 ДОДАТОК 1
до  оголошення про проведення спрощеної закупівлі
 Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі
 Медико технічні вимоги до предмету закупівлі:

ДК 021:2015 «33160000-9 Устаткування для операційних блоків» (НК 024:2019 32043 Лапароскопічний набір для хірургічних процедур, не медикаментозний, багаторазовий) 
Загальні вимоги
1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам (опису предмета закупівлі) викладених у даному додатку до Документації.

Відповідність технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановлених в медико - технічних вимогах, викладених у даному додатку до Документації, повинні бути обов’язково підтверджені посиланням на сторінку(и) технічного документу виробника (інструкція по застосуванню, та/або технічний паспорт, та/або інший документ, що містить технічні характеристики товару тощо українською мовою) в якому міститься ця інформація разом з додаванням завірених його копій. Підтвердження відповідності технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановлених в медико-технічних вимогах, надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної вижче.

2. Товар, запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. При подачі цінової пропозиції, на підтвердження, Учасник повинен надати:

 1) 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 

2) 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) експлуатації товару, запропонованого Учасником повинен становити не менше 12 місяців з дня підписання акту введення в експлуатацію, а також він повинен бути новим, таким, що раніше не експлуатувався та не використовувався. Дата випуску обладнання повинно бути не раніше 2021 року.

На підтвердження Учасник повинен надати гарантійний лист в якому він повинен зазначити гарантійний термін (строк) експлуатації,запропонованого ним товару та відповідність іншим вимогам зазначеним в даному пункті.

4. 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 листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки Учасником товару, який є предметом даної процедури закупівлі, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу з питань державних закупівель, а також назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі.
5. Спроможність учасника  забезпечити максимально оперативне гарантійне та після гарантійне сервісне обслуговування: наявність авторизованого сервісного підприємства (центру) на території України, що мають підтверджені повноваження на обслуговування.

Запропонований Учасником товар повинен відповідати наступним

медико технічним вимогам :
                                              1.1 Вимоги до характеристик обладнання:
	№ з/п
	Назва та опис
	Значення параметру 
	Кільк-ть
	Відповідність з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) технічного документу виробника

	1
	Блок управління камери з головкою камери:
	наявність
	1 шт.
	

	
	eлектроживлення
	100-240В, 50-60Гц
	
	

	
	споживана потужність
	 не більше 25Вт
	
	

	
	швидкість автоматичного затвора
	1/50-1/10.000 cекунди
	
	

	
	ПЗС - матриця
	1x1/3 MOS
	
	

	
	світлочутливість
	менше 3 люкс
	
	

	
	технологія типу Full HD  
	наявність
	
	

	
	розподільча здатність
	1920х1080р
	
	

	
	формат зображення 
	16:9
	
	

	
	відношення сигнал / шум
	не більше 54 дБ
	
	

	
	автоматичний баланс білого
	наявність
	
	

	
	автоматичне зберігання останніх налаштувань
	наявність
	
	

	
	функція FREEZE
	наянвість
	
	

	
	пам'ять на не менш ніж 3 профайла користувачів
	наявність
	
	

	
	відео виходи: HDMI та інші
	наявність
	
	

	
	Головка відеокамери:
	наявність
	1 шт.
	

	
	кріплення типу C-Mount або еквівалент
	наявність
	
	

	
	розміри не більше 
	Діаметр 38 мм, довжина 67 мм
	
	

	
	вага не більше 
	150 г.
	
	

	2
	З'ємний об’єктив:
	наявність
	1 шт.
	

	
	З'ємний HD-об’єктив з фокусною відстаню f=28±1 мм
	наявність
	
	

	3
	Джерело світла:
	наявність
	1 шт.
	

	
	електроживлення
	100-240В, 50-60Гц
	
	

	
	потужність
	аналог ксенону 180Вт
	
	

	
	джерело випромінювання
	світлодіод
	
	

	
	гарантійний ресурс роботи джерела випромінювання
	Не менше 40000,00 годин
	
	

	
	регулювання вихідної потужності
	0-100%
	
	

	
	кольорова температура
	6000-6500 К
	
	

	
	відображення встановленої потужності 
	наявність
	
	

	4
	Оптиволоконний кабель:
	наявність
	2 шт.
	

	
	довжина
	не менше 3,0 м.
	
	

	
	діаметр
	4,8 ± 3  мм
	
	

	5
	Пристрій для подачі газу в черевну порожнину:
	наявність
	1 шт.
	

