ДОДАТОК 1
до тендерної документації

Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі

згідно коду за ДК 021:2015 – 33140000-3 Медичні матеріали (Медичні матеріали для відділення кардіохірургії та трансплантації органів і тканин: код НК 024:2019 –47017 - Шприц загального призначення разового застосування, 31400 - Контейнер для збору проб сечі стерильний IVD, 62934 - Набір хірургічних перев'язувальних матеріалів/простирадл, 35091 – Халат операційний, одноразовоо застосуваня, 47783 -Простирадло хірургічне загального призначення, одноразового використання, стерильне, 1130 - Дренажна трубка для закритої рани, 32031 – Набір для постійної уретральної катетеризації, 58986 - Лейкопластир хірургічний універсальний, нестерильний, 61223 - Бинт еластичний, нелатексний, нестерильний, багаторазового використання, 58964 -Бандаж утримуючий неадгезивний, 38027 -Сечоприймач, що носиться, з фіксацією на лобковій кістці, 40548 Хірургічна рукавичка, латексна, 36257 - Катетер венозний центральний, що вводиться периферично, 34655 -Марля, неткана, 48126 - Бинт марлевий, стерильний,  37445- Лезо скальпеля, одноразового використання, 32331 Катетер уретральний постійний для дренажу/ промивання, 60709 -Пелюшка вбирає, 36554- Модуль системи моніторингу стану пацієнта, для пульсоксиметра, 12170 - Набір для подовження магістралі для внутрішньовенних вливань, 35375 – Кран, 15270 - Пристрій для дренування, 62582 - Нейлоновий шов, многофіламентний, нестерильний, 10729 -Центральний венозний катетер, 13909 - Хірургічна поліпропіленова нитка, 16584 - Хірургічна нитка з полідіоксанона, 17471 - Хірургічна нитка з поліглактіну)
	№ з/п
	Назва товару
	Код назва коду НК 024:2019
	Одиниці виміру
	Кіль-кість
	Характеристика предмету закупівлі

	1
	Шприц 50,0
	47017 - Шприц загального призначення разового застосування

	шт
	300
	Шприц одноразовий 3-компонентний 50,0 мл з голкою 1,2х40мм, трикомпонентний

Об'єм 50,0 мл

Виріб нетоксичний - містить не більше 5мг/л свинцю, олова, заліза, а кадмію не більше 0,1мг/л.

Тип з'єднання Луер лок

Стерильний, нетоксичний та апірогенний

Для одноразового використання

Індивідуальне пакування

Відповідає вимогам ISO 7886-1

Виготовлений згідно вимог стандарту ДСТУ ISO 13485

	2
	Контейнер для сечі 

	31400 - Контейнер для збору проб сечі стерильний IVD
	шт
	250
	Контейнер для сечі 120 мл для забору та транспортування на загальноклінічні дослідження проб сечі
Виготовлені з медичного поліпропілену, з кришкою, що щільно закручується
Повинні мати прозору стінку, з відповідним градуюванням, та матову панель для нанесення інформації про пробу пацієнта
Нетоксичний, стерильний, індивідуальне пакування

	3
	Комплект одягу та покриттів операційних №5/Б
	62934 - Набір хірургічних перев'язувальних матеріалів/простирадл
	шт
	80
	Комплект одягу та покриттів операційних хірургічний №5/Б (шапочка - берет медична - 3 шт. (спанбонд - 13 г/м2), маска медична тришарова на резинках (гумках) - 3 шт. (спанбонд, фільтруючий шар - мелтблаун), халат медичний на зав’язках довжиною 130 см (розмір 50-52 (L)) - 3 шт. (СМС - 35 г/м2), бахіли медичні середні - 3 пари (спанбонд - 30 г/м2), покриття операційне 170см х 80см - 2 шт. (СМС - 35 г/м2), покриття операційне 140см х 80см - 3 шт. (СМС - 35 г/м2)) стерильний

