Приложение 1 к тендерной документации
	№ лота
	Наименование заказчика
	Наименование лота
	Количество
	Цена
	Сумма
	Срок выполнения Заявки
	Место поставки товара
	Размер авансового платежа, %

	1
	2
	3
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1
	Коммунальным государственным предприятием на праве хозяйственного ведения «Областная больница города Талдыкорган» Управления здравоохранения области Жетісу" акимата области Жетісу
	Модульное устройство объективного аудиологического скрининга и диагностики слуховой функции 
	1,00
	11 500 000,00
	11 500 000,00
	В течении 60 календарных дней со дня заключения договора
	г. Талдыкорган, ул. Ескелди би 283

DDP
	30%

	2
	
	Низкотемпературный плазменный стерилизатор 50л
	1,00
	15 430 737,00
	15 430 737,00
	В течении 90 календарных дней со дня заключения договора, но не позднее 1 декабря 2024 года
	г. Талдыкорган, ул. Ескелди би 283

DDP
	30%

	3
	
	Аппарат электрохирургический электролигирующий
	1,00
	19 990 000,00
	19 990 000,00
	В течении 30 календарных дней со дня заключения договора
	. Талдыкорган, ул. Ескелди би 283

DDP
	30%


Утверждаю:

Директор
ГКП на ПХВ «Областная больница города Талдыкорган»

_____________________ Монгол А.М.
Техническая спецификация
ЛОТ №2
Низкотемпературный плазменный стерилизатор 50л
	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники   (в соответствии с государственным реестром медицинских изделий  с указанием модели, наименования производителя, страны)
	Низкотемпературный плазменный стерилизатор 50л

	2
	Требования к комплектации
	№

п/п
	Наименование комплектующего к медицинской технике (в соответствии с государственным реестром медицинских изделий)
	Модель и (или) марка, каталожный номер, краткая техническая характеристика комплектующего к медицинской технике 
	Требуемое количество (с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие:

	
	
	1
	Основной блок

	Назначение

Плазменный стерилизатор должен использовать пары перекиси водорода для деактивации микроорганизмов без выделения токсичных отходов. Перекись водорода должна является главным элементом для деактивации микроорганизмов. Плазма должна расщеплять молекулярную структуру, оставшуюся после завершения стерилизационного процесса перекиси водорода. Данная технология должна стерилизовать широкий спектр медицинских изделий и инструментов из материалов, чувствительных к воздействию высокой температуры и влажности. Аппарат должен использоваться для стерилизации хирургических и медицинских инструментов с использованием плазмы и стерилянта при низкой температуре. Медицинские инструменты, чувствительные к нагреву и влажности более всего подходят для такой стерилизации, поскольку рабочая температура не высокая (45-60° С). При работе стерилизатора параметры должны отображаться на сенсорной панели. По окончании процесса стерилизации должна производиться распечатка его параметров, позволяющая проверить результаты процесса стерилизации. МЕТАЛЛЫ: Нержавеющая сталь серии 300; Алюминий серии 6000; Титан НЕМЕТАЛЛЫ: Акрилонитрил-бутадиен-стирен (ABS); Делрин; Этил-винилацетат (EVA); Фторированный этилен-пропилен (PFTE); Стекло боросиликатное типа I по USP; Полиэтилен высокой плотности; Кратон; Латекс; Полиэтилен низкой плотности; Монель; Неопреновая резина (полихлоропрен); Нейлон; Фенопласт; Поликарбонат; Полиэтеримид; Полиэтилентерефталат (PET); Полиметилметакрилат (PMMA); Полифенилсульфон; Полипропилен; Полистирен; Полисульфон; Политетрафторэтилен (PTFE); Полиуретан; Поливинилхлорид (PVC, ПВХ); Силикон. А также: высокотехнологичный термолабильный инструментарий, электронные приборы (за исключением впитывающих и содержащих целлюлозу), в том числе жесткие и гибкие эндоскопы, а также комплектующие к ним (за исключением моделей гибких эндоскопов, не подлежащих плазменной стерилизации) Контуры наркозно-дыхательной аппаратуры. пластиковые, резиновые изделия. Хирургические инструменты (включая полые и многоканальные) Офтальмологические инструменты, элементы устройств, контактирующие с глазами. Любые другие дорогостоящие и сложно-технические термолабильные инструменты и оборудование (за исключением жидких и сыпучих материалов) не допускающих длительного воздействия температуры выше 60 градусов Цельсия. Стандартный цикл стерилизации должен включать в себя не менее 8 стадий: 1. Вакуум; 2. Инъекция 1; 3. Диффузия 1; 4. Плазма 1; 5. Инъекция 2;  6. Диффузия 2; 7. Плазма 2; 8. вентиляция  . Стерилизатор должен позволять стерилизовать широкий ассортимент медицинских изделий с полостями. Полые одноканальные жесткие изделия с внутренним диаметром не более 1 мм или более и длиной  не менее 1000 мм или короче в расширенном режиме. или короче в расширенном режиме. Продолжительность полного цикла стерилизации не более 35 мин. Полное время цикла стерилизации и каждой её фазы может меняться в зависимости от материала загрузки, подлежащей стерилизации. Технические характеристики: Размеры и вес: Ширина не менее 720 мм Высота не более 990 мм Глубина не менее 810 мм Вес не более 215 кг Количество полок в камере, не менее 2 шт Стерилизационная камера: Общий объем не менее 55 л Полезный объем не менее 50 л Размеры камеры : ширина не менее 260 мм, глубина не менее 750мм, высота не менее 220 мм Форма полки: прямоугольная Угол двери: не менее 90 градусов. Материал камеры: панель из авиационного алюминиевого сплава (5052, Т- 16 мм) Продолжительность циклов стерилизации: Короткий цикл не более 25 мин Стандартный цикл не более 35 мин. Стерилизующий агент: H2O2 Пероксид водорода Тип контейнера – кассета (12 капсул в 1 кассете). Концентрация -  58%. В одной капсуле не менее 2 мл. Кол-во циклов на 1 кассету: короткий цикл не менее - 12; стандартный – не менее 6; Срок хранения не менее 24 месяцев (10-20 С) Срок годности кассеты в аппарате не менее 24 месяцев Одноканальный люмен из нержавеющей стали внутренний диаметр не менее 0,7 мм и длина не более 600 мм.  не менее 7 дюймовый TFT сенсорный дисплей • не менее до 12 циклов стерилизации с одной кассеты (Короткий цикл) • встроенные колеса • встроенный принтер • функция самотестирования • звуковые сигналы • не менее 10 000 записей в журнале • функция выбора языка • ОС (операционная система)• наличии не менее 2 режимов стерилизации короткий/Стандартный • температура камеры не более 45-60C Требования к установке: Питание стандартная 3 фазная 5 проводная система 380V, 50/60HZ Вентиляция и канализация нет Температура: 5℃~40℃ Влажность: 30%~90% Мин. расстояние от стены: не менее 300 мм 
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие

	
	
	1. 
	Кабель питания
	Кабель питание не менее 5 проводов
	1 шт.

	
	
	2. 
	Бумага для принтера 
	Бумага для принтера не более 56 мм x 25 мм, 5м.
	1 шт.

	
	
	3. 
	Индикаторы полоски
	Индикаторы химические, полоски напечатанные индикаторными

чернилами, (не менее 105 x 18 мм), для

плазменного процесса стерилизации или стерилизации перекисью водорода. Внутренний контроль. Меняется с красного на желтый.

Без металлов. 250 штук в 1 упаковке
	1 упаковка.

	
	
	4. 
	Корзины
	Корзина для инструментов, корзины используются для загрузки изделий, подлежащих стерилизации
	2 шт.

	
	
	5. 
	Упаковочный материал
	Упаковочный материал, предотвращающий контакт стерилизованных материалов с загрязненными поверхностями для долгосрочного хранения стерилизованных материалов. Не менее 250 мм х 70 м. (1 рулон)
	1 шт.

	
	
	6. 
	Химические индикаторы
	Химические индикаторы лента не менее 55 м. (1 рулон)
	1 шт.

	
	
	7. 
	Специальный принтер для датировки цикла работы установки 
	Специальный принтер для датировки цикла работы установки
	1 шт.

	3
	Требования к условиям эксплуатации
	- Температура: 10 –40 ℃ (50- 104 ℉)

- Относительная влажность: 30- 75 % (без конденсации)

- Наличие карбонового фильтр для предотвращения попадания пыли во внутрь аппарата

Монтажное пространство

- площадь помещения: не менее 1 200 мм x 1 100 мм

расстояние от стены:

Задняя не менее 200 мм

Левая сторона не менее 200 мм

Правая сторона не менее 200 мм

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники                             (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)
	DDP пункт назначения, город Талдыкорган, ул.Ескелди Би 283

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации 
	 В течении 90 календарных дней со дня заключения договора, но не позднее 1 декабря 2024 года

	6
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание медицинской техники 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 включают в себя:
-замену отработавших ресурс составных частей;
-замене или восстановлении отдельных частей медицинской техники;
-настройку и регулировку медицинской техники;
-специфические для данной медицинской техники работы;
-чистку, смазку и при необходимости переборку основных механизмов и узлов;
-удаление пыли, грязи, следов коррозии и окисления с наружных и внутренних поверхностей корпуса медицинской техники его составных частей (с частичной блочно-узловой разборкой);
-иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для конкретного типа медицинской техники


ЛОТ №1
Модульное устройство объективного аудиологического скрининга и диагностики слуховой функции
	№
п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники
(в соответствии с государственным реестром медицинских изделий с указанием модели, наименования производителя, страны)
	Модульное устройство объективного аудиологического скрининга и диагностики слуховой функции 

	2
	Требования к комплектации
	№ 

п/п
	Наименование комплектующего к медицинской технике (в соответствии с государственным реестром медицинских изделий)
	Модель и (или) марка, каталожный номер, краткая техническая характеристика комплектующего к медицинской технике
	Требуемое количество
(с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1
	Модульное устройство объективного аудиологического скрининга и диагностики слуховой

функции 
	Модульное устройство объективного аудиологического скрининга и диагностики слуховой функции представляет собой портативное устройство, предлагающее различные методы тестирования, которые могут быть настроены в соответствии с потребностями специалиста для проведения аудиологического скрининга или диагностики.

Модульное устройство предназначено для следующих целей:

· Диагностика, мониторинг и дальнейшее наблюдение после аудиологического скрининга новорожденных и детей раннего возраста

· Проверка слуха у дошкольников, школьников и взрослых

· ЛОР-диагностика, основанная на измерении:

- Отоакустической эмиссии (ОАЭ – TEOAE и DPOAE)

- Коротколатентных слуховых вызванных потенциалов (КСВП/ABR)

- Слуховых вызванных стационарных потенциалов на частотно-модулированный тон – модуль ASSR
Устройства могут использоваться автономно или с персональным компьютером.

