[bookmark: _GoBack]Додаток  4
до тендерної документації

Вимоги на закупівлю «код ДК 021-2015: 33160000-9 Устаткування для операційних блоків (46286 – Система для краніотомії з живленням від мережі)»
Загальні вимоги 
1. 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 відповідності або копію документів, що підтверджують  введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту. 
2. Товар повинен бути новим, таким, що не перебував в експлуатації та не був у якості апробаційного екземпляра із терміном виготовлення не раніше 2021 року (надати гарантійний лист від Учасника)
3. Постачальник повинен забезпечити належні умови зберігання та транспортування товару. Упаковка повинна відповідати вимогам, встановленим до даного виду товару і захищати його від пошкоджень під час перевезення (в складі пропозиції надається гарантійний лист).
4. З метою запобігання поставки замовнику фальсифікованого товару, а також спроможність учасника поставити запропоноване обладнання повинна підтверджуватись оригіналом гарантійного листа від виробника (якщо учасник не є виробником товару), або його уповноваженого представника в Україні (таке представництво повинно підтверджуватись копією відповідного листа, доручення, авторизації, тощо від виробника), або офіційного дистриб’ютора (таке представництво повинно підтверджуватись копією відповідного листа, доручення, авторизації, тощо від виробника),  що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого обладнання в необхідній кількості, якості та в потрібні  терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника.
5. Інструменти повинні мати цифрові ідентифікатори аналог DataMatrix з деталями інформації про них та артикульний номер для ідентифікації.
6. Надати копії інструкцій та/або настанов, рекламних проспектів, технічних описів тощо, що підтверджують відповідність наданих пропозицій за медико-технічними характеристиками, з обов‘язковим посиланням на конкретну сторінку документу.
7. Запропоновані товари обов’язково повинні відповідати усім наведеним вимогам та технічним характеристикам. Підтвердженням відповідності запропонованих товарів вищенаведеним характеристикам є посилання на відповідний пункт (сторінку) в інструкції з експлуатації або у офіційній друкованій технічній документації. Відсутність підтвердження на будь-який пункт вимог, посиланням на відповідний пункт (сторінку) в інструкції з експлуатації або у офіційній друкованій технічній документації буде означати, що такий параметр у товару, що запропоновано Учасником відсутній, що призведе до відхилення його пропозиції як такої, що не відповідає вимогам тендерної документації.

	№ 
	Код та назва відповідно до НК 024:2019
	Найменування товару
	Одиниця виміру
	Кількість 

	1
	46286 – Система для краніотомії з живленням від мережі
	Блок управління хірургічним дрилем/пилкою, з живленням від мережі) (Трепанаційна хірургічна система в комплекті)

	комплект
	1



Медико-технічні вимоги
	№
	Найменування товару або еквіваленту
	Медико-технічне завдання
	Комплектація (шт)
	Відповідність так/ні посилання на відповідні розділи, та/або сторінку(и) документу

	1
	3
	4
	5
	6

	1
	Блок управління моторної системи
	Блок управління моторної системи повинен мати - сенсорний кольоровий дисплей управління. Наявність іригаційної помпи, тиск якої має бути в діапазоні 0 - 65 мл/мін.. Максимальна продуктивність помпи для подачі охолоджуючої рідини не більше ніж 65мл/мін ± 15%.  Частота в межах  50 Гц - 60 Гц. Максимальна частота обертів (верхня межа) не менше 80 000 мін. Наявність маркування гнізда яка повинна відповідати маркуванню штекера. Обсяг подачі промивної помпи може встановлюватися по-кроково - наступним чином: від 1% до 5% с кроком 1% від +5% до +100% с кроком 5%. Автоматичне обмеження швидкості в залежності від насадки що використовується.  Можливість зміни верхньої межі діапазону числа обертів, напрямок з лівостороннього і правостороннього обертання. Наявність автоматичне розпізнавання різних  типів  робочих елементів (мотори і наконечники). Наявність електронного керування швидкості, реверсом і іригацією за допомогою педалі. Наявність меню з українською або російською мовою. Можливість керування реверса обертання  та іригації за допомогою педалі.
	1
	

	2
	Блок ножного управління 

	Блок ножного управління  має представляти собою педаль управління для основного блоку в комплекті з з'єднувальним кабелем не менше ніж 5 м з ручкою для перенесення. Можливість вкл / викл мотора і управління помпою. Штекерене  з'єднання моторного кабелю повинне мати кольорове маркувальне кільце.

