
Додаток №1

до оголошення про проведення 

спрощеної закупівлі
проєкт договору про закупівлю 

    ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
Загальні вимоги до комплексу рентгендіагностичного дентального
Класифікація за ДК 021:2015: 33110000-4 - Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини

Класифікація за НК 024:2019 "Класифікатор медичних виробів": 37646 - Система флюороскопічна рентгенівська загального призначення пересувна, цифрова
1 компл
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 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.
2. Учасник повинен  надати підтвердження відповідності з обов’язковим зазначенням запропонованих параметрів обладнання медико-технічним вимогам тендерної документації у вигляді  копії паспорту, технічного опису або інструкції користувача  або тощо українською або російською мовою.

3. Надати копію діючої, на момент проведення закупівлі, ліцензії ДІВ (на роботу з Джерелами іонізуючого випромінювання).

4. Учасник повинен надати сканований з оригіналу гарантійний лист від офіційного представника, що підтверджує можливість постачання учасником системи рентгенівської діагностичної в необхідній кількості, в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією Учасника (надати сканований з оригіналу гарантійний лист).

5. Гарантійне та після гарантійне обслуговування повинно виконуватись працівником відповідної кваліфікації (надати гарантійний лист від Учасника)


6. Проведення доставки, інсталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника (надати гарантійний лист від Учасника).

7. Інструктаж спеціалістів за рахунок Учасника (надати гарантійний лист від Учасника).
8. Строк поставки, не більше 90  робочих днів з моменту письмової заявки. (надати гарантійний лист від Учасника).

9. Гарантійний термін обслуговування повинен становити не менше 12 місяців з дня підписання акту введення в експлуатацію (надати гарантійний лист від Учасника).

10. Технічні, якісні характеристики предмета закупівлі повинні відповідати встановленим/зареєстрованим діючим нормативним актам діючого законодавства (державним стандартам (технічним умовам)), які передбачають застосування заходів із захисту довкілля (надати гарантійний лист від Учасника).

(Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі)

	№ п/п
	Медико-технічні вимоги 


	Значення
	Відповідність

(так/ні)

з посиланням на сторінку(и) технічної документації виробника

	1. Призначення Системи рентгенівської діагностичної С-подібної мобільної:

	1.1
	- для проведення рентгеноскопічних та рентгенографічних досліджень при хірургічних втручаннях, в ортопедії та травматології, , урології, травматології, ендоскопії, рентгеноскопії та обстеження кінцівок
	Відповідність 
	

	2. Склад Системи рентгенівської діагностичної С-подібної мобільної::

	2.1
	- С-арка з моноблоком (рентгенівський генератор та блок рентгенівської трубки), динамічний плоскопанельний детектор, цифрова система обробки зображень з монітором
	Наявність
	

	3. Технічні характеристики С-арки:

	3.1
	- відстань від джерела до детектора, мм
	Не менше ніж 1000
	

	3.2
	- вільна зона С-арки, мм  
	Не менше ніж 800 
	

	3.3
	- діапазон орбітального повороту С-арки,  градусів  
	Не менше ніж 150
	

	3.5
	- діапазон повороту С-арки відносно вертикальної площини (маятник), градусів 
	Не менше ніж ±12
	

	3.6
	- діапазон горизонтального пересування С-арки, см 
	Не менше ніж 20 
	

	3.7
	- діапазон вертикального пересування С-арки, см 
	Не менше ніж 50
	

	3.8
	- лазерний центратор
	Наявність
	

	3.9
	- сенсорний РК-монітор, який знаходиться безпосередьно на корпусі
	Наявність
	

	3.10
	- діагональ монітора
	Не менше, 10 дюймів
	

	4. Технічні характеристики рентгенівського генератора та блоку рентгенівської трубки:

	4.1
	- тип рентгенівського генератору 
	Високочастотний  
	

	4.2
	- частота генератора 
	Не менше ніж 60 кГц
	

	4.3
	- потужність рентгенівського генератору, кВт 
	Не менше ніж 15
	

	4.4
	- діапазон напруги при цифровій рентгеноскопії, кВ  
	Не гірше ніж в межах від 40 до 120 
	

	4.5
	- діапазон напруги при цифровій рентгенографії, кВ  
	Не гірше ніж в межах від 40 до 120 
	

	4.6
	- максимальний струм при цифровій імпульсній рентгеноскопії, мА  
	Не менше ніж 50
	

	4.7
	- максимальний струм при цифровій рентгенографії, мА  
	Не менше ніж 150
	

	4.8
	- розміри фокусних плям, мм 
	0,3/0,6
	

	4.9
	- теплоємність аноду рентгенівської трубки, кДж
	Не менше ніж 225
	

	5. Технічні характеристики коліматору:

	5.1
	- тип
	Автоматичний
	

	6. Технічні характеристики динамічного плоскопанельного детектора:

	6.1
	- розмір детектора, см
	Не менше 26х26 
	

	6.2
	- кількість кадрів за секунду
	Не менше 30
	

	6.3
	- розподільна здатність, пар.л./мм
	Не більше 4,6
	

	7. Технічні характеристики цифрової системи обробки зображень:

	7.1
	- розподільча здатність матриці камери  
	Не менше ніж 2560 х 1440
	

	7.2
	- діагональ монітору, дюйми
	Не менше 43
	

	7.3
	- підтримка DICOM
	DICOM 3.0
	

	7.4
	- функція автоматичного збереження зображення 
	Наявність
	

	7.5
	- функція автоматичного зменшення шумів 
	Наявність
	

	7.6
	- функція низької дози опромінення
	Наявність
	

	7.8
	- цифрова субстракційна ангіографія 
	Наявність
	

	7.9
	Відображення зображення: обертання, пересміщення, реверс, перевертання, масштабування
	Наявність

