33110000-4 Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини (Ангіографічне обладнання, 2 лота)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Лот 1 - 33111720-4 Ангіографічні апарати - Стаціонарна ангіографічна рентгенівська система (37623 Система рентгенівська ангіографічна стаціонарна, цифрова) - 1 од.

	Вимога
	Значення
	Відповідність (так / ні)

	1.
	Позиціонер з С-подібною аркою

	1.1
	Тип кріплення позиціонера з С-подібною аркою
	Підлоговий
	

	1.2
	Позиціонування С-подібної арки повинно бути моторизованим
	Наявність
	

	1.3
	Діапазон обертання навколо горизонтальної oci (LAO/RAO)
	Не менше 120°/120°
	

	1.4
	Діапазон краніально-каудального (CRA/CAU) нахилу С-подібної арки
	Не менше 55°/45°
	

	1.5
	Максимальна швидкість обертання навколо горизонтальної oci (LAO/RAO)
	Не менше 25°/c
	

	1.6
	Максимальна швидкість орбітального обертання (CRA/CAU)
	Не менше 18°/c
	

	1.7
	Швидкість обертання С-подібної арки в режимі  ротаційної ангіографії
	Не менше 45°/c
	

	1.8
	Діапазон зміни відстані між джерелом випромінювання i детектором
	Не менше 30 см
	

	1.9
	Глибина з С-подібної арки
	Не менше 90 см
	

	1.10
	Система захисту пацієнта від зіткнень при переміщенні С-подібної арки
	Наявність
	

	2.
	Ангіографічний стіл пацієнта з рентгенпрозорою декою

	2.1
	Плаваюча дека з вуглецевого волокна
	Наявність
	

	2.2
	Ширина деки столу
	Не менше 45 см
	

	2.3
	Довжина деки столу
	Не менше 228 см
	

	2.4
	Діапазон повздовжнього переміщення деки столу
	Не менше 120 см
	

	2.5
	Діапазон поперечного переміщення деки столу
	Не менше 35 см
	

	2.6
	Діапазон регуляції столу по висоті
	Не менше 28 см
	

	2.7
	Максимально допустима вага пацієнта
	Не менше 250 кг
	

	2.8
	Додаткове навантаження нa стіл при проведеннi серцево-легеневої реанімації
	Не менше 500 Ньютон
	

	2.9
	Набір приладдя до столу пацієнта (матрац, штатив для крапельниці, підставка для рук)
	Наявність
	

	3.
	Рентгенівське  джерело живлення (генератор та випромінювач)

	3.1
	Максимальна потужність генератора
	Не менше 100 кВт
	

	3.2
	Мінімальна напруга
	Не більше 40 кВ
	

	3.3
	Максимальна напруга
	Не менше 125 кВ
	

	3.4
	Максимальна сила струму
	Не менше 800 мА
	

	3.5
	Максимальна теплоємність аноду рентгенівської трубки
	Не менше 3375000 ТО
	

	3.6
	Максимальна швидкість охолодження аноду
	Не менше 540000 ТО/хв.
	

	3.7
	Максимальна теплоємність блоку рентгенівської трубки
	Не менше 4900000 ТО
	

	3.8
	Максимальне постійне розсіювання тепла блоку трубки 
	Не менше 2500 Вт
	

	3.9
	Кількість фокусних плям трубки
	Не менше 2
	

	3.10
	Мінімальний розмір фокусної плями
	Не більше 0,4 мм
	

	3.11
	Імпульсна рентгеноскопія з сітковим управлінням або цифрова імпульсна рентгеноскопія
	Наявність
	

	3.12
	Система фільтрації низькоенергетичного рентгенівського випромінювання
	Наявність
	

