33150000-6 Апаратура для радіотерапії, механотерапії, електротерапії та фізичної терапії (Медичний лінійний прискорювач з комплексом обладнання (35159 Система лінійного прискорювача) - 1 компл.)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі**:
Медичний лінійний прискорювач з комплексом обладнання (35159 Система лінійного прискорювача) - 1 компл.
	Основні вимоги
	Функція або параметр, що вимагається
	Відповідність 

(так/ні)

	До комплекту входить:

	Цифровий медичний лінійний прискорювач з інтегрованим багатопелюстковим коліматором високої роздільної здатності
	2 комплекти
 
	 

	Високопродуктивні робочі станції з програмним забезпеченням для планування опромінення 3D CRT, IMRT, VMAT та стереотаксичного опромінення
	Не менше 2 одиниць
	 

	Робоча станція для оконтурювання анатомічних структур
	Не менше 2 одиниць
	 

	Системи керування радіологічною інформацією (1 сервер та 7 робочих ліцензій) з програмним та апаратним забезпеченням 
	1 комплект
	 

	Технічні характеристики 
	 
	 

	Цифровий високоенергетичний лінійний прискорювач з багатопелюстковим коліматором (БПК)  
	2 шт.
	 

	Інтегрована система керування цифровим лінійним прискорювачем та БПК
	Наявність
	 

	Цифрове калібрування, регулювання та моніторинг робочих параметрів і систем прискорювача з консолі керування 
	Наявність
	 

	Функція віддаленого моніторингу і  тестування параметрів прискорювача через мережу інтернет для діагностики та корекції несправностей   
	Наявність
	 

	Функція автоматичного віддаленого моніторингу та оповіщення, щодо помилок/несправностей  в операційній системі прискорювача 
	Наявність
	 

	Консоль управління і інтерфейс оператора. Конфігурація прискорювача і система запису / верифікації, що дозволяє використовувати уніфікований користувацький інтерфейс
	Наявність
	 

	Мінімальний розмір поля опромінення для фотонного пучка (в площині ізоцентру) 
	Не більше
0,5 х 0,5 см
	 

	Максимальний розмір поля опромінення для фотонного пучка (в площині ізоцентру) 
	Не менше
40 х 40 см
	 

	Оптичний індикатор поля
	Наявність
	 

	Ротаційне опромінення (проведення ротаційного опромінення, як фотонами, так і електронами)
	Наявність
	 

	Реалізація опромінення за методиками IMRT (статичний режим, динамічний режим)
	Наявність
	 

	Кількість енергій фотонних пучків 
	Не менше 2
	 

	1-ша енергія фотонного пучка 
	6 - 8 МВ
	 


	Вказати одне значення в діапазоні
	 
	 

	2-а енергія фотонного пучка 
	10 - 15 МВ
	 

	Енергія електронів - в діапазоні від 4 МеВ
	Не менше 
5 значень
	 

	Енергія опромінення з високою потужністю дози без згладжуючого фільтру (FFF)
	Наявність
	

	Вказати значення енергії опромінення FFF
	6 - 8 МВ 
	

	Функція швидкого запуску
	Наявність
	 

	Вихід на задану потужність дози за час після включення пучка 
	Не більше 0,5 с
	 

	3D конформне опромінення з використанням багатопелюсткового коліматора
	Наявність
	

	3D конформне та IMRT опромінення з автопослідовністю полів
	Наявність
	

	Ротаційне опромінення (як фотонами, так і електронами)
	Наявність
	

	Опромінення за методиками IMRT (статичний режим, динамічний режим, VMAT)
	Наявність
	

	Опромінення за методиками IGRT на базі kV-CBCT
	Наявність
	

	Стереотаксичне опромінення
	Наявність
	

	Потужність дози фотонів та електронів в ізоцентрі в МО (МО - моніторна одиниця, відповідає 1 сГр в стандартних умовах)
	 
	 

	Всі енергії фотонів, мінімальний номінал, МО / хв.
	Не менше 30
	 

	Всі енергії фотонів, максимальний номінал, МО / хв.
	Не менше 500
	

	Всі енергії електронів, мінімальний номінал, МО / хв.
	Не менше 37,5
	

	Всі енергії електронів, максимальний номінал, МО / хв.
	Не менше 600
	 

	Вбудована дозиметрична система прискорювача
	Наявність
	 

	Висота ізоцентру над рівнем підлоги
	Не більше
 132 см
	

	Кут обертання гентрі
	Не менше
± 175о
	 

	Швидкість обертання гентрі
	Не менше 1 обороту/хв.
	