	
	прилад, призначений для подачі СО2 в черевну порожнину і підтримки заданого тиску
	відповідність
	
	

	
	електроживлення
	100-240В, 50-60Гц
	
	

	
	споживана потужність
	Не більше 110 Вт
	
	

	
	рекомендований для використання газ
	CO2
	
	

	
	максимальний тиск
	50 мм рт. ст
	
	

	
	максимальний потік газу не менше
	45 л / хв
	
	

	
	підтримуваний тиск 
	1-30 мм рт. ст.
	
	

	
	похибка вимірювання тиску
	не більш 3%
	
	

	
	підігрів газу
	наявність
	
	

	
	точність індикатору потоку газу
	 не більш 10%
	
	

	
	шланг високого тиску 1 м

для приєднання до балона
	наявність
	
	

	
	фільтр бактеріальний застосовується з інсуффлятором 
	наявність
	
	

	
	гайковий ключ для балону
	наявність
	
	

	
	шланг для інсуфляції 2,5 м
	наявність
	
	

	6
	Аспіраційно- іригаційний пристрій:
	наявність
	1 шт.
	

	
	електроживлення
	100-240В, 50-60Гц
	
	

	
	максимальний тиск 
	0-750 mmHg
	
	

	
	потік на промивання 
	0-3000 мл/хв
	
	

	
	потік на відсмоктування
	0-3000 мл/хв
	
	

	
	споживана потужність
	не більше 50 Вт
	
	

	
	автоклавуємі нестерильні силіконові трубки
	наявність
	
	

	
	канюля 5 мм  автоклавуєма
	наявність
	
	

	
	канюля 10 мм  автоклавуєма
	наявність
	
	

	
	пневматична рукоятка управління
	наявність
	
	

	
	контрольна трубка, автоклавуєма
	наявність
	
	

	7
	Монітор
	наявність
	1 шт.
	

	
	Діагональ монітору: не менше ніж 27 дюймів
	відповідність
	1 шт.
	

	
	Розподільча здатність: не менше ніж 1920 x 1080
	відповідність
	
	

	
	Яскравість не менше 300 кд/м2
	відповідність
	
	

	
	Вхід: DVI-D або HDMI
	відповідність
	
	

	
	Вихід: DVI-D
	відповідність
	
	

	8
	Лапароскоп HD
	наявність
	1 шт.
	

	
	тип
	передньобокового бачення
	
	

	
	кут бачення
	30º
	
	

	
	робоча довжина 
	не менше 300 мм
	
	

	
	діаметр
	10 мм
	
	

	
	вбудований скло-волоконний світловод
	наявність
	
	

	
	тип стерилізації
	шляхом автоклавування
	
	

	9
	Система для виводу хірургічного диму використовується для відведення диму з операційного поля під час гінекологічних, відкритих та лапароскопічних операцій
	наявність
	1 шт
	

	
	Маскимальний тиск відсмоктування
	Не менше 710 mmHg
	
	

	
	Швидкість відсоктування
	Не менше 100 л/хв
	
	

	
	Система фільтрації диму на трьох етапах: 

1. Зовнішній стерильний, одноразовий, антибактеріальний, противірусний фільтр 

2.  Внутрішній антибактеріальний та противірусний фільтр 

3. Внутрішній фільтр «активованого вугілля» -проти запаху 
	наявність
	
	

	
	Система з сигналом тривоги щодо неефективних фільтрів або перевищення терміну служби фільтра
	наявність
	
	

	
	Пневматичний ножний перемикач
	наявність
	1 шт
	

	
	Внутрішній фільтр «активованого вугілля» - проти запаху, час використання не менше 45 годин
	наявність
	1 шт
	

	
	Внутрішній антибактеріальний та противірусний фільтр, час використання не менше 45 годин
	наявність
	1 шт
	

	
	Зовнішній стерильний, одноразовий, антибактеріальний, противірусний фільтр 
	наявність
	1 шт
	

	10
	Електрохірургічний апарат
	наявність
	1 шт.
	

	
	Монополярний режим з можливістю підключення 1 або 2 ручок
	наявність
	
	

	
	Біполярний режим можливість підключення 1 або 2 електродів
	наявність
	
	

	
	Звукові сигнали супроводжуючі подачу струму до електроду та сигнали небезпеки.
	наявність
	
	

	
	Активація приладу за допомогою педалі.
	наявність
	
	

	
	Функції контролю підключення нейтрального електроду.
	наявність
	
	

	
	Світові індикатори різки та коагуляції.
	наявність
	
	

	
	Відображення поточного значення вихідної потужності для режимів різки та коагуляції.
	наявність
	
	

	
	Пам'ять на 99 програм


	наявність
	
	