	1
	

	3
	Моторний кабель
	Моторний кабель – повинен мати довжину не менш ніж 4 метри завдовжки. Вага повинна бути в межах 265 - 275 грамів. Моторний кабель повинен мати штекерне з'єднання з кольоровим маркуванням кільця.
	1
	

	4
	Трепанаційний мотор
	Число обертів трепанаційного мотора має бути в діапазоні хв.0 мін¹ - макс.1200мин¹. Напрямок обертання право- і лівобічний. Вага має бути в межах 405 - 415 гр. Тип підключення/ від’єднання від моторної насадки без ключа по типу HUDSON
	1
	

	5
	Краніо перфоратор
	Діаметр краніо перфоратор має бути  9/12 мм, багаторазового використання.
Наявність запасного резака у комплекті ( не менше 2 шт). 
	1
	

	6
	Багатофункціональний пристрій для електро-краніотомії (краніотом)
	Число обертів краніотома в межах хв. 0 мин. - макс. 80 000 мин. Напрямок обертання право- і лівобічний. Потужність не більш 140 Ват. Вага в межах 115 - 125гр. Можливість роботи в двох режимах : краніотом/ коротка насадка. Наявність системи блокування бору.

	2
	

	7
	Захист фрези краніотома поворотний

	Захист фрези краніотома для твердої мозкової оболнки, поворотний, довжина не більш 1,5 см

	1
	

	8
	Гильзу тримач борів
	Гільза тримач борів, стандартна 

	1
	

	9
	Захист фрези краніотома стандартний
	Захист фрези краніотома для твердої мозкової оболнки, стандартний довжина не більше 1,5 см

	1
	 

	10
	Насадка високошвидкісного мотору 

	Насадка високошвидкісного мотору повинна мати довжина хвостовика в межах 65 -75 мм.  Діаметр шафту повинен бути в межах 5.7 – 6.2 мм. Вага  в межах 80 - 85 гр. Потужність має становити 140 Ват. Розміри  не більш 180 х 20 мм. Для використання з борами до 8 мм. Число обертів В діапазоні хв. 0 мин.- макс. 80 000 мин. Напрямок обертання право- і лівобічний. Наявність кольорового маркування.
	1
	

	11
	Насадка високошвидкісного мотору 

	Насадка високошвидкісного мотору повинна мати довжина хвостовика в межах 95 -105 мм.  Діаметр шафту повинен бути в межах 6,5 – 7,2 мм. Вага  в межах 90 – 100 гр. Потужність має становити 140 Ват. Розміри  не більш 210 х 22 мм. Для використання з борами до 9 мм. Число обертів В діапазоні хв. 0 мин.- макс. 80 000 мин. Напрямок обертання право- і лівобічний. Наявність кольорового маркування.
	1
	

	12
	Лезо краніотома
	Лезо краніотома стандартне прямого типу. Багаторазового використання.
	10
	

	13
	Лезо краніотома
	Лезо краніотома стандартне спірального типу. Багаторазового використання.
	10
	

	14
	Латеральний захист бор
	Наявність насадки для латерального захисту бора.
	1
	

	15
	Бор  з діамантовим напиленням

	Бор для насадки з діаметром шафту в межах 5,7-6,2 мм.
Діаметр бора  має бути в межах   2,8 –  3,2 мм. Наявність діамантого напилення. Багаторазового використання.
	8
	

	[bookmark: _Hlk81584174]16
	Бор по типу нейро резак

	Бор по типу нейро резак  пом’якшений, для насадки з діаметром шафту в межах 5,7-6,2 мм.
Діаметр бора має бути в межах 1,3 – 1,8, мм. Багаторазового використання.
	8
	

	17
	Бор з діамантовим напиленням, екстра грубий

	Бор для насадки з діаметром шафту в межах 6,5 – 7,2 мм.
Діаметр нейрохірургічного бора має бути в межах 4,8 – 5,5 мм. Наявність діамантого напилення, екстра грубий.
Багаторазового використання 
	8
	

	18
	Свердло

	Свердло для насадки з діаметром шафту в межах 6,5 – 7,2  мм або для багатофункціонального пристрою для електро-краніотомії
Діаметр бура має бути в межах 1,2 – 1,5 мм. Багаторазового використання
	8
	

	19
	Бор  з діамантовим напиленням


	Бор для насадки з діаметром шафту в межах 6,5 – 7,2 мм.
Діаметр бора має бути в межах 2,8 –  3,2 мм. Наявність діамантого напилення.  Багаторазового використання 
	8
	

	20
	Бор подвійно ріжучий
	Бор подвійно ріжучий для насадки з діаметром шафту в межах 6,5 – 7,2 мм.
Діаметр бора має бути в  межах 4,8 – 5,5мм.   Багаторазового використання.

