ДОДАТОК № 2

ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ 

Загальні вимоги:

         1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам, встановленим в Технічній специфікації (опис предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації.

Відповідність технічним характеристикам запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (опис предмета закупівлі), викладеним у даному додатку до Документації, повинна бути обов'язково підтверджена посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, або інших документів українською мовою) в якому міститься ця інформація разом з додаванням завірених його копій. Підтвердження відповідності технічним характеристикам запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (опис предмета закупівлі), викладеним у даному додатку до Документації, надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної нижче.

          2. Надати у складі пропозиції оригінал або копію 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 товару, який є предметом закупівлі та пропонується Учасником у необхідній кількості, якості та строки.  Гарантійний лист повинен включати назву предмета закупівлі, найменування замовника та номер оголошення про проведення процедури закупівлі.
          3. Підтвердження про те, що доставка товару буде проведене за рахунок Учасника (надати у складі пропозиції гарантійний лист від учасника).

          4. Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення та/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.



На підтвердження Учасник у складі пропозиції повинен надати завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту. 

Або у разі відсутності вищезазначених документів, учасник у складі пропозиції надає роз’яснення та гарантійний лист щодо зобов’язань надати відповідні документи (сертифікат та/або декларацію) при поставці товару, по завершенню випробувань, згідно вимог технічного регламенту.
Кількісні характеристики предмета закупівлі

	№ з/п
	Код відповідно до НК 024:2023
	Найменування
	Один. виміру
	К-ть

	1
	13735 — Паковання для стерилізування одноразового використання
	Рулон для стерилізації  TYVEK 5 cм * 70 м.
	уп
	10

	2
	13735 — Паковання для стерилізування одноразового використання
	Рулон для стерилізації  TYVEK 7,5 см. * 70 м. 
	уп.
	10

	3
	13735 — Паковання для стерилізування одноразового використання
	Рулон для стерилізації  TYVEK 10см. * 70м.
	уп.
	6

	4
	13735 — Паковання для стерилізування одноразового використання
	Рулон для стерилізації  TYVEK 15см * 70м.
	уп.
	3

	5
	13735 — Паковання для стерилізування одноразового використання
	Рулон для стерилізації  TYVEK 20см * 70м.
	уп.
	2

	6
	13735 — Паковання для стерилізування одноразового використання
	Рулон для стерилізації  TYVEK 25см * 70м.
	уп.
	1

	7
	13735 — Паковання для стерилізування одноразового використання
	Рулон для стерилізації  TYVEK 30см * 70м.
	уп.
	1

	8
	13735 — Паковання для стерилізування одноразового використання
	Рулон для стерилізації  TYVEK 35см * 70м.
	уп.
	1

	9
	13735 — Паковання для стерилізування одноразового використання
	Рулон для стерилізації TYVEK 40см * 70м.
	уп.
	1

	10
	44835 – Розчин для стерилізації медичних інструментів на основі перекису водню
	Картридж для стерилізації ST 240
	шт.
	12

	11
	35362 — Індикатор хімічний / фізичний для контролю стерилізації
	Індикатор стерилізації PLASMA 
	уп
	2


Медико-технічні характеристики

	№ з/п
	Назва
	Вимоги до предмету закупівлі
	Відповідність

(так/ні),

з посиланням на сторінку

технічного документа

	1
	Рулон для стерилізації  TYVEK 5 cм * 70 м.
	Пласкі рулони TYVEK 5см*70м

Стерилізаційні комбіновані упаковки для стерилізації  плазмовим методом (прозора синтетична плівка плюс –Tyvek®)

TYVEK – це абсолютно унікальний матеріал у своєму класі пакувальних матеріалів. Така упаковка забезпечує стерильне зберігання понад 12 місяців. Він відомий своєю зносостійкістю, довговічністю та міцністю на розрив.

Використовують для стерилізації плазмою у лікувальних закладах. Запобігає контакту стерилізованих матеріалів з забрудненими поверхнями для довготривалого зберігання стерилізованих матеріалів.
	

	2
	Рулон для стерилізації  TYVEK 7,5 см. * 70 м. 
	Пласкі рулони TYVEK 7,5см*70м

Стерилізаційні комбіновані упаковки для стерилізації  плазмовим методом (прозора синтетична плівка плюс –Tyvek®)

TYVEK – це абсолютно унікальний матеріал у своєму класі пакувальних матеріалів. Така упаковка забезпечує стерильне зберігання понад 12 місяців. Він відомий своєю зносостійкістю, довговічністю та міцністю на розрив.

Використовують для стерилізації плазмою у лікувальних закладах. Запобігає контакту стерилізованих матеріалів з забрудненими поверхнями для довготривалого зберігання стерилізованих матеріалів.
	

	3
	Рулон для стерилізації  TYVEK 10см. * 70м.
	Пласкі рулони TYVEK 10см*70м

Стерилізаційні комбіновані упаковки для стерилізації  плазмовим методом (прозора синтетична плівка плюс –Tyvek®) TYVEK – це абсолютно унікальний матеріал у своєму класі пакувальних матеріалів. Така упаковка забезпечує стерильне зберігання понад 12 місяців. Він відомий своєю зносостійкістю, довговічністю та міцністю на розрив.

