

Приложение № 2

 к тендерной документации
Лот № 1
Техническая спецификация

	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники 
	Ультразвуковая хирургическая система 



	2
	Требования к комплектации
	№

п/п
	Наименование комплектующего к медицинской технике 
	Краткая техническая характеристика комплектующего к медицинской технике
	Требуемое количество

(с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1
	Ультразвуковой хирургический генератор


	Ультразвуковой хирургический генератор в комплекте с ультразвуковыми инструментами является ультразвуковой хирургической системой, предназначенной для рассечения мягких тканей в условиях, когда важно избежать кровотечения и свести к минимуму термическую травму. Данная система может использоваться как основного, так и вспомогательного средства (совместно с методами электрохирургии) или полноценная замена традиционных скальпелей, электрохирургических и лазерных инструментов.
Область применения:

общая хирургия, гинекология, урология, торакальная хирургия висцеральной хирургии, а также для выделения ортопедических структур
- Хирургия верхних отделов ЖКТ

- Колоректальная хирургия

- Гепатопанкреатобилиарная хирургия

- Бариатрическая хирургия
Инструкция по эксплуатации на бумажном и электронном носителе (каз./рус. язык)

-Наличие генератор имеет ЖК-экран на задней панели, отображающий частоту при включении, код ошибки при необходимости и остающийся срок эксплуатации преобразователя при загрузке;
-Наличие технологии торсионного (ротационного) ультразвука – колебательное движение лезвия инструмента вокруг своей оси в обе стороны на величину до не менее 90°;

-Наличие равномерного распределение энергии ультразвуковых колебаний по всей длине лезвия;

-Наличие зоны распространения энергии ультразвуковых колебаний ограничена поверхностью лезвия, находящейся в непосредственном контакте с тканью;

-Минимальное образование дыма и карбонизация ткани;

-Воздействие энергией ультразвуковых колебаний на ткань прецизионно регулируется степенью ее механического сжатия между прижимной браншей и лезвием. При невысокой силе сжатия более выражен коагулирующий эффект; при увеличении силы сжатия более выраженной становится рассекающая способность. В связи с этим:

- возможность термокоагуляции тканей (сила сжатия ткани 1-3 по 10-балльной шкале);

- возможность закупоривания сосудистых структур ткани без их рассечения (сила сжатия ткани 4-7 по 10-балльной шкале);
- возможность быстрого рассечения ткани (сила сжатия ткани 8-10 по 10-балльной шкале);

- возможность получать различные тканевые эффекты, регулируя продолжительность каждой фазы посредством плавного изменения усилия сжатия ткани;

-Максимальный диаметр коагулируемых и запечатываемых сосудов, не более 5 мм;

-Наличие интуитивной цветной шкалы отображения подаваемой мощности;

-Наличие дополнительного отображение уровня мощности в виде текстового индикатора;

-Наличие автоматического распознавания типа подключенного преобразователя;

-Наличие технологии «plug and play» – подключай и работай;

-Наличие инициализации и активации инструментов кнопками на рукояти;

-Наличие активации инструментов ножной пневматической педалью;

-Наличие трех уровней выходной мощности генератора, передаваемой на инструмент – ультра низкий, низкий и высокий;

-Наличие переключателя между ультра низким и низким уровнем мощности;

-Наличие индикатора процесса инициализации преобразователя на лицевой панели генератора;

-Наличие индикатора выработки ресурса использования преобразователя;

-Наличие индикатора предупреждения о последнем использовании текущего преобразователя;

-Наличие ЖК-экрана для отображения информации о встроенном программном обеспечении, выходной частоты генератора и сообщений об ошибках;

-Наличие регулятора громкости сигналов активации;

-Наличие автоматической процедуры самотестирования генератора при включении питания;

-Наличие внутренней термопредохранитель для защиты генератора от перегрева;

-Наличие встроенного вентилятора охлаждения генератора;

-Наличие автоматического прекращения подачи мощности на преобразователь после 25 секунд непрерывной активации;

-Наличие активного индикатора перегрева и неисправности преобразователя и волновода на лицевой панели генератора;

-Наличие защиты от непреднамеренной активации инструмента в процессе инициализации преобразователя или выбора уровня мощности;

-Наличие защиты от попытки использования преобразователя, полностью выработавшего свой ресурс;
-Возможность мойки и дезинфекция преобразователя в сборе с волноводом, передающим кабелем и коннектором для подключения к генератору ручным способом и в моечной машине при температуре не более 93°C;
-Возможность стерилизации преобразователя в сборе с волноводом, передающим кабелем и коннектором для подключения к генератору в паровом стерилизаторе (автоклаве) при температуре не более 137°C.
Технические характеристики:

электропитание от сети 100В-240В

частота сети 50/60Гц

потребляемая мощность не более 150 ВА

выходная рабочая частота 36,0 кГц
выходная точность отображения частоты 1%

выходная мощность 70 Вт ±30*

тип предохранителя: нет (только внутренние предохранители)
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие

	
	
	1
	Преобразователь с волноводом, ножницы, с изогнутой рабочей частью
	Преобразователь с волноводом, ножницы, с изогнутой рабочей частью.Вариант исполнения: ножницы с изогнутой рабочей частью, многоразового использования, для лапароскопии
Пьезоэлектрический принцип работы преобразователя 

Максимальное время работы преобразователя 250 минут 

Диаметр волновода 4,0 мм

Материал изготовления волновода титан

Размер: рабочей длины не менее 349 мм
	3 шт.