Требования к модульному устройству:

· комбинация скрининговых тестов и диагностических тестов – КСВП/ABR, ОАЭ – наличие

· объективные методы исследования слуха в одном устройстве – наличие 

· гибкое модульное решение и возможность проведения только одного исследования – КСВП/ABR, ASSR, ОАЭ или комбинации тестов – КСВП/ABR, ASSR, ОАЭ на уровне скрининга или диагностики – наличие 
· полноцветный сенсорный экран – наличие

· портативность – наличие

· гибкость – наличие

· интерфейс устройства с поддержкой на государственном и русском языках – наличие 
· работа от перезаряжаемой батарейки – наличие

· длительный срок службы батареи после зарядки (до 8 часов), полная зарядка в течении 4-6 часов – наличие

· память и хранение свыше 1000 тестов – наличие

Дополнительные возможности: 

- наличие возможности сортировать результатов по дате рождения, имени, идентификатору, исследователю, дате, времени 

- наличие интерфейса к беспроводному модему для передачи данных и создания базы данных о пациентах - демографические данные пациента на устройстве 

- наличие программного обеспечения для базы данных на государственном и русском языках

- возможность управления данными: простой просмотр, архивирование и экспорт результатов теста, перенос результатов тестов в базу данных через USB

- наличие конфигурируемых пользователем установок

Требования к измерениям:

- задержанная вызванная отоакустическая эмиссия (ТЕОАЭ) – модули скрининг и диагностический – наличие
Уровень стимула: 

· TEOAE скрининг: 85 дБ (peSPL) – наличие 
· TEOAE Диагностический: 60 - 85 дБ (peSPL); шаг: 5 дБ

Тип стимула: короткий стимул без прямого компонента (0.7-6 кГц); TEOAE Диагностический: + 100 мксек, прямоугольный щелчок – наличие 
Протокол стимуляции: нелинейный – наличие 
Время теста (TEOAE Диагностический): 15 сек, 30 сек, 60 сек, автоматически – наличие
Определение шума и подсчет остаточного шума – наличие 

Отторжение артефакта: средневзвешенное значение – наличие 

Определение ответа:

TEOAE скрининг: 8 значений с изменением символа, при выполнении правила трех сигм (представляет статистическую значимость 99.7 %) – наличие
TEOAE Диагностический: критерии остановки, определенные пользователем (SNR: 6 или 9 дБ) в частотных диапазонах 3, 4, или 5 из 5 (1, 1.5, 2, 3, 4 кГц) – наличие
Проверка на утечку (опционально): анализ сигнала обратной связи (440 Гц тон зонда)

Проверка зонда: ограничение максимального звукового давления (“стимул”), сравнение динамиков (“симметрия”), проверка на утечку (“соответствие датчика”) – наличие
Калибровка: внутриушная калибровка с регулировкой громкости в слуховом канале

Частота замеров: 48 кГц (стимул), 16 кГц (ответ) – наличие
Окно анализа: 5 – 13 мсек после стимула– наличие
Возможность одновременного измерения в левом и правом ухе при подключении двух ушных зондов

Режим анимированных изображений – наличие
- отоакустическая эмиссия на частоте продукта искажения (DPОАЭ) – модули скрининг, диагностический, пороговый; расширение: FMDPOAE, DPHIRES – наличие
Уровень стимула:

DPОАЭ скрининг: L2: от 30 до 65 дБ (SPL); шаг: 5 дБ – наличие

DPОАЭ диагностический: L2: 30 - 65 дБ (SPL); шаг: 5 дБ (возможен выбор одного или нескольких стимулов) – наличие 

DPOAE Пороговый; расширение: FMDPOAE: L2: 15 - 65 дБ (SPL) (алгоритм автоматического определения порога) – наличие 
Минимальный уровень стимула L2: 15 - 30 дБ (SPL); шаг: 5 дБ – наличие
Уровень исходного стимула: 15 - 60 дБ (SPL); шаг: 5 дБ – наличие 
Диапазон частот:

Частоты f2: 1, 1.5, 2, 3, 4, 5, 6, 8 кГц

Соотношение частот f2/f1: 1.22 – наличие
Критерии минимального уровня DPOAE: L1 – 70 дБ – наличие
Частота замеров: 48 кГц (стимул, ответ) – наличие
Интервал измерений: 4096 измерений – наличие
Режимы стимулирования (с лицензией FMDPOAE): 

Частотно-модулированный DPOAE (fm = 1.4-1.6 Гц, глубина модуляции = 50 Гц при 1 кГц, 100 Гц при 4 кГц) – наличие
Мультиканальный DPOAE (одновременное измерение DPOAE максимум на двух частотах f2) – наличие
Определение шума: узкополосный шум около 2f2-f1 – наличие
Подсчет остаточного шума: средневзвешенное значение, суммарные взвешенные факторы – наличие
Отторжение артефакта: средневзвешенное значение – наличие
Определение ответа: F-тест, значение F в одной точке (Fsp) в зависимости от настроек – наличие
Проверка на утечку (опционально): анализ сигнала обратной связи (тон зонда 440 Гц) – наличие
Проверка зонда: предел максимального звукового давления (“стимул”), сравнение динамиков (“симметрия”), проверка на утечку (“соответствие зонда”) – наличие
Калибровка: внутриушная калибровка с регулировкой громкости в слуховом канале – наличие
Возможность одновременное измерение на левом/правом ухе при подключении двух ушных зондов – наличие
Режим анимированных изображений – наличие
– Коротколатентные слуховые вызванные потенциалы (КСВП) – модули скрининг КСВП (ABR), диагностический КСВП (ABR) расширение: ABR-BIN, ABR-FS – наличие
Отторжение артефакта: средневзвешенное значение, блокирующий фильтр (50/60 Гц, саморегулируемый) – наличие 

