом до нього, медичним виробом для діагностики in vitro або допоміжним засобом до нього, активним медичним виробом, який імплантують у значенні Технічного регламенту щодо медичних виробів), 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 гарантійний лист про надання на момент поставки копії декларації (сертифікату) про відповідність медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.

У разі, якщо предмет закупівлі (або його складова у випадку, якщо така складова входить до комплекту предмета закупівлі та є окремим медичним виробом) не є медичним виробом або допоміжним засобом до нього у значенні Технічного регламенту щодо медичних виробів, Товар, запропонований Учасником, повинен супроводжуватися документом, що підтверджує його якість, виданий його виробником (сертифікат якості, або сертифікат аналізу, або інший документ) або документ, що підтверджує якість товару, виданий виробнику товару уповноваженими на це органами, установами, організаціями. На підтвердження Учасник повинен надати 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 
	№

п/п
	Медико-технічні вимоги
	Вимоги
	Відповідність (так /ні) з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) технічного документа виробника

	1. 
	Ультразвуковий генератор для застосування в ультразвуковій хірургії: проведення селективної деструкції/аспірації тканин, лікування ран
	Наявність
	

	2. 
	Візок для ультразвукового генератора 
	Наявність
	

	3. 
	Самодіагностика при включенні генератора
	Наявність
	

	4. 
	Оптичний та акустичний сигнал про несправність 
	Наявність
	

	5. 
	Індикація коду помилки
	Наявність
	

	6. 
	Заземлюючий контакт (вирівнювання потенціалів)
	Наявність
	

	7. 
	Автоматичне визначення робочої частоти
	Наявність
	

	8. 
	Автоматичне розпізнавання інструментів
	Наявність
	

	9. 
	Інтегрований в ультразвуковий генератор сканер резонансної частоти
	Наявність
	

	10. 
	Діапазон частот роботи сканера резонансної частоти 20-80 кГц, відхилення не більше 2 кГц
	Наявність
	

	11. 
	Кількість робочих ультразвукових частот
	Не менше 3
	

	12. 
	Частота роботи генератора
	25 кГц, 35, 55 кГц
	

	13. 
	Відхилення частоти від заданого значення
	Не більше 1 кГц
	

	14. 
	Індикація тривалості роботи 
	Наявність
	

	15. 
	Можливість інтеграції з ВЧ-генератором
	Наявність
	

	16. 
	Система аспірації вбудована в апарат
	Наявність
	

	17. 
	Продуктивність вакуумного насоса регулюється на функціональній панелі апарату
	Наявність
	

	18. 
	Ємність для аспірації
	Наявність
	

	19. 
	Кришка для ємності для аспірації 
	Наявність
	

	20. 
	Антибактеріальний фільтр 
	Не менше 30 шт.
	

	21. 
	Індикація значення встановленого розрідження, що створюється вакуумним насосом
	Наявність
	

	22. 
	Іригаційна помпа роликового типу
	Наявність
	

	23. 
	Подача рідини регулюється на функціональній панелі апарату
	Наявність
	

	24. 
	Індикація значення продуктивності іригаційної системи
	Наявність
	

	25. 
	Можливість ручної активації іригаційної системи при підготовці апарату до використання
	Наявність
	

	26. 
	Функціональна перевірка інструментів при підключенні
	Наявність
	

	27. 
	Можливість багаторазового застосування інструментів
	Наявність
	

	28. 
	Стерилізація інструментів автоклавуванням допускається
	Наявність
	

	29. 
	Активація інструментів за допомогою ножної педалі
	Наявність
	

	30. 
	Мережева напруга 
	230В ±10%
	

	31. 
	Частота змінного струму
	50Гц ±5%
	

	32. 
	Споживана потужність
	Не більше 250 ВА
	

	33. 
	Мережевий кабель
	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"
Комплектація*:

	№ з/п
	Найменування
	Од. вим.
	К-ть

	1. 
	Ультразвуковий генератор (дисектор для резекції печінки):
	комплект
	1

	1.1. 
	Генератор ультразвуковий 
	шт.
	1

	1.2. 
	Одинарна ножна педаль 
	шт.
	1

	1.3. 
	Макронаконечник прямий, діаметр не менше 3 мм, довжина не менше 300 мм  
	шт.
	1

	1.4. 
	Макронаконечник, вигнутий, діаметр не менше 2 мм, довжина не менше 40 мм  
	шт.
	1

	1.5. 
	Оболонка на інструмент макронаконечник, вигнутий, діаметр не менше 2 мм, довжина не менше 40 мм    
	шт.
	20

	1.6. 
	Макронаконечник, вигнутий, діаметр не менше 3 мм, довжина не менше 40 мм  
	шт.
	1

	1.7. 
	Оболонка на інструмент макронаконечник, вигнутий, діаметр не менше 3 мм, довжина не менше 40 мм    
	шт.
	20

	1.8. 
	Подвійний шланг, 5м, одноразового використання 
	шт.
	60

	1.9. 
	Кабель для інструменту, 5 м 
	шт.
	5


*На підтвердження належної комплектації товару Учасник надає в складі пропозиції відповідний гарантійний лист. У випадку не повної або не належної комплектації товару пропозиція Учасника підлягає відхиленню.
