Технические треб﻿‍​​‍‌​﻿⁠‍‌‌﻿‌​‌﻿﻿⁠‌‌​⁠‌‌‌‍‌​⁠​⁠‍﻿‌‌⁠​​‌⁠⁠‍‍ования
на оказание услуг по аренде (поставка, ввод в эксплуатацию и обучение персонала) системы эндоскопической визуализации 

	№ п/п
	Код
	Наименование
	Национальный режим

	
	
	
	1875 (Запрет)
	1875 (Ограничение)
	1875 (Преимущество)

	1
	26.60.12.119
	Система эндоскопической визуализации
	
	Применено
поз. 300 - Эндоскопические комплексы по НКМИ 271710, 271720, 271740, 271780, 271790, 271800, 271830, 271850, 282950
	

	2
	77.39.19.116
	Услуги по аренде 
	-
	-
	-



В случае, если в документации (в каком-либо документе, входящем в состав документации, прикрепленном отдельным файлом к документации) имеются указания на знаки обслуживания, фирменные и торговые наименования, патенты, полезные модели, промышленные образцы, указания на товарный знак, наименование места происхождения товара или наименование производителя, то такие указания следует читать «знаки обслуживания или эквивалент», «фирменные наименования или эквивалент», «торговые наименования или эквивалент», «патенты или эквивалент», «полезные модели или эквивалент», «промышленные образцы или эквивалент», «товарный знак или эквивалент», «наименование места происхождения товара или эквивалент», «наименование производителя или эквивалент».

	№ п/п
	Наименование оказываемых услуг
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Аренда системы эндоскопической визуализации
	месяц
	24



	№ п/п
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Единица измерения характеристики

	1
	Система эндоскопической визуализации 4К ICG «ЭлеПC»
	1
	Штука

	2
	Комплект работающих от сети (сети переменного ток) устройств, разработанных для получения, передачи и отображения видеоизображений во время проведения эндоскопической процедуры. Как правило, состоит из одного или нескольких видеоэндоскопов, эндоскопической камеры, блока управления камерой, источника света со световыми кабелями, устройства для записи видеоданных, блоков визуализации (иногда с функцией цветокомпенсации) и видеодисплея. Все компоненты, как правило, размещаются/устанавливаются на специальной тележке, которую можно перемещать в различные помещения для проведения осмотра/терапевтических процедур.
	Соответствие
	

	3
	Видеокамера эндоскопическая
	1
	Штука

	4
	Прибор предназначен для преобразования оптического изображения, создаваемого эндоскопом при всех видах эндоскопических исследований и операций, в полный телевизионный сигнал цветного.
	Наличие
	

	5
	Эндовидеокамера (блок управления видеокамерой эндоскопической)
	Наличие

	

	6
	Тип видеокамеры – цифровая (цифровая передача видеоданных)
	Наличие
	

	7
	Разрешение

	≥ 3840 х 2160

	
пиксель

	8
	Внутренняя память (для блока видеокамеры эндоскопической)
	Наличие

	

	9
	Возможность присоединения USB устройства для записи 
	Наличие

	

	10
	Возможность использовать экранное меню для настройки 
	Наличие

	

	11
	Возможность регулировки резкости изображения 
	Наличие

	

	12
	Антимуаровый фильтр (для блока видеокамеры эндоскопической)
	Наличие

	

	13
	Возможность настройки/установки баланса белого (для блока видеокамеры эндоскопической)
	Наличие

	

	14
	Питание от сети переменного тока с частотой 50 Гц и напряжением 220/230 В

	Наличие

	

	15
	Мощность потребления 

	≤ 72

	ВА

	16
	Габаритные размеры: блока управления, (Ш*В* Г) 

	≤ 323х93х302

	мм

	17
	Эндовидеокамера - головка камеры

	1

	Штука


	18
	Работа в режиме флюресцентной визуализации 

	Наличие

	

	19
	Формат изображения 
(для Эндовидеокамеры - головки камеры)

	≥ 4К

	

	20
	Кнопки управления 
(для Эндовидеокамеры - головки камеры)

	≥ 3

	Штука


	21
	Настройка резкости изображения с камерной головки
	
Наличие

	

	22
	Габаритные размеры: головки камеры

	≤ 140х52х50

	мм

	23
	Защита от поражения электрическим током видеокамеры выполнена по классу I, по степени защиты - изделие классификации BF
	Наличие



	

	24
	Автоматическая установка баланса белого

	Наличие

	

	25
	Отработка изменений яркости сцены наблюдения (электронный затвор)

	Наличие

	

	26
	Повышенная помехоустойчивость

	Наличие

	