Подсчет остаточного шума: сбор энергии шумов с каждой рамки, подсчет остаточного уровня шума (абсолютное среднеквадратическое значение в нВ) – наличие
Определение ответа: настройки автоматического маркера пика сопоставлением шаблонов – наличие
Стандартная задержка для каждой возрастной группы и для разных преобразователей – наличие
Отображение и хранение формы волны, импеданса, остаточного шума, средних значений; стандартный режим: + маркер пика (настраиваемый) – наличие
Проверка импеданса электрода: постоянный мониторинг импеданса электрода – наличие
Автозапуск после нормального импеданса (опционально): R ≤ 4 кОм, ΔR ≤ 2 кОм – наличие
Разрешение запуска вручную: R ≤ 6 кОм, ΔR ≤ 3 кОм; разрешение пропуска: R ≤ 12 кОм, ΔR ≤ 6 кОм; остановка во время теста: R > 7 кОм, ΔR > 4 кОм;  остановка во время теста (если пропущено): R > 13 кОм, ΔR > 7 кОм – наличие
Частота измерений: 48 кГц (стимул), 16 кГц (отклик) – наличие
Одновременное измерение в левом/правом ухе (с лицензией ABR-BIN) – наличие
Проверка на утечку (опционально для измерения с ушным зондом) – наличие
ABR низких частот для усреднения кривой (опционально) – наличие
Модуль диагностический КСВП (ABR), расширение: ABR-BIN, ABR-FS 

Типы стимулов: щелчок (0.7 - 6 кГц), чириканье (широкополосный, 1 - 8 кГц); с лицензией ABR-FS: + низкочастотное чириканье (100 - 850 Гц), среднечастотное чириканье (850 Гц - 3 кГц), высокочастотное чириканье (3 - 10 кГц), пакет тональных сигналов (500 Гц, 750 Гц, 1 кГц, 1.5 кГц, 2 кГц, 3 кГц, 4 кГц) – наличие 

Форма волны пакета сигналов: периоды вверх-плато-вниз: 1-0-1, 1-1-1, 1-2-1, 2-0-2, 2-1-2 – наличие
Кривая пакета сигналов: линейная, Блэкман – наличие
Полярность стимула: конденсация, разрешение, переменная, переменная двойная кривая – наличие
Частота стимула: 10.1, 11.1, 20.1, 27.7, 30.7, 37.1, 40.3, 47.1, 69.9, 81.2, 90.4 Гц (по умолчанию) + частота стимулов, настроенных пользователем: от 10 до 100 Гц; режим настройки частоты: 10, 20, 30, 40, 69, 81, 90 Гц (выбор одной или до восьми кривых за тестовый цикл; до трех повторений на частоту) – наличие
Уровни стимулов: 0 – макс. 95 дБ (nHL) или предельные значения преобразователя, без стимулов; шаг: 5 дБ; возможность выбора одного или нескольких элементов (до 8 кривых на тестовый цикл, до трех повторений на уровень); частотный режим: 10 - 90 дБ с шагом 5 дБ – наличие
Уровни маскирующего шума (белый шум): от -40 до +40 дБ – наличие
Средние значения: от 1000 до 20000; шаг: 1000 – наличие
Критерии прекращения шума (опционально): 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80 нВ – наличие
Автоматическое определение волны 5 (опционально) с опциональным минимальным критерием для волны 5: 20, 30, 40, 50, 70, 100, 150, 200 нВpp – наличие
Порог артефакта (опционально): 2, 3, 5, 10, 20, 100 мкВ – наличие
Граница диапазона построения (фиксированная): от 0 до межстимульного интервала + 1.5 мсек (минимум 10.5 мсек, максимум: 15 мсек) – наличие
Дополнительные параметры: расширение спектра, автоматическое продолжение, автоматическая остановка, частотный режим, 30 Гц/80 Гц срез на верхних частотах – наличие

Модуль скрининг КСВП (ABR)
Тип стимула: Chirp (не менее широкополосный, 1 – 8 кГц) – наличие;

Полярность стимула: переменная –наличие

Частота стимула: не менее 85 Гц–наличие

Уровень стимула: не менее 25 – 55 дБ eHL) (шаг: не более 5 дБ), возможность настройки уровня стимула не менее 30 и 35 дБ – наличие (PECC–01: макс. уровень не менее 0 дБ (eHL)) – наличие

Расширение спектра – наличие
Слуховые вызванные стационарные потенциалы ASSR – модуль ASSR
Протоколы:

Цикл с фиксированным уровнем – наличие

Цикл с адаптивным уровнем (оценка порога) – наличие

Ширина диапазона стимула: ½ октавы, 1 октава, 3 полосы (0.3-1 кГц, 1-3 кГц, 3-10 кГц), широкополосный (0.25-8кГц) – наличие

