Орієнтовний початок проведення процедури закупівлі – ВЕРЕСЕНЬ  2026

ОБҐРУНТУВАННЯ
МЕДИКО-ТЕХНІЧНИХ, ЯКІСНИХ ТА КІЛЬКІСНИХ ХАРАКТЕРИСТИК ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ, РОЗМІРУ БЮДЖЕТНОГО ПРИЗНАЧЕННЯ, ОЧІКУВАНОЇ ВАРТОСТІ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ

НАЗВА ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ ІЗ ЗАЗНАЧЕННЯМ КОДУ ЗА ЄДИНИМ ЗАКУПІВЕЛЬНИМ СЛОВНИКОМ: 
33160000-9 Устаткування для операційних блоків» 
Світильник операційний двохкупольний – 2 шт
Закупівля здійснюється в рамках виконання заходів Плану України, що схвалений для реалізації фінансування Європейського Союзу для України згідно з інструментом Ukraine Facility, передбаченого Рамковою Угодою укладеною між Україною та Європейським Союзом щодо спеціальних механізмів реалізації фінансування Союзу для України згідно з інструментом Ukraine Facility, ратифікованою Законом України від 06.06.2024 № 3786-IX. Зміст висвітленої інформації не обов’язково відображає позицію Європейського Союзу
План України:
[bookmark: _GoBack]7.15. Створення (капітальний ремонт приміщень, реконструкція тощо) належних умов перебування в закладах охорони здоров`я з метою підвищення якості надання медичних послуг
ОБҐРУНТУВАННЯ ОЧІКУВАНОЇ ЦІНИ ЗАКУПІВЛІ/БЮДЖЕТНОГО ПРИЗНАЧЕННЯ. 
Очікувана вартість визначається на основі чинного законодавства України: При обрахунку очікуваної вартості було проведено моніторинг цін у відкритих джерелах на аналогічні товари, а також за запитом Комерційних пропозицій учасників ринку,  отримані пропозиції постачальників
Очікувану вартість закупівлі визначено на підставі отриманих комерційних пропозицій від потенційних постачальників та за результатами моніторингу цін на аналогічне медичне обладнання в проведених закупівлях. При визначенні очікуваної вартості враховано технічні та функціональні характеристики рентгенівської флюороскопічної системи типу С-дуга, необхідність її використання для проведення спеціалізованих оперативних втручань, а також особливості та потреби діяльності Інституту. 
ОЧІКУВАНА ВАРТІСТЬ – 3066,2 тис. грн. без ПДВ
ОБҐРУНТУВАННЯ  ДО ПРОВЕДЕННЯ ЗАКУПІВЕЛЬ ОБЛАДНАННЯ  ДЛЯ ПРОВЕДЕННЯ ВИСОКОСПЕЦІАЛІЗОВАНИХ ОПЕРАТИВНИХ ВТРУЧАНЬ. 
(12282 – Операційний світильник/ Z12010701 – ФІКСОВАНІ БЕЗТІНЬОВІ ЛАМПИ)
ДУ «Національний інститут травматології та ортопедії НАМН України» є провідною науково-дослідною установою МОЗ та НАМН України, що виконує високоспеціалізовані оперативні втручання.
Закупівля операційних світильників необхідна для забезпечення належного освітлення операційного поля під час проведення хірургічних втручань. Обладнання забезпечує якісне та рівномірне освітлення операційної зони, що дозволяє медичному персоналу чітко візуалізувати анатомічні структури та виконувати оперативні втручання з необхідною точністю. Придбання операційних світильників необхідне для забезпечення належних умов роботи медичного персоналу та безпеки пацієнтів під час проведення операцій.
ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ*
Учасники процедури закупівлі повинні надати в складі тендерної пропозицій документи, які підтверджують відповідність пропозиції учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, а саме:
1. Довідка в довільній формі з відомостями про товаровиробника та країну походження.
1. Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та/або 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 обладнання за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.
1. Відповідність технічних характеристик запропонованого Учасником предмету закупівлі Медико - технічним вимогам повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні розділи та/або сторінку(и) технічних документів виробника (експлуатаційної документації: настанови з експлуатації, та/або інструкції, та/або технічного опису чи технічних умов, та/або ін. документів українською мовою, тощо), в яких міститься ця інформація, разом з додаванням відповідних документів. Підтвердження медико-технічним вимогам надається у формі заповненої таблиці, наведеної вище.
1.  Гарантійний термін експлуатації повинен бути не менше 12 місяців з моменту його поставки та включати гарантійний ремонт (надати гарантійний лист). 
1. Постгарантійне обслуговування має здійснюватись протягом 5 років, з моменту закінчення гарантійного терміну експлуатації - технічними спеціалістами безпосередньо на об'єкті Замовника, де встановлено обладнання, а за неможливості виконати необхідні роботи безпосередньо на об'єкті – у сервісному центрі за адресою: ВКАЗАТИ НАЗВУ ТА АДРЕСУ СЕРВІСНОГО ЦЕНТРА, ЯКИЙ МАЄ ДОЗВОЛИ ТА ЛІЦЕНЦІЇ НА ЗДІЙСНЕННЯ ТАКОГО ОБСЛУГОВУВАННЯ (надати гарантійний лист).
1. Товар, що пропонується повинен бути новим не раніше 2025 року випуску, а також таким, що не використовувався в якості демонстраційного зразка (надати гарантійний лист).
1. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та на підтвердження своєчасного постачання товару у кількості, якості та зі строками придатності, Учасник повинен надати оригінал гарантійного листа Виробника або офіційного представника в Україні (диллера, дистрибютора тощо), яким підтверджується можливість поставки предмета закупівлі, у кількості, якості (вказати торгову марку та виробника) та в терміни, визначеними цією тендерною документацію та тендерною пропозицією учасника торгів. Гарантійний лист щодо підтвердження повинен містити назву замовника, номер оголошення та кількість товару.
1. Доставка та інсталяція обладнання, навчання персоналу здійснюється за рахунок Учасника. (надати гарантійний лист).
1. В разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико-технічних вимогах, Учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначена в МТВ з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника.


