33110000-4 Візуалізаційне обладнання для потреб медицини, стоматології та ветеринарної медицини (Мамографічне обладнання, 2 лота)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Лот 1 - 33111650-2 Мамографічні апарати - Цифрова мамографічна система з робочою станцією лікаря (37672 Система мамографічна рентгенівська стаціонарна, цифрова) - 4 од.

	№

з/п
	Характеристики
	Вимоги
	Відповідність

(так / ні)

	1.1.
	Технічні характеристики:

	1.1.1
	Фокусна відстань (SID)
	Не менше, ніж 68 см
	

	1.1.2
	Діапазон моторизованого вертикального переміщення С-арки
	Не менше, ніж 705 мм
	

	1.1.3
	Діапазон моторизованого повороту С-арки
	Не менше, ніж 

+180/-155 градусів
	

	1.1.4
	Знімний екран захисту обличчя пацієнта
	Наявність
	

	1.1.5
	Пристрій для геометричного збільшення 
	Наявність
	

	1.1.6
	Наявність двох коефіцієнтів збільшення пристрою для геометричного збільшення
	Не гірше, ніж 1,5х та 1,8х
	

	1.1.7
	Коліматор:

	1.1.7.1
	Тип
	Автоматичний
	

	1.1.7.2
	Поля колімації
	Не менше, ніж 4 шт.
	

	1.1.7.3
	Світлова лампа, що показує область, яка буде опромінена при дослідженні
	Наявність
	

	1.1.8
	Цифровий детектор:

	1.1.8.1
	Максимальний розмір поля
	Не менше, ніж 23,9х29 см
	

	1.1.8.2
	Розмір пікселя
	Не більше, ніж 85 мкм
	

	1.1.8.3
	Матриця зображень 
	Не менше, ніж 2800x3550 пікселів
	

	1.1.8.4
	Максимальна просторова роздільна здатність
	Не менше, ніж 6 пар ліній/мм
	

	1.1.8.5
	Квантова ефективність (DQE)
	Не менше, ніж 50%
	

	1.1.8.6
	Модуляційна передаточна функція (MTF)
	Не менше, ніж 40% при 5 парах ліній/мм
	

	1.1.8.7
	Глибина зображення
	Не менше, ніж 14 біт
	

	1.1.8.8
	Відсіююча решітка
	Не менше, ніж 36 ліній/см
	

	1.1.9
	Рентгенівський генератор:

	1.1.9.1
	Тип генератора
	Високочастотний
	

	1.1.9.2
	Частота генератора
	Не менше, ніж 40 кГц
	

	1.1.9.3
	Потужність
	Не менше, ніж 5 кВт
	

	1.1.9.4
	Мінімальна напруга
	Не більше, ніж 22 кВ
	

	1.1.9.5
	Максимальна напруга
	Не менше, ніж 35 кВ
	

	1.1.9.6
	Крок зміни напруги
	Не більше, ніж 1 кВ
	

	1.1.9.7
	Діапазон мАс
	Не гірше, ніж від 3 до 500
	

	1.1.9.8
	Максимальний струм на великій фокусній плямі
	Не менше, ніж 155 мА
	


	1.1.9.9
	Максимальний струм на малій фокусній плямі
	Не менше, ніж 45 мА
	

	1.1.10
	Автоматичний контроль експозиції:

	1.1.10.1
	Ручний вибір кВ, мАс, тип фільтру
	Наявність
	

	1.1.10.2
	Повністю автоматичний вибір параметрів кВ, мАс, тип фільтру
	Наявність
	

	1.1.10.3
	Керування позицією розташування автоматичного сенсору контролю експозиції (експонометру): автоматичне
	Наявність
	

	1.1.11
	Рентгенівський випромінювач:

	1.1.11.1
	Розмір фокусних плям
	Не гірше, ніж 0,1/0,3 мм
	

	1.1.11.2
	Теплоємність аноду
	Не менше, ніж 300000 ТО
	

	1.1.11.3
	Швидкість обертання аноду 
	Не менше, ніж 9500 обертів за хвилину
	

	1.1.11.4
	Наявність не менше двох різних фільтрів для оптимального зменшення променевого навантаження при дослідженнях
	Наявність
	

	1.1.12
	Компресійний пристрій:

	1.1.12.1
	Два дисплеї, що знаходяться на компресійному пристрої з протилежних сторін та відображають товщину компресії та силу компресії
	Наявність
	

	1.1.12.2
	Максимальна сила компресії
	Не менше, ніж 300 H
	

	1.1.12.3
	Діапазон руху компресійної пластини
	Не менше, ніж 150 мм
	

	1.1.12.4
	Автоматичне звільнення молочних залоз (декомпресія) після проведення експозиції
	Наявність
	