Частота стимула: 41 ± 1.5 Гц (40 Гц ASSR) и 85 ± 1.5 Гц (80 Гц ASSR), автоматически (от 37 до 163 Гц, в зависимости от частоты); расширение спектра: ± 2% – наличие

Уровень стимула: 

Фиксированный: от 10 до макс. 100 дБ (nHL) или предельные значения по преобразователю; возможен выбор одного или нескольких уровней; шаг: 10 дБ – наличие

Адаптивный: от 10 до макс. 100 дБ (nHL) или предельные значения по преобразователю; шаг: 10 дБ – наличие

Определение ответа: средневзвешенное значение, статистика по фазе, включая до 7 обертонов – наличие

Частоты: 0.25, 0.5, 1, 1.5, 2, 3, 4, 6, 8 кГц (с увеличенной шириной диапазона стимула, с меньшим количеством частот) – наличие

Количество средних: от 45 до 900 сек; шаг: 15 сек – наличие

Критерий остановки шума: от 0 до 20 нВ; шаг: 1 нВ – наличие

Отображение и хранение статистических графиков, импеданса, порога артефакта, частотной модуляции – наличие

Противоположный маскирующий шум (опционально): от 0 до 60 дБ (nHL); шаг: 5 дБ – наличие

Проверка импеданса электрода – наличие

ПК интерфейс:
Порты: USB – наличие

Дисплей: не менее 240 x 320 пикселей; графический ЖК–дисплей диагональю не более 3.5 дюйма – наличие 

Особенности: наличие резистивного сенсорного дисплея, внутренних часов, пьезоэлектрического генератора звука
Выходное напряжение и номинальное сопротивление (гнездо для подключения головных телефонов): не менее 5 Вpp, 32 Ом
Потребляемая мощность: не более 2Вт
Наличие Сервисного Центра и Поверочной лаборатории на территории РК для проведения ежегодной поверки и технического сопровождения устройства во время его эксплуатации.
	1 шт.

	
	
	2
	Зонд 
	Зонд угловой для регистрации отоакустической эмиссии (для детей раннего и старшего возраста (от 6-ти мес. и старше)
	1 шт.

	
	
	3
	Зонд 
	Зонд прямой для регистрации отоакустической эмиссии (для новорожденных и детей до 6-мес.)
	1 шт.

	
	
	4
	Электродные кабели (EC-x) 
	Кабель для электродов при проведении регистрации коротко-латентных слуховых вызванных потенциалов (КСВП/ABR) и ASSR
	1 шт.

	
	
	5
	Внутриушные телефоны 
	Для проведения регистрации коротко-латентных слуховых вызванных потенциалов (КСВП/ABR) и ASSR
	1 шт.

	
	
	6
	Головные телефоны


	Для проведения регистрации коротко-латентных слуховых вызванных потенциалов (КСВП/ABR) и ASSR
	1 шт.

	
	
	7
	Костный телефон
	Для проведения регистрации коротко-латентных слуховых вызванных потенциалов (КСВП/ABR) и ASSR пациентам с патологией среднего и наружного уха
	1 шт.

	
	
	8
	Зарядное устройство и шнур питания
	Для подзарядки и питания устройства
	1 шт.

	
	
	9
	USB интерфейсный кабель
	Для подсоединения модульного устройства к ПК и передачи данных результатов тестов в базу данных 
	1 шт.

	
	
	10
	Руководство по практическому применению
	Инструкция по эксплуатации устройства на государственном (печатная версия) и русском (электронная версия) языках 
	1 шт.

	
	
	11
	Переносной футляр / сумка для переноса со вставкой
	Для хранения и переноса модульного устройства
	1 шт.

	
	
	
	Программное обеспечение

	
	
	1
	Программное обеспечение
	Программное обеспечение и интерфейс на государственном и русском языках для передачи и хранения данных на ПК, создания банках данных о пациентах, распечатки результатов
	1 шт.

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	1
	Одноразовые электроды (разные размеры и типы)
	Для регистрации коротко-латентных слуховых вызванных потенциалов (КСВП/ABR) и ASSR
	1 набор

	
	
	2
	Ушные вкладыши для ушного зонда (разные размеры и типы)
	Для проведения регистрации отоакустической эмиссии и коротко-латентных слуховых вызванных потенциалов (КСВП/ABR) и ASSR
	2 набора

	3
	Требования к условиям эксплуатации
	Условия эксплуатации:

Температура: 10 - 40 C (50 - 104 F)

Относительная влажность воздуха: 20 - 90 % без конденсата

Атмосферное давление: 70* - 106 кПа

Время для разогрева: прибор не требует разогрева. Перед первым включением он должен согреться до комнатной температуры, для соблюдения условий эксплуатации.

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2020)
	DDP пункт назначения, город Талдыкорган, ул.Ескелди би 283

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	В течении 60 (шестьдесят) календарных дней



	6
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание медицинской техники 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 включают в себя:

- замену отработавших ресурс составных частей (за счет конечного пользователя);

- замену или восстановление отдельных частей медицинской техники (при гарантийном случае – за счет производителя, при не гарантийном случае – за счет конечного пользователя);

- настройку и регулировку медицинской техники; специфические для данной медицинской техники 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 медицинской техники его составных частей (с частичной блочно-узловой разборкой);

- иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для конкретного типа медицинской техники.