	4
	Халат медичний стерильний
	35091 –

Халат операційни, одноразовоо застосуваня

	шт
	400
	Халат медичний стерильний на зав`язках довжиною 130 см (розмір 50-52 (L) (СМС не менше 35 г/м2 ) стерильний. Халат із запахом зі сторони спини, з 4 зав’язками (2 внутрішні та 2
зовнішні) 
Відповідають вимогам ТУ У 14.1-44268260-001:2021 та вимогам Технічного регламенту засобів індивідуального захисту, затвердженому постановою КМУ від 21.08.2019 р.№ 771 


	5
	Покриття для підключичного катетера
	47783 -Простирадло хірургічне загального призначення, одноразового використання, стерильне

	шт
	100
	Покриття операційне для встановлення підключичного катетера (покриття операційне 80см х 70см з адгезивним операційним полем діаметром 10 см), матеріал СМПЕ 105 г/м*2
Покриття допоміжне - 1 шт., розмір 80 см х 80 см, матеріал спанбонд 25 г/м*2. Щільність 105 гр/кв.м

	6
	Покриття операційне стерильне 210см * 160см

	47783 -Простирадло хірургічне загального призначення, одноразового використання, стерильне

	шт
	300
	Покриття операційне 210см х 160см (СМС- 35 г/м2) стерильне, одноразового використання, індивідуальне пакування


	7
	Дренаж профільний Слабінського 8 мм

	11305 -

Дренажна трубка для закритої рани


	шт
	60
	Дренаж профільний Слабінського 8 мм

Чотири  дренуючих канала поздовжньо розкриті протягом 250 мм від дистального кінця. Матеріал ПВХ


	8
	Набір Уретральний Fr6*24 мм
	32031 – Набір для 
постійної 
уретральної 
катетеризації

	шт
	30
	Уретральний стент із рентгеноконтрастного полімеру типу «подвійний свинячий хвіст», довжина стента 24 мм; діаметр кінчиків «пігтейл» 20/20мм, або 20/40мм тросовий провідник із нержавіючої сталі медичного призначення довжиною 1500 мм
пушер (штовхач) із рентгеноконтрастного полімеру довжиною 430мм
Затискачі фіксації  



	9
	Пластир хірургічний 

	58986 - Лейкопластир хірургічний універсальний, нестерильний

	шт
	20
	Основа - нетканий папір, в рулоні, розмір 2,5см х 9,14м  
Гіпоалергенний, не містить латексу, нестерильний, одноразового застосування


	10
	Бинт медичний 
	61223 - Бинт еластичний, нелатексний, нестерильний, багаторазового використання
	шт
	20
	Розмір: довжина 5м, ширина 8см
Склад бавовни не менше  70%, еластана не менше  30%, ступінь розтягнутості 50% від довжини 

	11
	Бандаж післяопераційний
	58964 -Бандаж утримуючий неадгезивний
	шт
	20
	Післяопераційний бандаж для реабілітації після порожнинних операцій, в тому числі пологів і кесаревого розтину
Широка застібка 
Висота бандажа: 28 см
Розмір 1-8, окружність талії від 60см до 167см, окружність стегон від  86см до 145 см


	12
	Сечоприймач одноразовий, стерильний
	38027 -Сечоприймач, що носиться, з фіксацією на лобковій кістці
	шт
	20
	Сечоприймач одноразовий, стерильний, апірогенний, нетоксичний для збору сечі, ємністю 2000 мл
Мішечок-резервуар виготовлений з гнучкого напівпрозорого поліетилену, для кращої візуалізації кольору і кількості сечі
Повинен мати прямий злив
Трубка виготовлена з прозорого полівінілхлориду, для кращої візуалізації кольору сечі
Довжина трубки 90 см
Мішочок має градуйовану шкалу (крок 100 мл)

	13
	Рукавички стерильні 
	40548 Хірургічна рукавичка, латексна
	пар
	700
	Виготовлені з натурального латексу

Валик на манжеті для більш зручного одягання

З пудрою

Текстурована поверхня долонь та пальців

Анатомічна форма (ліва та права)

Довжина рукавичок не менше 260 мм (6,5), не менше 270 мм (7,0; 7,5; 8,0)

Ширина в зоні долоні:

-
6,5 – не менше 83+5мм,

-
7,0 – не менше 89+5мм,

-
7,5 – не менше 95+5мм,

-
8,0 – не менше 102+6мм,

Розміри: 6,5-8,0.

