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ОБҐРУНТУВАННЯ 
[bookmark: _Hlk238120202]технічних та якісних характеристик на: «Факоемульсифікатор»
Система хірургічна офтальмологічна для використання у хірургічних процедурах екстракції катарактального кришталика з малим розрізом і інжекції інтраокулярної лінзи (ІОЛ).Код згідно з ДК 021:2015 – 33160000-9 Устаткування для операційних блоків) НК 024:2023: 45071 - Система факоемульсифікації НК 031:2024: Z1212020701 - Факоемульсифікатори, розміру бюджетного призначення, очікуваної вартості предмета закупівлі                                                                                                         (оприлюднюється на виконання постанови КМУ № 710 від 11.10.2016 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами))
Найменування, місцезнаходження та ідентифікаційний код замовника в Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб — підприємців та громадських формувань, його категорія:                                                                                                                                         КНП «Центральна міська клінічна лікарня» чернівецької міської ради, вул. Героїв Майдану, 226  м. Чернівці, Чернівецької області 58013  код ЄДРПОУ 02005763.

Назва предмета закупівлі із зазначенням коду за Єдиним закупівельним словником (у разі поділу на лоти такі відомості повинні зазначатися стосовно кожного лота) та назви відповідних класифікаторів предмета закупівлі й частин предмета закупівлі (лотів) (за наявності):                                                                                                                «Факоемульсифікатор»
Система хірургічна офтальмологічна для використання у хірургічних процедурах екстракції катарактального кришталика з малим розрізом і інжекції інтраокулярної лінзи (ІОЛ).
Код згідно з ДК 021:2015 – 33160000-9 Устаткування для операційних блоків)
НК 024:2023: 45071 - Система факоемульсифікації
НК 031:2024: Z1212020701 - Факоемульсифікатори
Вид та ідентифікатор процедури закупівлі: UA-2026-08-11-012077-a
Очікувана вартість та обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі:                    3 122 500,00 грн. Визначення очікуваної вартості предмета закупівлі обумовлено статистичним аналізом загальнодоступної інформації про ціну предмета закупівлі на підставі статистичного аналізу ринкових цін, наданих комерційних пропозицій, примірної методики визначення очікуваної вартості предмета закупівлі, а саме: згідно з пунктом  1 розділу ІІІ наказу Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України від 18.02.2020  № 275 із змінами. 
Розмір бюджетного призначення:  	3 122 500,00  грн. згідно з Довідкою Управління ОЗ Чернівецької МР № 30 від 06.05.2026 року,  наказом  Управління ОЗ Чернівецької МР № 47 від 05.06.2026року «Про внесення змін до паспортів бюджетних програм на 2026 рік»
Джерело фінансування: Бюджет Чернівецької міської територіальної громади. 
КФКВ : 0712010 «Багатопрофільна стаціонарна медична допомога населенню». 
КЕКВ : 3210;3110 «Капітальні видатки»; «Придбання обладнання і предметів довгострокового користування».
Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Термін постачання —по 30 жовтня 2026 р. 
Якісні, кількісні та технічні характеристики Обладнання визначені з урахуванням реальних потреб підприємства, керівника структурного підрозділу, Завідувача хірургічного відділення №2 спеціалізованої хірургії  Марини ПАЛІЙ та оптимального співвідношення ціни та якості. 
Враховуючи зазначене, Замовник прийняв рішення стосовно застосування таких медико-технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі:

Інформація про необхідні медико-технічні, якісні та кількісні характеристики 
предмета закупівлі
«Факоемульсифікатор»
Система хірургічна офтальмологічна для використання у хірургічних процедурах екстракції катарактального кришталика з малим розрізом і інжекції інтраокулярної лінзи (ІОЛ).Код згідно з ДК 021:2015 – 33160000-9 Устаткування для операційних блоків) НК 024:2023: 45071 - Система факоемульсифікації НК 031:2024: Z1212020701 - Факоемульсифікатори Кількісні характеристики предмета закупівлі
	№
	Назва 
	Одиниця виміру
	Кількість

	1
	Факоемульсифікатор (система хірургічна офтальмологічна для використання у хірургічних процедурах екстракції катарактального кришталика з малим розрізом і інжекції інтраокулярної лінзи (ІОЛ)
	шт.
	1



Загальні вимоги:
1. Товар, що пропонується, повинен бути новим, таким, що не був у використанні. Гарантійний лист надається Учасником у складі тендерної пропозиції.
2. Товар повинен бути належним чином зареєстрованим в Україні або дозволеним для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства, сертифікованим для використання у медичних закладах.
В складі тендерної пропозиції учасник надає:
- копію декларації або копію документу(ів), що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) товару за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або

