ДОДАТОК 1
до тендерної документації

Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі

згідно коду ДК 021:2015: 33160000 - 9 - Устаткування для операційних блоків (Система ендоскопічної візуалізації в комплекті)
	№ з/п
	Найменування
	НК 024:2023
	Одиниці виміру
	Кіль-кість

	1
	Система ендоскопічної візуалізації в комплекті 
	35616 - Система ендоскопічної візуалізації
	комплект
	1


Медико-технічні вимоги:
	№ з/п
	Характеристика
	Наявність функції або величина параметра
	Посилання на відповідні розділи, та/або сторінку (и) технічного документу виробника та/або інструкції користувача

	1. Ендоскопічна відеокамера:

	1.1
	Цифрова 1-MOS високої роздільної здатності з електронним зумом
	Відповідність
	

	1.2
	Відеосистема: PAL (NTSC)
	Відповідність
	

	1.3
	Роздільна здатність Full HD (1920 x 1080)
	Відповідність
	

	1.4
	Високошвидкісна діафрагма, функція «Boost» або еквівалент 
	Наявність
	

	1.5
	Роздільна здатність відео
	Не менш ніж 1000 ліній
	

	1.6
	Час експозиції 1/50 сек (1/60) - 1/100.000 сек
	Відповідність
	

	1.7
	Налаштування ручного або автоматичного режиму витримки
	Наявність
	

	1.8
	Налаштування загальної насиченості та окрему інтенсивність кольорів
	Наявність
	

	1.9
	Фільтр обробки зображень контрастуючий края зони дослідження для поліпшення різкозті
	Наявність
	

	1.10
	Фільтр обробки зображень для кращого представлення кровоносних судин
	Наявність
	

	1.11
	Автоматичний баланс білого
	Наявність
	

	1.12
	Цифрове збільшення
	Не менш 3 рівнів (x1,5 → x2,0 → x2,5)
	

	1.13
	Запис зображень та відео
	Наявність
	

	1.14
	Функція стоп кадру
	Наявність
	

	1.15
	Пам’ять профілів користувачів
	Не менш ніж 10 профілів
	

	1.16
	Багатомовне меню
	Наявність
	

	1.17
	Чутливість: 3 люкс (1/1,4)
	Відповідність
	

	1.18
	Відео виходи: HDMI, USB (клавіатура), Remote (педальний перемикач), Remote вихід (відеопринтер, відеореєстратор тощо), RJ45 (сервіс)
	Відповідність
	

	2. Головка камери:

	2.1
	Співвідношення сторін: 16:9
	Відповідність
	

	2.2
	Датчик зображення: 1/3" MOS
	Відповідність
	

	2.3
	Кнопки не менш ніж 3 (вільне програмування)
	Відповідність
	

	2.4
	Zoom адаптер, f=15-35mm
	Наявність
	

	2.5
	Розмір (мм)
	Не більше 37х66
	

	2.6
	Вага не менш ніж 150 гр
	Відповідність
	

	3. Джерело світла:

	3.1
	Тип лампи світлодіодна, якість денного світла 
	Відповідність
	

	3.2
	Кольорова температура не гірше 6000-6500 К
	Відповідність
	

	3.3
	З'єднання світловодів стандарту Storz, або аналог
	Відповідність
	

	3.4
	Інтенсивність світла
	Автоматичне та ручне налаштування
	

	3.5
	Водонепроникна панель управління
	Відповідність
	

	3.6
	Відеовходи
	1 x Video, 1 x S-Video
	

	3.7
	Кабель світловодний Ø 4,5 мм, довжина 230 см
	Не менш ніж 1 штука
	

	3.8
	Адаптер оптоволоконного кабелю, сторона пристрою STEMA / STORZ / AESCULAP
	Не менш ніж 1 штука
	

	3.9
	Перехідник оптоволоконного кабелю, сторона оптики STEMA / STORZ / AESCULAP / STRYKER
	Не менш ніж 1 штука
	

