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Технічні вимоги на закупівлю 
«код ДК 021:2015: 33160000-9 «Устаткування для операційних блоків» (18415 – Електромеханічна екстракорпоральна система для літотрипсії)»

Кількість:
	№ з/п
	Код та назва НК 024:2019
	Найменування товару
	Одиниця виміру
	Кількість

	1. 
	18415 – Електромеханічна екстракорпоральна система для літотрипсії
	Апарат для екстракорпоральної ударно-хвильової літотрипсії
	шт
	1



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 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

	№
з/п
	Найменування параметру
	Вимоги
	Відповідність
(так/ні) з
посиланням на відповідну сторінку(и) та/або розділ технічного документу виробника

	1. КОМПЛЕКТАЦІЯ СИСТЕМИ

	1.1
	Мобільна модульна система, що складається з:
	
	

	1.1.1
	- ударно - хвильового модуля 
	наявність
	

	1.1.2
	- ультразвукового модуля
	наявність
	

	1.1.3
	- рентгенівського модуля
	наявність
	

	1.1.4
	- модуля столу для літотрипсії
	наявність
	

	2. КЛІНІЧНЕ ПРИЗНАЧЕННЯ

	2.1
	Система повинна дозволяти проведення наступних лікувальних процедур:
	
	

	2.1.1
	- дезінтеграцію конкрементів у всіх відділах сечовивідного тракту методом  дистанційної екстракорпоральної літотрипсії 
	наявність

	

	2.1.2
	- рентгенівських досліджень і наведення при проведенні дистанційної літотрипсії
	наявність
	

	2.1.3
	- ультразвукових досліджень і наведення при проведенні дистанційної літотрипсії  
	наявність
	

	3. ХАРАКТЕРИСТИКИ УДАРНО-ХВИЛЬОВОГО МОДУЛЯ

	3.1
	Принцип генерації ударних хвиль
	Електро-
магнітний
	

	3.2
	Глибина проникнення ударної хвилі
	не менше 140 мм
	

	3.3
	Максимальний тиск в терапевтичному фокусі
	не менше 50 МПа
	

	3.4
	Частота ударно – хвильових імпульсів/хв:
- мінімальна 
- максимальна 
	не більше 60
не менше 120
	

	3.5
	Фокусування ударних хвиль за допомогою акустичної лінзи
	наявність
	

	3.6
	Синхронізація частоти ударно – хвильових імпульсів за ЕКГ
	можливість
	

	3.7
	Гарантійний ресурс джерела ударних хвиль 
	не менше
1 000 000 імпульсів
	

	3.8
	Кількість фіксованих (дискретних) позицій джерела ударних хвиль (терапевтичної голівки) над та під столом
	не менше 10 фіксованих
терапевтичних позицій під різними кутами
	

	3.9
	Мінімально необхідне відображення інформації на пульті управління джерелом ударних хвиль: 

	- лічильник ударних хвиль,
- частота ударних хвиль,
-  інтенсивність ударних хвиль
	

	
	
	
	

	4. ХАРАКТЕРИСТИКИ УЛЬТРАЗВУКОВОГО МОДУЛЯ

	4.1
	Ультразвуковий модуль для наведення на конкремент при дистанційній літотрипсії, а також для незалежної діагностики
	наявність
	

	4.2
	Можливість постійного безпосереднього контакту датчика з пацієнтом під час дроблення
	наявність
	

	4.3
	Спеціалізований режим / програма для роботи з ударно-хвильовим модулем при проведенні дистанційної літотрипсії
	наявність
	

	4.4
	Ізоцентричний кронштейн для ультразвукового датчика
	наявність
	

	4.5
	Тип ультразвукової системи
	цифрова мобільна
	

	4.5.1
	Мобільний візок
	наявність
	

	4.5.2
	Режими ультразвукової системи: 
- В  
- M  
- В/В
- В/М
- PWD (Імпульсно-хвильовий Доплер)
- CWD (Безперервно-хвильовий Доплер)
- DPI (Енергетичний Доплер) 
- Спрямований енергетичний Доплер

або аналоги
	
наявність
наявність
наявність
наявність
наявність
наявність
наявність
наявність

	

