ДОДАТОК №4 
до оголошення про проведення

тендеру АДРА 25.06-19
 від 25.06.2019 року
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ДО ЗАКУПІВЛІ
1. Ендоскопічна камера 
	Загальні вимоги:
	Відповідність

	Декларація/Сертифікат про відповідність продукції вимогам технічного регламенту щодо медичних виробів.
	Надати копію

	Наявна сервісна служба з сертифікованими сервісними інженерами в України на базі Виробника
	Надати лист

	Наявність експлуатаційної документації (настанова з експлуатації або інструкція з експлуатації тощо українською або російською мовою)
	Надати копію

	Гарантійний термін складає 24 місяці з дати введення в експлуатацію
	Надати лист

	Обладнання постачається новим, технічно справним, комплектуючі та матеріали – такі, що не були у вживанні. Рік випуску усієї продукції - 2018-2019.
	Надати лист

	Технічні характеристики:
	Відповідність, артикул, назва, посилання на технічну документацію

	- розмір сенсору: 1 чип CMOS (1/2.8");

- кількість пікселів: 2 100 000 пікселів;

- розподільна здатність: 1920 х 1080 пікселів;

- частота кадрів: 60 кадрів при розподільній здатності 1920*1080p;

- горизонтальна розподільна здатність: 1080 ТВЛ;

- тип сканування: прогресивний

- функція: ручний та автоматичний баланс білого;

- функція: «Заморозка кадру» з можливістю активації на панелі та на голівці камери;

- відео виходи: 3xHDMI;

- наявність цифрового дисплею 5 дюймів на передній панелі блоку управління; 

- сенсорне управління на передній панелі блоку управління;

- наявність функцій: антибліковий, антисмоговий;

- стоп кадр: активується на головній панелі та кнопкою на голівці камери;

- баланс білого: активується на головній панелі та кнопкою на голівці камери;

- швидкість затвору камери: 1/50 (1/60) до 1/100.000 секунди;

- SNR: ≥50 дБ;

- напруга: 110-220 В;

- частота струму: 50-60 Гц;

- потужність: 60 Вт;

Комплект поставки: 

блок управління камерою – 1 шт. , голівка камери  - 1 шт, цифровий відеокабель 2 м – 1 шт., оптичний адаптер F25 – 1 шт., кабель живлення – 1 шт.
	


2. Ендоскопічний освітлювач 
	Загальні вимоги:
	Відповідність

	Декларація/Сертифікат про відповідність продукції вимогам технічного регламенту щодо медичних виробів.
	Надати копію

	Наявна сервісна служба з сертифікованими сервісними інженерами в України на базі Виробника
	Надати лист

	Наявність експлуатаційної документації (настанова з експлуатації або інструкція з експлуатації тощо українською або російською мовою)
	Надати копію

	Гарантійний термін складає 24 місяці з дати введення в експлуатацію
	Надати лист

	Обладнання постачається новим, технічно справним, комплектуючі та матеріали – такі, що не були у вживанні. Рік випуску усієї продукції - 2018-2019.
	Надати лист

	Технічні характеристики:
	Відповідність, артикул, назва, посилання на технічну документацію

	Освітлювач ендоскопічний, що має наступні характеристики:

- вбудований світлодіодний (LED) освітлювач з потужністю 120 Вт ;

- лічильник робочих годин;

- кількість ступенів регулювання освітлювача: 100;

- сила світлу: ≥ 2 000 000 Люкс;

- кольорова температура: 5000-6500k;

- довжина хвиль: 400-700 нм;

-   світловий потік: 1800 Лм;

-   кольоровий індекс: 70;

Комплект поставки: 

блок управління – 1 штука, кабель живлення – 1 штука
	


3. Кабель для освітлювача, Ф4.5 х 2300 мм
	Загальні вимоги:
	Відповідність

	Декларація/Сертифікат про відповідність продукції вимогам технічного регламенту щодо медичних виробів.
	Надати копію

	Технічні характеристики:
	Відповідність, артикул, назва, посилання на технічну документацію

	Оптоволоконний кабель для освітлювача: 

- діаметр: Ф4.5 см х 

- довжина: 230 см
	


4. Апарат штучної вентиляції легенів 
	Загальні вимоги:
	Відповідність

	Обладнання, що постачається Замовникові  повинно мати Сертифікат відповідності забезпечення функціонування комплексної системи управління якістю та відповідати  вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів 
	Надати копію

	Обладнання, що постачається Замовникові повинно мати Сертифікат системи управління якістю на відповідність стандарту ДСТУ ISO 13485-2016.
	Надати копію

	Обладнання, що постачається Замовникові повинно мати висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи.
	Надати копію

