[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

	[bookmark: RANGE!B3:D3][bookmark: _Hlk229662913]№
з/п
	Найменування товару
	Од.
вим.
	К-сть
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023/НК 031:2024
	Характеристики товару

	1
	Medtronic CSF-Flow Control Shunt Kit, Contoured Small (високий тиск)
	шт
	5
	45694 Вентрикулоперитонеальн ий шунт/ N010301 Вентрикулоперитонеальні шунти
	Пристрій стерильний та одноразовий у використанні. Він  сумісний із системами Medtronic, що застосовуються для нейрохірургічних втручань. Конструкція  забезпечує контроль відтоку спинномозкової рідини при високому тиску. Розміри  відповідають варіанту Contoured Small, що дозволяє використання у пацієнтів з обмеженим простором імплантації. Medtronic CSF-Flow Control Shunt Kit, Contoured Small (високий тиск) має компактні розміри: висота 1,20 см, ширина 2,50 см, глибина 0,55 см. Це стерильний одноразовий пристрій, призначений для контролю відтоку спинномозкової рідини при високому тиску.

	2
	Medtronic CSF-Ventricular Reservoir REF 44111
	шт
	20
	61375 Порт/резервуар краніальний /N99 Пристрої для нервової системи та спинного мозку -  інше.
	Medtronic CSF-Ventricular Reservoir REF 44111 — імплантований стерильний резервуар для відбору та введення ліквору, призначений для одноразового використання. Встановлюється субкутанно через трепанаційний отвір, сумісний з вентрикулярними катетерами у складі шунтуючих систем. Виріб виготовлений із біосумісного полімеру та силікону, має куполоподібну форму для пункції голкою, Не містить латексу, неметалевий дизайн забезпечує сумісність з МРТ. Орієнтовні розміри: діаметр 15 мм, висота 7 мм. Посадочний діаметр  12 мм. Постачається стерильним, готовим до імплантації, використовується виключно за призначенням лікаря.
В комплект повинен входити вентрикулярний катетр , імпригований барієм, не більше 23 см. Стилет із нежавіючої сталі. Резервуар вентрикулярний на фрезерний отвір.

	3
	Medtronic CSF-Ventricular Reservoir 44113
	шт
	30
	61375 Порт/резервуар краніальний /N99 Пристрої для нервової системи та спинного мозку -  інше.
	Medtronic CSF-Ventricular Reservoir REF 44113 — імплантований стерильний резервуар для відбору та введення ліквору, призначений для одноразового використання. Встановлюється субкутанно через трепанаційний отвір, сумісний з вентрикулярними катетерами у складі шунтуючих систем. Виріб виготовлений із біосумісного полімеру та силікону, має куполоподібну форму для пункції голкою. Орієнтовні розміри: діаметр 15 мм, висота 7 мм. Посадочний діаметр  12 мм.  Має можливість конвертації, що дозволяє надалі під'єднати відвідний катетер/клапан шунтуючої системи без вилучення резервуара. Не містить латексу, неметалевий дизайн забезпечує сумісність з МРТ. Постачається стерильним, готовим до імплантації, використовується виключно за призначенням лікаря.

	4
	Medtronic CSF-Ventricular Reservoir REF 44211
	шт
	35
	61375 Порт/резервуар краніальний /N99 Пристрої для нервової системи та спинного мозку -  інше
	Medtronic CSF-Ventricular Reservoir REF 44211 — імплантований стерильний резервуар для відбору та введення ліквору, призначений для одноразового використання. Встановлюється субкутанно через трепанаційний отвір, сумісний з вентрикулярними катетерами у складі шунтуючих систем. Виріб виготовлений із біосумісного полімеру та силікону, має куполоподібну форму для пункції голкою.  Орієнтовні розміри: діаметр 11 мм, висота 4 мм. Посадочний діаметр  6 мм. До набору входить вентрикулярний катетр, прямий конектор, заглушка.

