ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на поставку аппарата электрохирургического высокочастотного
1. Общие требования к товару и условиям поставки:

1.1 Товар поставляется Поставщиком в оригинальной упаковке производителя. Тара, упаковка и маркировка Товара должны соответствовать требованиям действующего законодательства Российской Федерации, предъявляемым к таре, упаковке и маркировке данного вида Товара. Тара и упаковка должны обеспечить сохранность груза от повреждений при перевозке, обеспечивать нормативные условия хранения при транспортировке и в складском помещении.

1.2. Поставка осуществляется Поставщиком в течение 60 календарных дней с момента подписания договора. 

1.3. Год выпуска поставляемых медицинских изделий  не ранее 2021 года.

         1.4. Гарантийные обязательства:

Поставляемый Товар должен быть новым, ранее неиспользованным, серийно выпускаемым. 

Поставляемый Товар не должен иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании медицинских изделий в соответствии со Спецификацией, Техническими требованиями, технической и (или) эксплуатационной документацией производителя (изготовителя) медицинских изделий.

Поставляемый Товар должен соответствовать техническим регламентам, техническим условиям (ТУ) или государственным стандартам (ГОСТ), действующим в отношении данного вида Товара, обеспечивать безопасность жизни, здоровья потребителей, отвечать требованиям действующего законодательства Российской Федерации.

Поставщик предоставляет Заказчику гарантии производителя (изготовителя), оформленные соответствующими гарантийными талонами или аналогичными документами, подтверждающими надлежащее качество материалов, используемых для изготовления  Товара, а также надлежащее качество самого Товара.

Гарантия на Товар должна составлять не менее 12 месяцев, но не менее срока гарантии предоставляемой производителем. Гарантийный срок начинает исчисляться со дня подписания акта ввода в эксплуатацию.
В случае устранения недостатков или замены Товара ненадлежащего качества или его частей, гарантийный срок продлевается на период времени, в течение которого Покупатель не мог использовать Товар по целевому назначению.

В случае если Товар окажется ненадлежащего качества или не достигнет обусловленных технических характеристик, либо утратит их, Поставщик обязан за свой счет по выбору Покупателя устранить недостатки или заменить Товар ненадлежащего качества Товаром надлежащего качества, который должен быть поставлен без промедления. 

Аппарат электрохирургический высокочастотный - 1 компл
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Комплект изделий, предназначенных для генерации и подачи радиочастотного переменного тока на мягкие ткани для их разрезания и коагуляции во время эндоскопической или открытой хирургической операции; комплект не предназначен для фокальной абляции конкретных тканей (т.е., это не система радиочастотной абляции). Комплект включает работающий от сети (сети переменного тока) радиочастотный генератор с функциями мониторинга/элементами управления, соединительные кабели, держатель и электроды для подачи энергии на операционное поле. Сопротивление тканей электрическому току создает тепло по мере того, как ток проходит через тело между электродами; система не предназначена для использования в аргон-усиленной электрохирургии
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Добавлены расширенные характеристики в связи с отсутствием параметров в разделе КТРУ
ТЕХНИЧЕСКИЕ ПАРАМЕТРЫ И ТРЕБОВАНИЯ К КОМПЛЕКТАЦИИ
	№
	Наименование параметра
	Наличие функции или величина параметра 

	1
	Общие требования
	

	1.1
	Наименование оборудования
	Указать наименование оборудования в соответствии с регистрационным удостоверением Росздравнадзора

	1.2
	Функциональное назначение оборудования 
	Аппарат может быть использован для рассечения и коагуляции биологической ткани.

	 
	 
	Аппарат должен позволять производить:

	 
	 
	монополярное резание без гемостаза; монополярное резание с гемостазом;

	 
	 
	монополярную контактную коагуляцию; 
монополярную бесконтактную коагуляцию;

	 
	 
	биполярную коагуляцию; 
биполярную коагуляцию с автоматическим выключением

	1.3
	Регистрационное удостоверение Росздравнадзора 
	Указать номер и дату выдачи 

	1.4
	Максимальная номинальная выходная мощность аппарата, не менее
	90 Вт

	1.5
	Вес блока управления, не более
	4,5 кг

	2
	Специальные требования к блоку управления
	

	2.1
	Функциональные требования
	

	2.1.1
	Количество монополярных режимов, не менее:
	Шести

	2.1.1.1
	Монополярный режим резания № 1
	Указать наименование режима в соответствии с названием на панели блока управления

