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МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

на закупівлю

код ДК 021:2015 -  33160000-9Устаткування для операційних блоків 

(НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів»:  36628 Гістероскоп)

	№ п/п
	Найменування
	Одиниця виміру
	Кількість

	1
	Набір для гінекологічних втручань
	компл
	1


Загальні вимоги

1. Обладнання повинно бути новим, таким, що не перебувало в експлуатації (надати гарантійний лист від Учасника).


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 копії документів наведених нижче, або гарантійний лист, що один із нижче зазначених документів буде надано під час поставки:

а) 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 на момент подання пропозицій або підписання договору про закупівлю або при поставці, або

б) з урахуванням вимог постанов Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753*, №754**, №755***, якщо Учасником торгів пропонується медичні вироби, які пройшли державну реєстрацію, внесені до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення і дозволені для застосування на території У країни та були введені в обіг до дати обов’язкового застосування технічного регламенту, дозволяється пропонувати  такі вироби до закінчення строку їх придатності і не більш як п’ять років з дати введення в обіг, без проходження процедури оцінки відповідності та маркування національним знаком відповідності.

*  - Постанова КМУ від 02.10.2013. № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів».

** - Постанова КМУ від 02.10.2013  № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro».

*** -Постанова КМУ від 02.10.2013. № 755 «Про затвердження Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують».

3. Гарантійний термін на апарати та оптику - не менше 12 місяців з моменту введення в експлуатацію (надати гарантійний лист від учасника у складі тендерної пропозиції).

4. Наявність при поставці інструкцій українською або російською мовами на апарати (надати гарантійний лист від учасника у складі тендерної пропозиції).

5. Спроможність учасника  поставити запропоноване обладнання повинна підтверджуватись оригіналом гарантійного листа від виробника (якщо учасник не є виробником товару) або його офіційного представника в Україні (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 (надати скан-копію оригіналу гарантійного листа у складі тендерної пропозиції).
В разі якщо пропозицією учасника передбачаються еквівалентні товари   до тих товарів, що є предметом закупівлі , учаснику в складі тендерної пропозиції необхідно додатково надати копію заключного звіту про проведення  дослідження з оцінки еквівалентності даних та/або іншого документу який відображає однакові параметри товарів виданого уповноваженою установою/закладом  центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я або учаснику в складі пропозиції конкурсних торгів необхідно додатково надати завірені копії офіційних документів з виділеними пунктами, які доводять аналогічність (повне співпадіння з технічними характеристиками  і т.д.) поданого в МТВ замовника та запропонованого учасником товару,надати порівняльну характеристику товарів з усіма параметрами та посиланням на відповідні пункти офіційних документів які це підтверджують і будуть в складі пропозиції.
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

	№
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так /ні) з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) технічного документа виробника

	
	Набір для гінекологічних операцій :

	1
	Відеокамера 

	1.1
	Моноблок, що виконує функції монітора, джерела холодного світла, блоку керування камерою та системи документування даних;
	

	1.2
	Наявність FULL HD відеокамери
	

	1.3
	Розподільча здатність вбудованого монітору не менш ніж 

1920х1080 пікселів;
	

	1.4
	Довжина діагоналі не менш 22 дюймів;
	

	1.5
	Наявність вбудованого світлодіодного джерела світла, потужністю 

не менше 60W; 
	

	1.6
	Наявність функції регулювання яскравості світла
	

	1.7
	Кольорова температура не гірше 5 000 - 6 000 Кельвінів
	

	1.8
	Наявність слоту для SD-карти;
	

	1.9
	Можливість збереження фрагментів відео та фото
	

	1.10
	Наявність не менше чотирьох кнопок на головці камери з функцією: заморозка, запис, баланс білого, знімок.
	

	2
	Роликова помпа  

	2.1
	Діапазон підтримуваного тиску: від не більше ніж 15 мм рт.ст. 

до не менше ніж 400 мм рт.ст.
	

	2.2
	Діапазон швидкості руху рідини: не більше ніж 0.1 л/хв 

до не менше ніж 1 л/хв
	

	2.3
	Співвідношення сигнал/шум: не більше ніж 50 дБ
	

	2.4
	При включенні апарат повинен почати працювати за заданими показниками минулої процедури
	

	2.5
	Вага приладу: не більше ніж 9 кг
	

	3.
	Електрохірургічний апарат

	3.1
	Високочастотний апарат для монополярних перетинів і коагуляції, біполярної коагуляції 
	

	3.2
	Автоматичне функціональне самотестування при включенні апарату
	

	3.3
	Підключення нейтрального електрода згідно з нормами CF
	

	3.4
	Автоматичне спостереження за підключенням нейтрального електрода до апарату, світловий і акустичний супровід спостереження
	