	

	7.10
	Пакет ангіографічних досліджень DSA (Судинні дослідження)
	Наявність


	

	8.
	Технічні показники столу операційного (характеристики)



	8.1
	Стіл операційний повинен бути призначений для розміщення і забезпечення оптимального положення пацієнта при проведенні хірургічних операцій 
	відповідність
	

	8.2
	Стіл операційний повинен мати електричний привід 
	відповідність
	

	8.3
	Електричний привід столу повинен забезпечувати: підйом-опускання панелі, положення Тренделенбурга та анти-Тренделенбурга, бічні нахили панелі, нахили спинної секції, повернення в початкову позицію
	відповідність
	

	8.4
	Всі функції електроприводу повинні виконуватися по командам з ручного пульта управління. 
	відповідність
	

	8.5
	Відсутність масляно гідравлічної системи 
	відповідність 
	

	8.6
	Параметри мережі електроживлення 
	~ 220 Вт, 50 Гц
	

	8.7
	Стіл повинен бути оснащений чотирма колесами для зручності переміщення в операційній. Колеса повинні бути вбудовані в основу столу і закриватися кожухами з нержавіючої сталі
	відповідність
	

	8.8
	Стіл повинен мати систему блокування для фіксації стола в операційній
	відповідність
	

	8.9
	Основа столу не повинна входити за габарити панелі, має забезпечувати стійкість столу і не заважати хірурга і його асистентам
	відповідність
	

	8.10
	Основа столу має бути захищене кожухами з нержавіючої сталі 
	відповідність
	

	8.11
	Металеві частини панелі столу повинні бути виготовлені з нержавіючої сталі
	відповідність
	

	8.12
	Стіл повинен мати уніфіковані рейки з нержавіючої сталі для кріплення знімних пристосувань 
	відповідність
	

	8.13
	Панель столу повинна складатися з секцій: головної, спинної, центральної (тазостегнової), ножної
	відповідність
	

	8.14
	Ножна секція повинна складатися з двох частин
	відповідність
	

	8.15
	На центральній (тазостегновій) секції повинен бути виріз для гінекологічних/урологічних операцій 
	відповідність
	

	8.16
	Панель столу повинна бути рентгенопрозорою
	відповідність
	

	8.17
	Конструкція столу повинна забезпечувати можливість використання рентгенівського апарату  та С-подібної рентгенівської системи в ході операції
	відповідність
	

	8.18
	Здатність навантаження столу, не менше
	170 кг
	

	8.19
	Маса столу, не більше
	185 кг
	

	8.20
	З ручного пульта управління повинні виконуватися: підйом-опускання панелі, положення Тренделенбурга анти-Тренделенбурга, бічні нахили панелі, нахили спинної секції, приведення панелі у початкове горизонтальне положення 
	відповідність
	

	8.21
	Регулювання ножних секцій 
	механічне
	

	8.22
	Регулювання головної секції
	механічне
	

	8.23
	Висота столу:

в крайньому нижньому положенні, не більше

в крайньому верхньому положенні, не менше
	700 мм
1000 мм
	

	8.24
	Довжина панелі стола, не менше
	2200 мм
	

	8.25
	Ширина панелі стола
	550 мм
	

	8.26
	Положення Тренделенбурга / анти-Тренделенбурга, не менше
	+25°/ -25°
	

	8.27
	Бічний нахил панелі, вліво / вправо, не менше
	+15°/ -15°
	

	8.28
	Нахил спинної секції, вгору / вниз, не менше
	+75°/ -20°
	

	8.29
	Нахил ножної секції, вгору / вниз, не менше
	+15°/ -90°
	

	8.30
	Нахил головної секції, вгору / вниз, не менше
	45°-90°
	

	8.31
	Ножні секції повинні розводитися в горизонтальній площині на кут, не менше
	180°
	

	8.32
	Товщина матраца, не більше
	50 мм
	

	8.33
	Наявність функціє продольного зсуву панелі столу для застосування з С-подібної рентгенівською системою, не менше
	300 мм
	

	8.34
	Наявність вбудованого ниркового валику з висотою підіймання, не менше 
	110 мм
	

	8.35
	Наявність  двох додаткових секцій для позиціювання та підтримки пацієнта при операціях на спині, плечах, та грудній порожнині
	відповідність
	

	8.36
	Наявність спеціальної секції для позиціювання та підтримки пацієнта при операціях на шлунку, що кріпиться на панель столу 
	відповідність
	

	8.37
	Знімні пристосування що постачаються в комплекті зі столом:
	
	

	8.38
	Комплект пристосувань для загальної хірургії, гінекології/урології
	
	

	8.39
	Ноготримач
	2 шт
	

	8.40
	Рукотримач
	2 шт
	

	8.41
	Боковий упор для тіла
	2 шт
	

	8.42
	Анестезіологічний екран
	1 шт
	

	8.43
	Пульт управління
	1 шт
	


У разі, якщо дані Медико-технічні вимоги та якісні характеристики предмету закупівлі містять посилання на конкретну марку, фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що Медико-технічні вимоги та якісні характеристики предмету закупівлі містять вираз «або еквівалент»
2

