[bookmark: _Hlk223024850]Обгрунтування технічних, якісних і кількісних характеристик:
[bookmark: _Hlk232167286]на закупівлю по предмету закупівлі закупівлі Витратні матеріали для нейрохірургії (код ДК 021:2015 –33190000-8 Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні)

ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:

Медико - технічні, якісні та кількісні вимоги до предмету закупівлі
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з/п
	Найменування товару
	Од.
вим.
	К-сть
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023/НК 031:2024
	Характеристики товару

	1
	Hаконечник вигнутий подовжений ShearTip
	шт.
	3
	44755 Насадка для руків’я ультразвукової хірургічної системи для м'яких тканин одноразового використання / K0202010201 Ультразвукові наконечники для відкритої хірургії, одноразові ультразвукові хірургічні
	C7417S Це стерильний одноразовий хірургічний наконечник, призначений для використання з ультразвуковою аспіраційною системою CUSA. Має вигнуту та подовжену форму, що забезпечує доступ до глибоких і складнодоступних ділянок під час нейрохірургічних втручань. Виготовлений із біосумісних матеріалів, стійких до контакту зі спинномозковою рідиною. Конструкція оптимізована для ефективної аспірації та мінімізації травматизації тканин.

	2
	Динамометричний гайковий ключ CusaClarity 36 кГц
	шт.
	10
	47676 Ключ-тріскачка для заміни насадок до ультразвукової хірургічної системи одноразового використання / K020280 Пристрої для хірургії з ультразвуковим генератором, одноразові - аксесуари
	Пристрій призначений для точного регулювання та фіксації компонентів системи ультразвукової аспірації CusaClarity. Має динамометричний механізм, що забезпечує контрольований момент затягування для безпечної та стабільної роботи. Використовується у нейрохірургічних процедурах, сумісний із системою CusaClarity на частоті 36 кГц, стерильний та одноразовий у застосуванні.

	3
	Набір трубок та касета CusaQuickConnect
	шт.
	120
	47625 Набір трубок до хірургічної системи для аспірації/ іригації / K020280 Пристрої для хірургії з ультразвуковим генератором, одноразові - аксесуари
	C7417S CUSA QuickConnect Tubing and Cassette Set — стерильний комплект трубок та касети для ультразвукової аспіраційної системи CUSA. Призначений для одноразового використання під час нейрохірургічних втручань, забезпечує безпечне та ефективне відсмоктування та аспірацію тканин. Комплект включає гнучкі біосумісні полімерні трубки та касету для з’єднання з аспіраційним блоком, що дозволяє швидке та надійне підключення.
Основні характеристики: виготовлений із біосумісних матеріалів, не містить латексу, сумісний з системами CUSA; довжина трубок орієнтовно 150–200 см для зручності роботи в операційній; касета має компактний профіль для легкого встановлення та заміни. Постачається у стерильній індивідуальній упаковці, готовий до використання, призначений виключно для одноразового застосування у медичних процедурах.

	4
	Наконечник вигнутий подовжений MicroTip
	шт.
	5
	44755 Насадка для руків’я ультразвукової хірургічної системи для м'яких тканин одноразового використання / K0202010201 Ультразвукові наконечники для відкритої хірургії, одноразові ультразвукові хірургічні
	MicroTip CUSA C7411S — вигнутий подовжений наконечник для ультразвукової аспіраційної системи CUSA, призначений для нейрохірургічних втручань. Використовується для селективного видалення пухлинних та патологічних тканин із мінімальним ушкодженням здорових структур. Виріб виготовлений із біосумісної нержавіючої сталі, має подовжену робочу частину з вигнутим профілем, що забезпечує доступ у глибокі та складні ділянки. Орієнтовні розміри: довжина робочої частини близько 15 см, діаметр наконечника 2.5 мм, кут вигину ~30°. Постачається стерильним, готовим до використання, не містить латексу. Використовується виключно за призначенням лікаря у складі системи CUSA.

	5
	Наконечник вигнутий подовжений StandartTip
	шт.
	5
	44755 Насадка для руків’я ультразвукової хірургічної системи для м'яких тканин одноразового використання / K0202010201 Ультразвукові наконечники для відкритої хірургії, одноразові ультразвукові хірургічні
	StandartTip C7411S — вигнутий подовжений наконечник для ультразвукової аспіраційної системи CUSA, призначений для нейрохірургічних втручань. Використовується для селективного видалення пухлинних та патологічних тканин із мінімальним ушкодженням здорових структур. Виріб виготовлений із біосумісної нержавіючої сталі, має подовжену робочу частину з вигнутим профілем, що забезпечує доступ у глибокі та складні ділянки. Орієнтовні розміри: довжина робочої частини близько 15 см, діаметр наконечника 3.0 мм, кут вигину ~30°. Постачається стерильним, готовим до використання, не містить латексу. Використовується виключно за призначенням лікаря у складі системи CUSA.

