[bookmark: _Hlk223024850]Обгрунтування технічних, якісних і кількісних характеристик:
[bookmark: _Hlk232167286]на закупівлю по предмету закупівлі закупівлі Медичні матеріали для емболізації судин головного мозку згідно коду ДК 021:2015: 33140000-3 Медичні матеріали

ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:

Медико - технічні, якісні та кількісні вимоги до предмету закупівлі
	[bookmark: RANGE!B3:D3]№
з/п
	Найменування товару
	Од.
вим.
	К-сть
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023/НК 031:2024
	Характеристики товару

	1
	Мікропровідник для надзвичайно гнучких та потококерованих мікрокатетерів
	шт.
	15
	
58115 — Периферійний судинний провідник, ручний / C04020201 — Терапевтичні направляючі для периферичних судин, гідрофільні
	Довжина провідника повинна бути не менше 200 см; Діаметр провідника має бути 0.008 дюйма; Провідник повинен мати гідрофільне покриття; Структура дистального кінчика провідника повинна забезпечувати багаторазове його переформування. Дистальний кінчик повинен бути оснащеним ренгенконтрастною спіраллю, довжиною не менше 10 см; Структура дистального сегмента провідника має забезпечувати його атравматичніть

	2
	Доставляючий мікрокатетер для емболізації артеріовенозних мальформацій головного мозку з відривним кінчиком
	шт.
	15
	10691 периферійний/ коронарний судинний мікрокатетер / C0104020202 — Катетери і мікрокатетери для периферичної емболізації
	Для доступу до судин нейроваскулярної системи для контрольованої селективної інфузії емболізуючих речовин; Однопросвітний мікрокатетер з напівжорстким проксимальним стрижнем та гнучким дистальним стрижнем для полегшеного проходження анатомічних структур. Наявність адаптера Люера на проксимальному кінці; Прямий від’єднувальний  кінчик з щонайменше трьома варіантами довжин від 15 мм до 50 мм включно;Зовнішні діаметр мікрокатетеру не має перевищувати 1,5F в дистальній його частині та 3,0F  - в проксимальній; Не більше 0,013 дюймів; Має бути сумісний з мікропровідником з діаметром не більше 0,010 дюймів включно; Не менше 165 см; Не менше 2х рентгеноконтрастних маркерів; Мікрокатетер має бути сумісним з ДМСО- вмісними речовинами

	3
	Клеюча композиція для артеріовенозних мальформацій
	шт.
	[bookmark: _GoBack]30
	60939 Матеріал для емболізації судин головного мозку / C010402020302 Рідини для емболізації
	Емболізація уражень нейроваскулярної системи, включаючи артеріовенозні мальформації ; Рідка емболізуюча речовина у флаконі. ; Доставляється до місця емболізації за допомогою ДМСО-сумісного мікрокатетера; Після контакту з кров’ю має формувати губчастий зв’язний ембол;-Затвердіння емболу має відбуватись від зовнішньої поверхні всередину; Композиція має бути рентгеноконтрастною



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:
· [bookmark: _Hlk236736962]З ПДВ - 2 572 000,35 (Два мільйона п'ятсот сімдесят дві тисячі гривень 35 копійок) з ПДВ;
· БЕЗ ПДВ -  2 403 738,66 (Два мільйона чотириста три тисячі сімсот тридцять вісім гривень 66 копійок) без ПДВ.