	Апарат ШВЛ повинен бути  виготовленим не раніше 2018 року  
	Надати лист

	Гарантійний термін апарата має бути не менше 12 місяців
	Надати лист

	Технічні характеристики:
	Відповідність, посилання на технічну документацію

	Апарат повинен забезпечувати довгострокову штучну вентиляцію легенів (ШВЛ) у дорослих пацієнтів та дітей після 6 років в умовах відділень інтенсивної терапії та реанімаційних відділень стаціонарних медичних закладів. В апаратах повинна бути передбачена можливість проведення інгаляційного наркозу з використанням закису азоту
	

	Режим роботи апарата - тривалий  безперервний.  Тривалість безперервної роботи від мережі 50 Гц 220В має бути не менше 200 годин
	

	Апарат маєзабезпечувати довгострокову штучну вентиляцію легенів  (ШВЛ) від внутрішнього джерела резервного живлення  не менше ніж, 5 год
	

	Забезпечує роботу від мережі низького тиску LPO, або кисневого концентратора 
	

	Передбаченоможливість ручного та автоматичного блокування кнопок вибору режимів вентиляції
	

	Технічний ресурс апарата має бути не менше 12000 годин
	

	Комплектація
	Відповідність

	Блок робочий з вбудованим компресором низького тиску
	

	Стійка несуча з ящиком для аксесуарів
	

	Стійка висувна для кріплення дихального контуру
	

	Блок живлення вмонтовано в основний блок апарату
	

	Дозиметр кисню 
	

	Акумулятор, що забезпечує повноцінну роботу апарату на всіх режимах вмонтований в аппарат
	

	Шланг для підключення апарата до кисневої   мережі
	

	Шланг для підключення апарата до мережі закису азоту
	

	Мішок дихальний ємністю 3л
	

	Багаторазові дихальні  силіконові шланги, дихальний контур пацієнта довжиною 1,5м  з двома вологозбірниками
	

	Штуцер для підключення до кисневої мережі
	

	Парогенератор
	

	Пульсоксиметр, вмонтований в апарат
	

	Датчик пульсоксиметра 
	

	Маски (2шт.)
	

	Експлуатаційна документація українською або російською мовою
	

	Режими та підрежими ШВЛ
	Відповідність

	 Апарат повинен забезпечувати основні режими штучної вентиляції легенів:
	

	- автоматичну примусову ШВЛ (СМV)
	

	- допоміжна ШВЛ з підтримкою тиском (PS)
	

	- ШВЛ з обмеженимтиском на фазі вдоху (PLV)
	

	- допоміжну (тригерну) ШВЛ (ACV)
	

	 - ARM - ШВЛ з ручним керуванням
	

	В комбінації з основними режимами апарат повинен забезпечувати:
	

	- постійний позитивний тиск наприкінці акту видиху РЕЕР 
	

	- самостійний подих під постійним позитивним тиском (СРАР)
	

	- ручне керування вентиляцією в режимі ARM
	

	- автоматичний перехід на резервне живлення при відсутності  напруги в мережі без зупинки вентиляції та в режимі повноцінної роботи апарату
	

	Повинен забезпечуватися режим  дезінфекції апарата без його розбирання 
	

	Моніторинг
	Відповідність

	Апарат має забезпечувати індикацію встановлених параметрів ШВЛ на цифрових  індикаторах
	

	- хвилинної вентиляції,[image: image1.png]



	

	- частоти вентиляції, f
	

	- відношення тривалості вдиху до тривалості видиху ТI/ТE на режимі ШВЛ
	

	- обсягу вдиху, V
	

	- потоку дихального газу, F
	

	- частоти пульсу, PR, уд/хв
	

	- сатурації,SpO2
	

	Апарат має забезпечувати індикацію обраних режимів  ШВЛ підсвічуванням відповідної кнопки вибору режиму.
	

	Параметри й характеристики
	Показник

	Загальний діапазон хвилинної вентиляції, л/хв
	від 0,6 до 30

	Діапазон регулювання частоти вентиляції, хв-1
	від 4 до 300

	Діапазон регулювання об’ємувдиху, см3 
	від 20 до 2000

	Постійний позитивний тиск наприкінці акту видиху, PEEP, см вод. ст.  
	від 2 до 20

	Зміна відношення Твд/Твид дискретна з кроком 0,5
	від 3:1 до 1:3 Твд/Твид

	Рівень обмеження тиску, що встановлюється в дихальному контурі, см вод. ст. 
	70+15

	Діапазон розрідження, що запускає апарат в режимах з використанням тригера, см вод. ст.
	Від -1 до -10

	Діапазон заміру частоти  пульсу, хв.-1
	Від 25 до 220

	Час стабілізації показу SpO2 при зміні вхідної величини від 60% до 100%, не більше с 
	30

	Діапазон дозованої подачі  О2    при тиску живлення в мережі 4 кг/см2, л/хв
	від 0 до 10

