12.09.2025 р.
ОБҐРУНТУВАННЯ 
технічних та якісних характеристик закупівлі, розміру бюджетного призначення, очікуваної вартості предмета закупівлі
(оприлюднюється на виконання постанови КМУ № 710 від 11.10.2016 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами))
[bookmark: _GoBack]
Найменування, місцезнаходження та ідентифікаційний код замовника в Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб — підприємців та громадських формувань, його категорія: 
Комунальне  некомерційне підприємство  «Міська  поліклініка  № 11»  Харківської  міської  ради ; 61129, Україна, Харківська область, м. Харків, проспект Тракторобудівників, буд.105-А; ідентифікаційний код: 03293758; юридична  особа, яка  забезпечує  потреби  держави  або  територіальної  громади
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):
 ДК 021:2015 33190000-8 Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні (Стерилізатор повітряний дводверний (НК 024-2023 – 35364 - Стерилізатор сухожаровий ))

Вид та ідентифікатор процедури закупівлі: відкриті торги з особливостями: UA-2025-09-12-006617-a
Вид закупівлі:  процедура закупівлі відкриті торги з особливостями - Замовники, у тому числі централізовані закупівельні організації, здійснюють закупівлі товарів і послуг (крім послуг з поточного ремонту, предмет закупівлі яких визначається відповідно до пункту 3 розділу II Порядку визначення предмета закупівлі, затвердженого наказом Мінекономіки від 15 квітня 2020 р. № 708 (далі - послуги з поточного ремонту), вартість яких становить або перевищує 100 тис. гривень, послуг з поточного ремонту, вартість яких становить або перевищує 200 тис. гривень, робіт, вартість яких становить або перевищує 1,5 млн гривень, шляхом застосування відкритих торгів у порядку, визначеному цими особливостями, та/або шляхом використання електронного каталогу для закупівлі товару відповідно до порядку, встановленого постановою Кабінету Міністрів України від 14 вересня 2020 р. № 822 “Про затвердження Порядку формування та використання електронного каталогу”, з урахуванням положень, визначених особливостями  - відкриті торги з особливостями

Очікувана вартість та обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі:  
		217 866,66 грн (двісті сімнадцять тисяч вісімсот шістдесят шість гривень 66 копійки
ПДВ 20% - сорок п’ять тисяч триста одинадцять гривень 11 копійок
 Власний бюджет (кошти від господарської діяльності підприємства) (За рахунок коштів, отриманих від Національної служби здоров'я України)
Очікувана вартість предмета  закупівлі:
Під час визначення очікуваної вартості предмета закупівлі враховувалась примірна методика визначення очікуваної вартості предмета закупівлі, що затверджена наказом Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України від 18.02.2020  № 275. Очікувана вартість закупівлі формувалась із середніх цін комерційних пропозицій, наданих суб’єктами господарювання.
Обґрунтування якісних та технічних характеристик. Строк поставки товару: до 25 грудня 2025 року включно.
Технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:

1. Товар, запропонований Учасником, повинен Відповідати вимогам технічного регламенту щодо медичних виробів (затверджений Постановою КМУ від 02 жовтня 2013 року №753). На підтвердження Учасник повинен надати завірену копію декларації або сертифікату відповідності 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 гарантійний лист про надання вказаних документів на момент поставки. 
Якщо обладнання не є медичним виробом, учасник надає лист-роз’яснення.

2. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам, встановленим в Технічній специфікації (опис предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації. 
Відповідність технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (описі предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні розділ(и), 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 технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в Технічній специфікації (описі предмета закупівлі), викладеній у даному додатку до Документації, надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної нижче.

3. Доставка товару на адресу Замовника за рахунок Постачальника.
На підтвердження Учасник повинен надати оригінал листа в якому він повинен зазначити що постачання запропонованого товару на адресу Замовника за рахунок Постачальника.

4. 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 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.

5. Гарантійний термін (строк) товару, запропонованого Учасником повинен становити не менше 12 місяців, а також він повинен бути новим, та таким, що раніше не експлуатувався та не використовувався.
На підтвердження Учасник повинен надати оригінал листа в якому він повинен зазначити гарантійний термін (строк), запропонованого ним товару та відповідність іншим вимогам зазначеним в даному пункті.

6. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. 
На підтвердження Учасник повинен надати оригінал листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки Учасником товару, який є предметом даної процедури закупівлі, у кількості, та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, а також назву предмета закупівлі




ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ

	№ 
з/п
	Назва медичного виробу відповідно до національного класифікатора  НК 024:2023 «Класифікатор медичних виробів»
	Найменування товару

	Код товару, визначений згідно з Єдиним закупівельним словником, що найбільше відповідає назві номенклатурної позиції предмета закупівлі
	Одиниці виміру
	Кіль-кість

	1
	35364 - Стерилізатор сухожаровий
	Стерилізатор повітряний дводверний
	Код ДК 021:2015: 33191100-6 - Стерилізатори.
	шт
	2



МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА КІЛЬКІСНІ ВИМОГИ ДО ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ


	Медико-технічні характеристики
	Відповідність (так/ні), з посиланням на сторінку технічної документації

	Стерилізатор дводверний призначений для повітряної стерилізації хірургічного інструменту, термостійких шприців і голок (з відміткою +200 град. С), а також скляного посуду, інших об'єктів медичного призначення.
	

	Основні вимоги:
-високий рівень автоматики;              
-оптимальна примусова циркуляція гарячого повітря в камері високоякісним двигуном;                   
-якісна термоізоляція;                         
-стерилізаціонная камера і завантажувальні коробки виготовлені з полірованої, жароміцної, перфорованої нержавіючої сталі;                          
 -висока інформативність панелі управління, яка передбачає цифрову індикацію поточної температури і часу, світлову індикацію основних етапів циклу;                                             
-передбачено блокування при перевищенні відхилень від температурного режиму та аварійне відключення
	

	Об'єм камери, л
	Не менше 320
	

	Розміри стерилізаційної камери, мм, ШхВхГ
	2 відсіка по  400х900х440
	

	Підтримувані режими роботи, град. С / хв
	режим 1 - 85/30 режим 2 - 120/45 режим 3 - 160/150 режим 4 - 180/60 режим 5 - 50...200
	

	Відхилення температури за обсягом стерилізаційної камери, град.С
	+ (-) 3
	

	Напруга живлення, В
	380 +(-)10%
	

	Час нагріву до температури стерилізації, хв
	Не більше  30+ (-) 5
	

	Максимальна споживана потужність, кВт	
	Не більше 9
	

	Кіл-ть завантажувальних касет, шт
	Не менше 8
	

	Габаритні розміри, мм (ш.в.г.)
	Не більше 1005х1540х840 
	

	Середній термін служби, років	
	Не менше 8
	

	Клас ризику
	ІІ б
	

	Сертифікат на систему управління якістю  (ISO 13485:2016)
	Наявність (надати копію)
	