ІНФОРМАЦІЯ ПРО НЕОБХІДНІ КІЛЬКІСНІ, ТЕХНІЧНІ ТА ЯКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
	№ п/п
	Найменування предмету закупівлі або еквівалент 
	Назва та код медичного виробу відповідно до національного класифікатора НК 024:2023 «Класифікатор медичних виробів»/ Код EMDN та назва позиції за 
НК 031:2024 «Національна номенклатура медичних виробів» 
	Одиниця виміру
	Кількість

	1. 1
	Світильник операційний двохкупольний (Лампа операційна)
	12282 – Операційний світильник/ Z12010701 – ФІКСОВАНІ БЕЗТІНЬОВІ ЛАМПИ
	шт.
	2



МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

	№ з/п
	Найменування
технічних параметрів
	Наявність функції або величина параметру, яка вимагається
	Відповідність (ТАК/НІ) з посиланням на сторінку/пункт у відповідній  документації

	1. 
	Кількість джерел світла
	2
	

	1. 
	Можливість інтеграції в купол світильника бездротової 4K камери
	Відповідність
	

	1. 
	Конструкція світильника повинна передбачати  можливість збільшення кількості важелів навіть після інсталяції
	Відповідність
	

	1. 
	Конструкція світильника дозволяє використання у приміщенні висотою не більше 2.7 м
	Відповідність
	

	1. 
	Антибактеріальне покриття 
	Наявність
	

	
	Медико-технічні вимоги до джерела світла №1

	1. 
	Тип освітлювальних елементів
		світлодіодний
	

	1. 
	Кількість світлодіодів у світловій голівці, не менше
	50 шт.
	

	1. 
	Система роздільної здатності відбивача, без автоматичної зміни/адаптації показників світла 
	Відповідність
	

	1. 
	Інтенсивність освітленості, не менше 
	160 000 Lx на відстані 1м
	

	1. 
	Регульована колірна температура освітлення, не менше п’яти рівнів в діапазоні не гірше ніж від 3500 К до 5500 К
	Відповідність
	

	1. 
	Термін служби джерела світла, не менше
	60 000 годин
	

	1. 
	Можливість регулювання інтенсивності освітленості в діапазоні, не гірше 
	48 000 - 160 000 Lx
	