	6
	Наконечник подовжений Vicro Tip Plus Cusa 36 кГЦ – С7415S (Micro Tip Plus)
	шт.
	20
	44755 Насадка для руків’я ультразвукової хірургічної системи для м'яких тканин одноразового використання / K0202010201 Ультразвукові наконечники для відкритої хірургії, одноразові ультразвукові хірургічні
	Це стерильний одноразовий хірургічний наконечник, призначений для використання з ультразвуковою аспіраційною системою Cusa Clarity на частоті 36 кГц. Подовжена форма забезпечує доступ до глибоких або важкодоступних ділянок під час нейрохірургічних втручань. Виготовлений із біосумісних матеріалів, стійких до контакту з рідинами центральної нервової системи. Конструкція оптимізована для ефективної аспірації та мінімізації травматизації тканин.

	7
	Захисний фільтр Cusa
	шт.
	10
	37798 Фільтр аспіраційної системи мікробний / K020280 Пристрої для хірургії з ультразвуковим генератором, одноразові - аксесуари
	Захисний фільтр CUSA — REF C7505. Це стерильний одноразовий аксесуар, призначений для використання з ультразвуковими аспіраційними системами CUSA під час нейрохірургічних та інших делікатних операцій.
Фільтр забезпечує ефективний захист системи від контамінації, підтримує стерильність робочого середовища та продовжує термін служби обладнання. Виготовлений із біосумісних матеріалів, не містить латексу, постачається у герметичній індивідуальній упаковці. Призначений для одноразового використання, сумісний із відповідними моделями аспіраційних систем CUSA.
Застосовується виключно за призначенням лікаря для підтримання безпеки та стерильності під час хірургічних втручань.

	8
	SDN електроди 20/2000, нержавіюча сталь, 533666
	шт.
	800
	11441 Разовий електроміографічний голчастий електрод / N010101 Електроміографічні електроди
	SND електроди — REF 533666. Це хірургічні електроди з нержавіючої сталі, розмір 20/2000, призначені для використання у складі систем електрохірургії.
Виріб виготовлений із високоякісної нержавіючої сталі, що забезпечує міцність, довговічність та стабільні електричні характеристики. Постачається у стерильній індивідуальній упаковці, призначений для одноразового використання. Не містить латексу, сумісний із відповідними електрохірургічними генераторами та аксесуарами.
Застосовується виключно за призначенням лікаря під час хірургічних втручань для забезпечення точного та безпечного електрохірургічного ефекту.

	9
	SDN електроди 15/2000, нержавіюча сталь, 533646
	шт.
	450
	11441 Разовий електроміографічний голчастий електрод / N010101 Електроміографічні електроди
	Окуломоторний електрод двополюсний — REF 533646. Це спеціалізований нейромоніторинговий електрод у вигляді голки довжиною 15 мм, призначений для інтраопераційного контролю функції окуломоторного нерва під час нейрохірургічних втручань.
Виріб виготовлений із біосумісної нержавіючої сталі, має двополюсну конструкцію для точного реєстрування електроміографічних сигналів та стимуляції. Довжина голки становить 15 мм, діаметр близько 0.4–0.5 мм, що забезпечує мінімальну травматизацію тканин при введенні. Електрод постачається стерильним, одноразовим, не містить латексу.
Використовується виключно за призначенням лікаря у складі систем інтраопераційного нейромоніторингу.

	10
	Окуломоторний електрод двополюсний, голка 20 мм, 532711
	шт.
	70
	11441 Разовий електроміографічний голчастий електрод / N010101 Електроміографічні електроди
	Окуломоторний електрод двополюсний — REF 532711. Це спеціалізований нейромоніторинговий електрод у вигляді голки довжиною 20 мм, призначений для інтраопераційного контролю функції окуломоторного нерва під час нейрохірургічних втручань.
Виріб виготовлений із біосумісної нержавіючої сталі, має двополюсну конструкцію для точного реєстрування електроміографічних сигналів та стимуляції. Довжина голки становить 20 мм, діаметр близько 0.4–0.5 мм, що забезпечує мінімальну травматизацію тканин при введенні. Електрод постачається стерильним, одноразовим, не містить латексу.
Використовується виключно за призначенням лікаря у складі систем інтраопераційного нейромоніторингу.

