Приложение №2

Техническая спецификация
	Наименование:
	Электрокоагулятор хирургический, высокочастотный (ЭХВЧ), с минимальным набором для гинекологии.

	Категория:
	Электрическое медицинское оборудование. 

	Уровень пользования:
	ПМСП/Больница.

	Отделение: 
	Акушерство/гинекология, репродуктивное здоровье.  

	Пользователь:
	Акушер-гинеколог 

	Цель:
	Применение в гинекологии для лечения различных заболеваний репродуктивной системы.

	Функциональные задачи:
	Применение в гинекологии для проведения следующих процедур:

· Конизация шейки матки с целью диагностики и санации;

· Лечение различных заболеваний шейки матки;

· Коагуляция с целью гемостаза при кровотечении при эрозии шейки матки;

· Удаление доброкачественных новообразований влагалища и наружных половых органов (кисты, папилломы, кондиломы);


	Техническая спецификация:


	Аппаратный блок:

Напряжение питания, В, Гц


Максимальная мощность на выходе, Вт, не менее


Выходная частота: КГц - МГц
Датчик сохранности цепи нейтрального электрода
 
Датчик низкочастотной утечки


Цифровая индикация подаваемой мощности


Звуковая и цветовая сигнализация аварии


Управление аппаратом двухклавишной педалью


Управление аппаратом с ручки-держателя электродов


Энергонезависимая память последних использованных установок мощности во всех режимах

Комплект поставки, минимальный гинекологический:

- Аппаратный блок.

- Ножная двухклавишная педаль.

- Нейтральный электрод из токопроводящей резины 
- Нейтральный электрод двухсекционный одноразовый 
- Держатели нейтральных электродов монополярные и биполярные, многоразовые.

- Электрод-нож поперечного сечения, многоразовый;

- Электрод игольчатый микродиссекционный, многоразовый;

- Электрод микродиссекционный игольчатый изогнутый, многоразовый;

- Петлевые электроды разных размеров, многоразовые;

- Петлевые электроды для конизации, разных размеров, многоразовые.

- Шаровой электрод с антипригарным покрытием, удлиненный стержень, многоразовый.

- Электрод-крючок, удлиненный стержень, многоразовый.

- Петлевые электроды (LLETZ) разных размеров, многоразовые.

- Пинцет биполярный прямой евростандарт с антипригарным покрытием, многоразовый
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	Дополнительные инструменты: 


	Дополнительный набор: 
- Электрод-петля 25 х 0,3 мм
- Электрод-петля 20 х 0,3 мм
- Электрод-петля 15 х 0,3 мм
- Электрод-петля, конусовидный, радиус 7 х 0,3 мм
- Электрод-петля, конусовидный, радиус 11 х 0,3 мм
- Электрод-игла изогнутый, удлиненный стержень, 0.8 мм
- Электрод-петля, квадрат, удлиненный стержень, 10 х 10 х 0,3 мм
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	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 Класс 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. 