	1. 
	Загальне опромінення, не гірше
	500 Вт/м2
	

	1. 
	Залишкове освітлення з 1 тіньовим роликом, не гірше 
	60 %
	

	1. 
	Залишкове освітлення з 1 трубкою, не гірше
	95 %
	

	1. 
	Залишкове освітлення з 1 трубкою і 1 тіньовим роликом, не гірше
	60 %
	

	1. 
	Глибина освітлення (L1/L2) при інтенсивності 20%, не менше
	940 мм
	

	1. 
	Глибина освітлення (L1/L2) при інтенсивності 60%, не менше
	490 мм
	

	1. 
	Робоча зона від / до, не гірше
	700-1600 мм
	

	1. 
	Індекс передачі червоного кольору R9, не менше
	94
	

	1. 
	Індекс передачі кольору Ra, не менше
	96
	

	1. 
	Індекс тілесного кольору R13, не менше
	98
	

	1. 
	Діаметр світлового поля на рівні 10% від макс. інтенсивності освітлення на відстані 1 метра, не гірше
	180 – 290 мм
	

	1. 
	Підвищення температури на висоті голівки не більше 1°С
	Відповідність
	

	1. 
	Підвищення температури в зоні операції, не більше 10°С
	Відповідність
	

	1. 
	Електронне регулювання поля
	Відповідність
	

	1. 
	Стійке до подряпин захисне скло
	Відповідність
	

	1. 
	Налаштування та збереження персональних налаштувань
	Відповідність
	

	1. 
	Управління двома робочими функціями за допомогою стерильної центральної ручки
	Відповідність
	

	1. 
	Режим для ендоскопічних втручань
	Відповідність
	

	1. 
	Енергоспоживання світлової голівки, не більше
	70 Вт
	

	
	Медико-технічні вимоги до джерела світла №2

	1. 
	Тип освітлювальних елементів
		світлодіодний
	

	1. 
	Кількість світлодіодів у світловій голівці, не менше
	50 шт.
	

	1. 
	Система роздільної здатності відбивача, без автоматичної зміни/адаптації показників світла 
	Відповідність
	

	1. 
	Інтенсивність освітленості, не менше 
	160 000 Lx на відстані 1м
	

	1. 
	Регульована колірна температура освітлення, не менше п’яти рівнів в діапазоні не гірше ніж від 3500 К до 5500 К
	Відповідність
	

	1. 
	Термін служби джерела світла, не менше
	60 000 годин
	

	1. 
	Можливість регулювання інтенсивності освітленості в діапазоні, не гірше 
	48 000 - 160 000 Lx
	

	1. 
	Загальне опромінення, не гірше
	500 Вт/м2
	

	1. 
	Залишкове освітлення з 1 тіньовим роликом, не гірше 
	60 %
	

	1. 
	Залишкове освітлення з 1 трубкою, не гірше
	95 %
	

	1. 
	Залишкове освітлення з 1 трубкою і 1 тіньовим роликом, не гірше
	60 %
	

	1. 
	Глибина освітлення (L1/L2) при інтенсивності 20%, не менше
	940 мм
	

	1. 
	Глибина освітлення (L1/L2) при інтенсивності 60%, не менше
	490 мм
	

	1. 
	Робоча зона від / до, не гірше
	700-1600 мм
	

	1. 
	Індекс передачі червоного кольору R9, не менше
	94
	

	1. 
	Індекс передачі кольору Ra, не менше
	96
	

	1. 
	Індекс тілесного кольору R13, не менше
	98
	

	1. 
	Діаметр світлового поля на рівні 10% від макс. інтенсивності освітлення на відстані 1 метра, не гірше
	180 – 290 мм
	

	1. 
	Підвищення температури на висоті голівки не більше 1°С
	Відповідність
	

	1. 
	Підвищення температури в зоні операції, не більше 10°С
	Відповідність
	

	1. 
	Електронне регулювання поля 
	Відповідність
	

	1. 
	Стійке до подряпин захисне скло
	Відповідність
	

	1. 
	Налаштування та збереження персональних налаштувань
	Відповідність
	

	1. 
	Управління двома робочими функціями за допомогою стерильної центральної ручки
	Відповідність
	

	1. 
	Режим для ендоскопічних втручань
	Відповідність
	

	1. 
	Енергоспоживання світлової голівки, не більше
	70 Вт
	



2