	
	Самоконтроль і ланцюги самодіагностики з системою зупинки, звуковим сигналом, візуалізації коду несправності
	наявність
	
	

	
	Електронна нейтральна схема безпеки зі звуковим сигналом, світловий сигнал і візуалізація коду
	наявність
	
	

	
	Сенсорний дисплей діагональю не менше 180±5 мм
	наявність
	
	

	
	Режими роботи:
	
	
	

	
	Монополярна різка.
	наявність
	
	

	
	Монополярна коагуляція.
	наявність
	
	

	
	Біполярна різка.
	наявність
	
	

	
	Біполярна коагуляція.
	наявність
	
	

	
	Режими монополярної різки:
	
	
	

	
	Надріз без коагулюючого ефекту

Максимальний струм не менше: 400 Вт
	наявність
	
	

	
	Надріз з м'яким ефектом коагуляції Максимальний струм не менше: 300 Вт
	наявність
	
	

	
	Надріз із сильним коагулюючим ефектом 

Максимальний струм не менше: 250 Вт
	наявність
	
	

	
	Надріз імпульсним струмом без коагулюючого ефекту

Максимальний струм не менше: 400 Вт
	наявність
	
	

	
	Надріз імпульсним струмом з м'яким ефектом коагуляції 

Максимальний струм не менше: 250 Вт
	наявність
	
	

	
	Делікатний надріз без коагулюючого ефекту

Максимальний струм не менше: 300 Вт
	наявність
	
	

	
	Делікатний надріз з коагулюючим ефектом

Максимальний струм не менше: 300 Вт
	наявність
	
	

	
	Надріз без коагулюючого ефекту (для папілломи), який має не менше 4 режимів: безперервна або імпульсна повільна модуляція, середня модуляція і швидка модуляція.

Максимальний струм не менше: 300 Вт
	наявність
	
	

	
	Надріз з коагулюючим ефектом (для поліпу)

Максимальний струм не менше: 300 Вт
	наявність
	
	

	
	Надріз + коагуляція для гнучкої ендоскопії (фази надріза чергуються із фазами коагуляції)

Максимальний струм не менше: 300 Вт
	наявність
	
	

	
	Режими  монополярної коагуляції:
	
	
	

	
	Коагуляція із сильним поверхневим ефектом 

Максимальний струм не менше: 150 Вт
	наявність
	
	

	
	Безконтактна коагуляція з дуже сильним поверхневим ефектом 

Максимальний струм не менше: 200 Вт
	наявність
	
	

	
	Коагуляція з середнім  поверхневим ефектом 

Максимальний струм не менше: 300 Вт
	наявність
	
	

	
	Коагуляція з низьким поверхневим ефектом 

Максимальний струм не менше: 280 Вт
	наявність
	
	

	
	Режими біполярної різки:
	
	
	

	
	Струм для різання сухих абовологих тканин 

Максимальний струм не менше: 200 Вт
	наявність
	
	

	
	Надріз з сильним ефектом коагуляції Максимальний струм не менше: 160 Вт
	наявність
	
	

	
	Різка в фізіологічному розчині (БіТУР)

Максимальний струм не менше: 350 Вт
	наявність
	
	

	
	Різка в фізіологічномурозчині для артроскопії

Максимальний струм не менше: 240 Вт
	наявність
	
	

	
	Режими біполярної коагуляції:
	
	
	

	
	Тонка і точна коагуляції
Максимальний струм не менше: 140 Вт
	наявність
	
	

	
	Швидкакоагуляція

Максимальний струм не менше: 200 Вт
	наявність
	
	

	
	Тонка і точна коагуляціїз системою автоматичного старту/припинення «Autostart/ Autostop» 
Максимальний струм не менше: 140 Вт
	наявність
	
	

	
	Коагуляції /ущільнення великих судин діаметром до 8 мм

Надходження струму починається після натиснення ножного перемикача та  припиняється автоматично одразу після завершення коагуляції/ущільнення судини

Максимальний струм не менше : 300 Вт
	наявність
	
	

	
	Коагуляції /ущільнення великих судин діаметром до 8 мм з системою автоматичного старту/припинення «Autostart/ Autostop» 
Максимальний струм не менше : 300 Вт
	наявність
	
	

	11
	Ножний перемикач подвійний універсальний моно/бі
	наявність
	1 шт.
	

	12
	Нейтральний електрод багаторазовий 120х250 мм
	наявність
	1 шт.
	

	13
	Кабель для біполярного інструментарію 3 м, плоский роз´єм
	наявність
	1 шт.
	

	14
	Кабель для монополярного інструментарію 3 м
	наявність
	1 шт.
	