ЛОТ №3
Аппарат электрохирургический электролигирующий
	№ 

п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники 

 (в соответствии с государственным реестром медицинских изделий, с указанием модели, наименованием производителя, страны)
	Аппарат электрохирургический электролигирующий 



	2
	Требования к комплектации
	№

п/п
	Наименование комплектующего к МТ (в соответствии с государственным реестром медицинских изделий)
	Модель и (или) марка, каталожный номер, краткая техническая характеристика комплектующего к медицинской технике.
	Требуемое количество

(с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1
	Аппарат электрохирургичес-кий электролигирующий 
	Аппарат электрохирургический и электролигирующий - коагулятор микроконтроллерный с мониторингом сопротивления тканей в комплекте с принадлежностями. 

Электрохирургический высокочастотный генератор с дополнительными монополярными и биполярными устройствами для всех видов электрохирургических воздействий, включая рассечения тканей, остановку кровотечений и электролигирование крупных кровеносных сосудов, лимфатических сосудов и тканевых структур при хирургической мобилизации, путем подачи к тканям радиочастотной энергии в моно- и биполярных режимах с изолированными выходами.
Аппарат электрохирургический и электролигирующий должен быть предназначен для использования в области общей хирургии и в рамках таких специализаций, как урологическая, сосудистая, торакальная, пластическая, гинекологическая, реконструктивная и колоректальная хирургия. Группы пациентов: взрослые и дети.

Основные требования к конструктивным особенностям и эргономики аппарата:

Аппарат электрохирургический должен быть оснащен удобным интерфейсом с цветным сенсорным ЖК - экраном диагональю не менее 7 дюймов, предназначенным для управления системными функциями и просмотра/ ввода пользователем настроек и доступных опций. Возможность выбора языка меню. Сенсорный экран должен быть разделен на четыре области, каждая из которых должна быть связана с расположенным рядом гнездом для подсоединения инструмента. Помимо сенсорного экрана на передней панели аппарата должны находиться четыре кнопки: Включение/ выключение; Восстановление настроек; Регулировка громкости звука; Сервис и настройки, а также разъемы и порты для подключения инструментов и индикатор контроля качества контакта возвратного электрода. На задней стороне аппарата должны находиться разъёмы для подключения педалей, розетка для сетевого кабеля, а также модуль Wi-Fi и порт Ethernet для выполнения операций, связанных с сервисным и техническим обслуживанием аппарата. Аппарат должен автоматически распознавать подключаемые инструменты, снабженные кодами и выводит на сенсорный экран необходимое пользовательское меню. Возможность подключения не менее чем четырех инструментов одновременно. Рабочий цикл: 25 %, 10 секунд работы и 30 секунд бездействия, в любом режиме на протяжении не менее 4 часов. 

Наличие функции Контроля качества контакта возвратного электрода пациента: активация функции и блокировка подачи радиочастотной энергии происходит в том случае, когда измеренное значение сопротивления выходит за пределы стандартного допустимого диапазона (меньше 5Ом или больше 135 Ом) или же сопротивление контакта возрастает на 40 % относительно исходного измерения. Наличие функции автоматического определения сопротивления ткани и регулирования выходного напряжения таким образом, чтобы воздействие на ткани разной плотности было единообразным. Мониторинг сопротивления тканей больного в операционном поле через активный электрод не менее 430 000 раз в секунду (запатентованная система) поддерживает постоянство подаваемой к тканям больного мощности, несмотря на изменения сопротивления тканей в т.ч. в бесконтактных режимах.

Основные требования к режимам и настройкам аппарата:

Аппарат должен позволять использовать следующие режимы и настройки для широкого спектра хирургических процедур:

Монополярные режимы. Возможность работы не менее чем в шести режимах выходной мощности при выполнении монополярных процедур (рассечение и коагуляция):

1) Чистое рассечение - режим, обеспечивающий чистый, точный разрез любой ткани без гемостаза (или с незначительным гемостазом). 

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 300 Ом.

Диапазон мощности: Выкл., 1–300 Вт.

Пиковое напряжение: 1287 Вт.

Типичный пик-фактор не менее 1,42.

Рабочий цикл: 100%.

2)
Смешанное рассечение - режим, обеспечивающий более медленное рассечение с одновременным гемостазом.

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 300 Ом.

Диапазон мощности: Выкл., 1–200 Вт.

Пиковое напряжение: 2178 Вт.

Типичный пик-фактор не менее 2,5.

Рабочий цикл: 50%.

3)
Режим, сочетающий гемостаз и рассечение, позволяющий пользователю замедлять процедуру для обеспечения лучшего гемостаза и увеличивать ее скорость для ускорения рассечения. Уникальный режим Valleylab для улучшенной диссекции с гемостазом.

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 300 Ом.

Диапазон мощности: 200 Вт.

Пиковое напряжение: 2783 В.

Типичный пик-фактор не менее 3,8.

Рабочий цикл: 25%.

Синусоидальные скачки 434 кГц с частотой повторения 27,13 кГц.

4)
Режим коагуляции (Мягкий), обеспечивающий высушивание ткани со сравнительно меньшей скоростью и ее нагревание на большей глубине. 

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 100 Ом.

Диапазон мощности: Выкл., 1–120 Вт.

Пиковое напряжение: 264 В.

Типичный пик-фактор не менее 1,42.

Рабочий цикл: 100%.

5)
Режим Фульгурации, обеспечивающий коагуляцию ткани за счет искрения на активном электроде, которое воздействует на ткань через воздух. 

