[bookmark: _Hlk223024850]Обгрунтування технічних, якісних і кількісних характеристик:
[bookmark: _Hlk232167286]на закупівлю по предмету закупівлі закупівлі Медичні електричні дрилі канюльовані і адаптер-тримач для спиць (код ДК 021:2015 – 33160000-9 – Устаткування для операційних блоків)

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

	1
	Медична електрична дриль канюльована
	44491 – Багатофункційний дриль/пилка хірургічна, що живиться від електромереж
	Z12130503 – ДРИЛІ ДЛЯ ОРТОПЕДИЧНОЇ ХІРУРГІЇ
	4

	2
	Адаптер-тримач для спиць
(сумісний із запропонованою дриллю)
	43962 – З'єднувальний пристрій для хірургічного дриля стандартний
	Z12130580 – МОТОРИЗОВАНІ ІНСТРУМЕНТИ ДЛЯ СИСТЕМИ ОРТОПЕДИЧНОЇ ХІРУРГІЇ – АПАРАТНІ АКСЕСУАРИ
	4



ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:

Медична електрична дриль канюльована

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

	Призначення
	Канюльований дриль повинен бути призначений для безпечної роботи при виконанні хірургічних операцій з кістковою тканиною в травмотології та ортопедії, має канюльований отвір для використання спиць.
	

	Матеріал виготовлення:
	Корпус дрилі має бути виготовлений з надлегких корозостійких матеріалів 
	

	Живлення:
	від акумуляторної батареї 
	

	Стерилізація:
	Всі складові частини дрилі повинні стерилізуватись шляхом автоклавування, крім акумулятора
	

	Швидкість:
	- в режимі "Без навантаження"- 0-600 об/хв;
	

	Рівень шуму:
	- в режимі "Без навантаження"- 65 дБ
	

	Живлення:
	від акумуляторної батареї 
	

	Робоча напруга: 
	14.4 В
	

	Вихідна потужність: 
	150 Вт
	

	Акумулятор:
	2 шт. 
	

	Час заряджання акумулятора: 
	Не більше 2-х годин
	

	Напруга акумулятора: 
	14.4  В
	

	Зарядний пристрій
	1 шт. 
	

	Кількість слотів, шт.
	Не більше 1-го
	

	Вхідна напруга: 
	Змінний струм 110В-220 В, 50-60 Гц
	

	Вихідна напруга: 
	14.4 В
	

	Ємність акумулятора:
	1800 mAh
	

	Тип акумулятора:
	Ni-Mh
	

	Індикатор стану заряду батареї змінного кольору на корпусі
	Наявність
	

	Номінальний крутний момент 
	5.5Нм/4Нм
	

	Імпульсний крутний момент 
	10.5Нм/8.5Нм
	

	Діапазон затискання свердлильного патрона 
	0.8-7.9 мм
	

	Діаметр канюлі 
	≤4.2 мм
	

	Комплектація

	Дриль електрична медична канюлована
	1 шт
	

	Акумулятор
	2 шт
	

	Зарядний пристрій
	1 шт
	

	Засіб для збереження стерильності
	2 шт
	

	Ключ 
	1 шт.
	

	Захисний футляр (транспортувальний)
	1 шт.
	

	Інструкція з експлуатації на українській мові
	1 шт.
	

	Гарантійний талон на 12 міс.
	1 шт.
	



Адаптер-тримач для спиць
(сумісний із запропонованою дриллю)

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

	Призначення
	Адаптер-тримач для спиць (тримач спиць), сумісний із запропонованою медичною електричною канюльованою дриллю; призначений для фіксації та проведення спиць під час хірургічних операцій у травматології та ортопедії.
	

	Сумісність
	Сумісний із запропонованою канюльованою дриллю (встановлюється у патрон дрилі).
	

	Діаметр спиць (на вибір замовника)
	Варіант 1: 2,0–3,2 мм; Варіант 2: 1,5–2,5 мм; Варіант 3: 0,8–1,8 мм.
	

	Комплектація

	Тримач для спиць
	1 шт. (обраний замовником діапазон діаметрів)
	



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».

[bookmark: _GoBack]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.


Очікувана вартість: 361 647,60 (Триста шістдесят одна тисяча шістсот сорок сім гривень 60 копійок) з ПДВ.
