
ТЕХНІЧНЕ ЗАВДАННЯ 
Предмет закупівлі: «Обладнання для анестезії та реанімації: код ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» - 33170000-2 (47244 - Апарат штучної вентиляції легенів загального призначення для інтенсивної терапії; 37710 - Система анестезіологічна, загального призначення; 47366 - Аспіраційна система з електроживленням для невідкладної допомоги)»

	№ з/п
	Найменування
	Одиниця виміру
	Кількість

	1
	Апарат штучної вентиляції легень
	комплект
	3

	2
	Апарат наркозно-дихальний
	комплект
	5

	3
	Аспіратор медичний електричний
	штуки
	5


Загальні вимоги:

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 медико-технічних вимогах (опис комплекта постачання), викладеній у даному додатку до Документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) настанови (інструкції) з експлуатації (застосування, використання), технічного опису, технічного паспорту, в якому міститься ця інформація разом з додаванням завірених його копій.
 Підтвердження відповідності технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (опис 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 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 або повідомлення МОЗ про введення в обіг та експлуатацію окремих медичних виробів, стосовно яких не виконані умови технічних регламентів, але використання яких необхідне в інтересах охорони здоров’я.
3. Гарантійний термін (строк) експлуатації товару, запропонованого Учасником повинен становити не менше 12 місяців, а також він повинен бути новим, таким, що раніше не експлуатувався та не використовувався.
На підтвердження Учасник повинен надати 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 інженерами, сертифікованими виробником.
На підтвердження Учасник повинен надати лист в довільній формі щодо здійснення сервісного обслуговування товару сертифікованим сервісним інженером. 
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, 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 включати в себе: назву Учасника, номер закупівлі, а також назву предмета закупівлі.
6. Учасник повинен провести безкоштовне 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.





Медико-технічні вимоги до апарату штучної вентиляції легень
	№
	
Медико – технічні вимоги
	Значення
	Відповідність зазначити (так або ні) з обов’язковим посилання на сторінку технічної документації

	1.
	Призначення:
	
	

	1.1
	Апарат штучної вентиляції легень для проведення довготривалої або короткотривалої респіраторної підтримки у дорослих, дітей та новонароджених
	наявність
	

	1.2
	Проведення інвазивної та неінвазивної вентиляції 
	наявність
	

	2.
	Основні характеристики:
	
	

	2.1
	Кольоровий сенсорний екран діагоналлю не менше ніж 12 дюймів, з функцією його блокування 
	наявність
	

	2.2
	Мікропроцесорна система  керування клапанами потоку газів 
	наявність
	

	2.3
	Одночасне відображення графічних кривих на вибір (тиск, об’єм, потік)
	не менше 3
	

	2.4
	Відображення кривої капнографії 
	наявність 
	

	2.5
	Функція масштабування та автомасштабування графіків з метою вибору оптимальної шкали для кожного графіка
	наявність
	

	2.6
	Одночасне відображення петель тиск/об’єм, потік/об’єм, потік/тиск
	не менше 3
	

	2.7
	Функція збереження та порівняння петель
	наявність
	

	2.8
	Налаштування дихального об’єму на основі ідеальної маси тіла пацієнта
	наявність
	

	2.9
	Функція компенсації витоків
	наявність
	

	2.10
	Наявність не менше двох тригерів: тригер потоку та тригер по тиску
	наявність
	

	2.12
	Автоматична перевірка системи апарата при кожному включенні 
	наявність
	

	2.13
	Автоматичний процес виконання калібрування контуру дихання: перевірка датчиків та клапанів, виявлення витоків в дихальному контурі, калібрування клапана ПТКВ, експіраторного пневмотахометра, датчика кисню, розрахунок комплайнсу контуру дихання 
	наявність

	

	2.14
	Функція швидкої доставки кисневої  суміші в дихальний контур з заданою кисневою концентрацією 
	наявність
	

	2.15
	Час повної автономної роботи вбудованого акумулятора 
	не менше  2,5 години
	

	2.16
	Модуль трендів (тенденцій) зі зберіганням інформації про основні параметри вентиляції 
	не менше 72 годин
	

	2.17
	Екстрена вентиляція
	наявність
	

	3.
	Режими та параметри вентиляції:
	
	