Стерильні, апірогенні, нетоксичні

Для одноразового використання

Відповідають вимогам стандарту EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4

СУЯ відповідає міжнародному та стандарту України ISO 13485

	14
	Канюля G16
	36257 - Катетер венозний центральний, що вводиться периферично
	шт
	100
	Канюля внутрішньовенна одноразового використання з крильцями та ін’єкційним клапаном

Розмір G 16, довжина не більше 45мм; внутрішній діаметр не менше 1,3 мм та зовнішній діаметр не більше 1,7 мм та швидкість потоку не менше 180 мл/хв

Стерильна, апірогенна та нетоксична

Для одноразового використання

Індивідуальне пакування

Відповідає вимогам стандарту ДСТУ EN ISO 10555-1


	15
	Канюля G18
	36257 -Катетер венозний центральний, що вводиться периферично
	шт
	100
	Канюля внутрішньовенна одноразового використання з крильцями та ін’єкційним клапаном

Розмір G 18; довжина не більше 45мм; внутрішній діаметр не менше 0,9 мм та зовнішній діаметр не більше 1,3 мм, швидкість потоку не менше 80 мл/хв.

Стерильна, апірогенна та нетоксична

Для одноразового використання

Індивідуальне пакування

Відповідає вимогам стандарту ДСТУ EN ISO 10555-1


	16
	Канюля G20
	36257 -Катетер венозний центральний, що вводиться периферично
	шт
	100
	Канюля внутрішньовенна одноразового використання з крильцями та ін’єкційним клапаном

Розмір G 20; довжина не більше 32мм; внутрішній діаметр не менше 0,8 мм та зовнішній діаметр не більше 1,1 мм, швидкість потоку не менше 54 мл/хв

Стерильна, апірогенна та нетоксична

Для одноразового використання

Індивідуальне пакування

Відповідає вимогам стандарту ДСТУ EN ISO 10555-1


	17
	Канюля G22
	36257 -Катетер венозний центральний, що вводиться периферично
	шт
	100
	Канюля внутрішньовенна одноразового використання, з ін’єкційним клапаном / з крильцями та ін’єкційним клапаном

Розмір G 22; довжину не більше 25мм; внутрішній діаметр не менше 0,6 мм та зовнішній діаметр не більше 0.9 мм, швидкість потоку не менше 33 мл/хв

Стерильна, апірогенна та нетоксична

Для одноразового використання

Індивідуальне пакування

Відповідає вимогам стандарту ДСТУ EN ISO 10555-1


	18
	Відріз марлевий медичний нестерильний 
	34655 -Марля, неткана
	шт
	200
	Відріз марлевий медичний нестерильний 5 м х 90 см

Для виготовлення операційно-перев’язувальних засобів 
Розміри: довжина 5+0,3 м; ширина  90±2.0 см., щільність не менше 2 3 г/м2
Без швів з обрізаною кромкою

Матеріал виготовлення - 100% бавовна
Білизна не менше 80 %

Нестерильний

Індивідуальне пакування

Для одноразового використання

	19
	Бинт стерильний 7м*14см

	48126 - Бинт марлевий, стерильний
	шт
	100
	Бинт стерильний з медичної вибіленої марлі
Довжина 7±0,3мм, ширина 14±1,0см
Щільність не менше 23 г/м2. 
Білизна не менше 75%
Без швів з обрізаною кромкою
Стерильний, для одноразового
використання
Індивідуальне пакування

	20
	Лезо хірургічне №11

	 37445- Лезо скальпеля, одноразового використання
	шт
	20
	Лезо хірургічне зі сталі          

Гнучкість не більше 0,1 мм

Нерівність не більше 0,8 мм
Розмір: 11

Стерильні, апірогенні та нетоксичні

Одноразового використання.             

Індивідуальне пакування
Під універсальну ручку (утримувач) для хірургічного леза малу


	21
	Лезо хірургічне №20

	37445- Лезо скальпеля, одноразового використання
	шт
	20
	Лезо хірургічне зі сталі
Гнучкість не більше 0,1 мм

Нерівність не більше 0,8 мм
Розмір: 20

Стерильні, апірогенні та нетоксичні

Для одноразового використання.             

