Додаток 3 

до тендерної документації
ДК 021:2015: 33110000-4 – Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини

НК 024:2019 – 37623 Система рентгенівська ангіографічна стаціонарна, цифрова

 (1 компл.)

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 Технічній специфікації (описі предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні розділ(и), та/або технічні документи виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, або інших документів) в якому міститься ця інформація разом з додаванням таких документів. Підтвердження відповідності технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (описі предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації, надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної нижче.

2. Товар, запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.

На підтвердження Учасник повинен надати:

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, або сертифікат відповідності.
б) гарантійний лист від Учасника, що на запропонований ним товар копії документів визначених п.п. (а) п.2 загальних вимог цього Додатку, будуть надані при постачанні товару.

3. Гарантійний термін (строк) товару, запропонованого Учасником повинен становити не менше 12 місяців (надати гарантійний лист від учасника у складі тендерної пропозиції).
На підтвердження Учасник повинен надати оригінал листа в якому він повинен зазначити гарантійний термін (строк), запропонованого ним товару та відповідність іншим вимогам зазначеним в даному пункті.

4. Сервісне обслуговування товару, запропонованого Учасником повинно здійснюватися кваліфікованими працівниками, які мають відповідні знання та навички.

На підтвердження Учасник повинен надати гарантійний лист в довільній формі щодо відповідності вимогам, вказаним у вищевказаному пункті. або завірена копія договору  підряду  на проведення таких робіт.
5. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. 

включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, а також назву предмета закупівлі.
На підтвердження учасник повинен надати лист-гарантію від постачальника на заключення договору поставки відповідного обладнання, або копію договору на поставку відповідного обладнання учаснику, якщо такий вже заключний  та  гарантійний лист про можливість поставки обладнання в кількості та в терміни, визначені цією Документацією.
ДК 021:2015: 33110000-4 – Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини

НК 024:2019 – 37623 Система рентгенівська ангіографічна стаціонарна, цифрова

 (1 компл.)

	Вимога
	Значення

	1.
	Позиціонер з С-подібною аркою

	1.1
	Тип кріплення  позиціонера  з С-подібною

аркою
	Стельовий

	1.2
	Позиціонування С-подібної арки повинно забезпечуватись за допомогою електроприводу
	Наявність

	1.3
	Діапазон  обертання  навколо горизонтальної oci (LAO/RAO)
	Не менше 105°/117°

	1.4
	Діапазон  краніально-каудального (CRA/CAU) нахилу С-подібної арки
	Не менше 50°/45°

	1.5
	Діапазон зміни відстані  між джерелом випромінювання i детектором
	Не менше 25см

	1.6
	Глибина з С-подібної арки
	Не менше 89 см

	1.7
	Система захисту пацієнта від зіткнень при переміщенні С-подібної арки
	Наявність

	2.
	Ангіографічний стіл пацієнта з рентгенпрозорою декою

	2.1
	Плаваюча дека з вуглецевого  волокна
	Наявність

	2.2
	Набір приладдя до столу пацієнта (матрац, штатив для крапельниці)
	Наявність

	3. 
	Рентгенівське  джерело живлення (генератор та випромінювач)

	3.1
	Максимальна  потужність  генератора
	Не менше 100 кВт

	3.2
	Мінімальна  напруга
	Не більше 50 кВ

	3.3
	Максимальна  напруга
	Не менше  125 кВ

	3.4
	Максимальна сила струму  при рентгенографії
	Не менше 1000 мА

	3.5
	Теплоємність аноду рентгенівської трубки
	Не менше 2 400 000 ТО

	3.6
	Швидкість охолодження  аноду
	Не менше 462  000 ТО/хв

	3.7
	Максимальна теплоємність блоку рентгенівської трубки
	Не менше 2 890 000 ТО

	3.8
	Максимальне безперервне теплове навантаження  на трубку
	Не менше 2 800Вт

	3.9
	Кількість фокусних плям трубки
	Не менше 2

	3.10
	Мінімальний  розмip фокусної плями
	Не більше 0,6 мм

	3.11
	Віртуальна  колімація
	Наявність

	3.12
	Імпульсна рентгеноскопія 
	Наявність

	3.13
	Система фільтрації низькоенергетичного рентгенівського випромінювання
	Наявність