	3.13
	Метод охолодження аноду
	Вказати
	

	4.
	Детектор

	4.1
	Динамічний плоский детектор
	Наявність
	

	4.2
	Розмір максимального робочого поля
	Не менше 29x38 см
	

	4.3
	Кількість форматів полів детектору
	Не менше 6
	

	4.4
	Розмip пікселя
	Не більше 155 мкм
	

	4.5
	Глибина квантування кожного пікселя
	Не менше 14
	

	4.6
	Квантова ефективність детектора
	Не менше 74% 
	

	5.
	Цифрова система отримання та обробки рентгенівських зображень

	5.1
	Максимальний розмір матриці збору даних
	Не менше

1024*1024
	

	5.2
	Максимальна швидкість збору даних
	Не менше 30 кадрів/с
	

	5.3
	Кількість зображень, що можуть зберігатись на жорсткому диску
	Не менше 50000 зображень
	

	5.4
	Цифрова субтракційна ангіографія (DSA)
	Наявність 
	

	5.5
	Функції пост обробки зображень (регулювання  контрастності та яскравості, панорамування та масштабування, інвертування зображень, зсув пікселів, нанесення довільних текстових анотацій на зображення)
	Наявність
	

	5.6
	Програмне забезпечення для кількісної оцінки судин
	Наявність 
	

	5.7
	Програмне забезпечення для кількісної оцінки функцій лівого шлуночка
	Наявність
	

	5.8
	Програмне забезпечення для кількісної оцінки коронарних артерій
	Наявність
	

	5.9
	Програмне забезпечення для візуалізації коронарних стентів в режимі реального часу
	Наявність
	

	5.10
	Ротаційне сканування
	Наявність
	

	5.11
	Підтримка протоколу DICOM
	Наявність 
	

	6.
	Монітори та модулі управління в рентген-операційній та пультовій

	6.1
	Рухомий стельовий підвіс в рентген-операційній для встановлення рідкокристалічних моніторів
	Наявність
	

	6.2
	Два рідкокристалічних рентгенмонітора з діагоналлю не менше 19 дюймів або один широкоформатний монітор з діагоналлю не менше 27 дюймів для одночасного показу зразкового та скопічного зображення, що встановлюється в рухомий стельовий підвіс в рентген-операційній
	Наявність
	

	6.3
	Рідкокристалічний монітор  з діагоналлю не менше 19", що встановлюється в рухомий стельовий підвіс в рентген-операційній, для відображення показників стану пацієнта (ЕКГ, гемодинамічних даних)
	Наявність
	

	6.4
	Два рідкокристалічних монітора з діагоналлю не менше 19” в пультовій
	Наявність
	

	6.5
	Модулі управління системою в рентген-операційній з можливістю кріплення цих модулів до столу пацієнта
	Наявність
	

	6.6
	Модуль з функціями перегляду та керування зображеннями в пультовій
	Наявність
	

	7.
	Додаткове та допоміжне устаткування для ангіографічної системи

	7.1
	Автоматичний пересувний інжектор рентгенконтрастних препаратів для ангіографії
	Наявність
	

	7.2
	Спеціалізована система моніторингу та фіксації життєвих функцій та гемодинамічних показників пацієнта з відображенням показників гемодинаміки та життєвих функцій пацієнта як в рентген-операційній, так і в пультовій (не менше 12 відведень ЕКГ, неінвазивний артеріальний тиск, не менше 2-х каналів інвазивного вимірювання артеріального тиску, сатурація SpO2, респірація) 
	Наявність
	

	7.3
	Пристрій запису зображень на DVD-диски
	Наявність 
	

	7.4
	Переговорний пристрій між рентген-операційною та пультовою
	Наявність 
	

	7.5
	Рентген-захисний екран на столі для захисту нижньої частини тіла лікаря
	Наявність
	

	7.6
	Рентген-захисний підвісний  прозорий екран для захисту верхньої частини тіла лікаря
	Наявність
	

	7.7
	Рентген-захисне вікно з рамкою розміром не менше 150 х 100 см або 2 рентген-захисних скла розміром не менше 100 х 80 см кожне (вказати)
	Наявність
	

	7.8
	Освітлювач операційний  з кронштейном, що регулюється, та кріпленням до стелi
	Наявність
	

