Приложение №1

Техническая спецификация
	Наименование:
	Кольпоскоп цифровой с видеосистемой 

	Категория:
	Электрическое медицинское оборудование. 

	Уровень пользования:
	ПМСП/Больница.

	Отделение: 
	Акушерство/гинекология, репродуктивное здоровье.  

	Пользователь:
	Акушер-гинеколог 

	Цель:
	Применение в гинекологии для исследования патологий шейки матки и различных заболеваний женской репродуктивной системы.

	Функциональные задачи:
	Применение в гинекологии для проведения следующих процедур:

· Скрининг и выявление ранних стадий новообразований в женской репродуктивной системе;
· Исследование шейки матки на прогностические признаки в отношении риска возникновения рака шейки матки;

	Техническая спецификация:


	Система визуализации:
· Цифровая оптико-электронная видеокамера с новейшей технологией HD, оптическим зумом с высококачественным эффектом усиления для облегчения наблюдения мелких патологических клеток.

· Разрешение уровня не менее 700 линий

· Эффективных пикселей не менее 800 000 пикселей

· Кратность увеличения не менее 20 раз.

· Оптический зум не менее 18 раз

· Горизонтальное разрешение не менее 1080p
· Система видеозахвата для адаптации видеоскопа к персональному компьютеру
Функции:
· Светодиодный источник света со специальным зеленым фильтром

· 2,5-дюймовый ЖК-дисплей с камерой вместе может напрямую отображать изображение.

· Альтернативная операционная система WIN 8 и/или WIN 10 или более поздней версии с ноутбуком и/или настольным компьютером.

· Многоязычная операционная система на русском и английском языках.

· Отображение изображений в реальном времени, замораживание, хранение, удаление, увеличение или уменьшение изображения, автофокусировка, ручная фокусировка, регулировка интенсивности света, зеленый фильтр, выбор обычной модели реального цвета.

· Усовершенствованная технология обработки изображений, возможность маркировки, расчета площади, увеличения.

· Хранение данных: стандартную коллекцию изображений можно сравнивать и анализировать, редактировать отчет о диагностике, вносить изменения в информацию о пациентах, давать советы по диагностике в клинике, ведение случаев.

· Индексирование нескольких моделей (номер дела, имя, возраст, дата и т. д.), поиск, анализ, редактирование и печать.

· Печать многоформатного отчета о диагностике 
Потребляемая энергия:

· Мощность, потребляемая камерой кольпоскопа / источником света 

· Общая потребляемая мощность: 350 ВА 

· Питание : 220В, 50Гц
· Тип вилки: С

	Дополнительные инструменты: 


	Дополнительные аксессуары:

· Шарнирная стойка для крепления оптической головки

· Тележка со штативом для установки персонального компьютера и LCD монитора

· Универсальный 19 дюймовый LCD монитор высокого разрешения

· Системный блок персонального компьютера в комплекте с клавиатурой и манипулятором "мышь"

· Лицензионное программное обеспечение (пример MEDvisor EVA, АрхиМЕД кольпо, Colpozoom) на русском языке. 
	1 шт.
1 шт.
1 шт. 

1 комп.
1 шт. 


	Гарантийные сроки:
	Не менее 1 года

	Руководство: 
	Инструкция по эксплуатации, паспорт  

	Специальные требования:
	Необходимые документы:

· Копии документов, подтверждающие юридические статус поставщика и/или производителя (свидетельство о регистрации и/или удостоверение);

· Сертификат соответствия требованиям ISO 9001:2008 и ISO 13485:2003;

· Сертификат ЕС на оборудование Класса IIb (со ссылкой на название/номер уведомляющего органа) с дополнительной копией сертификата экспертизы ЕС и/или разрешения 510k/PMA FDA и/или письма об утверждении или сертификата национального регулирующего органа на поставляемую продукцию;
· Сертификат соответствия, выданный национальным регулирующим органом (при наличии);
· Гарантийный талон/сертификат на продукцию;

· Копии соответствующих сертификатов на стерилизацию компонентов (при наличии);

· Описание продукции с детальной спецификацией (брошюра);

	Упаковка и маркировка
	Основная упаковка
1 (один) набор в картонной упаковке. 