	3.1
	· вентиляція з керованим об’ємом (VCV)
	наявність
	

	
	· вентиляція з керованим тиском (PCV)
	наявність
	

	
	· вентиляція з підтримкою тиском (PSV)
	наявність
	

	
	· вентиляція з підтримкою об’ємом (VSV)
	наявність
	

	
	· вентиляція регульована тиском з керованим об’ємом (PRVC)
	наявність
	

	
	· постійний позитивний тиск у дихальних шляхах (СРАР)
	наявність
	

	
	· синхронізована переміжна примусова вентиляція з керованим об’ємом та з підтримкою тиском (SIMV (VCV)+PSV
	наявність
	

	
	· синхронізована переміжна примусова вентиляція з керованим тиском та з підтримкою тиском (SIMV (РCV)+PSV
	наявність
	

	
	· вентиляція з підтримкою тиском та гарантованим дихальним об’ємом (PSV+VT Assured)
	наявність
	

	
	· вентиляція зі зниженням (скиданням) тиску в дихальних шляхах (APRV)
	наявність
	

	
	· примусова хвилинна вентиляція з вентиляцією підтримкою тиском (MMV+PSV)
	наявність
	

	
	· неінвазивна вентиляція
	наявність
	

	
	· апнойна вентиляція
	наявність
	

	3.2
	Режим адаптивної підтримуючої вентиляції  – гарантована хвилинна вентиляція пацієнта  з мінімальною респіраторною підтримкою
	наявність
	

	3.3
	Функція високопотокової оксигенотерапії
	наявність
	

	3.4
	Функція проведення тесту спонтанного дихання, що оцінює готовність пацієнта до спонтанного дихання.
	наявність
	

	3.5
	Функція волюметричної капнографії
	наявність
	

	3.6
	Функція компенсації резистентності ендотрахеальної або трахеостомічної трубки 
	наявність
	

	3.7
	Функція компенсації витоків
	наявність
	

	3.8
	Параметри, що моніторуються:
· ідеальна вага тіла
· дихальний об’єм
· примусовий  то спонтанний хвилинний об’єм
· спонтанна частота дихання
· експіраторна тимчасова константа 
· динамічний та статистичний комплайнс
· інспіраторна та експіраторна резистентність
· авто-ПТКВ
· витоки та процент витоків
· індекс швидкого поверхневого дихання
· відношення часу вдиху до часу повного респіраторного часу 
· робота дихання
· стрес-індекс
	наявність
	

	3.9
	Дихальний об’єм, не гірше ніж 
	2 – 4000 мл
	

	3.10
	Хвилинний об’єм дихання в режимі примусової хвилинної вентиляції з вентиляцією підтримкою тиском
	1-50 л/хв
	

	3.11
	Частота дихання за хвилину, не гірше ніж
	1-150 дих/хв
	

	3.12
	Піковий потік 
	не гірше ніж
 0,2 – 180 л/хв
	

	3.13
	Діапазон часу вдиху
	не гірше ніж
 0,1-10 сек
	

	3.14
	Інспіраторна пауза (Плато)
	не гірше ніж 
0 – 2 сек
	

	3.15
	Діапазон позитивного тиску в кінці видиху
	не гірше ніж 
0 – 50 см Н20
	

	3.16
	Відношення вдих/видих І:Е  
	не гірше ніж 5:1 – 1:599
	

	3.17
	Діапазон чутливості інспіраторного тригера по потоку
	не гірше ніж 0,2-15 л/хв
	

	3.18
	Діапазон чутливості інспіраторного тригера по тиску
	не гірше ніж
 -0,2 – 
-20 см Н20
	

	3.19
	Діапазон експіраторного тригеру 
	не гірше 5%-80% пікового потоку
	

	3.20
	Постійний потік при оксигенотерапії
	до 80 л/хв
	


*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 враховувати вираз "або еквівалент".
Один комплект постачання повинен включати:
1. Блок апарату ШВЛ - 1 од.
2. Комплект автоматичного зволожувача з сервоконтролем – 1 од.
3. Дихальний контур пацієнта багаторазового використання для дорослих з лінією підігріву та вологозбірником – 1 од.
4. Кронштейн для фіксації контуру – 1 шт
5. Тестова легеня – 1  од.
6. Датчик капнографії з адаптером  - 1 од.
7. Медичний компресор - 1 од.
8. Мобільний візок – 1 од.
9. Інструкція з експлуатації (використання) українською мовою.