	7.9
	Джерело безперебійного живлення для всієї ангіографічної системи
	Наявність
	

	7.10
	Щит силовий розподільчий
	Наявність
	


Лот 2 - 33111720-4 Ангіографічні апарати - Система рентгенівська ангіографічна стаціонарна (37623 Система рентгенівська ангіографічна стаціонарна, цифрова) - 1 од.
	№
	Найменування функції, характеристики або параметра
	Необхідне значення параметра або наявність функції
	Відповідність (Так/ні)

	1.
	Позиціонер з C-подібною аркою

	1.1
	Тип кріплення позиціонера з С-подібною аркою
	Вказати
	

	1.2
	Моторизоване переміщення позиціонера з С-подібною аркою
	Наявність
	

	1.3
	Глибина С-подібної арки
	Не менше 90 см
	

	1.4
	Діапазон повороту С-подібної арки для лівої/правої (LAO/RAO) передньо-косої проекції
	Не менше 120°/120°
	

	1.5
	Діапазон краніально-каудального повороту (CRA/CAU) С-подібної арки
	Не менше 50°/ 45°
	

	1.6
	Діапазон регуляції відстані між джерелом випромінювання та детектором
	Не менше 25 см
	

	1.7
	Максимальна швидкість обертання С-подібної арки

	Не менше 25°/с
	

	1.8
	Максимальна швидкість обертання С-подібної арки в режимі ротаційного сканування
	Не менше 40°/с
	

	1.9
	Система захисту пацієнта від зіткнень при переміщенні С-подібної арки
	Наявність
	

	1.10
	Автоматичне позиціонування гентрі залежно від обраного зображення
	Наявність
	

	2.
	Стіл пацієнта

	2.1
	Спеціалізований ангіографічний стіл пацієнта з рентгенпрозорою декою та можливістю переміщення деки стола в поздовжньому та поперечному напрямках
	Наявність
	

	2.2
	Довжина стола
	Не менше 280 см
	

	2.3
	Ширина деки стола
	Не менше 45 см
	

	2.4
	Діапазон переміщення стола в повздовжньому напрямку
	Не менше 125 см
	

	2.5
	Діапазон переміщення стола в поперечному напрямку
	Не менше 30 см
	

	2.6
	Регулювання висоти деки стола в діапазоні
	Не менше 35 см
	

	2.7
	Максимально допустима вага пацієнта
	Не менше 225 кг
	

	2.8
	Додаткове навантаження на стіл при проведенні серцево-легеневої реанімації 
	Не менше 600 Н’ютон
	

	2.9
	Педаль для скопії/графії та додаткових функцій
	Наявність
	

	2.10
	Набір приладдя  до столу пацієнта (матрац, штатив для крапельниці, підставки для руки, підголівник, тощо) 
	Наявність (надати перелік приладдя)
	

	3.
	Динамічний плоский детектор

	3.1
	Наявність динамічного плоского детектору
	Наявність
	

	3.2
	Максимальний розмір робочого полях
	Не менше 29 х 38 см
	

	3.3
	Кількість форматів полів огляду детектору
	Не менше 6

(вказати розмір форматів)
	

	3.4
	Розмір пікселя
	Не більше 195 x 195 мкм
	

	3.5
	Глибина квантування
	Не менше 16 біт
	

	3.6
	Квантова ефективність детектора
	Не менше 77%
	

	4.
	Рентгенівське джерело живлення (генератор та випромінювач)

	4.1
	Максимальна потужність генератора
	Не менше 100 кВт
	

	4.2
	Мінімальна напруга
	Не більше 40 кВ
	

	4.3
	Максимальна напруга
	Не менше 125 кВ
	

	4.4
	Максимальна сила струму
	Не менше 1000 мА
	

	4.5
	Максимальна теплоємність аноду рентгенівської трубки
	Не менше 3 млн теплових одиниць
	

	4.6
	Швидкість охолодження аноду
	Не менше 450000 теплових одиниць за хвилину
	

	4.7
	Максимальна теплоємність блоку рентгенівської трубки
	Не менше 2800000 теплових одиниць
	

	4.8
	Кількість фокусних плям трубки
	Не менше 2-х
	

	4.9
	Мінімальний розмір фокусної плями
	Не більше 0,6 мм
	

	4.10
	Система фільтрації низькоенергетичного рентгенівського випромінювання 
	Наявність
	

	5.
	Цифрова система отримання та обробки рентгенівських зображень

	5.1
	Максимальний розмір матриці збору цифрових даних
	Не менше 1024 х 1024
	

	5.2
	Максимальна швидкість збору даних
	Не менше 15 кадрів / сек.
	

