ДОДАТОК 2
                               до тендерної документації
МЕДИКО - ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ЩОДО ПРЕДМЕТУ ЗАКУПІВЛІ
Код згідно ДК 021:2015 "Єдиний закупівельний словник" - 33160000-9 Устаткування для операційних блоків (електрокоагулятор високочастотний (Національний класифікатор НК 024:2023 «Класифікатор медичних виробів»: код за НК 024:2019 – 44776 – Електрохірургічна система)
Кількість – 1 комплект
1. Загальні вимоги
Учасники закупівлі повинні, на підтвердження своєї відповідності вимогам технічного завдання тендерної документації, надати в складі пропозиції копії документів, що підтверджують таку відповідність згідно переліку:
1.1. Наявність сертифіката відповідності.
1.2. Наявність сертифіката системи управління якістю.
1.3. Гарантійний термін не менше 12 місяців, гарантійний і після гарантійний сервіс забезпечується фахівцями уповноваженими виробником, що мають досвід сервісного обслуговування медичного устаткування. (надати гарантійний лист)
1.4. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам, встановленим у даному додатку до Документації.
Відповідність технічних характеристик запропонованого Учасником товару повинна бути обов’язково підтверджена шляхом надання заповненої таблиці, наведеної нижче, з посиланням на відповідні розділ(и), та/або сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, або інших технічних документів) в якому міститься ця інформація, разом з додаванням оригіналів таких документів (або витягів з документів), або їх завірених копій.
1.5. У вартість пропозиції повинні входити доставка та інсталяція фахівцями уповноваженими виробником, навчання, гарантійне обслуговування. (надати гарантійний лист)
1.6.  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 або завірену копію листа виробника (або представництва, або філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у необхідній кількості та в терміни. Такий лист повинен включати: повну назву учасника, адресуватися Замовнику, містити номер ідентифікатора даної закупівлі. Допускається надання гарантійного листа учаснику з боку офіційного дистриб’ютора або іншого представника виробника, при цьому учасник повинен надати оригінал або завірену копію документу, що підтверджує повноваження такого офіційного дистриб’ютора або іншого представника.
2. Технічні вимоги
2.1.  Призначений для з’єднання (зварювання) попередньо розрізаних, або роз′єднання м’яких біологічних тканин тварин і людини (для заміни існуючих шовних методів, що використовують хірургічні нитки та скобки), коагуляції цих тканин або резекції їх частин при проведенні хірургічних операцій в умовах лікарень та клінік.
2.2. Наявність не менше одного автоматичного режиму «Зварювання авт.» для з'єднання живих тканин зі збереженням їх фізіологічних функцій.
2.3. Наявність не менше трьох ручних режимів «зварювання руч.», «різання» і «коагуляція» для виконання необхідних хірургічних маніпуляцій по виконанню доступу, розсічення й резекції паренхіматозних органів, а також значних масивів тканин (товщиною більше 5мм).
2.4. Основна частота вихідного високочастотного сигналу,   – 440 +/-11 кГц.
2.4.1. Модуляції вихідного високочастотного сигналу – 4,5+/-0,25 кГц.
2.5. Максимальна вихідна потужність в режимі різання та коагуляція – до 350 Вт. В режимі зварювання авт. та зварювання руч. - до 300 Вт.
2.6. Діапазон навантажень від 10 до 1000 Ом.
2.7. Апарат повинен мати захист від замикання електродів інструмента.
2.8. В автоматичному режимі «зварювання авт.» – оператором задається обмеження максимального часу дії ВЧ-струму в умовних одиницях, еквівалентних (з необхідним наближенням) до одиниці часу -секунда.
2.9. Звуковий супровід зміни рівня вихідній потужності і режимів роботи.
2.10. Роботу з вихідною потужністю, близькою до максимальної (90-100, на оптимальне навантаження 75 Ом) - в повторно-короткочасному режимі: час включення
вихідного ВЧ-струму - 10 с., час паузи - 30 с.
2.11. Маса, не більше: електронного блоку – 3,5 кг.
2.12. Апарат повинен бути працездатним при живленні від мережі змінного струму напругою (220±22) В і частотою (50±0,5) Гц.
2.13. Апарат відносяться до виробів класу II б, типу ВF, згідно з ДСТУ EN 60601-1:2015;
3. Комплектація за переліком невід′ємної частини
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