	
	
	2
	Кабель сетевой
	Кабель сетевой, для кабеля не менее 5 м.
	1 шт.

	
	
	3
	однопедальный ножной переключатель
	однопедальный ножной переключатель с кнопкой, длина кабеля не менее 4 м
	1 шт.

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	1
	Инструмент ножницы, с изогнутой

браншей
	Вариант исполнения: ножницы, с изогнутой браншей, одноразового использования, для лапароскопических вмешательств

Рукоятка пистолетного типа 

Ротационный механизм рукоятки для позиционирования лезвия и прижимной бранши в диапазоне 0° - 270° 

Рукоять инструмента одноразового пользования

Кнопка переключения уровня мощности на рукоятке инструмента 

Подпружиненный рычаг привода прижимной бранши для точного дозирования усилия сжатия ткани

Диаметр наружной трубки не более 5,5 мм

Материал изготовления контактной накладки прижимной бранши тефлон 

Материал изготовления наружной и внутренней трубок привода прижимной бранши нержавеющая

Длина рабочей части: не менее 349 мм

В упаковке 10 штук
	3 уп.

	3
	Требования к условиям эксплуатации
	Требования к помещению: 

Площадь помещения: не менее 12 кв.м.

Вентиляция помещения приточно-вытяжная.
Оптимальные условия эксплуатации системы:

температура окружающей среды от +10˚С до +30˚С

относительная влажность от 30% до 75% 

атмосферное давление от 810гПа до 1060гПа

электроснабжение 200-240В.

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники  (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)
	DDP КГП «Областная клиническая больница» УЗКО

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации 
	90 календарных дней

Адрес: г.Караганда, пр.Н.Назарбаева 10А

	6
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание МТ не менее 37 месяцев. 

Плановое техническое обслуживание должно проводиться не реже чем 1 раз в квартал.

Работы по техническому обслуживанию выполняются в соответствии с требованиями эксплуатационной документации и должны включать в себя: 

- замену отработавших ресурс составных частей;

- замене или восстановлении отдельных частей МТ;

- настройку и регулировку изделия; специфические для данного изделия работы и т.п.;

- чистку, смазку и при необходимости переборку основных механизмов и узлов;

- удаление пыли, грязи, следов коррозии и окисления с наружных и внутренних поверхностей корпуса изделия его составных частей (с частичной блочно-узловой разборкой);

- иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для конкретного типа изделий


Товары должны быть новыми и ранее неиспользованными, при этом поставщик принимает на себя обязательства по предоставлению медицинского изделия, требующее сервисного обслуживания, произведенной не позднее двадцати четырех месяцев к моменту поставки. Каждый комплект Товара должен быть снабжен комплектом технической и эксплуатационной документации с переводом содержания на государственном или русском языке. Ввоз и реализация Товаров должны осуществляться в соответствии с законодательством Республики Казахстан. Комплект поставки описывается с указанием точных технических характеристик товаров и всей комплектации отдельно для каждого пункта (комплекта или единицы оборудования) данной таблицы. Если иное не указано в технической спецификации, электрическое питание должно быть 220В без дополнительных переходников или трансформаторов. Программное обеспечение, поставляемое с приборами должно быть совместимым с программным обеспечением установленного оборудования конечного получателя. Поставщик обязан обеспечить сопровождение процесса поставки товара квалифицированными специалистами, имеющими документальное подтверждение на обучение персонала для работы на данном товаре, установку, наладку и подключение товара. Поставщик обязан в течение 10 (десяти) календарных дней с даты подписания акта приема – передачи товара предоставить Заказчику график проведения сервисного обслуживания с указанием наименования работ и расходных материалов для сервисного обслуживания. В случае если срок ремонта будет установлен более чем 20 (двадцать) календарных дней, то Поставщик обязан на срок проведения ремонта предоставить аналогичный работающий товар (комплектующие, узел) организации здравоохранения, до возврата отремонтированного товара (комплектующие, узел). В целях недопущения простоя срок осуществления ремонта медицинской техники не превышает пятнадцати рабочих дней с даты выявления сервисной службой причины поломки медицинской техники (при необходимости замены запасных частей срок ремонта увеличивается на срок доставки запасных частей). К технической спецификации потенциального поставщика кроме описания технических и эксплуатационных характеристик, а также моделей и производителей, прилагаются фотографии поставляемых Товаров. Товары, относящиеся к измерительным средствам, должны быть внесены в реестр государственной системы обеспечения единства измерений Республики Казахстан в соответствии с законодательством Республики Казахстан об обеспечении единства измерений. Не позднее, чем за 40 календарных дней до инсталляции оборудования, поставщик должен уведомить конечного потребителя о прединсталляционных требованиях, необходимых для успешного запуска оборудования. Крупное оборудование, не предполагающее проведения сложных монтажных работ с прединсталляционной подготовкой помещения, по внешним габаритам должно проходить в стандартные проемы дверей (ширина 80 см., высота 200 см.). Доставку к рабочему месту, разгрузку оборудования, распаковку, установку, наладку и запуск приборов, проверку их характеристик на соответствие данному документу и спецификации фирмы (точность, чувствительность, производительность и т.д.), обучение персонала осуществляет поставщик. 

Председатель тендерной комиссии





Е.Ш.Нурлыбаев