	11
	SDN електрод GN 20/1500, нержавіюча сталь, 533651
	шт.
	200
	11441 Разовий електроміографічний голчастий електрод / N010101 Електроміографічні електроди
	SDN електрод GN 20/1500 — REF 533651. Це двополюсний електрод у вигляді голки, виготовлений із нержавіючої сталі, призначений для інтраопераційного нейромоніторингу. Використовується для реєстрації електроміографічних сигналів та стимуляції нервових структур під час нейрохірургічних втручань.
Основні характеристики: довжина голки 20 мм, діаметр близько 0,4–0,5 мм, кабель довжиною 1500 мм для зручного підключення до системи моніторингу. Матеріал — високоякісна нержавіюча сталь, біосумісний, не містить латексу. Електрод постачається стерильним, одноразовим, у герметичній індивідуальній упаковці.
Призначений для використання виключно за призначенням лікаря у складі систем інтраопераційного нейромоніторингу.

	12
	inomed ларінгеальний електрод для трубки з 6-7 мм внутрішнім діаметром, 530655
	шт.
	40
	11441 Разовий електроміографічний голчастий електрод / N010101 Електроміографічні електроди
	inomed ларінгеальний електрод для інтубаційної трубки з внутрішнім діаметром 6-7 мм — REF 530655. Це стерильний одноразовий медичний виріб, призначений для інтраопераційного моніторингу функції гортанних нервів під час нейрохірургічних та отоларингологічних втручань. Електрод кріпиться безпосередньо на інтубаційну трубку відповідного діаметра, забезпечуючи надійний контакт зі слизовою оболонкою гортані для реєстрації електроміографічних сигналів.
Основні характеристики: сумісність із ендотрахеальними трубками діаметром 6-7 мм, виготовлений із біосумісних матеріалів, не містить латексу, має гнучку конструкцію для щільного прилягання та стабільної фіксації. Постачається у стерильній індивідуальній упаковці, призначений для одноразового використання. Використовується виключно за призначенням лікаря у складі систем інтраопераційного нейромоніторингу.

	13
	Електрод стимуляційний, одноразовий, біполярний, 522624
	шт.
	20
	61089 Зонд для локалізації нерва одноразового використання / N010202 Локалізатори точок стимуляції
	Електрод стимуляційний одноразовий біполярний — REF 522624. Це стерильний медичний виріб, призначений для інтраопераційного нейромоніторингу та електростимуляції нервових структур під час нейрохірургічних втручань.
Виріб має біполярну конструкцію, що забезпечує точну локалізовану стимуляцію та реєстрацію сигналів. Виконаний із біосумісних матеріалів, не містить латексу, постачається у герметичній індивідуальній упаковці. Призначений для одноразового використання, забезпечує надійний контакт із тканинами та сумісність із системами інтраопераційного нейромоніторингу.
Використовується виключно за призначенням лікаря.

	14
	Електрод для кори мозку 4 контактний - 1 стрічка з кабелем для кортикального запису і стимуляції, 611014
	шт.
	30
	32545 Кортичний електрод / N010202 Локалізатори точок стимуляції
	Електрод для кори мозку 4‑контактний — REF 611014. Це спеціалізований нейромоніторинговий електрод у вигляді стрічки з кабелем, призначений для кортикального запису та стимуляції під час нейрохірургічних втручань.
Виріб має чотири контакти, розташовані на гнучкій стрічці, що забезпечує щільне прилягання до поверхні кори мозку та стабільну реєстрацію електричної активності. Конструкція дозволяє також проводити локальну електростимуляцію для функціонального картування. Електрод виготовлений із біосумісних матеріалів, не містить латексу, постачається стерильним у герметичній індивідуальній упаковці, призначений для одноразового використання.
Застосовується виключно за призначенням лікаря у складі систем інтраопераційного нейромоніторингу.

	15
	inomed ларінгеальний електрод для трубки з 7-9 мм внутрішнім діаметром, 530656
	шт.
	40
	11441 Разовий електроміографічний голчастий електрод / N010101 Електроміографічні електроди
	inomed ларінгеальний електрод для інтубаційної трубки з внутрішнім діаметром 7–9 мм — REF 530656. Це стерильний одноразовий медичний виріб, призначений для інтраопераційного моніторингу функції гортанних нервів під час нейрохірургічних та отоларингологічних втручань. Електрод кріпиться безпосередньо на інтубаційну трубку відповідного діаметра, забезпечуючи надійний контакт зі слизовою оболонкою гортані для реєстрації електроміографічних сигналів.
Основні характеристики: сумісність із ендотрахеальними трубками діаметром 7–9 мм, виготовлений із біосумісних матеріалів, не містить латексу, має гнучку конструкцію для щільного прилягання та стабільної фіксації. Постачається у стерильній індивідуальній упаковці, призначений для одноразового використання. Використовується виключно за призначенням лікаря у складі систем інтраопераційного нейромоніторингу.