	 
	Клинический эффект
	Монополярное резание без гемостаза


	 
	Номинальная выходная мощность режима, не менее
	90 Вт 

	 
	Максимальное выходное напряжение (Up-p), не более 
	900 В

	2.1.1.2
	Монополярный режим резания № 2
	Указать наименование режима в соответствии с названием на панели блока управления

	 
	Клинический эффект
	Монополярное резание с гемостазом

	 
	Номинальная выходная мощность режима, не менее
	90 Вт 

	 
	Максимальное выходное напряжение (Up-p), не менее
	1500 В

	2.1.1.3
	Монополярный режим резания № 3
	Указать наименование режима в соответствии с названием на панели блока управления

	 
	Клинический эффект
	Монополярное резание с гемостазом, гемостаз более выраженный, чем в режиме монополярного резания № 2

	 
	Номинальная выходная мощность режима, не менее
	90 Вт

	 
	Максимальное выходное напряжение (Up-p), не менее
	3500 В

	2.1.1.4
	Монополярный режим коагуляции № 4
	Указать наименование режима в соответствии с названием на панели блока управления

	 
	Клинический эффект
	Монополярная контактная коагуляция 

	 
	Номинальная выходная мощность режима, не менее
	90 Вт

	 
	Максимальное выходное напряжение (Up-p), не более 
	600 В

	2.1.1.5
	Монополярный режим коагуляции № 5
	Указать наименование режима в соответствии с названием на панели блока управления

	 
	Клинический эффект
	Монополярная бесконтактная коагуляция

	 
	Номинальная выходная мощность режима не менее
	40 Вт

	 
	Максимальное выходное напряжение (Up-p) не менее
	4000 В

	2.1.1.6.
	Монополярный режим коагуляции № 6
	Указать наименование режима в соответствии с названием на панели блока управления

	 
	Клинический эффект
	Монополярная бесконтактная коагуляция с менее выраженным искрением, чем в режиме монополярной коагуляции № 5

	 
	Номинальная выходная мощность режима, не менее
	90 Вт 

	 
	Максимальное выходное напряжение (Up-p), не менее
	3500 В

	2.1.2
	Количество биполярных режимов, не менее
	Двух

	2.1.2.1
	Биполярный режим № 1
	Указать наименование режима в соответствии с названием на панели блока управления

	 
	Клинический эффект
	Биполярная коагуляция

	 
	Номинальная выходная мощность режима, не менее
	90 Вт 

	 
	Максимальное выходное напряжение (Up-p), не более
	 600 В

	2.1.2.2
	Биполярный режим № 2
	Указать наименование режима в соответствии с названием на панели блока управления

	 
	Клинический эффект
	Биполярная коагуляция с автоматическим выключением подачи высокочастотного тока на инструмент при завершении коагуляции

	 
	Выключение подачи высокочастотного тока при завершении коагуляции.
	Автоматическое

	 
	Номинальная выходная мощность режима, не менее
	90 Вт 

	 
	Максимальное выходное напряжение (Up-p), не более
	 600 В

	2.2
	Интерфейс взаимодействия аппарата и пользователя:
	

	2.2.1
	Выбор режимов и регулировка выходной мощности 
	При помощи кнопок

	2.2.2
	Установка выходной мощности для каждого режима
	Индивидуальная

	2.2.3
	Индикация установленной выходной мощности монополярных и биполярных режимов
	Цифровая в ваттах

	2.2.4
	Сохранение в памяти последних установленных режимов и выходных мощностей 
	Наличие

	2.2.5
	Количество монополярных выходов для подсоединения рабочих инструментов, не менее  
	Одного

	2.2.6
	Количество биполярных выходов для подсоединения рабочих инструментов, не менее
	Одного

	2.2.7
	Количество разъёмов для возможного одновременного подсоединения педалей управления, не менее
	Двух

	2.2.8
	Способы активации монополярного рабочего выхода
	Двухклавишная педаль, держатель монополярных электродов с кнопками управления

	2.2.9
	Способы активации биполярного рабочего выхода
	Одноклавишная педаль, 
двухклавишная педаль

	2.2.10
	Расположение на аппарате рекомендации по режимам и мощностям для применяемых инструментов 
	На верхней панели корпуса блока управления