	5
	Medtronic Strata II Valve, Small
	шт
	20
	44063 Одноразовий набір для нейрохірургічних процедур, що не містить лікарських засобів /N99 Пристрої для нервової системи та спинного мозку -  інше
	Medtronic Strata II Valve, Small — імплантований стерильний клапан для регулювання відтоку ліквору у складі вентрикулярних шунтуючих систем, призначений для одноразового використання. Забезпечує контрольований відтік цереброспінальної рідини з можливістю неінвазивного регулювання тиску за допомогою зовнішнього програматора. Встановлюється субкутанно, сумісний з вентрикулярними та перитонеальними катетерами. Виріб виготовлений із біосумісного полімеру та силікону, має компактний профіль для імплантації у пацієнтів з обмеженим простором.  Розміри: діаметр корпусу 3.5 см, товщина 1,3 см, маса незначна для комфортного носіння. Не містить латексу, неметалевий дизайн забезпечує сумісність з МРТ. Постачається стерильним, готовим до імплантації, використовується виключно за призначенням лікаря.

	6
	MedtronicDeltaShuntKit, Small (середній тиск)
	шт.
	40
	45694 Вентрикулоперитонеальн ий шунт/ N010301 Вентрикулоперитонеальні шунти
	Medtronic Delta Shunt Kit, Small (середній тиск) — імплантований стерильний комплект для вентрикулярного шунтування, призначений для одноразового використання. Забезпечує контрольований відтік цереброспінальної рідини при середньому рівні тиску, використовується для лікування гідроцефалії. Комплект включає клапан Delta, вентрикулярний катетер та перитонеальний катетер, що забезпечують повну систему для імплантації. Виріб виготовлений із біосумісного полімеру та силікону, має компактний профіль для імплантації у пацієнтів з обмеженим простором.
Розміри катетерів: вентрикулярний катетер — довжина  23 см, зовнішній діаметр 2,5 мм, внутрішній діаметр 1,3 мм; перитонеальний катетер — довжина  90 см, зовнішній діаметр 2,5 мм, внутрішній діаметр 1.3 мм.
Не містить латексу, неметалевий дизайн забезпечує сумісність з МРТ. Постачається стерильним, готовим до імплантації, використовується виключно за призначенням лікаря.

	7
	Сумки для дренажу Беккер з лінією підключення пацієнта Medtronic
	шт.
	60
	59961 Набір для збирання рідини до системи регуляції тиску спинномозкової рідини /N020302 Зовнішні дренажі і набори для спиномозкової рідини

	Сумки для дренажу Becker з пацієнтською лінією — Medtronic, REF 25068. Це стерильні одноразові колекційні сумки, призначені для збору ліквору у складі Becker External Drainage and Monitoring System. Використовуються для зовнішнього вентрикулярного дренування та моніторингу внутрішньочерепного тиску. Об’єм становить700 мл,. Матеріал виготовлення — біосумісний полімер, що не містить латексу. Конструкція передбачає інтегровану пацієнтську лінію для підключення до системи Becker EDMS. Виріб постачається у герметичній індивідуальній упаковці, призначений для одноразового використання. Сумісний виключно з Becker External Drainage and Monitoring System, має каскадний дизайн для точного вимірювання об’єму та оснащений гідрофобним фільтром. Використовується виключно за призначенням лікаря.

	8
	Комплект голки для біопсії, 9733068, пасивний. Медтронік Навігейшн Інк – REF 9733068
	шт.
	30
	38563 Набір для проведення біопсії мозку/A010206 Голки і набори для проведення біопсії головного мозку

	Стерильний, одноразовий  комплект голки для біопсії, призначений для  використання у складі системи нейронавігації Medtronic.       Комплект використовується для забору зразків тканини під час нейрохірургічних втручань із точним позиціонуванням, виготовлений із біосумісної нержавіючої сталі та полімерних компонентів, має пасивну конструкцію, що дозволяє застосовувати його з навігаційними системами для точного визначення положення. Довжина голки близько 180 мм, діаметр 2.1 мм, робоча частина з фаскою для ефективного забору біопсійного матеріалу. Постачається у стерильній індивідуальній упаковці, готовий до використання, не містить латексу.