	1.1.12.5
	Управління компресією: автоматичне управління ножними педалями, ручне управління на компресійному пристрої
	Наявність
	

	1.1.12.6
	Автоматичне розпізнавання системою типу встановленої компресійної пластини
	Наявність
	

	1.1.12.7
	Компресійна пластина не менше 24х29 (±1) см для скринінгу
	Наявність
	

	1.1.12.8
	Компресійна пластина не менше 18х24 (±1) см для скринінгу
	Наявність
	

	1.1.12.9
	Контактна компресійна пластина
	Наявність
	

	1.1.12.10
	Контактна компресійна пластина для дослідження із збільшенням
	Наявність
	

	1.1.13
	Робоча станція отримання зображень (оператора):

	1.1.13.1
	DICOM протоколи:

Робочий список, друк, збереження, зобов’язання збереження, запит/отримання
	Наявність
	

	1.1.13.2
	Захисний екран від рентгенівського випромінювання (інтегрований в робочу станцію)
	Не гірше, ніж 0,5 мм Pb
	

	1.1.13.3
	Рідинно-кристалічний монітор для перегляду мамографічних зображень
	Не менше, ніж 21 дюйм
	

	1.1.13.4
	Роздільна здатність монітору для перегляду мамографічних зображень
	Не менше, ніж 2 МП
	

	1.1.13.5
	Додатковий кольоровий рідинно-кристалічний дисплей з візуалізацією меню керування параметрами роботи апарату: кВ, мAc, розмір фокусу, тип фільтру, проекція нахилу С-арки, позиція сенсору автоматичного контролю експозиції, індикація стану обладнання, тип компресії (ручний або автоматичний), розмір поля колімації, тип компресійної пластини, дані пацієнта
	Наявність
	

	1.1.13.6
	Доступна пам’ять на жорсткому диску
	Не менше, ніж 35000 зображень
	

	1.1.13.7
	Пристрій безперервного живлення
	Наявність
	

	2
	Робоча станція лікаря для перегляду мамографічних зображень (1 шт.)
	

	2.1.
	Спеціалізоване програмне забезпечення для перегляду та обробки мамографічних зображень
	Наявність
	

	2.2.
	DICOM протоколи:

Запит/отримання, друк, збереження, експорт/імпорт
	Наявність
	

	2.3.
	Повна відповідність мамографічному профілю IHE
	Наявність
	

	2.4.
	Монітор для медичних цілей
	Не менше, ніж 33 дюйми
	

	2.4.1
	Роздільна здатність монітору
	Не менше, ніж 12 МП
	

	2.4.2
	Роздільна здатність монітору в пікселях
	Не менше, ніж 4100 х 2800
	

	2.4.3
	Яскравість монітору
	Не менше, ніж 2000 кандел/м2
	

	2.4.4
	Контрастність монітору
	Не менше, ніж 1200:1
	

	2.4.5
	Розмір пікселю
	Не більше, ніж 170 мкм
	

	2.4.6
	Час відклику дисплею
	Не більше, ніж 16,5 мс
	

	2.4.7
	Візуалізація кольорів, відкаліброваних згідно стандартам DICOM
	Наявність
	

	2.4.8
	Візуалізація відтінків сірого, відкаліброваних згідно стандартам DICOM
	Наявність
	

	2.4.9
	Глибина кольору, що відображає дисплей
	Не менше 30 біт
	

	2.4.10
	Кут огляду (вертикальний/горизонтальний)
	Не менше, ніж 178 градусів
	

	2.4.11
	Нахил монітору
	Не менше, ніж 

-5/+30 градусів
	

	2.4.12
	Поворот монітору
	Не менше, ніж 

 -20/+20 градусів
	

	2.4.13
	Діапазон регулювання монітору по висоті
	Не менше, ніж 90 мм
	

	2.4.14
	Захисне антиблікове покриття дисплею
	Наявність
	

	2.5
	Доступна пам’ять на жорсткому диску
	Не менше, ніж 100000 зображень
	

	2.6
	Джерело безперебійного живлення
	Наявність
	


Лот 2 - 33111650-2 Мамографічні апарати - Цифрова мамографічна система з функцією томосинтезу (37672 Система мамографічна рентгенівська стаціонарна, цифрова) - 1 од.

	№ 

з/п
	Характеристики
	Вимоги
	Відповідність

(так / ні)

	1.1.
	Технічні характеристики:

	1.1.1
	Фокусна відстань (SID)
	Не менше, ніж 68 см
	

	1.1.2
	Діапазон моторизованого вертикального переміщення С-арки
	Не менше, ніж 705 мм
	

	1.1.3
	Діапазон моторизованого повороту С-арки
	Не менше, ніж

+180/-120 градусів
	

	1.1.4
	Знімний екран захисту обличчя пацієнта
	Наявність
	

	1.1.5
	Пристрій для геометричного збільшення
	Наявність
	

	1.1.6
	Наявність двох коефіцієнтів збільшення пристрою для геометричного збільшення
	Не гірше, ніж 1,5х та 1,8х
	

	1.1.7
	Коліматор:

	1.1.7.1
	Тип
	Автоматичний
	

	1.1.7.2
	Поля колімації:
	Не менше, ніж 4 шт.
	