Використовують для стерилізації плазмою у лікувальних закладах. Запобігає контакту стерилізованих матеріалів з забрудненими поверхнями для довготривалого зберігання стерилізованих матеріалів.
	

	4
	Рулон для стерилізації  TYVEK 15см * 70м.
	Пласкі рулони TYVEK 15см*70м

Стерилізаційні комбіновані упаковки для стерилізації  плазмовим методом (прозора синтетична плівка плюс –Tyvek®)

TYVEK – це абсолютно унікальний матеріал у своєму класі пакувальних матеріалів. Така упаковка забезпечує стерильне зберігання понад 12 місяців. Він відомий своєю зносостійкістю, довговічністю та міцністю на розрив.

Використовують для стерилізації плазмою у лікувальних закладах. Запобігає контакту стерилізованих матеріалів з забрудненими поверхнями для довготривалого зберігання стерилізованих матеріалів.
	

	5
	Рулон для стерилізації  TYVEK 20см * 70м.
	Пласкі рулони TYVEK 20см*70м

Стерилізаційні комбіновані упаковки для стерилізації  плазмовим методом (прозора синтетична плівка плюс –Tyvek®)

TYVEK – це абсолютно унікальний матеріал у своєму класі пакувальних матеріалів. Така упаковка забезпечує стерильне зберігання понад 12 місяців. Він відомий своєю зносостійкістю, довговічністю та міцністю на розрив.

Використовують для стерилізації плазмою у лікувальних закладах. Запобігає контакту стерилізованих матеріалів з забрудненими поверхнями для довготривалого зберігання стерилізованих матеріалів.
	

	6
	Рулон для стерилізації  TYVEK 25см * 70м.
	Пласкі рулони TYVEK 25см*70м

Стерилізаційні комбіновані упаковки для стерилізації  плазмовим методом (прозора синтетична плівка плюс –Tyvek®)

TYVEK – це абсолютно унікальний матеріал у своєму класі пакувальних матеріалів. Така упаковка забезпечує стерильне зберігання понад 12 місяців. Він відомий своєю зносостійкістю, довговічністю та міцністю на розрив.

Використовують для стерилізації плазмою у лікувальних закладах. Запобігає контакту стерилізованих матеріалів з забрудненими поверхнями для довготривалого зберігання стерилізованих матеріалів.


	

	7
	Рулон для стерилізації  TYVEK 30см * 70м.
	Пласкі рулони TYVEK 30см*70м

Стерилізаційні комбіновані упаковки для стерилізації  плазмовим методом (прозора синтетична плівка плюс –Tyvek®)

TYVEK – це абсолютно унікальний матеріал у своєму класі пакувальних матеріалів. Така упаковка забезпечує стерильне зберігання понад 12 місяців. Він відомий своєю зносостійкістю, довговічністю та міцністю на розрив.

Використовують для стерилізації плазмою у лікувальних закладах. Запобігає контакту стерилізованих матеріалів з забрудненими поверхнями для довготривалого зберігання стерилізованих матеріалів.
	

	8
	Рулон для стерилізації TYVEK 35см * 70м.
	Пласкі рулони TYVEK 35см*70м

Стерилізаційні комбіновані упаковки для стерилізації  плазмовим методом (прозора синтетична плівка плюс –Tyvek®)

TYVEK – це абсолютно унікальний матеріал у своєму класі пакувальних матеріалів. Така упаковка забезпечує стерильне зберігання понад 12 місяців. Він відомий своєю зносостійкістю, довговічністю та міцністю на розрив.

Використовують для стерилізації плазмою у лікувальних закладах. Запобігає контакту стерилізованих матеріалів з забрудненими поверхнями для довготривалого зберігання стерилізованих матеріалів.
	

	9
	Рулон для стерилізації TYVEK 40см * 70м.
	Пласкі рулони TYVEK 40см*70м

Стерилізаційні комбіновані упаковки для стерилізації  плазмовим методом (прозора синтетична плівка плюс –Tyvek®)

TYVEK – це абсолютно унікальний матеріал у своєму класі пакувальних матеріалів. Така упаковка забезпечує стерильне зберігання понад 12 місяців. Він відомий своєю зносостійкістю, довговічністю та міцністю на розрив.

Використовують для стерилізації плазмою у лікувальних закладах. Запобігає контакту стерилізованих матеріалів з забрудненими поверхнями для довготривалого зберігання стерилізованих матеріалів.
	

	10
	Картридж для стерилізації ST 240  
	Картридж зі стерилізуючим агентом Н2О2 призначений для низькотемпературної стерилізації медичних виробів в плазмовому стерилізаторі/ Картридж повинен вміщувати стерилізуючий агент Н2О2 на 24 цикли низькотемпературної стерилізації/ Концентрація Н2О2 повинна бути 59%/ Картридж зі стерилізуючим агентом Н2О2 не менше 12 місяців/
	

	11
	Індикатор стерилізації PLASMA 
	Індикатори стерилізації стерилізуючим агентом Н2О2 призначений для низькотемпературної стерилізації медичних виробів в плазмовому стерилізаторі. Упаковка 250 штук .
	


*всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент», в разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико - технічних вимогах, учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, вказаного в МТВ з відомостями щодо відповідності вимогам.
