Обгрунтування технічних, якісних і кількісних характеристик:
на закупівлю по предмету закупівлі код ДК 024:2023 – 33180000-5 – Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму (Перфорований конформер, очні сферичні імпланти).
Загальні медико-технічні вимоги до предмету закупівлі:
1. Якість товару має відповідати вимогам національних та міжнародних стандартів.  Учасник має надати декларацію 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»).
2. Гарантійний лист, в довільній формі, про гарантії наявності сертифікатів якості/відповідності та/або реєстраційних посвідчень на товар що пропонується згідно технічної специфікації, а також довідка про джерело походження товару із зазначенням назви товаровиробника на товари що пропонується (подається у вигляді таблиці за наступним взірцем):
	Назва товару
	Виробник, країна
	№ сертифікату якості/відповідності та /або реєстраційного посвідчення на товар, що пропонується

	
	
	



3. Термін придатності товарів на момент поставки повинен складати не менше 70%  від загального терміну придатності з дня завезення їх на склад Замовника.  
4. Учасник визначає ціну на товар, який він пропонує поставити за договором, з урахуванням податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, а також витрат на страхування, транспортування, завантажування, розвантажування та інших витрат визначених законодавством.     
5. Поставка Товару здійснюється впродовж 5 днів з моменту подання заявки Замовником у письмовій формі, яка має містити інформацію щодо кількості, дати та часу поставки Товару  за адресою Замовника.
6. Товар повинен бути новим, цілим, без пошкоджень заводської упаковки та її змісту, зберігатися при транспортуванні у відповідному температурному режимі,  згідно інструкцій та стандартів. Товар має бути у тарі, яка забезпечує зберігання при транспортуванні, та відповідає встановленим стандартам, маркована згідно з діючим ТУ  та ДСТУ.
7. Оригінал гарантійного листа учасника, 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.
8. В разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в технічній специфікації, учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначена в технічній специфікації з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника.

	№ п/п
	Найменування товару або еквівалент
	НК
024:2023
/
НК 031:2024
	Од. вим.
	кіль-кість
	Характеристики

	1
	Очні сферичні імплантати OCULFIT (розміри 14мм, 16мм, 18мм, 19мм, 20мм,21мм, 22мм, 23мм)
	46902 - Орбітальний імплантат 
/
J0799 - АКТИВНІ ІМПЛАНТОВАНІ ПРИСТРОЇ ДЛЯ ОФТАЛЬМОЛОГІЧНОГО ЗАСТОСУВАННЯ – ІНШЕ
	шт.
	15
	Очний сферичний імплантат для імплантації після енуклеації або евісцерації. Вироблений з поліетилену високої щільності, з гладкою передньою поверхнею та щільною пористою  задньою поверхнею. З чотирма отворами для зшивання. Типу Oculfit(AJL) або аналог

	2
	Перфорований конформер (розміри S, M, L)
	16065 – Офтальмологічний Конформер
/
J0799 - АКТИВНІ ІМПЛАНТОВАНІ ПРИСТРОЇ ДЛЯ ОФТАЛЬМОЛОГІЧНОГО ЗАСТОСУВАННЯ – ІНШЕ
	шт.
	[bookmark: _GoBack]15
	Перфорований конформер, що підтримує орбітальний простір після енуклеації або евісцерації, з високорезистивного акрилового матеріалу, що підходить для використання на очах.



Очікувана вартість закупівлі складає: 213 883,70 грн. (Двісті тринадцять тисяч вісімсот вісімдесят три гривнi 70 копійок) з ПДВ