Медико-технічні вимоги до Апарат наркозно-дихального

	№
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність зазначити (так або ні) з обов’язковим посилання на сторінку технічної документації

	1
	Загальні  характеристики

	1.1
	Апарат призначений для інгаляційної анестезії у дорослих, дітей та новонароджених  через дихальний контур пацієнта та здатний працювати в конфігураціях відкритого, напіввідкритого,  закритого , напівзакритого контуру
	

	1.2
	Наявність сенсорного кольорового TFT екрану з діагоналлю не менше  10,4 дюймів з  роздільною здатністю не гірше 800×480 пікселів
	

	1.3
	Керування апаратом за допомогою багатофункціональної ручки управління, сенсорного екрану та кнопок на корпусі апарату
	

	1.4
	Відображення на екрані кривих: тиску, потоку, об’єму та петель: тиск-об’єм,  об’єм- потік 
	

	1.5
	Апарат повинен бути мобільним та оснащений чотирма колесами з гальмами на кожному колесі
	

	1.6
	Наявність не менше трьох розеток на задній панелі апарату для підключення додаткового обладнання
	

	1.7
	Використання для живлення джерело змінного струму: від мережі (100—240В, 50/60Гц)
	

	1.8
	Наявність резервного джерела живлення,  з часом автономної роботи не менше 90 хвилин
	

	1.9
	Наявність світлодіодного освітлення робочої зони.
	

	1.10
	Наявність комунікаційних портів: калібрувальний порт, VGA, RS232,  USB
	

	1.11
	Апарат повинен мати три впускні отвори подавання газу з трубопроводів (кисню, повітря, закису азоту). 
	

	1.12
	Апарат повинен мати додаткові впускні отвори подавання газу з балонів (кисню,  закису азоту), які кріпляться до апарату 
	

	1.13
	Показник у витратомірах потоку газів у діапазоні негірше : Повітря 0 - 15 л/хв, Кисень 0 - 10 л/хв , 
Закис азоту 0 - 12 л/хв 
	

	1.14
	Апарат  повинен мати можливість екстреної подачі кисню до 75 л/хв
	

	1.15
	Апарат повинен працювати у межах тиску газів (повітря, О2, N2O) на вході, не гірше 280—600 кПа 
	

	1.16
	Максимальний потік приводного газу, не гірше ≤ 120 л/хв
	

	1.17
	Об’єм абсорбера  не більше 1500 мл 
	

	1.18
	Наявність байпас для безперервної вентиляції легень пацієнта під час зміни контейнера абсорбера
	

	1.19
	Наявність датчиків диференціального тиску для вимірювання інспіраторного та експіраторного потоків 
	

	1.20
	Діапазон вимірювання тиску в дихальних шляхах , не гірше ніж від –20 до +100 смH2O
	

	2
	Режими вентиляції

	2.1
	Ручний режим вентиляції
	

	2.2
	Вентиляція з контролем по об’єму (VCV)
	

	2.3
	Вентиляція з контролем по тиску (PCV)
	

	2.4
	Управління об’ємом регульований тиском (PRVC) 
	

	2.5
	Синхронізована переміжна примусова вентиляція з керованим об’ємом (SIMV-V)
	

	2.6
	Синхронізована переміжна примусова вентиляція з керованим  тиском (SIMV-P)
	

	2.7
	Синхронізована переміжна примусова вентиляція з управлінням об’ємом та з регулюванням по тиску (SIMV-PRVC)
	

	2.8
	Спонтанний режим вентиляції з підтримкою тиску (SPONT/PSV)
	

	3
	Параметри, що регулюються

	3.1
	Діапазон дихального об’єму що регулюється повинен бути не гірше ніж 10—1500 мл , в режимі з контролем по тиску не гірше ніж 0-1600 мл
	

	3.2
	Апарат повинен регулювати частоту дихання не гірше ніж від 1 до 100 вдих/хв; крок зміни: 1 вдих/хв 
	

	3.3
	Апарат повинен регулювати час вдиху не гірше ніж від 0,1 до 10,0 с; крок зміни: 0,1с 
	

	3.4
	Апарат повинен відстежувати  максимальний хвилинний об’єм, не гірше ніж від 0 до 60 л/хв
	

	3.5
	Апарат повинен змінювати коефіцієнт співвідношення вдиху до видиху  I:E не гірше ніж від 4:1 до 1:10, крок зміни: 0,5 
	

	3.6
	Апарат повинен регулювати пауза вдиху в діапазоні не гірше ніж від 0 до 60%; крок зміни: 5% 
	

	3.7
	Апарат повинен створювати позитивний тиск наприкінці видиху (PEEP) в межах не гірше ніж від 3 до 30 см H2O; крок зміни: 1 см H2O.
	