	4. 
	Детектор

	4.1
	Динамічний  плоский детектор
	Наявність

	4.2
	Розмір максимального робочого поля
	Не менше 30x40 см

	5. 
	Цифрова система отримання  та обробку рентгенівських зображень

	5.1
	Максимальна  швидкість збору даних
	Не менше 30 кадрів/с

	5.2
	Функції  пост обробки зображень (регулювання  контрастності  та яскравості, панорамування та масштабування, інвертування зображень, зсув пікселів, нанесення довільних текстових анотацій  на зображення)
	Наявність

	5.3
	Цифрова субтракційна ангіографія (DSA)
	Наявність

	5.4
	Пакет кардіологічних програм (в т.ч. програмне забезпечення  для кількісної оцінки функцій лівого шлуночка, програмне забезпечення для  кількісної оцінки коронарних артерій)
	Наявність

	6. 
	Монітори та модулі управління в рентген-операційній та пультовій

	6.1
	Рухомий стельовий підвіс в рентген-операційній для встановлення рідко-кристалічних моніторів
	Наявність

	6.2
	Два рідко-криталічних рентген монітори або один широкоформатний монітор з діагоналлю не менше 27 дюймів для одночасного показу зразкового та скопічного зображення, що встановлюється в рухомий стельовий підвіс в рентген-операційній
	Наявність

	6.3
	Рідко-кристалічний для відображення показників стану пацієнта
	Наявність

	6.4
	Модулі управління системою в рентген-операційній з можливістю кріплення цих модулів до столу пацієнта
	Наявність

	6.5
	Два рідко-кристалічних монітори в пультовій
	Наявність

	6.6
	Модулі управління системою в рентген-операційній з можливістю кріплення цих модулів до столу пацієнта
	Наявність

	6.7
	Модуль з функціями перегляду та керування зображеннями в пультовій
	Наявність

	7. 
	Додаткове та допоміжне устаткування для ангіографічної системи

	7.1
	Автоматичний пересувний інжектор рентген-контрастних препаратів для ангіографії
	Наявність

	7.2
	Система моніторингу та фіксації життєвих функцій пацієнта
	Наявність

	7.3
	Рентген-захисний екран 
	Наявність

	
	


Гарантійний термін обслуговування повинен бути не менше 12 місяців з моменту складання акту введення в експлуатацію. 
ПОРІВНЯЛЬНА ТАБЛИЦЯ  ВІДПОВІДНОСТІ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ МЕДИКО-ТЕХНІЧНИМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ
Таблиця 2

	Технічні характеристики предмету закупівлі, які вимагає Замовник
	Фактичні характеристики предмету закупівлі, що пропонує Учасник

	Стаціонарна ангіографічна ренгенівська система цифрова
	

	Вимога
	Значення
	Вимога
	Значення
	Номер документу*

	1.
	Позиціонер з С-подібною аркою
	
	
	

	1.1
	Тип кріплення  позиціонера  з С-подібною

аркою
	Стельовий
	
	
	

	1.2
	Позиціонування С-подібної арки повинно забезпечуватись за допомогою електроприводу
	Наявність
	
	
	

	1.3
	Діапазон  обертання  навколо горизонтальної oci (LAO/RAO)
	Не менше 105°/117°
	
	
	

	1.4
	Діапазон  краніально-каудального (CRA/CAU) нахилу С-подібної арки
	Не менше 50°/45°
	
	
	

	1.5
	Діапазон зміни відстані  між джерелом випромінювання i детектором
	Не менше 25см
	
	
	

	1.6
	Глибина з С-подібної арки
	Не менше 89 см
	
	
	

	1.7
	Система захисту пацієнта від зіткнень при переміщенні С-подібної арки
	Наявність
	
	
	

	2.
	Ангіографічний стіл пацієнта з рентгенпрозорою декою
	
	

	2.1
	Плаваюча дека з вуглецевого  волокна
	Наявність
	
	
	

	2.2
	Набір приладдя до столу пацієнта (матрац, штатив для крапельниці, підставка для рук)
	Не менше 45см
	
	
	

	3. 
	Рентгенівське  джерело живлення (генератор та випромінювач)
	
	

	3.1
	Максимальна  потужність  генератора
	Не менше 100 кВт
	
	
	

	3.2
	Мінімальна  напруга
	Не більше 50 кВ
	
	
	