	4. Електрохірургічний апарат
	1 штука
	

	4.1
	Призначення приладу 
	може бути використаний для монополярного та біполярного різання і коагуляції у відкритій хірургії, лапароскопії та фіброскопії; дозволяє працювати в рідкому середовищі, під час процедури трансуретральної резекції (режим ТУР монополярний та біполярний)
	

	4.2
	Необхідні характеристики:
	
	

	4.3
	Сенсорний колоровий LCD дисплей 
	Не менш ніж 6 дюймів
	

	4.4
	Слот пам’яті
	Не менш ніж 9
	

	4.5
	Система самоконтроля та регулювання режимів функціонування всіх систем апарата з відображенням інформації на сенсорному кольоровому LCD дисплеї
	Наявність
	

	4.6
	Активація ВЧ-потужності з інструменту і від педалі
	Наявність
	

	4.7. Режими роботи:

	4.7.1
	Режими роботи у монополярному режимі:

· чисте різання,

· струповий поріз

· режим поліпектомії

· монополярна TUR- різання,

· м’яка коагуляція 

· сильна коагуляція

· спрей-коагуляція

монополярна TUR-коагуляція
	Наявність
	

	4.7.2
	Режими роботи у біполярному режимі:

· Біполярна різка (Біполярні ножиці)

· Біполярне різання у вологому середовищі (TUR)

· Біполярна коагуляція (режим біполярних щипців)

· Біполярна коагуляція у вологому середовищі (TUR)

· Біполярна коагуляція (режим «Автозапуск біполярних щипців». „Bipolare Pinzette AUTO Start“)

Біполярна герметизація судини, BiSeal®
	Наявність
	

	4.7.3
	Режим монополярного чистого різання повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 300 Вт при 500 Ω
	Відповідність
	

	4.7.4
	Режим монополярний струповий поріз повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 250 Вт при 500 Ω
	Відповідність
	

	4.7.5
	Режим монополярна поліпектомії повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 80 Вт при 250 Ω
	Відповідність
	

	4.7.6
	Режим монополярного різання (TUR) повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 250 Вт при 500 Ω
	Відповідність
	

	4.7.7
	Режим монополярна м’яка коагуляція повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 140 Вт при 250 Ω
	Відповідність
	

	4.7.8
	Режим монополярна сильна коагуляція повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 160 Вт при 500 Ω
	Відповідність
	

	4.7.9
	Режим монополярної спрей-коагуляція коагуляція повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 80 Вт при 1500
	Відповідність
	

	4.7.10
	Режим монополярної коагуляції у вологому середовищі (TUR) повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 160 Вт при 500 Ω
	Відповідність
	

	4.7.11
	Режим біполярної різки (Біполярні ножиці) повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 140 Вт при 250 Ω
	Відповідність
	

	4.7.12
	Режим біполярної різки у вологому середовищі (TUR) повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 230 Вт при 100
	Відповідність
	

	4.7.13
	Режим біполярної коагуляції (режим біполярних щипців) повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 100 Вт та 100 Ω
	Відповідність
	

	4.7.14
	Режим біполярної коагуляції у вологому середовищі (TUR) повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 160 Вт при 100 Ω
	Відповідність
	

	4.7.15
	Режим біполярної коагуляції - режим «Автостарт біполярних щипців» („Bipolare Pinzette AUTO Start“) повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 100 Вт при 100 Ω
	Відповідність
	

	4.7.16
	Режим біполярна герметизація судини, (BiSeal®)) повинен мати максимальну вихідну потужність не менше 120 Вт (пікова: 200 Вт) при 100 Ω для судин до 7 мм
	Відповідність
	

	4.7.17
	Режим герметизація судини, BiSeal® AUTO STOP
	Відповідність
	

	4.7.18
	Прилад повинен мати звукове та візуальне підтвердження успішного запаювання судини
	Відповідність
	

	4.7.19
	Прилад повинен мати звукову сигналізацію (з регулюванням гучності) при помилках без можливості відключення
	Відповідність
	