- копію Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу, що свідчить про наявність медичного виробу в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення.
3. Учасник надає заповнену Таблицю 1 Додатку №2 до тендерної документації
завірений підписом учасника.
4. Гарантійний термін обслуговування не менше 12 місяців з моменту введення в експлуатацію (якщо інше не передбачено технічними вимогами).
Гарантійний лист надається Учасником у складі тендерної пропозиції.
5. Сервісне обслуговування повинно здійснюватися інженерним персоналом, що сертифікований виробником.
6. Обов’язкова наявність сервісного центру на території України та фахівця(ів), які пройшли навчання у виробника запропонованого обладнання.
Надати гарантійний лист у складі тендерної пропозиції.
7. Учасник повинен провести навчання працівників Замовника по користуванню запропонованим обладнанням
Надати гарантійний лист про забезпечення навчання персоналу Замовника по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатації).
8. Учасник у складі тендерної пропозиції надає гарантійний лист від виробника (якщо учасник не є виробником товару), або уповноваженого представника виробника на території України, що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого товару в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни, визначені цією тендерною документацією. Надати копію оригіналу гарантійного листа.
9. Надати інструкцію (паспорт) або інший документ щодо експлуатації запропонованого товару українською мовою.
10. Вантажно-розвантажувальні роботи та доставка товару за адресою Замовника - 58013, м.Чернівці, Героїв Майдану, 226 , повинна здійснюватися учасником за власні кошти.

Надати гарантійний лист. МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
	№ п/п
	Медико-технічні вимоги до  Факоемульсифікатора 
	
1 штука

	
	
	Посилання на сторінку технічної документації запропонованого учасником товару

	1.
	Ультразвукова факоемульсифікація за допомогою рукоятки з ультразвуковими торсіонними коливаннями (крутильними коливаннями)(з резонансною частотою – 32,0 кГц), які можуть використовуватися самостійно, комбіновано або сумісно з традиційними ультразвуковими коливаннями (з резонансною частотою – 43,5 кГц)
	

	2.
	Система може використовуватися встановленою на стільниці або з додатковим пересувним штативом.
	

	3.
	Можливе примусове введення ІОЛ, виконуване за допомогою легкої рукоятки, яка стерилізується в автоклаві, при наявності у комплектації.  
	

	4.
	Можливість використання багаторазової рукоятки для передньої вітректомії, та наконечників одноразового використання, з частотою різання від 1 до 2000 різ/хв
	

	5.
	Можливість використання біполярної радіочастотної коагуляції з частотою приблизно 1,5 мГц
	

	6.
	Лінійне управління педаллю педального перемикача швидкістю аспіраційного потоку в режимах іригації/аспірації, вітректомії і в кроках видалення кришталика.
	

	7.
	Лінійне управління педаллю педального перемикача рівнем вакууму в режимах іригації/аспірації, вітректомії і в кроках видалення кришталика.
	

	8. 
	Незалежна безперервна іригація.
	

	9.
	Можливість перемикання між хірургічними кроками за допомогою сенсорного екрану, педального перемикача або пульта ДУ.
	

	10.
	Можливість доукомплектувати модулем електричної інфузійної стійки з додатковим пересувним штативом.
	

	11.
	Можливість використовувати різноманітні наконечники: з прямим стовбуром, зі стовбуром, зігнутим на 12 градусів та зі стовбуром, зігнутим на 20 градусів
	

	12.
	Можливість використовувати різноманітні іригаційні рукави для чотирьох типів розрізів: 3,2 мм, 2,75 мм, 2,2 мм, 1,8 мм
	

	13.
	Функція автоматичної призупинки безперервної іригації
	

	14.
	Можливість зберегти налаштування лікаря на зовнішньому медіа накопичувачі USB (флеш драйвері) й можуть бути доступними і відновленими у перелік іншої такої ж системи.
	

	15.
	Регульований діапазон межі вакууму становить від 0 до 650+ мм рт ст
	

	16.
	Регульований діапазон межі потоку аспірації становить від 0 до 60 см3/хв (від 0 до 60 мл/хв)
	

	17.
	Наявність у комплекті двох багаторазових ультразвукових рукояток, які забезпечують факоемульсифікацію традиційними ультразвуковими коливаннями з робочою частотою не менш 43,5 кГц та ультразвуковими торсіонними коливаннями з робочою частотою не менше за 32 кГц
	




[bookmark: _Hlk236666009]Усі посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, вважати такими, що містять вираз "або еквівалент".
У разі, якщо пропозиція конкурсних торгів, що запропонована учасником, не відповідає медико-технічним вимогам тендерної документації, то така пропозиція буде відхилена, як невідповідна вимогам Документації конкурсних торгів.

image1.png
% KoMyHanbHe HekoMepuiitHe NigNPUEMCTBO

v

«LleHTpanbHa MicbKa KniHIYHa NikapHa»
o{ YepHiBeubKol MiCbKOI pagu