	3.8
	Апарат повинен створювати підтримку тиском в межах не гірше ніж від 0 до 70 см H2O; крок зміни: 1 см H2O 
	

	3.9
	Апарат повинен керувати тиском в межах не гірше ніж від 5 до 70 см H2O; крок зміни: 1 см H2O 
	

	3.10
	Апарат повинен мати тригер по потоку з межами не гірше ніж від 0,5 до 20 л/хв; крок зміни: 0,1 л/хв 
	

	3.11
	Апарат повинен мати тригер за тиском з межами не гірше ніж від 0 до 20 см H2O; крок зміни: 0,1 см H2O
	

	4
	Параметри що моніторуються

	4.1
	Апарат повинен відстежувати наступні параметри:
- дихальний об’єм
- хвилинний об’єм вентиляції
- хвилинний об’єм спонтанної вентиляції
- частота дихання, частота спонтанного дихання
- піковий , середній тиск  та тиск плато в дихальних шляхах
- РEEP (Позитивний тиск наприкінці видиху)
- коефіцієнт співвідношення вдиху до видиху  I:E
- опір дихальних шляхів
- комплайнс дихальних шляхів
- концентрація кисню при вдихуFiO2
	

	5
	Сигнали тривоги

	5.1
	Апарат повинен мати звукові та візуальні сигнали тривоги з багаторівневої системою сигналізації з пріоритетом тривоги та регулювання рівня гучності, вимикати звуковий сигнал тривоги не менше ніж 120с
	

	5.2
	Збереження та відображення не менше 100 подій в журналі сигналів тривог
	

	6
	Модульний монітор пацієнтаз модулем мультигазового аналізу

	6.1
	Монітормаєвимірюватинаступніпараметри: ЕКГ, SpO2, НІАТ, ЧСС, температура,  частота пульса
	

	6.2
	Наявність не менше 2-х слотів для підключеннямодулів
	

	6.3
	Кольоровий TFT  дисплей, діагоналлю не менше 12”
	

	6.4
	Можливістьживленнямонітору як відмережізмінного струму так і відакумуляторноїбатареї (не менше 3.5 годин)
	

	6.5
	Збереженняданих тренду не меншеніж 168 годин для всіхпараметрів (зізбереженням при відключенніживлення)
	

	6.6
	Збереження не менше 128 групподійаритмій та відповідного сигналу для кожноїформихвилі
	

	6.7
	Наявність модуля мультигазового аналізу основного потоку
	


*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 враховувати вираз "або еквівалент". 

Комплектація одного комплекту
· Блок апарату - 1 шт.
· Абсорбер вуглекислого газу – 1 шт.
· Дихальний контур для дорослих , багаторазового використання – 1 шт.
· Випарник для севофлюрану – 1 шт.
· Шланг подачі кисню – 1 шт.
· Шланг подачі повітря – 1 шт.
· Модульний монітор пацієнта з модулем мультигазового аналізу – 1шт
· Медичний компресор – 1 шт.
· [bookmark: _GoBack]Посібник користувача українською мовою – 1 шт.

Медико-технічні вимоги до Аспіратора медичного електричного

	№ з/п
	Вимоги
	Відповідність зазначити (так або ні) з обов’язковим посилання на сторінку технічної документації

	1
	Призначений для аспірації біологічних рідин при малих операціях та догляду за хворим 
	

	2
	Зміни параметрів вакууму проводиться за допомогою регулятора
	

	3
	Максимальний рівень вакууму не гірше  – 75 кПа
	

	4
	Максимальний постійний потік не менше 18 л/хв
	

	5
	Наявність вакуумометру
	

	6
	Наявність ручки для перенесення пристрою 
	

	7
	Наявність 2-х кріплень ємності для збору аспірату
	

	8
	Наявність пристрою захисту від переповнення 
	

	9
	Наявність антибактеріальних фільтрів, які захищають від переливу аспірату
	

	10
	Багаторазова ємність для аспірату має бути придатна для автоклавування
	

	11
	Живлення пристрою від мережі змінного струму 
	

	12
	Вага аспіратору без аксесуарів не більше 3,5 кг 
	

	13
	Рівень шуму не більше 52 дБ
	



*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 враховувати вираз "або еквівалент".