	16
	Очищувач електродів одн, стер 800-000
	шт.
	500
	37483 Подушечка для чищення для електрохірургічної насадки / Z12011380 Інструменти для очистки, дезінфекції і стерилізації апаратні аксесуари
	Очищувач електродів одноразовий стерильний — REF 800-000, BOWA. Це аксесуар для електрохірургії, призначений для швидкого очищення робочої поверхні монополярних електродів від коагуляту та залишків тканин під час операцій.
Основні характеристики: стерильний, одноразовий, виготовлений із біосумісних матеріалів, не містить латексу. Має компактні розміри (близько 43×43×6 мм), зручний для розміщення у стерильній зоні операційної. Забезпечує ефективне очищення без пошкодження електрода, сумісний із широким спектром монополярних інструментів BOWA.
Призначений для використання виключно під час електрохірургічних втручань, одноразовий, повторна стерилізація не допускається

	17
	Монополярна електрохірургічна ручка для різання та коагуляції з нероз'ємним кабелем; одноразова, стерильна.
	шт.
	55
	61869 Наконечник/електрод електрохірургічний для відкритих операцій монополярний одноразового використання / K0201010502 Електрохірургічні наконечники для відкритої хірургії, одноразові
	802-030 Монополярна електрохірургічна ручка для різання та коагуляції з нероз’ємним кабелем — одноразова, стерильна, сумісна із системами BOWA ARC400.
Це хірургічний інструмент, призначений для проведення електрохірургічних процедур у режимах різання та коагуляції. Ручка має інтегрований кабель, що забезпечує надійне підключення до генератора без додаткових з’єднань. Виріб постачається у стерильній індивідуальній упаковці, призначений для одноразового використання, виготовлений із біосумісних матеріалів, не містить латексу.
Застосовується виключно за призначенням лікаря для забезпечення точного та безпечного електрохірургічного ефекту.

	18
	Набір електродів спіралеподібних, голка 0,6 мм, кабель 1,5 , жовтий, червоний, синій, зелений, білий, стерильний, одноразовий, 6 електродів в наборі
	набір
	163
	11441 Разовий електроміографічний голчастий електрод / N010101 Електроміографічні електроди
	Набір електродів спіралеподібних — REF 530751. Це стерильний одноразовий медичний виріб, призначений для інтраопераційного нейромоніторингу. Електроди мають форму спіралі, що забезпечує надійний контакт із м’язовою тканиною та стабільну реєстрацію електроміографічних сигналів.
Основні характеристики: голка діаметром 0,6 мм, довжина кабелю 1,5 м, кольорове маркування (жовтий, червоний, синій, зелений, чорний, білий) для зручності підключення та ідентифікації. У наборі міститься 6 електродів, упаковка включає 10 таких наборів. Виріб виготовлений із біосумісних матеріалів, не містить латексу, постачається у герметичній індивідуальній упаковці.
Призначений для одноразового використання у складі систем інтраопераційного нейромоніторингу, застосовується виключно за призначенням лікаря.



Закупівля даного виду товару обґрунтована своїми якісними та технічними характеристиками, які найбільше відповідають вимогам та потребам замовника. Замовником зазначено конкретні торгові марки 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. Товар повинен бути новим, без зовнішніх пошкоджень, не брудний, не битий, упакований з маркуванням товару.
2. При поставці товару повинна додержуватись цілісність оригінальної упаковки з необхідними реквізитами виробника та уповноваженого представника.
3. Умовою постачання товару є безкоштовна доставка на територію Замовника з перевіркою комплектності, цілісності та відсутності пошкоджень в присутності представників Замовника.
2. Запропонований та поставлений товар має відповідні характеристики та необхідні медико-технічні властивості.
3. 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.
4. Гарантійний лист, в довільній формі, про гарантії наявності сертифікатів якості/відповідності та/або реєстраційних посвідчень на товар що пропонується згідно технічної специфікації.
[bookmark: _Hlk229727381]4.1 Довідка про джерело походження товару із зазначенням назви товаровиробника на товари що пропонується (подається у вигляді таблиці за наступним взірцем):
	[bookmark: _Hlk230347829]Назва товару
	Виробник, країна
	Підтверджуючі документи на товар, що пропонується (декларацію про відповідність та/або сертифікатом відповідності та/або реєстраційних посвідчень, тощо.)

	
	
	



5. 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  
6. 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.
7. 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.
8. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико-технічним вимогам, встановленим у даному додатку до Документації.
9. 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.
10. 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 сформована відповідно середньої ціни отриманих комерційних пропозицій після офіційного запиту:
· [bookmark: _Hlk236736962]З ПДВ - 18 788 603,40 (Вісімнадцять мільйонів сімсот вісімдесят вісім тисяч шістсот три гривнi 40 копійок) з ПДВ;
· БЕЗ ПДВ - 17 559 442,43 (Сімнадцять мільйонів п'ятсот п'ятдесят дев'ять тисяч чотириста сорок дві гривнi 43 копійки) без ПДВ.
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