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[bookmark: _Hlk232167286]на закупівлю по предмету закупівлі Апарат зовнішньої фіксації за принципом АО (стрижневий, модульний) (код ДК 021:2015 – 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму)

	№
	Найменування товару відповідно плану Замовника
	НК 024:2023
	НК 031:2024
	Кількість

	1
	Апарат зовнішньої фіксації за принципом АО (стрижневий, модульний)
	35647 - Система зовнішньої ортопедичної фіксації багаторазового використання 
	P09120499 - ЗОВНІШНІ СИСТЕМИ ФІКСАЦІЇ КІСТКИ – ІНШЕ)
	60



ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:

	Технічні характеристики
	Відповідність, (так/ні) з посиланням на сторінку технічної документації

	Балка карбонова (вуглецево-композитна), рентгенопрозора (радіопрозора)
	Діаметр 8 або 11 мм, довжина від 150 до 180 мм – не менше 1 шт. Виготовлена з вуглецевого волокна / карбонового композиту. Рентгенопрозора (радіопрозора): забезпечує безперешкодну візуалізацію зони перелому та кісткового зрощення під час інтраопераційного рентген-контролю (C-дуга/ЕОП) і рентгенографії та КТ у післяопераційному періоді, не створюючи металевих артефактів і тіней на знімку. Стійка до корозії, немагнітна, сумісна з МРТ.
	

	Замки (фіксатори)
	Типу балка-стрижень та/або балка-балка, сумісні з балкою Ø8/Ø11 мм та стрижнями Ø4,0–6,0 мм – не менше 6 шт.
	

	Стрижні (стрижні Шанца)
	Діаметр 4, 5 або 6 мм, кортикальна або спонгіозна різьба – не менше 6 шт.
	

	Довжина стрижнів
	Ø4,0 – від 100 до 120 мм; Ø5,0 – від 110 до 180 мм; Ø6,0 – від 150 до 250 мм
	

	Матеріал металевих частин (стрижні, замки)
	Медична неіржавіюча (нержавіюча) сталь
	

	Зона використання
	Стегно, гомілка, плече, передпліччя
	

	Комплектація

	Балка карбонова (вуглецево-композитна), рентгенопрозора
	не менше 1 шт.
	

	Замки (фіксатори)
	не менше 6 шт.
	

	Стрижні (стрижні Шанца)
	не менше 6 шт.
	

	Ключ для апарата
	1 шт.
	

	Вороток для стрижнів
	1 шт.
	



Закупівля даного виду товару обґрунтована своїми якісними та технічними характеристиками, які найбільше відповідають вимогам та потребам замовника. Замовником зазначено конкретні товари 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»)
Якщо товар не підлягає реєстрації, необхідно надати лист пояснення з посиланням на нормативно-правові акти та обґрунтуванням ненадання посвідчення/свідоцтва. З наданням документів, на які посилаються в листі поясненні, у вигляді скан/копії.
2. Гарантійний лист, в довільній формі, про гарантії наявності сертифікатів якості/відповідності та/або реєстраційних посвідчень на товар що пропонується згідно технічної специфікації
2.1 Довідка про джерело походження товару із зазначенням назви товаровиробника на товари що пропонується (подається у вигляді таблиці за наступним взірцем):

	Назва товару
	Виробник, країна
	Підтверджуючі документи на товар, що пропонується (декларацію про відповідність та/або сертифікатом відповідності та/або реєстраційних посвідчень, тощо.)

	
	
	



3. Термін придатності Товару на момент його поставки Замовнику має становити не менше ніж 80 % від загального терміну виробництва, встановленого виробником і зазначеного на заводській упаковці Товару та у супровідній документації виробника на відповідну партію Товару, або не менше 12 місяців – залежно від того, який строк є більшим. Поставка Товару з меншим терміном придатності допускається лише за попередньою письмовою згодою 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.Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника.
На підтвердження Учасник повинен надати оригінал або завірену копію листа виробника (або представництва, або філії виробника, або офіційного імпортера – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у необхідній кількості та в терміни. Такий лист повинен включати: повну назву учасника, адресуватися Замовнику, містити номер ідентифікатора даної закупівлі. Допускається надання гарантійного листа учаснику з боку офіційного дистриб’ютора або іншого представника виробника, при цьому учасник повинен надати оригінал або завірену копію документу, що підтверджує повноваження такого офіційного дистриб’ютора або іншого представника.
7. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико-технічним вимогам, встановленим у даному додатку до Документації. 
У разі пропонування еквіваленту товару, що зазначений в медико-технічних вимогах, учасник подає у табличній формі порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначений у медико-технічних вимогах, з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника, яка підтверджується відповідними документами виробника, що також надаються у складі тендерної пропозиції, із зазначенням назви документа та сторінки/пункту/абзацу, тощо, на якому міститься інформація на підтвердження відповідності.
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