	5.3
	Кількість зображень з матрицею 1024 х 1024, що можна зберегти на жорсткому диску
	Не менше 100000 зображень
	

	5.4
	Імпульсна рентгеноскопія з максимальною частотою імпульсів не менше 15 імпульсів/сек.
	Наявність
	

	5.5
	Запис скопії в пам’ять системи
	Наявність
	

	5.6
	Цифрова субтракційна ангіографія (DSA) 
	Наявність
	

	5.7
	Режим Roadmap
	Наявність
	

	5.8
	Програмне забезпечення для постобробки зображень (регулювання контрастності та яскравості, панорамування та масштабування, інвертування зображень, електронні шторки, зсув пікселей, нанесення довільних текстових анотацій на зображення)
	Наявність
	

	5.9
	Програмне забезпечення для кількісної оцінки судин
	Наявність
	

	5.10
	Ротаційне сканування з субтракцією
	Наявність
	

	5.11
	Програмно-апаратне забезпечення для тривимірної реконструкції судинних та оточуючих структур на основі даних ротаційного сканування
	Наявність
	

	5.12
	Режим високої роздільної здатності КТ-подібної візуалізації для покращеної візуалізації інтракраніальних стентів
	Наявність
	

	5.13
	Програмне забезпечення 3D Roadmap
	Наявність
	

	5.14
	Програмне забезпечення для суміщення КТ об’єму з рентгеноскопією для контролю просування катетера в 3D об’ємі в режимі реального часу
	Наявність
	

	5.15
	Програмне забезпечення для придушення артефактів, що спричинені наявністю металевих предметів в області дослідження
	Наявність
	

	5.16
	Програмне забезпечення для планування та навігації введення голки
	Наявність
	

	5.17
	Підтримка протоколу DICOM
	Наявність
	

	5.18
	Пристрій запису зображень на DVD-диски
	Наявність
	

	6.
	Модулі управління та монітори в рентген-операційній та пультовій

	6.1
	Кольоровий рідкокристалічний монітор високої роздільної здатності медичного призначення у стельовій підвісці в рентген-операційній, на який можна виводити одночасно декілька зображень, як монохромних рентгенівських, так і кольорових в різній компоновці, з наступними характеристиками:

- діагональ монітора не менше 55 дюймів;

- роздільна здатність монітора не менше 3840 х 2160 пікселів;

- одночасне відображення даних не менше 8 джерел;

- захисний екран на монітор;

- стельовий підвіс для встановлення цього монітору з можливістю його регулювання по висоті і переміщення по горизонталі
	Наявність
	

	6.2
	Модулі управління для керування функціями системи в рентген-операційній 
	Наявність
	

	6.3
	Модуль з функціями перегляду і керування зображеннями та шторками коліматора в пультовій
	Наявність
	

	6.4
	Два монітори в пультовій кімнаті з діагоналлю не менше 19” для відображення даних, отриманих на ангіографічній системі, системі гемодинамічного спостереження та робочої станції, в різній компоновці
	Наявність
	

	7.
	Додаткове й допоміжне устаткування до ангіографічної системи

	7.1
	Інжектор для введення контрастних речовин при інтервенційних процедурах із синхронізацією з ангіографічною системою
	Наявність
	

	7.2
	Спеціалізована система моніторингу та фіксації життєвих функцій та гемодинамічних показників пацієнта (не менше 12 відведень ЕКГ, сатурація SpO2, неінвазивний артеріальний тиск, не менше 2​х каналів інвазивного вимірювання артеріального тиску, ДБЖ)
	Наявність
	