	1.1.7.3
	Світлова лампа, що показує область, яка буде опромінена при дослідженні
	Наявність
	

	1.1.8
	Цифровий детектор:

	1.1.8.1
	Максимальний розмір поля
	Не менше, ніж 

23,9х29 см
	

	1.1.8.2
	Розмір пікселя
	Не більше, ніж 85 мкм
	

	1.1.8.3
	Матриця зображень 
	Не менше, ніж 2800 x 3550 пікселів
	

	1.1.8.4
	Максимальна просторова роздільна здатність
	Не менше, ніж 6 пар ліній/мм
	

	1.1.8.5
	Квантова ефективність (DQE)
	Не менше, ніж 50%
	

	1.1.8.6
	Модуляційна передаточна функція (MTF)
	Не менше, ніж 40% при 5 парах ліній/мм
	

	1.1.8.7
	Глибина зображення
	Не менше, ніж 14 біт
	

	1.1.8.8
	Відсіююча решітка
	Не менше, ніж 36 ліній/см
	

	1.1.9
	Рентгенівський генератор:

	1.1.9.1
	Тип генератора
	Високочастотний
	

	1.1.9.2
	Частота генератору
	Не менше, ніж 40 кГц
	

	1.1.9.3
	Потужність
	Не менше, ніж 7 кВт
	

	1.1.9.4
	Мінімальна напруга
	Не більше, ніж 22 кВ
	

	1.1.9.5
	Максимальна напруга
	Не менше, ніж 35 кВ
	

	1.1.9.6
	Крок зміни напруги
	Не більше, ніж 1 кВ
	

	1.1.9.7
	Діапазон мАс
	Не гірше, ніж від 3 до 500
	

	1.1.9.8
	Максимальний струм на великій фокусній плямі
	Не менше, ніж 155 мА
	

	1.1.9.9
	Максимальний струм на малій фокусній плямі
	Не менше, ніж 45 мА
	

	1.1.10
	Автоматичний контроль експозиції:

	1.1.10.1
	Ручний вибір кВ, мАс, тип фільтру
	Наявність
	

	1.1.10.2
	Повністю автоматичний вибір параметрів кВ, мАс, тип фільтру
	Наявність
	

	1.1.10.3
	Керування позицією розташування автоматичного сенсору контрою експозиції (експонометру): автоматичне
	Наявність
	

	1.1.11
	Рентгенівський випромінювач:

	1.1.11.1
	Розмір фокусних плям
	Не гірше, ніж 0,1/0,3 мм
	

	1.1.11.2
	Теплоємність аноду
	Не менше, ніж 300000 ТО
	

	1.1.11.3
	Швидкість обертання аноду 
	Не менше, ніж 9500 обертів за хвилину
	

	1.1.11.4
	Наявність не менше 2-х різних фільтрів для оптимального зменшення променевого навантаження при дослідженнях
	Наявність
	

	1.1.12
	Компресійний пристрій:

	1.1.12.1
	Два дисплеї, що знаходяться на компресійному пристрої з різних сторін та відображають товщину компресії та силу компресії
	Наявність
	

	1.1.12.2
	Максимальна сила компресії
	Не менше, ніж 300 H
	

	1.1.12.3
	Діапазон руху компресійної пластини
	Не менше, ніж 150 мм
	

	1.1.12.4
	Автоматичне звільнення молочних залоз (декомпресія) після проведення експозиції
	Наявність
	

	1.1.12.5
	Управління компресією: автоматичне управління ножними педалями та ручне управління на компресійному пристрої
	Наявність
	

	1.1.12.6
	Автоматичне розпізнавання системою типу встановленої компресійної пластини
	Наявність
	

	1.1.12.7
	Компресійна пластина не менше 24х29 (±1) см для скринінгу
	Наявність
	

	1.1.12.8
	Компресійна пластина не менше 18х24 (±1) см для скринінгу
	Наявність
	

	1.1.12.9
	Контактна компресійна пластина
	Наявність
	

	1.1.12.10
	Контактна компресійна пластина для дослідження із збільшенням
	Наявність
	

	1.1.12.11
	Компресійна пластина для молочних залоз невеликого розміру
	Наявність
	

	1.1.12.12
	Компресійна пластина для проведення біопсії
	Наявність
	

	1.1.13
	Характеристики томосинтезу:

	1.1.13.1
	Діапазон сканування
	Не більше, ніж 29 градусів
	

	1.1.13.5
	Програмне забезпечення для виконання томосинтезного дослідження на мамографічній системі
	Наявність
	