	8
	

	21
	Бор конічного типу 
	Бор конічного типу для насадки з діаметром шафту в межах 6,5 – 7,2 мм.
Діаметр бочкоподібного бора має бути в межах 5,8 – 6,3 мм. Багаторазового використання.
	8
	

	22
	Бор бочкоподібний
	Бор бочкоподібний для насадки з діаметром шафту в межах 6,5 – 7,2 мм.
Діаметр нейрохірургічного бора має бути в межах 5,8 – 6,3 мм. Багаторазового використання
	8
	

	23
	Бор нейрохірургічний 
	Бор для насадки з діаметром шафту в межах 6,5 – 7,2 мм.
Діаметр нейрохірургічного бора має бути в межах 5,8 – 6,3 мм. Багаторазового використання
	8
	

	24
	Бор нейрохірургічний з твердотільними вставками 
	Бор для насадки з діаметром шафту в межах 6,5 – 7,2 мм.
Діаметр нейрохірургічного бора має бути в межах 5,8 – 6,3 мм. Наявність твердо тільних вставок.  Багаторазового використання
	8
	

	25
	Бор  з діамантовим напиленням

	Бор для насадки з діаметром шафту в межах 5,7-6,2 мм.
Діаметр бора  має бути в межах   0,8 –  1,2 мм. Наявність діамантого напилення. Багаторазового використання.
	8
	

	26
	Бор  з діамантовим напиленням

	Бор для насадки з діаметром шафту в межах 5,7-6,2 мм.
Діаметр бора  має бути в межах   1,6 –  1,9 мм. Наявність діамантого напилення. Багаторазового використання.
	8
	

	27
	Бор  з діамантовим напиленням

	Бор для насадки з діаметром шафту в межах 5,7-6,2 мм.
Діаметр бора  має бути в межах   2,2 –  2,4 мм. Наявність діамантого напилення. Багаторазового використання.
	8
	

	28
	Бор  з діамантовим напиленням, екстра грубий

	Бор для насадки з діаметром шафту в межах 5,7-6,2 мм.
Діаметр бора  має бути в межах   5,8 – 6,3 мм. Наявність діамантого напилення, екстра грубий. Багаторазового використання.
	8
	

	29
	Бор  з діамантовим напиленням, екстра грубий

	Бор для насадки з діаметром шафту в межах 5,7-6,2 мм.
Діаметр бора  має бути в межах   3,8 – 4,3 мм. Наявність діамантого напилення, екстра грубий. Багаторазового використання.
	8
	

	30
	Система  для зберігання і промивки

	Система з фіксаторами для зберігання, мийки та стерилізації моторного кабелю, насадок, захисту ТМО, бурів, пилкових полотен. 

	1
	

	31
	Система розташування інструментарію для промивання

	Миючий пристрій для трьох наконечників, з можливістю підключення до миючої машини з фільтром, та отвором для струменевого пістолету
	1
	

	32
	Мостило до пилки хірургічної
	Мостило до пилки хірургічної універсальної у балоні, об`єм має бути не менш 300 мл. Наявність спеціалізованої насадки перехідника до моторної системи. Мастило повинно бути стерильним згідно з стандарту ISO 17665 
	2
	

	33
	Тримач борів для стерелізації
	Наявність тримача борів для стерилізації та зберігання з можливістю легкого кріплення до системи для зберігання та стерилізації. Можливість розташування не менше ніж 12 борів різного розміру. Ширина не більше 56 мм. Багаторазового використання 
	1
	

	34
	Система розташування інструментарію для промивання

	Миючий пристрій для одного наконечника, з можливістю підключення до миючої машини  та отвором для струменевого пістолету
	
	


*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"