	9
	Навігаційний зонд-покажчик. Медтронік Навігейшн Інк – REF 9735319 
	шт.
	32
	45170 Зонд стереотаксичної хірургічної системи одноразового використання / N01800199 Хірургічні інструменти для головної і периферичної нервової системи, одноразові – інші
	Одноразовий стерильний пристрій, сумісний з комп’ютерними операційними системами Medtronic, які використовуються електромагнітною навігацією для дослідження черепу. Контактує з рідинами центральної нервової системи.

	10
	Пасивні сфери NDI. Норзерн Дігітал Інк. - REF 8801074
	пак.
	42
	47019 Зовнішній маркер для локалізації ділянки патології багаторазового застосування / N018099 Пристрої для головної і периферичної нервової системи – Аксесуари - інше
	Пасивні сфери NDI для нейронавігаційної системи Medtronic: Сфера використовувється для автоматичної реєстраціі та локалізаціі під час компьютерної терапії. Сфери є стерильними. Пасивні сфери сумісні з навігаційною системою Medtronic StealthStation

	11
	Покажчик Трейсер. Медтронік Навігейшн Інк – REF 9735317
	шт.
	36
	45170 Зонд стереотаксичної хірургічної системи одноразового використання / N018099 Пристрої для головної і периферичної нервової системи – Аксесуари - інше
	Одноразовий стерильний пристрій, сумісний з комп’ютерними операційними системами Medtronic, які використовуються електромагнітною навігацією для дослідження черепу. Контактує з рідинами центральної нервової системи.

	12
	Стилет (23cm) Медтронік Навігейшн Інк – REF 9735428
	шт.
	45
	45170 Зонд стереотаксичної хірургічної системи одноразового використання / N018099 Пристрої для головної і периферичної нервової системи – Аксесуари - інше
	Одноразовий стерильний пристрій, по типу стилету, довжиною 230 мм, сумісний з комп’ютерними операційними системами Medtronic, які використовуються електромагнітною навігацією для дослідження черепу. Контактує з рідинами центральної нервової системи.

	13
	Трекер пацієнта не інвазивний. Медтронік Навігейшн Інк – REF 9734887
	шт.
	20
	56641 Система для стереотаксичної нейронавігації/планування / N018099 Пристрої для головної і периферичної нервової системи – Аксесуари - інше
	Стерильний одноразовий виріб, призначений для використання із системами нейронавігації, з метою забезпечення точного відстеження  положення пацієнта під час проведення хірургічних втручань без необхідності інвазивного кріплення. Виготовлений із біосумісних полімерних матеріалів, має легку конструкцію та спеціальні кріплення для фіксації на поверхні голови пацієнта. Орієнтовні розміри виробу: довжина близько 8–10 см, ширина 3–4 см, товщина 1.5 см, маса мінімальна для комфортного використання. Не містить латексу, неметалевий дизайн забезпечує сумісність з МРТ. Постачається у стерильній упаковці, готовий до використання, призначений виключно для одноразового застосування.

	14
	[bookmark: _GoBack]Захисна плівка для системи візуалізації О-Арм
	шт.
	20
	43071 - Захисний чохол рентгенівської системи для операційної / Т030102 – Захисні чохли, інструменти і обладнання
	Покриття стерильне для O APM 9732722 : Захисна плівка виготовлена із синтетичних матеріалів і призначена для захисту системи візуалізаціі 0-Арм від забруднення під час проведення хірургічних процедур. Вміст упаковки поставляється стерильним. Захисні плівки призначаються для одноразового використання. Сумісні з системи візуалізаціі ОАрм Medtronic



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 - 15 563 902,90 (П'ятнадцять мільйонів п'ятсот шістдесят три тисячі дев'ятсот дві гривнi 90 копійок) з ПДВ;
· БЕЗ ПДВ - 14 545 703,64 (Чотирнадцять мільйонів п'ятсот сорок п'ять тисяч сімсот три гривнi 64 копійок) без ПДВ.