Індивідуальне пакування

Під універсальну ручку (утримувач) для хірургічного леза велику

	22
	Катетор Фолея №16

	32331 -Катетер уретральний постійний для дренажу/ промивання
	шт
	20
	Катетер Фолея  (2-х ходовий)

Об’єм балону не більше 30 мл 

Довжина катетера не більше 400 мм

Корисна довжина катетера не менше 336-338 мм

Розмір Fr: 16.  

Стерильний, апірогенний та нетоксичний

Для одноразового використання

Індивідуальне пакування

Відповідає вимогам стандарту ISO 20696


	23
	Катетор Фолея №18

	32331 -Катетер уретральний постійний для дренажу/ промивання
	шт
	20
	Катетер Фолея  (2-х ходовий)
Гладка поверхня, без сторонніх речовин

Об’єм балону не більше 30 мл

Довжина катетера не більше 400 мм

Корисна довжина катетера не менше 336-338 мм

Розмір Fr: 18.  

Стерильний, апірогенний та нетоксичний

Для одноразового використання

Індивідуальне пакування

Відповідає вимогам стандарту ISO 20696


	24
	Катетор Фолея №20

	32331 -Катетер уретральний постійний для дренажу/ промивання
	шт
	20
	Катетер Фолея  (2-х ходовий)

Об’єм балону не більше 30 мл
Довжина катетера не більше 400 мм
Корисна довжина катетера не менше 336-338 мм

Розмір Fr:20 

Стерильний, апірогенний та нетоксичний

Для одноразового використання

Індивідуальне пакування

Відповідає вимогам стандарту ISO 20696


	25
	Пелюшки 90*60
	60709 -Пелюшка вбирає
	шт
	40
	Пелюшка поглинаюча адсорбуюча, гігієнічна, нестерильна 90 см х 60 см.
Маса не менше 65 г.
Ширина, 600±20 мм
Довжина, 600±20 мм
Кількість шарів 6
Поглинальна здатність, мл ≥1400

	26
	Датчик інвазивного тиску

	36554- Модуль системи моніторингу стану пацієнта, для пульсоксиметра
	шт
	20
	Датчик інвазивного артеріального тиску для визначення АД пацієнта інвазивним методом Підключення через адаптер до модуля визначення інвазивного тиску монитору пацієнта 
Датчик повинен бути сумісний із монітором пацієнта iMEC 12 (Mindray)


	27
	Інфузійний подовжувач 150см низького тиску
	12170 - Набір для подовження магістралі для внутрішньовенних вливань
	шт
	150
	Подовжувач для інфузійної терапії

Зовнішній діаметр 4,0-4,2 мм. 

Внутрішній діаметр 2,9-3,0 мм.

Cумісний з будь-якими шприцевими насосами

Стерильний, нетоксичний та апірогенний

Для одноразового використання

Індивідуальне пакування


	28
	Кран 3-ходовий
	35375 - Кран
	шт
	200
	Краник 3-х ходовий 

Адаптер Луер Лок та порти для ін’єкцій

На кінцях краника обертаючі запобіжні насадки з внутрішньою різьбою

Стерильний, апірогенний та нетоксичний 

Для одноразового використання

Індивідуальне пакування


	29
	Пристрій дренуючий   

	15270 - Пристрій для дренування
	шт
	10
	Пристрій дренуючий
Дренуюча трубка повинна мати довжину не менше 220мм
Аспіратор раневого поля з вакуум-контролем (типу Янкауер) Fr24/діаметр 8мм
Матеріал ПВХ


	30
	Капрон, кручений,  білий USP: 1, у котушках, довжина 80 м, не стерильний


	62582 - Нейлоновий шов,
многофіламентний, нестерильний
	шт
	15
	Матеріал шовний хірургічний, що не розсмоктується капрон, USP 1 кручений, незабарвлений, довжиною 80 м, без голки 
Матеріал нитки: Поліамід 6.6 (капрон)
Діаметр нитки: 0,40 – 0,499 мм; USP 1 (Метричний розмір – 4)