	27
	Время установления рабочего режима после включения 

	≤ 30
	с

	28
	Выходные разъемы внешнего подключения

	HDMI, SDI и DP
	

	29
	Средняя наработка на отказ
	≥ 1000
	часов

	30
	В состав видеокамеры входят: блок управления, камерная головка, сетевой, паспорт.
	Наличие

	

	31
	Осветитель эндоскопический
	1
	Штука

	32
	Предназначен для создания освещенности операционного поля при проведении эндоскопических исследований и эндохирургических операций на внутренних органах
	Наличие
	




	33
	Тип источника света 
	Светодиодный
	

	34
	Ручная регулировка яркости (интенсивности света)
	Наличие
	

	35
	Встроенный источник инфракрасного света 
	Наличие
	

	36
	Режимы работы в   ближнем инфракрасном спектре
	≥ 3
	
штука

	37
	Функция работы источника в ближнем инфакрасном свете для флуоресцентной диагностики с индоцианидом зеленым 
	Наличие
	

	38
	Осветитель ICG представляет собой источник интенсивного света, работающий в двух спектральных диапазонах: видимого диапазона, выполненный на базе сверхъяркого светодиода белого света; инфракрасного диапазона с пиковой длиной волны 785 нм, выполненный на базе лазерного излучателя.
	Наличие
	

	39
	Работоспособность осветителя в двух спектральных диапазонах получение оперативной эндоскопической флуоресцентной визуализации в видимом и ближнем инфракрасном диапазоне спектра в режиме реального времени.
	Наличие
	

	40
	Передача светового потока от осветителя до операционного поля осуществляется через гибкий световодный кабель и световод жесткого эндоскопа.
	Наличие
	

	41
	Время установления рабочего режима после включения 

	≤ 30
	с

	42
	Питание от сети переменного тока с частотой 50 Гц и напряжением 220/230 В;
	Наличие

	

	43
	Мощность потребления
	≤ 125
	ВА

	44
	Габаритные размеры, (Ш х В х Г) 
	≤ 323 х 140 х 320
	мм

	45
	Защита от поражения электрическим током осветителя выполнена по классу I, по степени защиты - изделие классификации CF
	Наличие
	

	46
	Средняя наработка на отказ 
	≥ 1000
	часов

	47
	В состав осветителя входят:
блок управления, сетевой кабель, паспорт
	Наличие

	

	48
	Эндоскоп жесткий
	2
	Штука


	49
	Предназначен для визуального контроля операционного поля во время проведения эндоскопической исследований и эндохирургических операций на внутренних органах.
	Наличие
	

	50
	Диаметр 
	≤ 10
	мм

	51
	Угол обзора
	≤ 30
	град

	52
	Длина
	≥ 310 и ≤ 505
	мм

	53
	Стерилизация эндоскопа жесткого в автоклаве (паром)
	Наличие
	

	54
	Кабель осветительный эндоскопический (световод волоконнооптический)
	1
	Шт.

