ДОДАТОК 1
до тендерної документації

Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі

згідно коду ДК 021:2015: 33160000 - 9 -Устаткування для операційних блоків (Ультразвуковий хірургічний аспіратор)
	№ з/п
	Найменування
	НК 024:2023
	Одиниці виміру
	Кіль-кість

	1
	Ультразвуковий хірургічний аспіратор
	44778 - Ультразвукова хірургічна система для м'яких тканин 
	комплект
	1


Медико-технічні вимоги:
	№ з/п
	Характеристики
	Вимоги
	Відповідність (так, ні) з посиланням на сторінку технічного опису або паспорту виробника

	1. 
	Ультразвукова хірургічна аспіраційна система показана до застосування в хірургічних процедурах, в яких необхідні фрагментація, емульсифікація й аспірація м'яких і твердих тканин
	Відповідність
	

	2. 
	Область застосування: Хірургія органів шлунково-кишкового тракту, лапароскопія, нейрохірургія
	Відповідність
	

	3. 
	Можливість підключення рукоятки з частотою 36 кГц 
	Наявність
	

	4. 
	Можливість підключення рукоятки з частотою 23 кГц 
	Наявність
	

	5. 
	Функціональний сенсорний екран 
	Наявність
	

	6. 
	Максимальна амплітуда коливань наконечників з робочою частотою 36кГц, не менше 160 мкм
	Відповідність
	

	7. 
	Максимальна амплітуда коливань наконечників з робочою частотою 23кГц, не менше 300 мкм
	Відповідність
	

	8. 
	Можливість стерилізації робочих елементів (рукоятки) парою
	Наявність
	

	9. 
	Зміна наконечника робочого інструмента в стерильній зоні
	Можливість
	

	10. 
	Функція, яка дозволяє хірургу підтримувати високу швидкість фрагментації, підвищити вибірковість і поліпшити керованість на операційному полі
	Наявність
	

	11. 
	Можливість налаштування ступеню тканинної селективності, не менше 3-ох кроків 
	Наявність
	

	12. 
	Система тестування рукоятки
	Наявність
	

	13. 
	Можливість використання однієї рукоятки з різними типами наконечників
	Наявність
	

	14. 
	Можливість регулювання амплітуди коливань наконечника з кроком не більше 10%
	Наявність
	

	15. 
	Можливість регулювання іригації операційного поля з кроком не більше 1 мл/хв
	Наявність
	

	16. 
	Функція швидкої промивки, активація ножним перемикачем. Швидкість іригації не менше 20 мл/хв
	Наявність
	

	17. 
	Вакуумний насос для забезпечення аспірації
	Наявність
	

	18. 
	Можливість регулювання значення аспірації з кроком не більше 10%
	Наявність
	

	Комплектація:

	19. 
	Ультразвуковий хірургічний аспіратор – 1 шт.
	Наявність
	

	20. 
	Візок до ультразвукового хірургічного аспіратора – 1 шт.
	Наявність
	

	21. 
	Кейс для стерилізації рукоятки 23 кГц – 1 шт.
	Наявність
	

	22. 
	Рукоятка 23 кГц до ультразвукового хірургічного аспіратора – 1 шт.
	Наявність
	

	23. 
	Наконечник стандартний короткий, для рукоятки 23 кГц, довжина не менше 7 см, внутрішній діаметр не менше 1,8 мм – 4 шт.
	Наявність
	

	24. 
	Наконечник лапароскопічний для рукоятки 23кГц, внутрішній діаметр не менше 1,8 мм – 1 шт.
	Наявність
	

	25. 
	Конектор конусного типу, стикувальний, для рукоятки 23кГц – 2шт
	Наявність
	

	26. 
	Монтажна основа для об’єднання рукоятки 23кГц і наконечника, багаторазового використання – 1 шт.
	Наявність
	

	27. 
	Динамометричний ключ для з’єднання наконечників до рукоятки 23 кГц – 5 шт.
	Наявність
	

	28. 
	Кейс для стерилізації рукоятки 36 кГц – 1 шт.
	Наявність
	

	29. 
	Рукоятка 36 кГц до ультразвукового хірургічного аспіратора – 1 шт.
	Наявність
	

	30. 
	Наконечник подовжений, для рукоятки 36 кГц – 5 шт.
	Наявність
	

	31. 
	Монтажна основа для об’єднання рукоятки 36 кГц і наконечника, багаторазового використання – 1 шт.
	Наявність
	

	32. 
	Динамометричний ключ для з’єднання наконечників до рукоятки 36 кГц – 5 шт
	Наявність
	

	33. 
	Захисний фільтр вакуумної системи – 2 шт.
	Наявність
	

	34. 
	Набір стерильних з’єднувальних трубок та касети для рукоятки – 15 шт.
	Наявність
	

	35. 
	Очищувальна щіточка для рукоятки 36 кГц – 1 шт.
	Наявність
	

	36. 
	Очищувальна щіточка для рукоятки 23 кГц – 1 шт.
	Наявність
	


            У разі, якщо дані Медико-технічні вимоги містять посилання на конкретну марку, фірму, патент, конструкцію або тип обладнанняу, то вважається, що Медико-технічні вимоги містять вираз «або еквівалент».
Загальні вимоги:

1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико – технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку та всіх інших вимог тендерної документації.

Відповідність технічних характеристик запропонованого Учасником товару вимогам технічного завдання повинна бути обов’язково підтверджена технічним документом виробника (експлуатаційної документації: настанови з експлуатації, або інструкції, або технічного опису чи технічних умов, або ін. документів українською мовою) в якому міститься ця інформація, з наданням скану з оригіналів документів або завірених учасником копій.

2. Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим і таким, що не був у використанні та гарантійний термін 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 експлуатації запропонованого Учасником товару становить не менше 12 місяців.

       3. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним обладнання, у кількості та в терміни, визначені тендерною документацією та пропозицією Учасника. На підтвердження у складі тендерної пропозиції Учасник повинен надати копію листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником (з документальним підтвердженням такого представництва), яким підтверджується можливість поставки Учасником Обладнання, яке є предметом закупівлі, у кількості, та в терміни, визначені тендерною документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе: назву Замовника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі та кількість відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі.

4. 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.

5. Товар, запропонований Учасником, повинен мати сервісну підтримку в Україні.

Учасник повинен надати копію сертифікату (або інший документ) сервісного інженера, який має повноваження проводити сервісне обслуговування (пройшов навчання у виробника) запропонованого Товару, або гарантійний лист в довільній формі про наявність сервісної підтримки в Україні.

6. 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 або гарантійний лист про надання вказаних документів на момент поставки.

      7. Доставка, інсталяція та пуск обладнання проводиться за рахунок Учасника (у складі тендерної пропозиції надати гарантійний лист Учасника). 

