Приложение №2

ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на поставку многоразовой автоматической биопсийной системы и расходных материалов к ней для нужд ЧУЗ «КБ «РЖД-Медицина» г. Астрахань».
Предмет процедуры закупки: Поставка многоразовой автоматической биопсийной системы и расходных материалов к ней для нужд ЧУЗ «КБ «РЖД-Медицина» г. Астрахань».
	№
	Наименование товара
	Кол-во
	Ед.изм.

	1
	Система многоразовая автоматическая биопсийная
	1
	шт

	2
	Игла для многоразовой автоматической биопсийной системы 
	20
	шт


	№
	Наименование
	Технические характеристики

	1
	Многоразовая автоматическая биопсийная система 
	Многоразовая автоматическая система (пистолет) для биопсии. Предназначена для проведения процедуры режущей (гильотинной) биопсии мягких тканей с целью получения образцов для гистологических исследований.

Общие параметры, наличие: 

1. Регулятор глубины проникновения в виде поворотного рычага с ротацией не менее чем на 120°, имеющий 2 позиции – "15 мм" и  "22 мм"; 

2. Предохранитель случайного выстрела в виде поворотного рычага с ротацией не менее чем на 90°, имеющий 2 позиции - "F" - режим выстрела и "S" - безопасный режим.

3. Цветовой индикатор готовности системы к работе, имеющий 3 позиции – первый цвет - пистолет не взведен, при вставленной игле выемка для образца закрыта, второй цвет - взведена канюля, выемка для образца открыта, третий цвет - пистолет взведен, готов к работе, выемка для образца закрыта.

4. Взводной механизм должен быть выполнен в виде слайдерного механизма, обеспечивающего поочередное сжатие двух пружин, осуществляющих управление канюлей и стилетом. Курок взвода должен быть расположен в нижней части системы рычага в нижней части корпуса системы, оснащен пальцевым упором.

5. Спусковой механизм должен обеспечивать поочередный спуск обеих пружин с минимальным временным интервалом, позволяющим как получить качественный гистологический образец, так и обеспечить минимальную травматичность процедуры, а также исключить дискомфорт и болевые ощущения пациента. Должен быть выполнен в виде кнопки на проксимальной части корпуса системы.   

6. Общая эргономика, расположение и конструкция взводного курка и спусковой кнопки должны обеспечивать возможность проведения процедуры биопсии одной рукой.

7. Упаковка: металлический кейс с внутренними уплотнителями из микропористого поролона высокой плотности, наружней обтяжкой, коробка. К системе должна прилагаться инструкция по применению на русском языке.



	2
	Игла для многоразовой автоматической биопсийной системы 
	Игла для биопсии режущая. 
Предназначена для использования с многоразовой биопсийной системой для проведения процедуры режущей (гильотинной) биопсии мягких тканей с целью получения образцов для гистологических исследований. Представляет собой двусоставную иглу  в комплекте со специальным  устройством (спейсером) для установки и контроля точного размещения иглы внутри биопсийной системы.  Эквиваленты к поставке недопустимы.*
* Эквивалент не допускается в связи с необходимостью обеспечения взаимодействия закупаемых товаров с оборудованием, используемым заказчиком, в соответствии с технической документацией на указанное оборудование.
Общие параметры: материал – высококачественная медицинская сталь; диаметр иглы – не менее 18G (1,2 мм); длина иглы – не менее 250 мм; однократное применение; стерильная упаковка; наличие пластикового защитного тубуса, возможность использования с дополнительным коаксиальным проводником.
Параметры канюли иглы:  специальное дополнительное эхогенное напыление на дистальном конце шириной (не менее) 0,5 см, для лучшей визуализации; сантиметровые эхогенные метки по всей длине иглы с шагом от 10мм, ширина эхогенных меток (не менее) 2 мм, каждая пятая эхогенная метка с утолщением шириной (не менее) 3,5 мм, для более точного наведения иглы; коннектор для шприца Луер/Луер-Лок; посадочное место канюли - размеры (не менее) 2,1см х 1,5см х 0,5см, расположение отверстия – по центру пластиковой втулки, (не менее) 0,5 см с каждого края.
Параметры стилета иглы: трехгранная лазерная заточка, эхогенный наконечник, длина заборного лотка: (не более) 19 мм, посадочное место стилета - размеры (не менее) 1,5см х 1,5см х 0,5см, расположение отверстия – по центру пластиковой втулки, (не менее) 0,5 см с каждого края.
Параметры спейсера: длина - (не менее) 10,2 см; ширина - (не менее) 2,8 см; толщина: (не менее) 0,5 см; наличие двух полу-подвижных держателей и специального крючка для фиксации защитного тубуса иглы. Устройство позволяет установить иглу в пистолет, не прикасаясь к ее стерильной части. Извлекается после закрытия крышки пистолета путем сведения держателей.
Параметры упаковки: наличие следующей информации на русском языке: названия, предназначения, серийного номера, размера иглы, срока годности (стерильности), длины выемки для образца, производителя и завода изготовителя, номера регистрационного удостоверения.

	 
	 
	 
	 


Требования к безопасности, качеству, техническим характеристикам, функциональным характеристикам товара: 

Требуется обязательное наличие:

-декларации соответствия (при  наличии),

- регистрационного удостоверения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения,

- декларации Таможенного союза (ДС ТС),

- классификации в зависимости от потенциального риска применения в соответствии с ГОСТ  31508-2012.
Место поставки товара: 414041, г. Астрахань, ул. Сун Ят-Сена, д. 62
Сроки  поставки товара: 
в течение 60 (шестидесяти) рабочих дней с момента заключения договора и получения заявки от Заказчика, направленной посредством автоматизированной системы заказов «Электронный ордер».
- поставщик заблаговременно (не позднее, чем за 48 (сорок восемь) часов до предполагаемой даты) уведомляет Заказчика о дате и времени  поставки и необходимости Заказчику осуществить  приемку товара и сообщает следующие сведения:
номер Договора;

номер товарной накладной формы (ТОРГ-12);

наименование Товара;

упаковочный лист;

дату отгрузки;

количество мест;

вес нетто и вес брутто.
Уведомление может быть направлено почтой, курьером, факсимильным сообщением или любым другим способом, позволяющим достоверно установить, что соответствующее уведомление получено уполномоченным представителем Покупателя.