	1.1.13.6
	Режим комбінованого дослідження, при якому послідовно проводяться: сканування молочної залози в режимі 2D та томосинтезне дослідження під однією компресією молочної залози
	Наявність
	

	1.1.14
	Система біопсії молочної залози
	Наявність
	

	1.1.14.1
	Кріплення системи біопсії молочної залози на гентрі
	Наявність
	

	1.1.14.2
	Програмне забезпечення для проведення стереотаксичної біопсії
	Наявність
	

	1.1.14.3
	Програмне забезпечення для проведення біопсії під контролем томосинтезу
	Наявність
	

	1.1.15
	Програмне забезпечення для контрастного підсилення 2D знімків (дослідження молочної залози із застосуванням контрастної речовини)
	Наявність
	

	1.1.16
	Програмне забезпечення для отримання синтезованого 2D зображення із серії томосинтезних зображень
	Наявність
	

	1.1.17
	Робоча станція отримання зображень (оператора):

	1.1.17.1
	DICOM протоколи:

Робочий список, друк, збереження, зобов’язання збереження, запит/отримання
	Наявність
	

	1.1.17.2
	Захисний екран від рентгенівського випромінювання (інтегрований в робочу станцію)
	Не гірше, ніж 0,5 мм Pb
	

	1.1.17.3
	Рідинно-кристалічний монітор для перегляду мамографічних зображень
	Не менше, ніж 21 дюйм
	

	1.1.17.4
	Роздільна здатність монітору для перегляду мамографічних зображень
	Не менше, ніж 2 МП
	

	1.1.17.5
	Додатковий кольоровий рідинно-кристалічний дисплей з візуалізацією меню керування параметрами роботи апарату: кВ, мAc, розмір фокусу, тип фільтру, проекція нахилу С-арки, позиція сенсору автоматичного контролю експозиції, індикація стану обладнання, тип компресії (ручний або автоматичний), розмір поля колімації, тип компресійної пластини, дані пацієнта
	Наявність
	

	1.1.17.6
	Доступна пам’ять на жорсткому диску
	Не менше, ніж 35000 зображень
	

	1.1.17.7
	Джерело безперебійного живлення
	Наявність
	

	2
	Робоча станція лікаря для перегляду мамографічних зображень (3 шт.)

	2.1.
	Спеціалізоване програмне забезпечення для перегляду 2D мамографічних зображень та томосинтезних мамографічних зображень
	Наявність
	

	2.2.
	DICOM протоколи:

Запит/отримання, друк, збереження, експорт/імпорт
	Наявність
	

	2.3.
	Повна відповідність мамографічному профілю IHE
	Наявність
	

	2.4.
	Монітор для медичних цілей
	Не менше, ніж 33 дюйми
	

	2.4.1
	Роздільна здатність монітору
	Не менше, ніж 12 МП
	

	2.4.2
	Роздільна здатність монітору в пікселях
	Не менше, ніж 

4100 х 2800
	

	2.4.3
	Яскравість монітору
	Не менше, ніж 2000 кандел/м2
	

	2.4.4
	Контрастність монітору
	Не менше, ніж 1200:1
	

	2.4.5
	Розмір пікселю
	Не більше, ніж 170 мкм
	

	2.4.6
	Час відклику дисплею
	Не більше, ніж 16,5 мс
	

	2.4.7
	Візуалізація кольорів, відкаліброваних згідно стандартам DICOM
	Наявність
	

	2.4.8
	Візуалізація відтінків сірого, відкаліброваних згідно стандартам DICOM
	Наявність
	

	2.4.9
	Глибина кольору, що відображає дисплей
	Не менше 30 біт
	

	2.4.10
	Візуалізація кольорів, відкаліброваних згідно стандартам DICOM
	Наявність
	

	2.4.11
	Візуалізація відтінків сірого, відкаліброваних згідно стандартам DICOM
	Наявність
	

	2.4.12
	Кут огляду (вертикальний/горизонтальний)
	Не менше, ніж 178 градусів
	

	2.4.13
	Нахил монітору
	Не менше, ніж 

-5/+30 градусів
	

	2.4.14
	Поворот монітору
	Не менше, ніж 

-20/+20 градусів
	

	2.4.15
	Діапазон регулювання монітору по висоті
	Не менше, ніж 90 мм
	

	2.4.16
	Захисне антиблікове покриття дисплею
	Наявність
	

	2.5
	Доступна пам’ять на жорсткому диску
	Не менше, ніж 100000 зображень
	

	2.6
	Джерело безперебійного живлення
	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:
60 253 330,00 грн (Шістдесят мільйонів двісті п’ятдесят три тисячі триста тридцять гривень  00 копiйок), з ПДВ.