	31
	Набір для центральної венозної катетеризації з багатопросвітним катетером 7 Fr. х 8 (20 cm)

	10729 -Центральний венозний катетер

	шт
	40
	Комплектація набору:
Катетер
Розмір катетера(діаметр) 7 Fr
Довжина 20 см
Вид перетину та розмір просвітів:Вид Е, 18 /18/16 Ga
Провідник - Діаметр 0,032 дюйма, довжина 60см 
Шприц 
Пункційна голка - 18Ga х 6,35см
Судинний розширювач
Фіксатори катетера
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	Хірургічна поліпропиленова нитка, розмір USP 3/0 довжина 90 см, 2 колючі голки 1/2 кола, довжина (мм) 26

	13909 - Хірургічна поліпропіленова нитка
	шт
	150
	Атравматична, синтетична, стерильна монофіламентна нитка, що не розсмоктується з поліпропілену, синя, довжиною 90см, розмір USP 3/0, дві голки, тип голок – колючі, 26мм, 1/2 кола
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	Хірургічна поліпропиленова нитка, розмір USP 4/0 довжина 90 см, 2 колючі голки 1/2 кола, довжина (мм) 26


	13909 - Хірургічна поліпропіленова нитка
	шт
	150
	Атравматична, синтетична, стерильна монофіламентна нитка, що не розсмоктується з поліпропілену, синя, довжиною 90см, розмір USP 4/0, дві голки, тип голок – колючі, 26мм, 1/2 кола
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	Хірургічна поліпропиленова нитка, розмір USP 4/0 довжина 90 см, 2 колючі голки 1/2 кола, довжина (мм) 17


	13909 - Хірургічна поліпропіленова нитка
	шт
	90
	Атравматична, синтетична, стерильна монофіламентна нитка, що не розсмоктується з поліпропілену, синя, довжиною 90см, розмір USP 4/0, дві голки, тип голок - колючі, 17мм, 1/2 кола
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	Хірургічна поліпропиленова нитка, розмір USP 5/0 довжина 90 см, 2 колючі голки 1/2 кола, довжина (мм) 17


	13909 - Хірургічна поліпропіленова нитка
	шт
	150
	Атравматична, синтетична, стерильна монофіламентна нитка, що не розсмоктується з поліпропілену, синя, довжиною 90см, розмір USP 5/0, дві голки, тип голок - колючі, 17мм, 1/2 кола
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	Хірургічна поліпропиленова нитка, розмір USP 6/0 довжина 75 см, 2 колючі голки 3/8 кола, довжина (мм) 13

	13909 - Хірургічна поліпропіленова нитка
	шт
	150
	Атравматична, синтетична, стерильна монофіламентна нитка, що не розсмоктується з поліпропілену, синя, довжиною 75см, розмір USP 6/0, дві голки, тип голок - колючі, 13мм, 3/8 кола
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	Хірургічна поліпропиленова нитка, розмір USP 7/0 довжина 60 см, 2 колючі голки 3/8 кола, довжина (мм) 13


	13909 - Хірургічна поліпропіленова нитка
	шт
	150
	Атравматична, синтетична, стерильна монофіламентна нитка, що не розсмоктується з поліпропілену, синя, довжиною 60см, розмір USP 7/0, дві голки, тип голок - колючі, 13мм, 3/8 кола
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	Хірургічна нитка з полідіоксанону, розмір USP 6/0  довжина 75 см, 2 колючі голки 3/8 кола, довжина (мм) 13

	16584 - Хірургічна нитка з полідіоксанона
	шт
	90
	Атравматична синтетична стерильна монофіламентна нитка, що розсмоктується, виготовлена з поліестеру полі (р-діоксанона), розмір USP 6/0, довжина 75см , голки - дві, тип голок - колючі, 13мм, 3/8 кола
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	Хірургічна нитка з полідіоксанону, розмір USP 5/0  довжина 70 см, 2 колючі голки 1/2 кола, довжина (мм) 13
	16584 - Хірургічна нитка з полідіоксанона
	шт
	90
	Атравматична синтетична стерильна монофіламентна нитка, що розсмоктується, виготовлена з поліестеру полі (р-діоксанона), розмір USP 5/0, довжина 70см, дві голки, тип голок - колючі, 13мм, 1/2 кола
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	Хірургічна нитка з полідіоксанону, розмір USP 1/0 довжина 150см (петля), одна колюча голка 1/2 кола, довжина (мм) 48