	2.2.11
	Названия режимов   
	На русском языке рядом с каждой кнопкой включения режима 

	2.3
	Требования безопасности:
	

	2.3.1
	Класс аппарата по защите от поражения электрическим током по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010
	 Аппарат должен относится к классу II (у аппарата отсутствует необходимость защитного заземления и имеется более мощная изоляция, чем у аппаратов класса I)

	2.3.2
	Тип аппарата по степени защиты от поражения электрическим током по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010   
	Аппарат должен относится к типу CF (более высокая степень защиты, чем у аппаратов типа BF) с защитой от разряда дефибриллятора

	2.3.3
	Выходные разъемы блока управления
	Должны иметь защищенную конструкцию, не допускающую касания токопроводящих частей разъёмов при частичной расстыковке

	2.3.4
	Тип нейтрального электрода 
	Аппарат должен позволять работать с односекционным и двухсекционным (разделенным) нейтральным электродом

	2.3.5
	Индикация исправности цепи нейтрального электрода
	Световая и звуковая

	2.3.6
	Индикация прилегания двухсекционного нейтрального электрода к телу пациента
	Световая и звуковая

	2.4
	Совместимость с другим оборудованием:
	

	2.4.1
	Наличие защиты аппарата от воздействия разрядных токов дефибриллятора
	Наличие

	3
	Специальные требования к электрохирургическим инструментам и аксессуарам
	

	3.1
	Требования к монополярным инструментам:
	

	3.1.1
	Метод стерилизации
	Автоклавирование 

	3.1.2
	Диаметр штекера
	4 мм ± 5%

	3.1.3
	Тип позиционирующего элемента
	Шестигранник из изолирующего материала.

	3.1.4
	Требования к монополярным инструментам для коагуляции (шарик):
	 

	3.1.4.1
	Рабочие кончики электродов для контактной коагуляции 
	Должны обладать антипригарными свойствами

	3.2
	Требования к биполярным инструментам:
	

	3.2.1
	Метод стерилизации
	Автоклавирование 

	3.2.2
	Рабочие кончики пинцетов для контактной биполярной коагуляции 
	Должны обладать антипригарными свойствами

	3.3
	Требования к держателям монополярных инструментов:
	

	3.3.1
	Метод стерилизации
	Автоклавирование 

	3.3.2
	Длина кабеля, не менее 
	3 м

	3.3.3
	Внутренний диаметр разъема держателя для подключения монополярных инструментов 
	4 мм ± 5%

	3.3.4
	Устройство для увеличения радиуса изгиба кабеля
	Эластичный кабельный вывод

	3.4
	Требования к держателям биполярных инструментов:
	

	3.4.1
	Метод стерилизации
	Автоклавирование 

	3.4.2
	Длина кабеля, не менее
	3 м

	3.4.3
	Устройство для увеличения радиуса изгиба кабеля 
	Эластичный кабельный вывод

	3.5
	Требования к многоразовым нейтральным электродам:
	

	3.5.1
	Эластичный пластинчатый нейтральный электрод 
	Из токопроводящей резины

	3.5.2
	Площадь нейтрального электрода, не менее
	216 см.кв.

	3.6
	Требование к держателю многоразовых нейтральных электродов:
	

	3.6.1
	Длина кабеля, не менее
	3 м

	3.6.2
	Метод санитарной обработки
	Дезинфекция 

	3.7
	Требования к педальным переключателям режимов:
	

	3.7.1
	Классификация по степени защиты от вредного проникновения воды
	Не хуже IP X7 (защита от воздействия воды при временном погружении)

	3.7.2
	Классификация по опасности воспламенения от педали
	Педаль с защитой от воспламенения, категория AP

	3.7.3
	Длина кабеля
	Не менее 3 м

	4
	Комплектация:
	

	4.1
	ВЧ электрохирургический блок
	Наличие - 1 шт

	4.2
	Педаль двухклавишная
	Наличие - 1 шт

	4.3
	Нейтральный электрод из токопроводящей резины, 216 см кв.  ± 5%
	Наличие - 1 шт

	4.4
	Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, разделенный для пациента массой более 15 кг, вертикального исполнения (25 шт/упак.)
	Наличие - 1 упак

	4.5
	Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового использования, нестерильный, разделенный для пациента массой более 15 кг, горизонтального исполнения (25 шт/упак.)
	Наличие - 1 упак

