Обгрунтування технічних, якісних і кількісних характеристик:
на закупівлю по предмету закупівлі: Витратні матеріали для офтальмології (Витратні матеріали для офтальмології (Лінза інтраокулярна гідрофільна акрилова CLARE, Одноразова інжекторна система стерильна US-2000) (код ДК 021:2015 33730000-6 – Офтальмологічні вироби та коригувальні лінзи)

Медико - технічні, якісні та кількісні вимоги до предмету закупівлі
	[bookmark: _Hlk213339690]№
	Найменування товару
	Характеристики товару 
	Од. виміру
	К-ть товару

	1. 
	Лінза інтраокулярна гідрофільна акрилова сиерильна CLARE/КЛАРЕ
	Лінза для імплантації до капсульного мішку Діаметр оптики: Від 5,7 мм  до 6,0 мм
Загальний діаметр: Від 10,50 мм 11,00 мм
Одноцільний квадратний край 360°
Асферична задня поверхня
Ангуляція: Не більше 8°
Матеріал: гідрофільний акрил, вміст води до 26%
Сила діоптрій: Від +10.0 D до +30.0 D з кроком 0.5 D
Передбачувана А-константа (SR1-T):
118.0 Ультразвукова біометрія
118.5 Оптична біометрія (лазерна інтерференція)
Рефракційний індекс: 1.46
Форма гаплики: Чотирьохопорна, має просторову орієнтацію
Рекомендований розмір розтину: від 1.8 мм до 2,2 мм
	55
	шт

	2. 
	Одноразова інжекторна система стерильна US-2000
	Пристрій одноразового використання, використовується для введення штучного кришталика.
Пристрій у формі шприца, який включає в себе осередок для завантаження лінзи і поршень та модуль передачі лінзи
Форма кінцевої частини: Овальна. Пристрій одноразовий, стерильний, в індивідуальній упаковці
	55
	шт


 
Закупівля даного виду товару обґрунтована своїми якісними та технічними характеристиками, які найбільше відповідають вимогам та потребам замовника. Замовником зазначено конкретні препарати тільки для орієнтиру, так як вони мають гарну якість та ефективність у використанні.
Вважати зазначені у цих вимогах посилання на конкретну  назву, торгівельну марку чи фірму, патент,  тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника такими, що містять вираз «або еквівалент».

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 80%  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. 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.
6. 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.
7. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та підтвердження своєчасного постачання  товару у кількості, якості та зі строками придатності, учасник надає оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дилера, дистриб’ютора уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені тендерною документацією. Даний гарантійний лист повинен включати номер оголошення про проведення відкритих торгів, оприлюдненого на веб-порталі Уповноваженого органу, а також назву предмету закупівлі та назву Замовника.  Якщо гарантійний лист виданий представництвом чи філією виробника, то учасник повинен в складі пропозиції надати документальне підтвердження таких повноважень, наданих виробником товару.


Очікувана вартість 230 175,00 (Двісті тридцять тисяч сто сімдесят п'ять гривень 00 копійок) з ПДВ.
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