	55
	Длина кабеля 
	≥  235 и ≤  265
	см


2. Место поставки, ввода в эксплуатацию и обучение персонала: РМЭ, г. Волжск ул. Советская, д.44
3. Срок поставки, ввода в эксплуатацию и обучение персонала: в течении 60 календарных дней с даты заключения Договора.
Аренда: в течение 24 месяцев с даты подписания акта ввода в эксплуатацию
[bookmark: _Hlk226103143][bookmark: _Hlk222131340]Разгрузка оборудования, сборка, пусконаладочные работы и обучение персонала работе на оборудование производится за счёт и силами Поставщика.
Установка, настройка, пуско-наладка оборудования производится силами Поставщика, а именно:
всё оборудование должно быть собрано, установлено и настроено по месту нахождения Заказчика. Все материалы необходимы для установки, настройки и пуско-наладки оборудования (кабеля, кабель-каналы (напольные и настенные), крепления, расходные материалы) предоставляются Поставщиком в рамках поставки и не требуют дополнительных расходов со стороны заказчика.
[bookmark: _Hlk229587663][bookmark: _Hlk229144741]4. Требования к качеству, безопасности поставляемого товара:
4.1. Требования к качеству продукции медицинского назначения: Поставляемая продукция в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 23.12.2021 г. № 2425 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подлежащей декларированию соответствия, внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 31 декабря 2020 г. № 2467 и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации» должна иметь сертификат соответствия или декларацию о соответствии (при необходимости).
4.2. Требования к безопасности продукции медицинского назначения: Продукция медицинского назначения должна быть зарегистрирована и разрешена к применению на территории Российской Федерации.
4.3. Поставляемый товар должен быть разрешен к использованию на территории Российской Федерации, иметь торговую марку и товарный знак, качество поставляемого товара должно полностью соответствовать установленным требованиям Российской Федерации, ГОСТ, ОСТ, нормативно-технической документации (сертификатам качества, паспорт товара, декларациям о соответствии и (или) другим документам, подтверждающим качество товара);
4.4. Поставляемый Товар должен являться новым, ранее не использованным (все составные части Товара должны быть новыми), не должен иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном их использовании;
4.5. На товаре не должно быть следов механических повреждений, изменений вида комплектующих, а также иных несоответствий официальному техническому описанию поставляемой модели;
4.6. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна быть на русском языке (перевод на русский язык). Товар должен иметь маркировочные ярлыки (или этикетки) с указанием полной информации, предусмотренной законами и иными нормативно-правовыми актами РФ, подтверждающей качество поставляемого товара и его соответствие требованиям законодательств РФ;
4.7. Товар должен быть безопасным и отвечать требованиям законодательства Российской Федерации, требованиям безопасности, ГОСТ, нормам и правилам безопасности его эксплуатации и другой нормативно-технической документации;
4.8. Товар должен отвечать требованиям безопасности жизни и здоровья, окружающей среды в течение установочного срока годности при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации.
5. Требования к упаковке и маркировке поставляемого товара:
5.1. Товар поставляется в таре и упаковке, соответствующей государственным стандартам, техническим условиям, предъявляемым к поставке данного вида товара, другой нормативно-технической документации. На таре и упаковке должна содержаться отчетливая информация на русском языке;
5.2. Поставщик должен обеспечить упаковку товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к конечному пункту назначения – Заказчику. Тара и упаковка должны быть прочными, сухими, без нарушения целостности со специальной маркировкой;
5.3. Поставщик несет ответственность за ненадлежащую упаковку, не обеспечивающую сохранность товара при его хранении и транспортировании;
5.4. Упаковка и маркировка товара должна соответствовать требованиям ГОСТ, импортный товар – международным стандартам упаковки. Маркировка товара должна содержать: наименование товара, наименование фирмы-изготовителя, юридический адрес изготовителя, дату выпуска. Маркировка упаковки должна строго соответствовать маркировке товара.
6. Требования к гарантийному сроку товара и (или) объему предоставления гарантий качества товара:
[bookmark: _Hlk224202043]6.1. Гарантия качества товара - в соответствии с гарантийным сроком, установленным производителем. 
6.2. Гарантийные обязательства должны распространяться на каждую единицу товара с момента приемки товара Заказчиком.
6.3. Поставщик обязан при обнаружении недостатков у поставляемого товара заменить товар ненадлежащего качества, при обнаружении некомплектности/недопоставки произвести доукомплектование/допоставку, при несоответствии товара установленному ассортименту, заменить товар на соответствующий, своим транспортом и за свой счет, в сроки, определенные договором
[bookmark: _Hlk219709078][bookmark: _Hlk199492794]7. Порядок выполнения монтажных работ.
7.1. Работы по установке, подключению Оборудования выполняются в полном объеме силами и за счет Поставщика, материалами и техническими средствами Поставщика и входят в стоимость договора.
7.2. Заделка отверстий и устранение повреждений строительных конструкций, возникающих при монтаже Оборудования, Поставщик производит своими силами и за свой счет. Урон, нанесенный зданию Заказчика, возмещается Поставщиком. Отходы и строительный мусор, накапливаемые в процессе монтажа, подлежат уборке и вывозу Поставщиком и за его счет.
8. Требования к выполнению работы:
8.1. Работы должны производиться только в отведенной зоне работ. Работы должны быть произведены минимальным количеством технических средств и механизмов, что нужно для сокращения шума, пыли, загрязнения воздуха.
8.2. Поставщик обязан соблюдать технологию и последовательность выполнения работ в соответствии с действующими нормами и правилами на данные виды работ.
8.3. До начала производства работ должен быть назначен ответственный за организацию производства монтажных работ на объекте, их качество, соблюдение правил и требований СНиП и технических регламентов, а также ответственные по объекту за пожарную безопасность и технику безопасности. До начала производства работ должны быть представлены Заказчику копии приказов о назначении ответственных лиц по объекту и списки специалистов-ремонтников.
8.4. Закупка, доставка, разгрузка, складирование оборудования, материалов и другого имущества осуществляется силами Поставщика. Места складирования согласовывают с Заказчиком.
9. Требования к безопасности выполняемых работ:
9.1. Обеспечить контроль своих действий в целях сохранения здоровья, создания безопасных условий труда, создание безопасных условий окружающим, сбережения окружающей среды, безопасности работающих.
9.2. Обеспечить необходимые противопожарные мероприятия, мероприятия по технике безопасности во время выполнения работ.
9.3. Обеспечить безопасность работ для третьих лиц и окружающей среды, выполнять работы с соблюдением требований безопасности труда, норм пожарной безопасности.

