Обгрунтування технічних, якісних і кількісних характеристик:
на закупівлю по предмету закупівлі 33140000-3 медичні матеріали (33141770-8 пристрої для лікування переломів).
	№п/п
	Найменування товару або еквівалент
	Розміри,
діаметр Ø, мм. довжина L, мм
	Кількість,
шт.

	1
	Еластичный титановый стрижень (TEN)
	Ø 2,0мм - L 440мм
	120

	2
	Еластичный титановый стрижень (TEN)
	Ø 2,5мм - L 440мм
	120

	3
	Еластичный титановый стрижень (TEN)
	Ø 3,0мм - L 440мм
	120

	4
	Еластичный титановый стрижень (TEN)
	Ø 3,5мм - L 440мм
	40

	5
	Еластичный титановый стрижень (TEN)
	Ø 4,0мм - L 440мм
	40

	6
	Спиця Кіршнера  
	Ø 2,0 мм- L від 300 до 400мм 
	500


Очікувана вартість закупівлі складає: 1514000,00грн. (один мільйон п’ятсот чотирнадцять тисяч гривень 00 коп.) з ПДВ.

З повним набором установочного інструменту до встановлення останнього імпланту (TEN).

Для підтвердження відповідності тендерних пропозицій медико-технічним вимогам до предмету закупівлі, учасники повинні надати наступні документи:

1. Копією декларації про відповідність та/або сертифікатом відповідності або копіями документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту (з урахуванням вимог Постанов КМУ від 02.10.2013  № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів», від 02.10.2013 №754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики invitro», від 02.10.2013 №755 «Про затвердження Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують»).
[bookmark: _GoBack]2. Копію Інструкції для застосування. Інструкція повинна бути надана українською мовою. В інструкції повинні міститись рекомендації щодо проведення МРТ.
3. Копію сертифікату відповідності якості виробництва вимогам ISO та (чи) СЕ (TUV) та (або) копію сертифікату відповідності державної системи сертифікації УкрСЕПРО, якщо такі передбачені на вид товарів, що пропонується.
4. Оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дилера, дистриб’ютора, уповноваженого на це виробником, з наданням копії документу, який підтверджує такі повноваження з підтвердженням можливості постачання товару необхідної кількості та належної якості та у строки передбачені тендерною документацією.Гарантійний лист повинен включати номер процедури закупівлі в системі електронних закупівель, а також назву предмета закупівлі та назву замовника.
5. Матеріал, з якого виготовлені імплантати повинен відповідати стандарту ISO-5832/3, для виробів, що імплантуються всередину тіла людини. Підтвердження повинно бути надано в інструкції з експлуатації та в гарантійному листі виробника, який необхідно подати у складі тендерної пропозиції.

