ДОДАТОК 1

до тендерної документації
Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі

згідно коду за ДК 021:2015 – 33160000-9 Устаткування для операційних блоків (Ручний інструмент краніотом 200 P200-CRA та лезо краніотомне (код НК-024:2023 36423- Насадка для системи для краніотомії з живленням від мережі))
	№ п/п
	Назва товару
	Код назва коду НК 024:2023
	Код товару, визначений згідно з ЄЗС, що найбільше відповідає назві номенклатурної позиції предмета закупівлі
	Одиниці виміру
	Кіль-кість

	1
	Ручний інструмент краніотом 200 P200-CRA
	36423- Насадка для системи для краніотомії з живленням від мережі
	33162000-3 Апаратура та інструменти для операційних блоків
	шт.
	2

	2
	Лезо краніотомне
	36423- Насадка для системи для краніотомії з живленням від мережі
	33162000-3 Апаратура та інструменти для операційних блоків
	шт.
	10


Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі
	№

з/п
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так/ні)

з обов’язковим посиланням на сторінку з технічної документації виробника

	1. Ручний інструмент краніотом 200 P200-CRA

	1.1.
	Насадка повинна бути сумісна з хірургічною системою Primado2  та призначена для виконання краніотомії. 
	

	1.2.
	Повинна мати  ротаційну швидкість не менше 80000 хв  та відповідно сумісні бури для краніотомії діаметром не більше 3,17 мм.
	

	1.3.
	Повинна мати три варіанти товщини захисту твердої мозкової оболонки різної товщини черепної кістки  11,3 мм; 15,3 мм і 25,3 мм з можливістю ротації та без.
	

	2. Лезо краніотомне

	2.1.
	Сумісність з краніотомічною насадкою P200-CRA
	

	2.2.
	Діаметр 3,17 мм
	

	2.3.
	Лезо повинно мати стерильне упакування
	


У разі, якщо медико-технічні вимоги містять посилання на конкретну марку, фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз «або еквівалент».
Додаткові 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 оригінал, або завірену копію декларації про відповідність або сертифікату відповідності (або витягів з них), або копії інших документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.

2. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико – технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку.

Відповідність медико-технічних характеристик запропонованого Учасником товару медико- технічним вимогам повинна бути обов’язково підтверджена технічним документом виробника: сертифікатом, щодо відповідності діючому технічному регламенту на медичні вироби, та/або експлуатаційною документацією: настановою з експлуатації, та/або  інструкцією, , та/або технічним описом, та/або іншими  документами, викладеними  українською мовою) в якому міститься ця інформація, з наданням скан-копій  з оригіналів документів або завірених учасником копій.

3. Товар, запропонований Учасником, повинен бути новим і таким, що не був у використанні.

На підтвердження Учасник повинен надати гарантійний лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Товар є новим і таким, що не був у використанні.
