
                                                                                                                                                      Додаток 3

	до тендерної документації на закупівлю товару –  Національний класифікатор України ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» – 33110000-4 Візуальне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини (цифровий рентгенівський апарат)


Медико-технічні вимоги

 до цифрового рентгенівського апарату  

	№ 

п/п
	Характеристики
	Вимоги
	Відповідність

(Так/Ні)

	1. Вимоги до універсального рентгенівського штатива
	

	1.1.
	Здійснення знімків у вертикальному положенні без використання вертикальної стійки знімків
	наявність 
	

	1.2.
	Жорстко закріплений до підлоги або підлоги та стіни нерухомий штатив з поворотною віссю на який розташовані цифровий приймач та рентгенівський випромінювач
	наявність
	

	1.3.
	Діапазон зміни фокусної відстані
	не менш ніж від 110см до 190 см
	

	1.4.
	Діапазон повороту плеча приймач-випромінювач 
	не гірше ніж + 120 /

-30  градусів
	

	1.5.
	Мінімальна відстань від підлоги до центра приймача в вертикальному положенні 
	не більше ніж 50 см
	

	1.6.
	Максимальна відстань від підлоги до центра приймача в вертикальному положенні 
	не менш ніж 160 см
	

	1.7.
	Діапазон повороту цифрового приймача 
	не менш ніж ±45 градусів
	

	1.8.
	Діапазон повороту рентгенівської трубки
	±90 градусів
	

	1.9.
	Відсіюча решітка
	наявність 
	

	1.10
	Рентгенографічний стіл на колесах
	наявність
	

	1.11
	Максимально допустима вага пацієнта
	не менше 220 кг 
	

	1.12
	Дозиметричний пристрій
	наявність
	

	1.13
	Іонізаційна камера для автоматичного керування експозицією AEC
	наявність
	

	2. Вимоги до коліматора
	

	2.1.
	Керування діафрагмою
	ручне
	

	2.2.
	Контроль світлового поля
	автоматичний таймер
	

	3.  Вимоги до високовольтного генератора
	

	3.1.
	Тип генератора
	Високочастотний, трифазний 
	

	3.2.
	Пульсація
	не більше ніж 1 кВ на 100 кВ
	

	3.3.
	Потужність
	не менш ніж 40 кВт
	

	3.4.
	Діапазон напруги
	не менш ніж в межах від 40 до 125 кВ
	

	3.7.
	Крок зміни анодної напруги
	не більше ніж 1кВ
	

	3.8.
	Діапазон сили струму
	не менш ніж в межах від 10 до 500 мА
	

	3.9.
	Діапазон мАс
	не менш ніж в межах від 0,1 до 500 мАс
	

	3.10.
	Діапазон зміни часу експозиції
	не менш ніж в межах від 1 мс до 6300 мс
	

	4. Вимоги до рентгенівського випромінювача
	

	4.1.
	Максимальна напруга на трубці
	не менш ніж 125 кВ
	

	4.2.
	Розмір фокусних плям
	не більше ніж 1.0/2.0 мм
	

	4.3
	Потужність на фокусах
	не менш ніж 20/40 кВт
	

	4.4.
	Теплоємність аноду
	не менш ніж 140 000 ТО


	

	5. Вимоги до цифрового детектора

	5.1.
	Максимальний розмір поля
	не менше 43х43 см
	

	5.2.
	Розмір пікселя
	не більше 140 мкм
	

	5.3.
	Розмір матриці 
	не менше 3072 х 3072
	

	5.4.
	Перетворення
	не менше 16 біт
	

	5.5.
	Максимальна розподільча здатність 
	не більше 3,6 пар ліній на мм
	

	5.6.
	Вага 
	не більше 4,3 кг 
	

	6.  Комплектація рентген-діагностичного комплексу: 
	

	6.1.
	Високочастотний генератор, універсальний рентгенівський штатив, коліматор, рентгенівський випромінювач, рентгенографічний стіл  на колесах, цифровий детектор, робоча станція для збереження та обробки зображення для лаборанта, робоча станція для збереження та обробки зображення для лікаря 
	

	7.  Загальні вимоги до закупівлі:
	

	7.1.
	Ліцензія на право провадження діяльності з використання джерел іонізуючого випромінювання (надати копію діючої Ліцензії)
	

	7.2.
	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

	

	7.3.
	Учасник повинен мати повноваження від виробника (обов’язково надати відповідні документи від виробника) - гарантійний лист від виробника або його офіційного представника в Україні, підтверджуючий, що учасник спроможний виконати постачання запропонованого обладнання в кількості та строки, що вказані в тендерній документації
	

	7.4.
	Учасник повинен  надати підтвердження відповідності технічних параметрів обладнання, яке ним пропонується, медико-технічним вимогам тендерної документації, у вигляді офіційної друкованої інформації від виробника або інструкції користувача або технічного опису, або паспорту з посиланням на відповідну сторінку в цих матеріалах
	

	7.5.
	Гарантійне та пост гарантійне обслуговування повинно виконуватись сертифікованим інженером (надати копію сертифікату інженера)
	

	7.6.
	Гарантійний термін обслуговування повинен становити не менше 12 місяців з дня підписання акту введення в експлуатацію
	


1. Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим і таким, що не був у використанні та гарантійний термін (строк) експлуатації повинен становити не менше 12 місяців.

На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Товар є новим і таким, що не був у використанні і за допомогою цього Товару не проводились демонстраційні заходи. Гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого Учасником Товару становить не менше 12 місяців.

2. Учасник повинен провести кваліфіковане навчання працівників Замовника по користуванню запропонованим обладнанням.

На підтвердження надати гарантійний лист про забезпечення навчання персоналу Замовника по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатації.

    3. Проведення доставки, інсталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника.

На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Товар буде доставлено та інстальовано за рахунок Учасника.


