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Технічні вимоги до предмету закупівлі
«код ДК 021:2015: 33160000 - 9 Устаткування для операційних блоків (35616 – Система ендоскопічної візуалізації, у комплекті)»

   
	№ з/п
	НК 024:2019
	Найменування товару
	Одиниця виміру
	Кіль-кість

	1. 
	35616 - Система ендоскопічної візуалізації
	Вiдеоендоскопiчний комплекс 
	комплект
	1



ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:
1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико – технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку та всіх інших вимог Тендерної Документації.
Відповідність технічних характеристик запропонованого Учасником Товару вимогам технічного завдання повинна бути обов’язково підтверджена технічним документом виробника (експлуатаційної документації: настанови з експлуатації, або інструкції, або технічного опису чи технічних умов, або ін. документів українською мовою) в якому міститься ця інформація, з наданням скану з оригіналів документів або завірених учасником копій.
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, 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 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.

Медико-технічні вимоги:
	№
	Характеристики
	Значення
	Відповідність
(так/ні)
з посиланням на сторінки технічної документації виробника

	1. 
	Вiдеоендоскопiчний комплекс у складі:
	1 комплект

	1.1. 
	Розмір екрану (діагональ), не менше 23″
	Відповідність
	

	1.2. 
	Головка камери 
	Наявність 1 шт.
	

	1.2.1. 
	Датчик зображення - CMOS
	Наявність
	

	1.2.2. 
	Мінімальна фокусна відстань не більше 15,9мм
	Відповідність
	

	1.2.3. 
	Максимальна фокусна відстань не менше 28мм
	Відповідність
	

	1.2.4. 
	Кількість клавіш, які програмуються, не менше 3
	Відповідність
	

	1.2.5. 
	Довжина кабелю камери не менше 3м
	Відповідність
	

	1.2.6. 
	З’єднання з ендоскопом з можливістю блокування (фіксування)
	Наявність
	

	1.3. 
	Блок керування 
	Наявність 1 шт.
	

	1.3.1. 
	Наявність відеовиходу по типу DVI або аналог
	Наявність
	

	1.3.2. 
	Підтримка типу з’єднання HD-SDI
	Наявність
	

	1.3.3. 
	Наявність налаштування мови системи
	Наявність
	

	1.3.4. 
	Наявність вибору співвідношення сторін при підключенні монітору 16:9 або 16:10
	Наявність
	

	1.3.5. 
	Наявність функції запису зображень
	Наявність
	

	1.3.6. 
	Можливість запису відео
	Відповідність
	

	1.3.7. 
	Можливість вибору формату створених зображень (фотографій)
	Не менше 2-х
	

	1.3.8. 
	Наявність можливості підключення ножного перемикача
	Наявність
	

	1.3.9. 
	Наявність налаштування балансу білого
	Наявність
	

	1.3.10. 
	Функція введення даних пацієнта
	Наявність
	

	1.3.11. 
	Наявність цифрового збільшення зображення до не менше ніж у півтора рази
	Наявність
	

	1.3.12. 
	Наявність налаштування яскравості зображення
	Наявність
	

	1.3.13. 
	Наявність налаштування контрастності зображення
	Наявність
	

	1.3.14. 
	Наявність функції виділення контурів
	Наявність
	

	1.3.15. 
	Наявність налаштування кольору
	Наявність
	

	1.3.16. 
	Наявність функції зниження шуму у зображенні
	Наявність
	

	1.3.17. 
	Наявність скидання пристрою до налаштувань за замовчуванням
	Наявність
	

	1.4. 
	Джерело світла 
	Наявність 1 шт.
	

	1.4.1. 
	Наявність налаштування інтенсивності світла вручну
	Наявність
	

	1.4.2. 
	Вага не більше 15,8кг
	Відповідність
	

	1.5. 
	Аспіраційно / іригаційна помпа
	Наявність1 шт.
	

	1.5.1. 
	Універсальна іригаційна помпа повинна мати  режими урологія, артроскопія, гістероскопія
	Наявність
	

	1.5.2. 
	Енергонезалежна пам'ять для останніх налаштувань
	Наявність
	

	1.5.3. 
	Функція регулювання рівня перепаду перистальтичного тиску в залежності від положення пацієнта.
	Наявність
	

	1.5.4. 
	Функція автоматичного тестування приладу
	Наявність
	

	1.5.5. 
	Можливість підключення пульта керування, що дозволяє на відстані керувати функціями тиску, потоку рідини, старт, стоп
	Відповідність
	

	1.5.6. 
	Можливість підключення педалі
	Відповідність
	

	1.5.7. 
	Мінімальний тиск

	Не більше 10 мм.рт.ст
	

	1.5.8. 
	Максимальний тиск
	Не менше 145 мм.рт.ст
	

	1.5.9. 
	Мінімальний потік рідини, що подається

	Не більше 0,1 л/хв
	

	1.5.10. 
	Акустичні або візуальні сигнали, що забезпечують правильну установку труб іригації
	Відповідність
	

	1.6. 
	Стійка медична:
	Наявність1 шт.
	

	1.6.1. 
	Кількість полиць для обладнання не менше 3
	Відповідність
	

	1.6.2. 
	Наявність гальм на колесах, не менше ніж на двох
	Наявність
	

	2. 
	Гібридний резектоскоп
	1 шт.
	

	2.1 
	Робочий елемент гібридного типу з рукояткою для телескопів
	1 шт.
	

