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Додаток № 2
до тендерної документації

Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі, медико- технічні вимоги до предмета закупівлі

Устаткування для операційних блоків
(ДК 021:2015 –33160000-9 - Устаткування для операційних блоків)
	№
	НК 024-2019
	Найменування предмету закупівлі
	Одиниця

виміру
	Кількість

	1
	32684 Ендоскопічний електрохірургічний наконечник / електрод, біполярний, багаторазовий
	Щипці біполярні по типу Maryland або аналог, робоча вставка
	шт
	2

	2
	32684 Ендоскопічний електрохірургічний наконечник / електрод, біполярний, багаторазовий
	Оболонка або стрижень до робочої вставки, біполярна
	шт
	2

	3
	44677 Універсальний ручний інструмент для електрохірургічної діатермічної системи, багаторазовий
	Ручка для керування, біполярна
	шт
	1

	4
	35042 Електрохірургічний діатермічний кабель, багаторазовий
	Кабель ВЧ, біполярний
	шт
	1


Основні вимоги:

1. Товар, запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати у складі пропозиції витяг с завіреної копії декларації або копію документів, що підтверджують можливість  введення в обіг або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту, або витяг з сертифікату відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту або оригінал гарантійного листа довільної форми про проходження виробником або уповноваженою особою виробника в Україні процедури оцінки відповідності медичного виробу вимогам технічного регламенту.

2. З метою попередження поставки фальсифікатів Учасник повинен надати Скан-копію оригіналу документу, який підтверджує відносини з компанією-виробником запропонованого Товару (або його офіційним представництвом, дилером, або дистриб’ютором на території України) на постачання продукції, яка є предметом закупівлі (дилерська угода та/або дистриб’юторський договір та/або сертифікат партнера, гарантійний лист, тощо) (для учасників, які не є виробниками запропонованого товару). Документ повинен мати посилання на закупівлю, та перелік запропонованої продукції.

3. Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим, таким, що не був у використанні. На підтвердження Учасник повинен надати у складі пропозиції гарантійний лист у довільній формі. 

4. Учасник повинен  надати підтвердження відповідності технічних параметрів предмету закупівлі, яке ним пропонується, медико-технічним вимогам документації торгів, у вигляді таблиці з обов’язковим посиланням на відповідну сторінку офіційної друкованої інформації від виробника (інструкція користувача, експлуатаційно-технічна документація, каталог- українською мовою).
Таблиця технічних параметрів

	№
	Характеристики
	Відповідність (Так/Ні), артикул, назва, посилання на технічні документацію виробника та декларацію відповідності

	1
	Щипці біполярні по типу Maryland, робоча вставка
	

	1.1
	Ширина вставної частини не більше 5,1 мм
	

	1.2
	Робоча довжина не менше 345 мм
	

	2.
	Оболонка або стрижень до робочої вставки, біполярн
	

	3.
	Ручка для керування, біполярна
	

	4.
	Кабель ВЧ, біполярний
	

	4.1
	Діаметр штиря не більше 4 мм
	

	4.2
	Відстань між штирями не більше 28,6 мм
	

	4.3
	Кабель ВЧ, біполярний повинен бути сумісним з обладнанням, яке є в наявності у закладі, а саме електрохірургічним блоком UES-40, без додаткових адаптерів
	


Замовник самостійно визначає необхідні технічні характеристики предмета закупівлі з огляду на специфіку предмета закупівлі, керуючись принципами здійснення закупівель та з дотриманням законодавства.

 «У місцях, де технічна специфікація містить посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт чи послугу певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва, вважати вираз  «або еквівалент».
Невідповідність запропонованого Учасником товару встановленим медико - технічним вимогам розцінюється як невідповідність пропозиції умовам тендерної документації.

Подання пропозицій за окремими частинами предмету закупівлі не передбачено.