	3.3
	Максимальна  напруга
	Не менше  125 кВ
	
	
	

	3.4
	Максимальна сила струму  при рентгенографії
	Не менше 1000 мА
	
	
	

	3.5
	Теплоємність аноду рентгенівської трубки
	Не менше 2 400 000 ТО
	
	
	

	3.6
	Швидкість охолодження  аноду
	Не менше 462  000 ТО/хв
	
	
	

	3.7
	Максимальна теплоємність блоку рентгенівської трубки
	Не менше 2 890 000 ТО
	
	
	

	3.8
	Максимальне безперервне теплове навантаження  на трубку
	Не менше 2 800Вт
	
	
	

	3.9
	Кількість фокусних плям трубки
	Не менше 2
	
	
	

	3.10
	Мінімальний  розмip фокусної плями
	Не більше 0,6 мм
	
	
	

	3.11
	Віртуальна  колімація
	Наявність
	
	
	

	3.12
	Імпульсна рентгеноскопія 
	Наявність
	
	
	

	3.13
	Система фільтрації низькоенергетичного рентгенівського випромінювання
	Наявність
	
	
	

	4. 
	Детектор
	
	

	4.1
	Динамічний  плоский детектор
	Наявність
	
	
	

	4.2
	Розмір максимального робочого поля
	Не менше 30x40см
	
	
	

	5. 
	Цифрова система отримання  та обробку рентгенівських зображень
	
	

	5.1
	Максимальна  швидкість збору даних
	Не менше 30 кадрів/с
	
	
	

	5.2
	Функції  пост обробки зображень (регулювання  контрастності  та яскравості, панорамування та масштабування, інвертування зображень, зсув пікселів, нанесення довільних текстових анотацій  на зображення)
	Наявність
	
	
	

	5.3
	Цифрова субтракційна ангіографія (DSA)
	Наявність
	
	
	

	5.4
	Пакет кардіологічних програм (в т.ч. програмне забезпечення  для кількісної оцінки функцій лівого шлуночка, програмне забезпечення для  кількісної оцінки коронарних артерій)
	Наявність
	
	
	

	6. 
	Монітори та модулі управління в рентген-операційній та пультовій
	
	

	6.1
	Рухомий стельовий підвіс в рентген-операційній для встановлення рідко-кристалічних моніторів
	Наявність
	
	
	

	6.2
	Два рідко-криталічних рентген монітори або один широкоформатний монітор з діагоналлю не менше 27 дюймів для одночасного показу зразкового та скопічного зображення, що встановлюється в рухомий стельовий підвіс в рентген-операційній
	Наявність
	
	
	

	6.3
	Рідко-кристалічний для відображення показників стану пацієнта
	Наявність
	
	
	

	6.4
	Модулі управління системою в рентген-операційній з можливістю кріплення цих модулів до столу пацієнта
	Наявність
	
	
	

	6.5
	Два рідко-кристалічних монітори в пультовій
	Наявність
	
	
	

	6.6
	Модулі управління системою в рентген-операційній з можливістю кріплення цих модулів до столу пацієнта
	Наявність
	
	
	

	6.7
	Модуль з функціями перегляду та керування зображеннями в пультовій
	Наявність
	
	
	

	7. 
	Додаткове та допоміжне устаткування для ангіографічної системи
	
	

	7.1
	Автоматичний пересувний інжектор рентген-контрастних препаратів для ангіографії
	Наявність
	
	
	

	7.2
	Система моніторингу та фіксації життєвих функцій пацієнта
	Наявність
	
	
	

	7.3
	Рентген-захисний екран 
	Наявність
	
	
	

	8.
	Гарантійний термін
	

	
	Гарантійний термін обслуговування повинен бути не менше 12 місяців з моменту складання акту введення в експлуатацію. 
	


* Учасник повинен зазначити відповідні документи для підтвердження відповідності запропонованого товару заданим медико-технічним характеристикам. Дані документи учасник надає в складі тендерної пропозиції. Такими документами можуть бути копія інструкції із застосування предмета закупівлі, та/або копія технічного паспорту, та/або технічного файлу (технічної документації). 
_______________________________________________________________________________________

(Посада, прізвище, ініціали, підпис керівника чи уповноваженої особи учасника)

Учасник має право поставити на документі відбиток печатки, у випадку її використання учасником.