	4.7.20
	Прилад має можливість працювати з аргоновою приставкою
	Відповідність
	

	4.7.21
	Прилад можна використовувати під час процедури дефібриляції
	Відповідність
	

	5. Комплектація:

	5.1
	Електрохірургічний апарат (блок)
	 1 шт
	

	5.2
	Подвійний ножний перемикач довжина кабелю 4,5 м для різання та коагуляції (жовтий і синій)
	 1 шт
	

	5.3
	Гумовий нейтральний електрод 26х16см
	 1 шт
	

	5.4
	З'єднувальний кабель для гумового нейтрального електрода, довжина кабелю 4 м 
	 1 шт
	

	5.5
	Контейнер для електродів у комплекті з кришкою, підставкою та 10 стандартними електродами (електрод шпатель, кульковий електрод, голчастий електрод і т д), ø вал 4,0 мм
	1 шт
	

	5.6
	Тримач для електродів 2,4 мм з 2 кнопками, з’єднувальним кабелем довжиною 4 м і вилкою (ERBE)
	1 шт
	

	6. Хірургічний монітор:
	1 шт
	

	6.1.
	Діагональ
	Не менш ніж 32 дюймів
	

	6.2
	Роздільна здатність
	надвисока чіткість (4K), 32” 4P (Quadro)
	

	6.3
	Справжні 10-біт, DICOM, Clone Feature; True Flat
	Наявність
	

	6.4
	Кут огляду (H X V)
	Не менш ніж 178 °
	

	6.5
	Функція антивідблиску (ALS)
	Наявність
	

	6.6
	Рівень захісту екрану від проникнення не менш IP65
	Наявність
	

	6.7
	Контрастність 1000:1
	Відповідність
	

	6.8
	Максимальне зниження шуму та наднизька затримка
	Наявність
	

	6.9
	Функція PIP/PBP
	Наявність
	

	6.10
	Вхідний інтерфейс: DPx2, HDMI 12G-SDI* чи 3G-SDI* x4, 3G-SDI*, VGA, DVI;

Вихідний інтерфейс: DVI, DP, 12G-SDI*, 3G-SDI*
	Наявність
	

	6.11
	Панель високої яскравості 1000 nits.                                                                                 


	Наявність
	

	7.
	Ендоскопічні інструменти:

	7.1
	Синусоскоп, Ø 4 мм, кут огляду 0°, автоклавований

Робоча довжина 175 мм
	1 штука
	

	7.2
	Синусоскоп, Ø 4 мм, кут огляду 30°, автоклавований

Робоча довжина 175 мм
	1 штука
	

	7.3
	Синусоскоп, Ø 4 мм, кут огляду 70°, автоклавований

Робоча довжина 175 мм
	1 штука
	

	8. Стійка ендоскопічна:

	8.1
	Полиці металеві
	Не менш ніж 4 
	

	8.2
	Кріплення для монітору типу «Vesa»
	Наявність
	

	8.3
	Кріплення головки відеокамери
	Наявність
	

	8.4
	Колісні опори з можливістю блокування
	Не менш ніж 2 шт
	

	8.5
	Висувний ящик
	Наявність
	

	9. Шейверна система
	1 штука
	

	9.1
	Сенсорний дисплей не менш 7” з можливістю керування всіма функціями
	Відповідність
	

	9.2
	Регулюючий діапазон швидкості від 500 до 10000 об/хв
	Наявність
	

	9.3
	Автоматичне виявлення рукоятки шейвера
	Наявність
	

	9.4
	Керування функціями шейвера з панелі блоку керування шейвера, за допомогою кнопок на рукоятці або за допомогою педального перемикача
	Наявність
	

	9.5
	Зміна напрямку рухів ножів
	Наявність
	

	9.6
	Функція коливання ножів у 9-х режимах (легкий, середній, агресивний)
	Наявність
	