	7.3
	Рентген-захисний екран з фіксацією до стола пацієнта для захисту нижньої частини тіла лікаря
	Наявність
	

	7.4
	Рентген-захисний екран (у стельовій підвісці) для захисту верхньої частини тіла лікаря
	Наявність
	

	7.5
	Освітлювач операційний з кронштейном, що регулюється, та кріпленням до стелі
	Наявність
	

	7.6
	Переговорний пристрій між рентген-операційною та пультовою
	Наявність
	

	7.7
	Джерело безперебійного живлення для всієї ангіографічної системи
	Наявність
	

	7.8
	Щит силовий розподільчий
	Наявність
	


Загальні вимоги:

1. Товар, що пропонується, повинен бути новим, таким, що не був у використанні. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

2. Товар повинен бути належним чином зареєстрованим в Україні або дозволеним для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства, сертифікованим для використання у медичних закладах.

Ця вимога підтверджується:

- завіреною копією декларації або копією документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) товару за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або 

- завіреною копією Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу, що свідчить про наявність медичного виробу в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення.

3. Гарантійний термін обслуговування не менше 12 місяців з моменту введення в експлуатацію (якщо інше не передбачено технічними вимогами). Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

4. Сервісне обслуговування повинно здійснюватися інженерним персоналом, що сертифікований виробником - наявність сервісного центру на території України (обов’язково) та фахівців, які пройшли навчання у виробника запропонованого обладнання (надати копію відповідного документа).

5. Спроможність учасника поставити запропонований товар повинна підтверджуватись оригіналом гарантійного листа від виробника (якщо учасник не є виробником товару), або офіційного представника на території України, що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого товару в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника (надати оригінал такого гарантійного листа).

6. Наявність інструкції (паспорта) або будь-якого іншого документа щодо експлуатації запропонованого товару українською або російською мовою (надати копії).

7. Вантажно-розвантажувальні роботи та доставка товару до закладів охорони здоров’я повинна здійснюватися постачальником за власні кошти. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

8. Термін поставки товару: протягом 60 днів з моменту отримання письмової заявки Замовника. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

9. Монтаж та навчання медперсоналу роботі на апаратурі постачальник проводить безкоштовно за письмовою заявою закладу-отримувача, якщо інше не передбачено умовами договору. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.
10. Запропонований товар повинен відповідати заявленим технічним вимогам. Для підтвердження учасник надає заповнену таблицю щодо відповідності з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) технічного документа виробника.

11. Запропонований товар повинен відповідати вимогам чинного законодавства із захисту довкілля. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі про застосування заходів із захисту довкілля.

12. Запропонований товар повинен бути якісним. Для підтвердження учасник надає сертифікат відповідності, виданий відповідним органом з сертифікації, акредитованим національним органом України з акредитації, який підтверджує встановлені вимоги до товарів, робіт і послуг та (чи) об’єктів, через які реалізуються послуги, якщо це передбачено законодавством України. Якщо медичне обладнання не передбачає наявність зазначеного сертифіката, учасник надає лист-роз’яснення.

13. Учасник повинен надати у складі тендерної пропозиції скан-копію ліцензії відповідного органу на право провадження діяльності з використання та виробництва джерел іонізуючого випромінювання.

14. Учасник повинен надати заповнену форму тендерної пропозиції за підписом керівника або уповноваженого представника підприємства, організації, установи та завірену печаткою (у разі наявності).
Форма тендерної пропозиції

(назва процедури закупівлі)

	№ лоту/

з/п
	Найменування предмету закупівлі/товару
	Торгівельна назва товару
	Виробник, країна
	Одиниця виміру
	Кількість,

од.

	
	
	
	
	
	


	(посада особи, що підписує форму)                                                                   

(підпис)
	( П.І.Б.)

М. П.*                                     


* Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
** У разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».

2. Розмір бюджетного призначення за кошторисом або очікувана вартість предмета закупівлі:
64 550 000,00 грн (Шiстдесят чотири мiльйони п`ятсот п`ятдесят тисяч гривень 00 копiйок), з ПДВ.