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 500 Ом.

Диапазон мощности: Выкл., 1–120 Вт.

Пиковое напряжение: 3449 В.

Типичный пик-фактор не менее 5,7.

Рабочий цикл: 6,25%.

6)
Режим рассеянной Фульгурации, обеспечивающий более обширную фульгурацию, с меньшей глубиной воздействия и большей поверхностью затрагиваемой ткани.

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 500 Ом.

Диапазон мощности: Выкл., 1–120 Вт.

Пиковое напряжение: 3933 В.

Типичный пик-фактор не менее 6,5.

Рабочий цикл: 4,76%.

Режимы биполярной резекции. 

1)
Рассечение.

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 500 Ом.

Выходная мощность: 200 Вт.

Пиковое напряжение: 742.

Типичный пик-фактор не менее 1,42.

Рабочий цикл: 100%.

2)
Коагуляция.

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 100 Ом.

Выходная мощность: 175 Вт.

Пиковое напряжение: 318.

Типичный пик-фактор не менее 1,42.

Рабочий цикл: 100%.

Возможность выбора уровня воздействия и настроек мощности в зависимости от предпочтений хирурга, характеристик ткани, выбора инструментов и клинической задачи в биполярном режиме:

1)
Низкий уровень: диапазон мощности 1–15 ватт.

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 100 Ом.

Выходная мощность: 15 Вт.

Пиковое напряжение: 133.

Типичный пик-фактор не менее 1,42.

Рабочий цикл: 100%.

2)
Средний уровень: диапазон мощности 16–40 ватт.

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 100 Ом.

Выходная мощность: 40 Вт.

Пиковое напряжение: 214.

Типичный пик-фактор не менее 1,42.

Рабочий цикл: 100%.

3)
Высокий уровень: диапазон мощности 45–95 ватт.

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 100 Ом.

Выходная мощность: 95 Вт.

Пиковое напряжение: 462.

Типичный пик-фактор не менее 1,42.

Рабочий цикл: 100%.

Наличие Аутобиполярной функции – функции автоматического включения и выключения биполярного режима, обеспечивающей измерение сопротивления участка ткани, находящегося между двумя биполярными электродами, а затем использующей данные о сопротивлении для автоматического включения или отключения подачи радиочастотной энергии. Возможность пользователю самостоятельно задать время задержки автоматического запуска системы и подачи РЧ-энергии.

Технические характеристики функции автоматического включения/выключения биполярного режима:

Частота опроса: не хуже 434 кГц.

Ток опроса менее 10мкА средневадрат. за 1 сек.

Полное сопротивление активации должно быть менее или равно 2200Ом с дискретностью 20%.

Задержка манипулирования: задается пользователем с шагом 0,5 с в диапазоне не менее чем от 0 до 2,5 с.

Сопротивление при выключении более 4000 От с дискретностью 20%.

Наименьшая мощность не более 1 Вт.

Режим соединения тканей. Возможность использования функции соединения тканей для электролигирования артерий, вен, сосудов легких, а также лимфатических сосудов диаметром не менее чем до 7 мм и пучков мышечных волокон.  Система обеспечивает точную подачу энергии и сжатие сосудов электродами с контролем времени воздействия для достижения полного и постоянного соединения просвета сосуда. Система разработана таким образом, чтобы слипание и обугливание структур, а также распространение тепла на смежные участки ткани сводились к минимуму. Возможность работы с лигирующими инструментами как с активацией от педали, так и при помощи кнопки на самом инструменте (ручное управление). Для некоторых инструментов на дисплее аппарата должно быть возможно отключить ручное управление, оставив лишь возможность активации педалью. 

Режим лигирования тканей и сосудов:

Характеристики, не менее:

Номинальное напряжение 20 Ом.

Выходная мощность: 350 Вт.

Пиковое напряжение: 244.

Типичный пик-фактор не менее 1,42.

Рабочий цикл: 100%.

Наличие системы распознавания подключаемых инструментов для защиты от вторичного использования или несовместимых с аппаратом инструментов неизвестного происхождения. Наличие в аппарате специального алгоритма, ограничивающего мощность, подаваемую на стандартные электролигирующие инструменты.  

Внутренняя память: объем не менее 8 Гб. Поддержка обеспечивается аккумуляторной литиевой батареей не хуже 75mAh. Журнал событий, тревог, гистограммы ошибок. 

Охлаждение: естественная конвекция и вентилятор. Габаритные размеры и вес:

Высота: не более 17,78 см.

Ширина: не более 35,8 см.

Длина: не более 46,2 см.

Вес аппарата: не более 10,1 кг.
	1 шт.

	
	
	
	
	
	

	
	
	2
	Педали: монополярная (двухклавишная)
	Низкопрофильный монополярный педальный переключатель для электрохирургического генератора. Изготовлен из высококачественного литого алюминия и имеет высокочувствительные ножные педали с маркировкой цвета (синий и желтый). Оснащен нескользящей резиновой основой, водонепроницаемыми контактами и взрывобезопасен, а также разделительной перегородкой между педалями "резания" и "коагуляции". Длина кабеля не менее 4,6 метра.
	1 шт.

	
	
	3
	Педали: биполярная
	Ножной переключатель, биполярный для активации биполярных инструментов. Одноклавишный. Длина кабеля не менее 4,6 м.
	1 шт.