	9.7
	Рукоятка для ножів до шевера
	Наявність
	

	9.8
	З’єднання з ножами
	Панельний патрон, автоматичне затискання
	

	9.9
	Функція калібрування отвору леза рукоятки шейвера
	Наявність
	

	9.10
	Можливість підключення помпи до шейвера та регулювання нею
	Відповідність
	

	9.11
	Можливість стерилізації рукоятки – парою 134°C
	Відповідність
	

	9.12
	Вага рукоятки для ножів до шевера не повинна перевищувати 350 г
	Відповідність
	

	9.13
	Педальний перемикач до шейвера не менше ніж п’ять клавіш
	Наявність
	

	9.14
	Функції перемикача:

 Калібрування розміру роз’єму,
 Зміна напрямку рухів лез шейвера,
 Вмикання/вимикання обертів,
 Зміна діапазону швидкості обертання ножів,
 Вмикання коливального режиму
	Відповідність
	

	9.15
	Повнорадіусний резектор, Ø 3,5 мм, 130 мм, лезо з подвійною функцією повного радіуса резецирує як м’які тканини, так і кістку.
	1 упаковка (не менш ніж 6 штук)
	

	9.16
	Резектор Clean Cut Blade (зазубрене лезо для агресивної резекції з гладким вікном для чистого зрізу)

Ø 3,5 мм, 130 мм
	1 упаковка (не менш ніж 6 штук)
	

	9.17
	Резектор Fast Cut (універсальне агресивне лезо, яке ідеально підходить для великого видалення тканин, забезпечуючи більший контроль, точність, Ø 4,5 мм, 130 мм
	1 упаковка (не менш ніж 6 штук)
	

	9.18
	Круглий резектор Ø 4,5 мм, 130 мм (круглий бор, що ідеально підходить для агресивної обробки кісткової тканини, хрящової та остеохондральної обробки, резекції остеофітів і огрубіння склеротичних уражень, плавна та контрольована резекція
	1 упаковка (не менш ніж 6 штук)
	


          У разі, якщо дані Медико-технічні вимоги містять посилання на конкретну марку, фірму, патент, конструкцію або тип обладнанняу, то вважається, що Медико-технічні вимоги містять вираз «або еквівалент».

Загальні вимоги:

1. Доставка запропонованого товару та проведення монтажних і пусконалагоджувальних робіт на місці його використання має здійснюватися за рахунок Учасника. Учасник повинен надати гарантійний лист довільної форми.
2. Спроможність Учасника поставити запропонований товар повинна підтверджуватись оригіналом гарантійного листа виробника (якщо Учасник не є виробником товару) або офіційного представника виробника на території України, що підтверджує можливість постачання Учасником запропонованого товару в необхідній кількості, необхідної якості та в потрібні терміни, які визначені цією тендерною документацією та тендерною пропозицією Учасника. Учасник повинен надати (завантажити у сканованому вигляді) оригінал такого гарантійного листа та копію документу, що підтверджує офіційний статус представника виробника (якщо гарантійного листа надано офіційним представником, а не виробником). Гарантійний лист повинен включати назву предмета закупівлі, найменування замовника та номер оголошення про проведення процедури закупівлі.
3. Відповідність запропонованого товару наведеним нижче медико-технічним вимогам повинна підтверджуватись інструкцією користувача та/або іншими технічними документами від виробника на запропонований товар. Учасник повинен надати копію інструкції користувача та/або інших технічних документів від виробника та заповнену таблицю відповідності медико-технічним вимогам з посиланнями на сторінки наданої інструкції користувача та/або інших технічних документів від виробника, на яких міститься відповідна підтверджуюча інформація.
4. Учасник повинен надати на запропонований товар копію декларації та/або сертифікату відповідності, що підтверджує можливість введення в обіг або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.
5. Запропонований товар повинний бути новим, виготовленим не раніше 2022 року та таким, що не був у використанні. Учасник повинен надати гарантійний лист довільної форми.
6. Термін гарантійного обслуговування запропонованого товару має становити не менше 12 місяців з дати введення в експлуатацію. Учасник повинен надати гарантійний лист довільної форми.