	3.5
	Автоматичне спостереження за приляганням нейтрального електрода до пацієнта
	

	3.6
	Заземлюючий контакт
	

	3.7
	Функція розпізнавання струмів витоку
	

	3.8
	Функція розпізнавання короткого замикання
	

	3.9
	Регулювання гучності для всіх режимів
	

	3.10
	Можливість одночасного підключення двох монополярних інструментів
	

	3.11
	Можливість одночасної активізації двох монополярних інструментів
	

	3.12
	Можливість синхронізації з блоком аргоноплазмової коагуляції та евакуатором дима
	

	3.13
	Інтеграція з ультразвуковими апаратами в мультифункціональну хірургічну стійку
	

	3.14
	Наявність регулятора електричної дуги, що знижує значення вихідної потужності в залежності від тканини та її опору до необхідного мінімального значення
	

	3.15
	Наявність програми для трансуретральної та трансвагінальної резекції, вапоризації простати, матки, сечового міхура.
	

	3.16
	Наявність програм для гастроентерології, не менше ніж 2
	

	3.17
	Ступінь захисту корпусу, не гірше IP 21
	

	3.18
	Монополярний перетин, максимальна потужність не менше 300 Ватт (500 Ω)
	

	3.19
	Монополярна коагуляція, максимальна потужність не менше 110 Ватт (75 Ω)
	

	3.20
	Біполярна коагуляція, максимальна потужність не менше 120 Ватт
	

	3.21
	Функція автоматичного старту в режимі біполярної коагуляції
	

	3.22
	Комплектація:

- Електрохірургічний коагулятор (1 шт.)

- Мережевий кабель (1 шт.)

- Ножний перемикач подвійний (1 шт.)

- Гумовий нейтральний електрод, дорослий розмір, 250х150 мм 

(1 шт.)

- Кабель, для гумових нейтральних електродів, довжиною не менше 4,5 м (1шт.)
	

	4.
	Інструменти

	4.1
	Ендоскоп, кут поля зору 30 градусів, діаметр не більше ніж 4,0 мм, довжина не менше ніж 302 мм (1 шт.)
	

	4.2
	Світловод, діаметр не більше ніж 4 мм, довжина не менше ніж 3000 мм (1 шт.)
	

	4.3
	Активний робочий елемент (1 шт.)
	

	4.4
	Зовнішній тубус, діаметр не менше ніж 26 Fr., довжина не більше ніж 180 мм (1 шт.)
	

	4.5
	Внутрішній тубус з обтюратор, діаметр не менше ніж 24 Fr., довжина не більше ніж 195 мм (1 шт.) 
	

	4.6
	Клапан вхідного потоку (1 шт.)
	

	4.7
	Шнур довжина не менше 3000 мм (1 шт.)
	

	4.8
	Ріжуча петля-електрод (3 шт.)
	

	4.9
	Ендоскоп, напів гнучкий,  діаметр не більше Ø 2 мм,  напрямок огляду не менш та не більш 30°, довжина не менш 258 мм, провідник зображення пучка оптичних волокон не менш 40.000 пікселів, для автоклавування (1 шт.)
	

	4.10
	Тубус призначений для гістероскопії, градуйований,  з одним фіксованим запірним краном, діаметр не більше 2,6 мм, робоча довжина не менш 235 мм  (1 шт.)
	

	4.11
	Тубус  зовнішний, діаметр не більш та не менш 4,3 мм, робоча довжина не менш  190 мм,  не менш 2 запірний кранів, для безперервного потоку для ендоскопу діаметром не більше 2 мм, напрямку огляду не більше та не менш 30° (1 шт.)
	

	4.12
	Тубус, внутрішній  з  робочим каналом не більше та 

не менш  5Fr. (1 шт.)
	

	4.13
	Обтуратор для внутрішнього тубуса, наявність (1 шт.)
	

	4.14
	Щипці для біопсії, напівжорсткі не більш та не менш 5Fr., 

довжина не менш  34 см (1 шт.)
	

	4.15
	Ножиці тупі , напівжорсткі, з однією  рухомою браншою, 

не більш та не менш   5Fr., довжина не менш  34 см (1 шт.)
	

	4.16
	Ножиці гострі з  однією  рухомою браншою, не більш та не менш  5Fr., довжина не менш  34 см (1 шт.)
	

	4.17
	Щипці для наскрізного різання, напівжорсткі, не більш та не менш   5Fr., довжина не менш  34 см (1 шт.)
	

	4.18
	Електрод для коагуляції, кулька, довжина не менш 45 см, не більш та не менш   5Fr. (1 шт.)
	

	4.19
	Електрод для коагуляції, голка, довжина не менш 45 см, не більш та не менш   5Fr. (1 шт.)
	

	4.20
	Електрохірургічний кабель, монополярний, 3 м, штекер-Ø 8 mm 

(1 шт.)
	

	5
	Стійка

	5.1
	Наявність гальм на передній парі коліс
	

	5.2
	Кількість полиць, не менше 4
	

	5.3
	Наявність ящику для приладдя
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