	Діапазон вхідного тиску газів О2  та N2O кгс/см2
	від 0,4 до 6

	Запобіжний клапан на обмеження тиску дихальної суміші, в межах см.вод.ст
	70+15

	Концентрація кисню в дихальній суміші (в межах подачі кисню через дозиметр від 1 до 10 л/хв. 10 л/хв.), % 
	від 21 до 100

	Живлення апарата від електромережі , 220 В
	реалізовано

	Автономне живлення апарата від вмонтованого акумулятора не менше 5 год
	реалізовано

	Потужність, що споживається:
	Показник

	- апаратом без увімкнення зволожувача, ВА
	не більше 110

	- апаратом в режимі дезінфекції, ВА
	не більше 900

	- зволожувачем в режимі ШВЛ, ВА
	не більше 150

	Маса апарата, кг
	не більше 60

	Габаритні розміри, мм
	не більше 540 х 540 х 1650

	Аварійна сигналізація
	Відповідність

	Аварійна сигналізація повинна спрацьовувати у випадках:
	

	- розгерметизації дихального контуру
	

	- відмови приводу
	

	- відхилення тиску в дихальному контурі на  (30% від встановленого значення
	

	- несанкціонованого відключення апарата від мережі електроживлення 
	

	- досягнення тиску в дихальному контурі рівня обмеження, встановленого лікарем
	

	- відсутності самостійного дихання в режимі ARM
	

	- відсутністі пульсу
	

	- відхиленні частоти пульсу на 12% від заданого значення
	

	- зниженні SpO2 до 90% та нижче
	

	- автономній роботі кожні 30 хв 
	

	- низького заряду аккумулятора
	


5. Стерилізатор повітряний 
	Загальні вимоги
	Відповідність

	Призначений для повітряної стерилізації хірургічного інструменту, термостійких шприців і голок (з відміткою +200 град. С), а також скляного посуду, інших об'єктів медичного призначення.
Основні переваги:
-високий рівень автоматики;
-оптимальна примусова циркуляція гарячого повітря в камері високоякісним двигуном;
-якісна термоізоляція;
-стерилізаціонная камера і завантажувальні коробки виготовлені з полірованої, жароміцної, перфорованої нержавіючої сталі;
-висока інформативність панелі управління, яка передбачає цифрову індикацію поточної температури і часу, світлову індикацію основних етапів циклу;
-передбачено блокування при перевищенні відхилень від температурного режиму та аварійне відключення
	

	Декларація відповідності технічному регламенту медичних виробів
	Надати копію

	Сертифікат на систему управління якістю 

(ISO 13485:2016)
	Надати копію

	Сертифікат відповідності технічного регламенту щодо медичних виробів
	Надати копію

	Гарантійний термін не менше 18 місяців
	Надати лист

	Технічні характеристики
	Відповідність

	Об'єм камери, л
	Не менше 160

	Розміри стерилізаційної камери, мм, ШхВхГ
	Не менше 460х690х500

	Підтримувані режими роботи, град. С / хв
	режим 1 - 85/30 режим 2 - 120/45 режим 3 - 160/150 режим 4 - 180/60 режим 5 - 50...200

	Відхилення температури за обсягом стерилізаційної камери, град.С
	+ (-) 3

	Напруга живлення, В
	220

	Час нагріву до температури стерилізації, хв
	Не більше  30+ (-) 5

	Максимальна споживана потужність, кВт

	Не більше 3,5

	Кіл-ть завантажувальних касет, шт
	Не менше 5

	Габаритні розміри, мм (ш.в.г.)
	Не більше 780х1450х660 

(в комплекті підставка з ніжками)

	Середній термін служби, років

	Не менше 8

	Клас ризику
	ІІ б


6. Хірургічний медичний монітор 
	Загальні вимоги
	Відповідність

	Декларація/Сертифікат про відповідність продукції вимогам технічного регламенту щодо медичних виробів.
	Надати копію

	Технічні характеристики
	Відповідність

	Розмір, дюйми
	26″

	Розміри екрану, мм
	576(H) x 324(V)

	Роздільна здатність екрану
	1920х1080 (HD 1080p)

	Мегапіксель
	2 МП

	Розмір (крок), піксель, мм
	0,300 х 0,300

	Максимальна яскравість
	450 cd/m2

	Контрастність
	1400:1

	Градації кольору
	1,07 млрд. кольорів

	Кут огляду
	≥178°

	Інтерфейс
	DVI-I, VGA, CVBS, S-Video, YPbPr, RGBS, HDMI, DC in 12V

	Система Ins-guard®: автоматична DICOM-калібрування
	На моніторі проводиться DICOM-калібрування в режимі реального часу без будь-яких ручних дій


Додатково надати (за наявності):

· інструкції/настанови з експлуатації, сертифікати/паспорта якості, висновки державної санітарно-епідеміологічної експертизи.

· з метою запобігання постачання фальсифікату, чи товару з непідтвердженим походженням 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, а також назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі.
