ДОДАТОК 2
до тендерної документації
Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі — технічні вимоги до предмета закупівлі
ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ
Медико-технічні вимоги до предмета закупівлі:
Предмет закупівлі: 
Набір перев’язувальний середній до апарату для лікування ран негативним тиском (код ДК 021:2015 Єдиного закупівельного словника 33140000-3 – Медичні матеріали (код 47956 за НК 024:2019 – набір перев’язувальний для системи лікування ран негативним тиском))  
Фактом подання тендерної пропозиції учасник підтверджує відповідність своєї пропозиції технічним, якісним, кількісним, функціональним характеристикам до предмета закупівлі, у тому числі технічній специфікації та іншим вимогам до предмета закупівлі, що містяться в  тендерній документації та цьому додатку.

Технічні специфікації не повинні містити посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва. У разі якщо таке посилання є необхідним, воно повинно бути обґрунтованим та містити вираз «або еквівалент».

В місцях, де технічна специфікація містить посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва, вважати вираз  «або еквівалент».

Технічна специфікація повинна містити опис усіх необхідних характеристик товарів, що закуповуються, у тому числі їх технічні, функціональні та якісні характеристики.

У разі якщо вичерпний опис характеристик скласти неможливо, технічні специфікації можуть містити посилання на стандартні характеристики, технічні регламенти та умови, вимоги, умовні позначення та термінологію, пов’язані з товарами, що закуповуються, передбачені існуючими міжнародними, європейськими стандартами, іншими спільними технічними європейськими нормами, іншими технічними еталонними системами, визнаними європейськими органами зі стандартизації або національними стандартами, нормами та правилами. До кожного посилання повинен додаватися вираз «або еквівалент».

Запропоновані учасником товари повинні відповідати наступним медико-технічним та якісним вимогам:

1. Товар, запропонований учасником, повинен бути введений в обіг або експлуатацію (застосування) за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту у передбаченому законодавством порядку.

На підтвердження учасник повинен надати:

а) копію декларації відповідності або копії документів, що підтверджують можливість  введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) товару за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або

б) сертифікат відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або 

в) оригінал гарантійного листа, складений Учасником у довільній формі, про надання вище перелічених документів при поставці Товару.
2. Надати оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника - якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дилера, дистриб'ютора, уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки запропонованого товару, який є предметом закупівлі цих торгів у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені цією тендерною документацією та тендерною пропозицією Учасника торгів, із зазначенням: повної назви учасника, номера оголошення, назви предмету закупівлі.
3. Надати копії або скан з оригіналу інструкцій та/або настанов, рекламних проспектів, технічних описів тощо, що підтверджують відповідність наданих пропозицій за медико-технічними характеристиками, з обов‘язковим посиланням на конкретну сторінку документу.

4. Перелік товарів до закупівлі:
	№ п/п
	Найменування (або еквівалент) 
	Од.вим.
	Кількість

	2
	Набір перев’язувальний середній до апарату для лікування ран негативним тиском (код 47956 за НК 024:2019 – набір перев’язувальний для системи лікування ран негативним тиском)
	комплект
	500


Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі

	№ п/п
	Найменування
	Відповідність (так/ні) з обов‘язковим посиланням на конкретну сторінку технічного документу*

	1
	Вимоги  до середнього перев’язувального набору до апарату для лікування ран негативним тиском 
	

	1.1
	-  Набір повинен бути сумісним з апаратом для лікування ран негативним тиском XLR8+ (виробник Genadyne, США)
	

	1.2
	-  Тримач для перев'язного матеріалу, середній, тільки для медичного застосування, в складі повинен мати: поліуретанову губку 1шт, плівку 2шт, силіконовий порт 1шт
	

	1.3
	- набір повинен бути стерильним
	

	1.4
	- пов’язка губчата наступних розмірів: не менш 12 x 17 x 3 см
	

	1.5
	- плівка наступних розмірів: не менш 25 x 30 см
	

	1.6
	- силіконовий порт повинен мати конектор для з’єднання з ємкістю для ексудату 
	


5. Поставка товару здійснюється на умовах DDP – склад Замовника (відповідно до вимог Міжнародних правил «Інкотермс-2010») за адресою: м.Вінниця, Хмельницьке шосе,96.