	16584 - Хірургічна нитка з полідіоксанона
	Шт
	90
	Атравматична синтетична стерильна монофіламентна нитка, що розсмоктується, виготовлена з поліестеру полі (р-діоксанона), розмір USP 1, довжина 150см (петля), одна голка, тип голки - колюча, 48мм,1/2 кола
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	Хірургічна плетена нитка з поліглактіну, фіолетова, розмір USP  1 довжина 90см колюча голка  вигін 1/2 кола, довжина (мм) 40

	17471 - Хірургічна нитка з поліглактіну
	Шт
	90
	Атравматична, синтетична, стерильна, плетена нитка з поліглактину, що розсмоктується, з покриттям, довжиною 90см, фіолетова, розмір  USP 1, голка, тип голки -колюча, 40мм, 1/2 кола
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	Хірургічна плетена нитка з поліглактіну, розмір USP  3/0  довжина 75см зворотньо-ріжуча голка  вигін 3/8 кола, довжина (мм) 26

	17471 - Хірургічна нитка з поліглактіну
	Шт
	150
	Атравматична, синтетична, стерильна, плетена нитка з поліглактину, що розсмоктується, з покриттям, довжиною 75см, непофарбована, розмір  USP 3/0, голка - одна, тип голки -зворотньо-ріжуча, 26мм, 3/8 кола
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	Хірургічна плетена нитка з поліглактину, фіолетова, розмір USP  3/0 
довжина 75см колюча голка  1/2 кола, довжина (мм) 26


	17471 - Хірургічна нитка з поліглактіну
	шт
	150
	Атравматична, синтетична, стерильна, плетена нитка з поліглактину, що розсмоктується, з покриттям, довжиною 75см, фіолетового кольору, розмір  USP 3/0, голка - одна, тип голки -колюча, 26мм, 1/2 кола



У разі, якщо дані медико-технічні вимоги містять посилання на конкретну марку, виробника, фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз «або еквівалент». 

Загальні вимоги:

1. Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник у складі тендерної пропозиції повинен надати завірену копію 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 сертифікат відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту 

2. Для підтвердження зазначених медико-технічних параметрів Учасник повинен надати заповнену таблицю відповідності товару медико-технічним вимогам наведеним в Додатку 1 тендерної документації, з посиланням на сторінки або пункти, розділи тощо відповідних документів (сертифікатів відповідності/якості та/або інструкцій тощо) з наданням відповідних документів у складі тендерної пропозиції.

3. Для запобігання придбання фальсифікату або неякісного товару, Учасник у складі тендерної пропозиції повинен надати оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника - якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), в якому зазначено, про можливість поставки товару, який є предметом закупівлі (вказати номер оголошення про проведення процедури закупівлі, розміщеного на веб-порталі Уповноваженого органу з питань закупівель), у кількості, якості та в терміни, визначені тендерною документацією та пропозицією Учасника.

4. Залишковий строк придатності товару на момент поставки має становити не менше ніж 70% від загального строку придатності товару (у складі тендерної пропозиції Учасник повинен надати гарантійний лист).
5. Поставка товару здійснюється транспортом Учасника та за його рахунок на адресу Замовника із забезпеченням умов зберігання, комплектності і якості товару (у складі тендерної пропозиції Учасник повинен надати гарантійний лист).

6. При поставці медичних виробів упаковка не повинна бути деформованою чи пошкодженою (у складі тендерної пропозиції Учасник повинен надати гарантійний лист).

7. При поставці медичних виробів обов’язкове надання копій документів виробника, що підтверджують якість товару (сертифікатів якості/відповідності) (у складі тендерної пропозиції Учасник повинен надати гарантійний лист).