	2.2 
	Зовнішня трубка безперервного потоку
	1 шт.
	

	2.3 
	Внутрішня трубка безперервного потоку
	1 шт.
	

	2.4 
	Лапароскоп для гінекології, діаметр не більше 3мм, кут бачення не більше 0⁰, довжина не менше 300мм
	1 шт.
	

	2.5 
	ВЧ-електрод типу петля вигнута, кут вигину не менше 90⁰
	1 шт.
	

	2.6 
	Обтюратор зоровий
	1 шт.
	

	2.7 
	Адаптер світлового кабелю, сторона апарата
	1 шт.
	

	2.8 
	Адаптер світлового кабелю, сторона ендоскопа
	1 шт.
	

	2.9 
	Кабель світловода, довжиною не більше 3.5 м
	1 шт.
	

	2.10 
	Кабель біполярний для резектоскопу, довжина не менше 4м
	1 шт.
	

	3. 
	Електрохірургічний апарат
	1 шт.
	

	3.1 
	Електрохірургічний апарат з можливістю генерування електричної потужності для монополярного і біполярного перетину та коагуляції. 
	Наявність
	

	3.2 
	Наявність режиму для безконтактної поверхневої коагуляції.
	Наявність
	

	3.3 
	Автоматична адаптація потужності  при різанні різних структур тканин для досягнення необхідного ефекту.
	Наявність
	

	3.4 
	Електрохірургічний апарат повинен мати можливість підключення однопедального та двохпедального перемикачів. 
	Наявність
	

	3.5 
	Наявність не менш ніж двох роз`ємів для підключення ножних вимикачів.
	Наявність
	

	3.6 
	Кожен тип ножного перемикача повинен автоматично розпізнаватися електрохірургічним апаратом.
	Наявність
	

	3.7 
	Електрохірургічний апарат повинен мати можливість підключення не менш ніж двох монополярних інструментів і двох біполярних інструментів. 
	Наявність
	

	3.8 
	Розпізнавання підключених інструментів в апараті з відображенням відповідних параметрів.
	Наявність
	

	3.9 
	Електрохірургічний апарат повинен мати у своєму розпорядженні режими для лігування  судин.
	Можливість
	

	3.10 
	Можливість одночасного підключення та активації двох монополярних електрохірургічних інструментів для синхроних операцій з коагулюванням та препаруванням. 
	Наявність
	

	3.11 
	Наявність моніторингу нейтрального електроду для зниження ризиків отримання опіків пацієнтом, як для новонароджених так і для дорослих. 
	Відповідність
	

	3.12 
	Наявність візуальних та акустичних сигналів для контролю нейтральних електродів. 
	Відповідність
	

	3.13 
	Наявність інтегрованої системи безпеки.
	Відповідність
	

	3.14 
	Автоматичне функціональне самотестування апарату.
	Наявність
	

	3.15 
	Можливість виконання біполярної резекції в фізіологічному розчині. 
	Відповідність
	

	3.16 
	Можливість використання біполярних інструментів без педалі з автоматичною активацією при контакті з тканиною.
	Відповідність
	

	3.17 
	Наявність прискореної або форсованої коагуляції.
	Відповідність
	

	3.18 
	Можливість виконання резекції в струмонепровідних рідинах.
	Відповідність
	

	3.19 
	Можливість вибору ефектів для різних режимів різання та коагуляції.
	Відповідність
	

	3.20 
	Можливість підключення аргоноплазмового блоку.
	Відповідність
	

	3.21 
	Наявність режиму для лапароскопії.
	Відповідність
	

	3.22 
	Наявність режиму коагуляції для зупинки дифузних кровотеч.
	Відповідність
	

	3.23 
	Активація функцій перетину як ножний педаллю, так і кнопковим перемикачем на інструменті.
	Відповідність
	

	3.24 
	Електрохірургічний апарат повинен мати у своєму розпорядженні режими поліпектомії.
	Можливість
	

	3.25 
	Відображення якості контакту нейтрального електроду.
	Відповідність
	

	3.26 
	Наявність роз’єму для вирівнювання потенціалів.
	Наявність
	

	3.27 
	Можливість створення та збереження індивідуальних програм не менше 300 шт.
	Відповідність
	

	3.28 
	Наявність сенсорного екрану для зручного налаштування апарату.
	Відповідність
	

	3.29 
	Максимальна потужність монополярного різання не менше 350 Ватт.
	Відповідність
	

	3.30 
	Частота ВЧ струму не менше 350 кГц.
	Відповідність
	

	3.31 
	Максимальна потужність біполярного режиму не менше 350 Ватт.
	Відповідність
	

	3.32 
	Функція розпізнавання струмів витоку.
	Відповідність
	

	3.33 
	Можливість переносу налаштувань та програм на інші аналогічні апарати за допомого флеш накопичувача або бездротовим способом за допомогою технології WiFi.
	Відповідність
	

	3.34 
	Відповідність обладнання типу CF з захистом від дефібриляції.
	Відповідність
	

	3.35 
	Комплектація:
	
	

	3.36 
	Електрохірургічний блок
	1 шт.
	

	3.37 
	Мережевий кабель, довжиною не менше 4м
	1 шт.
	

	3.38 
	Ножний перемикач подвійний з кнопкою, довжина кабелю не менше 4м
	1 шт.
	

	3.39 
	Кабель для нейтральних електродів, довжиною не менше 4м
	1 шт.
	

	3.40 
	Нейтральний електрод, одноразовий, площею не менше 80 см²
	100 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"