	4.6
	Держатель нейтрального электрода «джек». Длина кабеля 3 м  ± 5%
	Наличие - 1 шт

	4.7
	Держатель нейтрального одно- и двухсекционного электрода "джек" (длина кабеля 2,7 м  ± 5%)
	Наличие - 1 шт

	4.8
	Держатель монополярных инструментов (электродов). Инструментальная часть - подключение к электродам со штекером 4 мм. Аппаратная часть - защищенный штекер 4 мм (ФОТЕК, MARTIN). Длина кабеля 3 м ± 5%
	Наличие - 2 шт

	4.9
	Держатель биполярных инструментов (пинцетов).  Инструментальная часть - подключение к пинцетам (евростандарт). Аппаратная часть - два плоских контакта (ФОТЕК). Длина кабеля 3 м ± 5%
	Наличие - 1 шт

	4.10
	Монополярный инструмент, электрод-нож, сечение (2 х 0,5 мм) ± 5%
	Наличие - 1 шт

	4.11
	Монополярный инструмент, электрод-игла микродиссекционный, рабочая длина 40 мм ± 5%
	Наличие - 1 шт

	4.12
	Монополярный инструмент, электрод-игла микродиссекционный изогнутый, рабочая длина 60 мм ± 5%
	Наличие - 1 шт

	4.13
	Монополярный инструмент, электрод-петля (5 х 0,2 мм) ± 5%
	Наличие - 2 шт

	4.14
	Монополярный инструмент, электрод-петля (5 х 0,2 мм) ± 5%, удлиненный стержень
	Наличие - 2 шт

	4.15
	Монополярный инструмент, электрод-петля, овал (2,2 х 7 х 0,3 мм) ± 5%, удлиненный стержень
	Наличие - 2 шт

	4.16
	Монополярный инструмент, электрод-петля (10 х 0,3 мм) ± 5%, удлиненный стержень
	Наличие - 2 шт

	4.17
	Монополярный инструмент, электрод-парус для конизации большой, 0,3 мм  ± 5%
	Наличие - 2 шт

	4.18
	Монополярный инструмент, электрод-парус для конизации средний, 0,3 мм  ± 5%
	Наличие - 2 шт

	4.19
	Монополярный инструмент, электрод-парус для конизации малый, 0,3 мм  ± 5%
	Наличие - 2 шт

	4.20
	Монополярный инструмент, электрод-шарик антипригарный 4 мм ± 5%, удлиненный стержень
	Наличие - 3 шт

	4.21
	Монополярный инструмент, электрод-крючок, удлиненный стержень
	Наличие - 1 шт

	4.22
	Монополярный инструмент, электрод-петля (LLETZ) (25 х 0,3 мм) ± 5%
	Наличие - 2 шт

	4.23
	Монополярный инструмент,  электрод-петля (LLETZ) (20 х 0,3 мм) ± 5%
	Наличие - 2 шт

	4.24
	Монополярный инструмент, электрод-петля (LLETZ) (15 х 0,3 мм) ± 5%
	Наличие - 2 шт

	4.25
	Монополярный инструмент, электрод-петля (LLETZ), радиус (11 х  0,3 мм) ± 5%
	Наличие - 1 шт

	4.26
	Монополярный инструмент, электрод-петля (LLETZ), радиус (7 х 0,3 мм) ± 5%
	Наличие - 1 шт

	4.27
	Пинцет прямой антипригарный, длина 190 мм  ± 5%, размер площадки (8 х 1 мм)  ± 5%, "евростандарт"
	Наличие - 1 шт

	
	
	

	5.
	Прочие условия
	

	5.1
	Руководство пользователя, паспорт на русском языке
	Наличие

	5.2
	Регистрационное удостоверение Росздравнадзора
	Наличие

	5.3
	Сертификат / декларация о соответствии
	Наличие

	5.4
	Доставка
	г. Самара, ул. Агибалова,12

	5.5
	Гарантийный срок
	12 месяцев с момента ввода в эксплуатацию. Все расходы, связанные с гарантийным ремонтом оборудования, в том числе и с доставкой его к месту гарантийного ремонта, заменой вышедших из строя комплектующих (включая их стоимость), несет Поставщик.

	5.6
	Год выпуска 
	2021г.


