Додаток 2 
тендерної документації
Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики
Предмет закупівлі: Електрокоагулятор високочастотний (НК 024:2019: 44776 – Електрохірургічна система) (ДК 021:2015 - 33160000-9 Устаткування для операційних блоків)
Загальні вимоги:
На підтвердження своєї відповідності вимогам технічного завдання тендерної документації, Учасники закупівлі повинні, надати в складі пропозиції копії документів, що підтверджують таку відповідність згідно переліку:

1.1. 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 в складі Тендерної пропозиції 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. 
1.2. Сертифікат системи керування якістю.

1.3. Наявність автоматичного режиму, який працює за алгоритмом захищеним патентним правом інтелектуальної власності.

1.4. Гарантійний термін не менше 12 місяців, гарантійний і після гарантійний сервіс забезпечується фахівцями уповноваженими виробником, що мають досвід сервісного обслуговування медичного устаткування.

1.5. 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.

1.6. У вартість пропозиції повинні входити доставка та інсталяція фахівцями уповноваженими виробником, навчання, гарантійне обслуговування.

1.7.  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.

Кількісні вимоги:

	№ п/п
	Найменування

товару закупівлі
	код НК 024:2023
	Одиниця

виміру
	Кількість

	1
	Електрокоагулятор високочастотний
	44776 – Електрохірургічна система
	комплект
	1


Технічні вимоги:
	№
	Опис вимог
	Вимога, щодо наявності функції або величини параметру
	Відповідність Так/Ні з посиланням на сторінку відповідного документу виробника

	1
	Призначений для з’єднання (зварювання) попередньо розрізаних, або роз′єднання м’яких біологічних тканин (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
	наявність
	

	2
	Наявність неавтоматичних режимів зварювання/з’єднання, різання і коагуляція
	не менше 3-х
	

	3
	Мінімальний рівень регулювання встановленої потужності
	не більше 2% від максимального.
	

	4
	Крок регулювання потужності:

в діапазоні від 2 до 10

в діапазоні від 10 до 100
	не більше 1 кроку

не більше 5 кроків
	

	5
	Основна частота вихідного високочастотного сигналу
	не менше 440 +/-11 кГц.
	

	6
	Модуляція вихідного високочастотного сигналу
	4,5 +/-1 кГц.
	

	7
	Максимальна вихідна потужність
	не більше 350 Вт.
	

	8
	Припустимий діапазон навантажень
	від 10 до 1000 Ом.
	

	9
	Захист від короткого замикання електродів інструмента.
	наявність
	

	10
	Автоматичний режим «зварювання авт.» з відсутністю регулювань часу та потужності впливу на тканину.
	наявність
	

	11
	Зміна режимів роботи апарату, активація та деактивація ВЧ-виходу
	педальна
	

	12
	Звуковий супровід зміни рівня вихідної потужності і режимів роботи.
	наявність
	

	13
	Робота в будь-якому штатному режимі відбувається (з максимальною вихідною потужністю на оптимальне навантаження в повторно-короткочасному циклі):
час включення ВЧ-струму

час паузи
	10 с
30 с
	

	14
	Маса електронного блоку
	не більше 3,5 кг.
	

	15
	Живлення від мережі
	220 В+/-10%
	

	16
	Устаткування повинне задовольняти стандартам безпеки:

клас захисту
	не гірше: Клас 2б, Тип BF
	


Комплектація за переліком невід′ємної частини

	Найменування
	Кількість

	1. Електронний блок
	1

	2. Ножна педаль
	1

	3. Керівництво з експлуатації
	1

	4. Затискач-ножиці електрохірургічні біполярні 220 мм
	1

	5. Затискач електрохірургічний біполярний 180 мм
	1

	6. Кабель для під’єднання біполярного інструменту
	1


* У разі, якщо у медико-технічних вимогах наявні посилання на конкретні торгові марки чи виробників або патенти, конструкцію або тип товару, вживаються у значенні «або еквівалент». 
Посада, ім’я, прізвище, підпис уповноваженої особи Учасника.