	4.5.3
	Запис і зберігання зображень на жорсткому диску і USB
	наявність
	

	4.5.4
	Кольоровий рідкокристалічний монітор: 
діагональ монітора
	наявність
не менше 15"
	

	4.6
	Електронний конвексний мультичастотний датчик для наведення при літотрипсії та загальної діагностики 
	наявність
не менше 1 шт
	

	4.6.1
	Можливість вибору робочої частоти датчика в діапазоні: 

	- мінімальна частота не більше 2.0 МГц;

- максимальна частота не менше 5.0 МГц
	

	4.6.2
	Використання багаторазової біопсійної насадки для конвексного датчику
	можливість
	

	1. ХАРАКТЕРИСТИКИ РЕНТГЕНІВСЬКОГО МОДУЛЯ

	5.1
	Наявність рентгенівського модуля для візуалізації та наведення на конкремент при дистанційній літотрипсії та для діагностики
	наявність
	

	5.2
	Можливість простого від'єднання рентгенівського модуля від ударно – хвильового модуля і використання рентгенівського модуля для самостійної діагностики без обмежень
	наявність
	

	5.3
	Тип рентгенівського модуля 
	мобільна рентгенівська
С – дуга
	

	5.4
	Мінімально необхідні режими роботи рентгенівського модуля
	флюороскопія, рентгенографія, цифровий знімок
	

	5.5
	Генератор
	Високочастотний моноблок
	

	5.5.1
	Максимальна потужність моноблоку
	не менше
5.0 кВт
	

	5.6
	Рентгенівська трубка з обертальним анодом
	наявність
	

	5.7
	Діаметр електронно оптичного перетворювача (ЕОП) або плоско-панельного детектора
	не менше 9”
	

	5.8
	Розрішення камери ЕОП або плоско-панельного детектору
	не менше 1000х1000 точок
	

	5.9
	Утримування останнього кадру
	наявність
	

	5.10
	Пам'ять для зберігання зображень: 
	не менше 50 000 зображень
	

	5.11
	Монітор 
	Плоский РК монітор
з діагоналлю не менше 19” не менше 1 шт
	

	1. ХАРАКТЕРИСТИКИ МОДУЛЯ СТОЛУ ДЛЯ ЛІТОТРИПСІЇ

	6.1
	Тип стола 
	моторизований рентгенпрозорий стіл для літотрипсії та діагностики
	

	6.2
	Розміри столу:
- ширина (найвужчої частини)

- довжина 
	
не менше 670 мм;

не менше 2350 мм
	

	6.3
	Вантажопідйомність стола 
	не менше 178 кг
	

	6.4
	Поперечний (по осі х) рух столу
	моторизований, не менше 100 мм
	

	6.5
	Поздовжній (по осі у) рух столу
	моторизований, не менше 150 мм
	

	6.6
	Вертикальний рух столу уверх-униз (по осі z) 
	моторизований, не менше 330 мм
	

	6.7
	Моторизований симетричний нахил (Тренделенбург) столу в обох напрямках (вісь k) 
	не гірше ±15°
	

	6.8
	Карбонова (вуглецеве волокно) рентгенпрозора дека столу
	наявність
	

	6.9
	Зміна висоти поверхні стола (без матрасу)

	моторизовано в діапазоні  
не більше 800 мм донизу та 
не менше 1090 мм до верху
	

	6.10
	Ручний пульт управління 
	наявність
	

	6.11
	Тримач ніг пацієнта 
	Пневматичні (газові), 
не менше 1 пари
	

	6.12
	Секція столу з одним або з двома вирізами для дистанційної літотрипсії
	наявність
	

	6.13
	Валік-підголовник 
	Не менше 1 шт
	

	6.14
	Бічна подушка-клин
	Не менше 1 шт
	

	6.15
	Підлокотник 
	Не менше 1 шт
	

	6.16
	Педаль керування столом
	Не менше 1 шт
	

	6.17
	Гнучкий піддон для ендоурології
	Не менше 1 шт
	

	6.18
	Мішки для піддону
	Не менше 15 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"

