Обгрунтування технічних, якісних і кількісних характеристик:
на закупівлю по предмету закупівлі код ДК 021:2015 – 33160000-9 Устаткування для операційних блоків (Ковпачок ущільнюючий, прокладкасиліконового клапана (операційне відділення))

ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ
Устаткування для операційних блоків (код ДК 021:2015 - 33160000-9)
Ущільнювач для лапароскопічної гільзи багаторазового використання (код НК 024:2023 – 61713)

	№ п/п
	Найменування згідно код НК 024:2023
	Одиниця виміру
	Кількість

	1
	Ущільнювач для лапароскопічної гільзи багаторазового використання (код 61713)
	пакованя
	80

	2
	Ущільнювач для лапароскопічної гільзи багаторазового використання (код 61713)
	пакованя
	40



1.  Товар повинен бути новим, таким, що не перебувало в експлуатації (надати гарантійний лист від Учасника).
2. 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»).
3. 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

	
	
	



4. Термін придатності товарів на момент поставки повинен складати не менше 70%  від загального терміну придатності з дня завезення їх на склад Замовника. (Гарантійний лист)
5. Відповідність медико-технічним вимогам підтверджується наданням заповненої таблиці відповідності та копій інструкцій щодо використання або офіційних друкованих документів (каталоги, проспекти, тощо) виробника з обов’язковим перекладом українською мовою, які містять підтвердження технічних параметрів товару, яке пропонується Учасником.
6. Запропонований Учасником товар, повинен бути повністю сумісним з наявним у Замовника обладнання виробництва KARL STORZ (Гарантійний лист).

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

	№ з/п
	Найменування складової комплекту
	Вимоги
	Відповідність (так/ні) з посиланням на технічний документ виробника

	1. 
	Ковпачок ущільнюючий – 80 пак.
	· Ковпачки для ущільнення;
· розмір  не більше 5 мм;
· 5 шт. в паковані
	

	2. 
	Прокладка запасна силіконового клапана – 40 пак.
	· силіконовий пелюстковий ущільнювач;
· розмір до 5 мм;
· [bookmark: _GoBack]5 шт. в паковані
	



Очікувана вартість закупівлі складає: 84 368,00 грн. (Вісімдесят чотири тисячі триста шістдесят вісім гривень 00 копійок) з ПДВ.