	Вбудований багатопелюстковий коліматор
	Наявність
	 

	Сукупний діапазон кута обертання коліматора 
	Не менше 330о
	 

	Кількість пелюсток коліматора 
	Не менше 120
	 

	Ширина усіх пелюсток коліматора в усіх його частинах
	Не більше
0,5 см
	

	Похибка установки пелюсток коліматора 
	Не більше
1 мм або ±1.0° 
	 

	Максимальна швидкість руху пелюсток коліматора
	Не менше
3,5 см/с
	 

	Вбудований клиновидний фільтр, діапазон значень 
	0 - 60 о
	 

	Система портальної візуалізації
	Наявність
	 

	Плоский цифровий детектор на основі аморфного кремнію
	Наявність
	 

	Максимальний розмір поля зору в ізоцентрі 
	Не менше 41 х 41 см
	 

	Матриця зображень 
	Не менше
1024 х 1024 пікселів
	 

	Пакет програм для збору і обробки зображень
	Наявність
	 

	Повна сумісність з системою управління прискорювача
	Наявність
	 

	Похибка відхилення ізоцентру системи візуалізації та самого прискорювача при загальному ізоцентрі з гентрі 
	Не більше 1 мм
	 

	Терапевтичний стіл (кушетка)
	Наявність
	 

	Вантажопідйомність столу 
	Не менше 200 кг
	 

	Поздовжнє переміщення 
	Не менше
100 см
	 

	Поперечне переміщення 
	Не менше
± 25 см
	 

	Вертикальне переміщення 
	Не менше
80 см
	 

	Ізоцентричний поворот 
	Не менше ± 95 о
	 

	Автоматична система укладки та позиціонування пацієнта
	Наявність
	

	Автоматизоване позиціонування пацієнта за результатами трьохвимірної реконструкції
	Наявність
	 

	Система технологічного охолодження лінійного прискорювача за допомогою чиллера, що входить в комплект поставки
	Наявність
	

	Система настінних лазерних показчиків не менше 1-го фронтального та 2-х бічних
	2 комплекти
	

	Система відеоконтролю з переговорним пристроєм
	Наявність
	 

	Функціональні можливості системи планування:
	 
	 

	Введення даних нового пацієнта в загальну базу даних, контурування, редагування даних, додавання коментарів
	Наявність
	 

	Перегляд всіх наявних зображень пацієнта, отриманих на КТ, рентгенівському симуляторі, пристрої для отримання портальних знімків
	Наявність
	 

	Модуль для роботи з діагностичними зображеннями для контурування мішені та критичних органів
	Наявність
	 

	Прийом і реєстрація зображень з КТ, МРТ та інших видів діагностичних апаратів, які використовуються для планування дистанційної променевої терапії, можливість отримати мультимодальне зображення (функція Fusion)
	Наявність
	 

	Планування на основі будь-яких комбінацій полів опромінення: симетричних, асиметричних, рухливих, статичних, квадратних, прямокутних, фігурних, що формуються за допомогою додаткових блоків і клиновидних фільтрів, пучків з різною енергією видом опромінення
	Наявність
	

	Модуль розрахунку дозового розподілу
	Наявність
	

	Вибір алгоритму обчислення
	Наявність
	

	Корекція на неоднорідність тканини 
	Наявність
	

	Обчислення моніторних одиниць і часу для кожного пучка опромінення
	Наявність
	

	Модуль для розрахунку дози опромінення пучками електронів методом Монте-Карло
	Наявність
	

	Модуль для розрахунку дози опромінення пучками фотонів методом Монте-Карло
	Наявність
	

	Модуль для розрахунку дози опромінення пучками фотонів методом «Collapsed Cone Algorithm»
	Наявність
	

	Модуль інверсного планування на основі пучків з модуляцією інтенсивності (IMRT, VMAT, SRS)
	Наявність
	

	Технічні вимоги до програмного та апаратного забезпечення системи керування радіологічною інформацією на базі серверу бази даних пацієнтів і зображень та робочих станцій   
	 
	 

	Сервер для зберігання всіх даних, створених у відділенні променевої терапії з операційною системою Windows з RAID масивом не нижче 5-го рівня, з функцією зберігання інформації на зовнішній носій 
	Наявність
	 

	Програмне забезпечення серверу бази даних пацієнтів та зображень
	Наявність
	 

	Інформаційно-керуюча система (ІКС), що забезпечує верифікацію і адміністрування даних про лікування пацієнтів і управління потоками пацієнтів
	Наявність
	 

	Ієрархічна модульна структура системи
	Наявність
	 

	Автоматичне управління параметрами опромінення на медичних радіотерапевтичних системах
	Наявність
	 

	Програмне забезпечення для робочих станцій системи керування радіологічною інформацією, од., не менше
	7
	 

	Багатосторонній обмін даними в форматі DICOM
	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 (надати лист-підтвердження) 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 (із наданням копії авторизаційного листа виробника), 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: 30 днів з дати отримання письмової заявки  Замовника, але не пізніше 29.12.2022. 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 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.
12. Учасник повинен надати копію діючої на момент проведення закупівлі ліцензії ДІВ (на роботу з Джерелами іонізуючого випромінювання).
13. 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:

194 282 470,00 грн (Сто дев`яносто чотири мiльйони двiстi вiсiмдесят двi тисячi чотириста сiмдесят гривень 00 копiйок), з ПДВ.