	
	
	4
	Педали: для активации электролигирования
	Педальный переключатель лигирующий предназначен для управления режимом электролигирования и подключается к разъему на задней панели генератора. Переключатель должен устанавливаться на полу и иметь противоскользящее покрытие на нижней поверхности. В наличии цветовая маркировка педали (оранжевая). Форма переключателя - круглая, куполообразная, нажимаемая с любой стороны, на прямоугольной подставке с ограничителем для ноги. Переключатель должен иметь водонепроницаемые контакты и взрывобезопасен. Штекер кабеля с системой "запирания соединения" резьбовым соединением, должен иметь 9-контактный разъем американского типа. Размеры педали, не более: ширина - 16,6 см, глубина - 13,8 см (17,8 с переходником кабеля), высота - 4,5 см. Вес педали не более 1,45 кг. Длина кабеля не менее 4,6 м.
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие

	
	
	1
	Пинцеты коагуляционные; биполярные
	Пинцет биполярный байонетный, коагуляционный. Изогнутый. Изолированный. Полированные бранши. Общая длина не менее 19.7 см. Ширина браншей не более 1.5 мм. Многоразовый, нестерильный. Возможность автоклавирования или газовой стерилизации.
	1 шт.

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	1
	Электрохирургическая трехкнопочная ручка 
	Инструмент электрохирургический. Позволяет использовать специальный монополярный режим Valleylab. Трехкнопочное управление резанием, коагуляцией и режимом гемостатической диссекции Valleylab. Бегунок изменения мощности на инструменте. Имеет электрод-лезвие с шестигранным фиксатором и антипригарным покрытием. Допускают использование со всеми стандартными электродами посадочного диаметра не более 2.4 мм.  Комплектуется держателем инструментов.  Кабель не менее 3 м и вилка кабеля с маркировкой для автоматического распознавания инструмента.
	1 шт.

	
	
	2
	Возвратные электроды пациента: для взрослых, детей; с кабелем
	Нейтральный электрод взрослый, двухсекционный, по периметру электрода нанесен гипоаллергенный клей, в центре на электрод нанесен токопроводящий липкий гидрогель. Индивидуально упакован. В комплекте имеет кабель не менее 2,7 метра. Для генераторов с функцией контроля контакта рассеивающего электрода и пациента. Для пациентов с массой тела более 13.6 кг.
	5 шт.

	
	
	3
	Открытый инструмент для электролигирования и разделения тканей, с изогнутыми малыми браншами
	Инструмент предназначен для создания надежного гемостаза в сосудах больших диаметров (до 7 мм) во время хирургической мобилизации органов путем сплавления сосудистых стенок в гомогенную коллагеновую субстанцию без сохранения просвета. Форма инструмента - зажим с кремальерой. Конструкция инструмента позволяет оказывать дозированное сжатие ткани с сосудом с одновременной ручной активацией энергии. Длина инструмента не менее 18,8 см. Изгиб браншей не менее чем на 28 градусов. Длина разреза не менее 14,7 мм. Длина кабеля не менее 3 метра. Одноразовый, поставляется в стерильной упаковке. Открытый инструмент для электролигирования и разделения тканей, с изогнутыми малыми браншами.  Функции: лигирование/рассечение. Прямоугольный шток. Ручное или педальное управление. Стерильный. Длина электрода не менее 16,5 мм. Контурированные концы для тупой диссекции. 
	1 шт.

	
	
	4
	Очистители электродов
	Очиститель электродов абразивный для электродов из нержавеющей стали. Стерильный, одноразовый. Размер не менее 5 см x 5 см. Липкая тыльная сторона. Виден в рентгеновских лучах.
	10 шт.

	
	
	5
	Удлинители электродов
	Удлинитель электрода прямой. Для электродов со стандартным посадочным диаметром не более 2.4 мм. Общая длина не менее 13 см. Позволяет добиться удлинения стандартного электрода на не менее чем 10.2 см. 
	1 шт.  

	
	
	6
	Электрод-лезвие
	Электрод-лезвие для работы с ручками монополярными из нержавеющей стали. Одноразовый.   Шестигранный фиксатор. Общая длина не менее 6.2 см. Длина рабочей части не менее 2.54 см.
	5 шт.

	
	
	7
	Электрод-игла
	Электрод-игла для работы с ручками монополярными из нержавеющей стали. Одноразовый.  Общая длина не менее 7.2 см. Длина рабочей части не менее 2.8 см. Диаметр острия не менее 0.762 мм.
	5 шт.

	
	
	8
	Биполярный адаптер
	Биполярный кабель-адаптер к пинцетам коагуляционным. Стандартный двухштырьковый разъем. Литая вилка. Длина кабеля не менее 3.6 м.
	5 шт.

	3
	Требования к условиям эксплуатации
	Требования к помещению: 

Площадь помещения: не менее 10 кв.м;

Оптимальные условия эксплуатации системы:

Окружающая температура: 20~30°C

Относительная влажность: 30~75 %

Атмосферное давление: 70~106 кПа

Электроснабжение 200-240В

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники 

(в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)
	DDP Заказчик, город Талдыкорган, ул.Ескелди би 283

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации 
	30 календарных дней  после заключения договора

	6
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание медицинской техники 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 медицинской техники;




- настройку и регулировку медицинской техники; специфические для данной медицинской техники 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 медицинской техники его составных частей (с частичной блочно-узловой разборкой);



- иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для конкретного типа медицинской техники.



