Додаток 4

до тендерної документації

Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики,

опис предмета закупівлі

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
на закупівлю товару: код ДК 021:2015  –   33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму (Витратні матеріали для гемодіалізу)

Загальні вимоги до предмета закупівлі

1. Витратні матеріали повинні бути зареєстрованими в Україні.  Для підтвердження учасник надає копію сертифіката про відповідність або декларації відповідності медичного виробу вимогам технічного регламенту.

1. Учасником мають бути надані інструкції із застосування запропонованих медичних виробів, викладені українською мовою, схеми магістралей, етикетки кислотного концентрату та інші матеріали. Для підтвердження учасником надається копія інструкції застосування витратних матеріалів.

2. Учасник повинен надати підтвердження від виробника (авторизованого представника виробника) щодо наявності в учасника повноважень на продаж всіх запропонованих товарів  (в тому числі всіх складових комплектів чи наборів – у разі, якщо учасник пропонує комплект чи набір) в Україні (довіреність, лист тощо, підписані посадовою особою виробника чи авторизованого представника виробника з документальним підтвердженням такої авторизації).

3. Залишковий термін придатності медичних виробів на момент поставки повинен становити не менше 70% від загального терміну.

4.  Постачальник повинен бути спроможний забезпечити поставку будь-яких витратних матеріалів для гемодіалізу в термін до 10-ти днів після отримання заявки.

5. Запропонований товар повинен відповідати вимогам чинного законодавства із захисту довкілля. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі про застосування заходів із захисту довкілля.

6. Постачання проводиться транспортом Учасника в плановому режимі, згідно заявки (телефоном, факсом або листом) Замовника в робочі години з 8.00 до 16.20 год. 

7. Товар повинен передаватися Замовнику в упаковці підприємства виробника, яка не повинна бути деформованою або пошкодженою. Товар, отриманий розпакованим або у неналежній упаковці, має бути замінений Постачальником за власний рахунок впродовж 3 банківських днів з дати постачання.

8. Відповідність товару вимогам законодавства підтверджується способом та в порядку, встановленими законом та іншими нормативно-правовими актами.

Специфікація предмету закупівлі

	№
	Найменування товару
	Одиниці виміру
	Кількість

	1. 
	Середньопоточний капілярний  діалізатор з синтетичною мембраною площею 1,6-1,7 м2
47072-діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, одноразового використання визначення  
	шт.
	1200

	2. 
	Середньопоточний капілярний  діалізатор з синтетичною мембраною площею 1,9-2,0 м2
47072-діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, одноразового використання визначення  
	шт.
	1968

	3. 
	Середньопоточний капілярний  діалізатор з синтетичною мембраною площею 2,1-2,2 м2
47072-діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, одноразового використання визначення  
	шт.
	240

	4. 
	Кровопровідна магістраль до діалізатора (артерія-вена)
34999-набір трубок для гемодіалізу, одноразового використання
	шт.
	3456

	5. 
	Голка артеріальна 15-16 G 
12741-гемодіалізна голка   
	шт.
	3500

	6. 
	Голка венозна 15-16 G 
12741-гемодіалізна голка
	шт.
	3500

	7. 
	Концентрат кислотний для проведення бікарбонатного діалізу, 10 л 
35849-концентрат гемодіалізу
	кан.
	1500

	8. 
	Порошковий картридж основного компоненту від 750 г 
35849-концентрат гемодіалізу
	шт.
	2000

	9. 
	Фільтр для приготування ультрачистого діалізного розчину 
47739-фільтр для очистки діалізата від пірогенів для системи гемодіалізу
	шт.
	20


Медико-технічні вимоги*:

«Витратні матеріали для гемодіалізу/гемодіафільтрації»  

	Середньопоточний капілярний  діалізатор з синтетичною мембраною площею 1,6-1,7 м2
	Вимога

	Об'єм заповнення
	Не більше 110 мл

	Коефіцієнт ультрафільтрації
	Від 20 до 30 мл/год/мм.рт.ст.

	

	Середньопоточний капілярний  діалізатор з синтетичною мембраною площею 1,9-2,0 м2
	Вимога

	Об'єм заповнення
	Не більше 120 мл

	Коефіцієнт ультрафільтрації
	Від 25 до 35 мл/год/мм.рт.ст.

	

	Середньопоточний капілярний  діалізатор з синтетичною мембраною площею 2,1-2,2 м2
	Вимога

	Об'єм заповнення
	Не більше 130 мл

	Коефіцієнт ультрафільтрації
	Від 25 до 40 мл/год/мм.рт.ст.

	

	Кровопровідна магістраль до діалізатора (артерія-вена)
	Вимога

	Кровопровідні магістралі повинні бути сумісні з апаратом для гемодіалізу SurdialX виробництва Nipro.
	сумісність

	Кровопровідні магістралі повинні мати артеріальну та венозну частини з різним кольоровим маркуванням конекторів для приєднання до діалізатору.
	наявність

	Венозний сегмент повинен мати комірку, яка запобігає потраплянню пухирців повітря до кровотоку.
	наявність

	Артеріальний сегмент повинен мати магістраль для інфузії гепарину
	наявність

	З’єднання конектора з фістульною голкою за допомогою ін`єкційного порта типу Луер-Локк
	наявність

	З’єднання артеріальної та венозної частини кровопровідної магістралі з діалізуючим фільтром за допомогою конектора діалізуючого фільтра
	наявність

	

	Голка артеріальна 15-16 G

Голка венозна 15-16 G
	Вимога

	Артеріальна голка повинна мати боковий зріз
	наявність

	Артеріальна голка повинна мати пристрій, що вказує на положення бокового зрізу
	наявність

	Артеріальна та венозна голки повинні мати кольорове маркування
	наявність

	Артеріальна та венозна голки повинні мати обертові “крильця” для фіксування на шкірі
	наявність

	Діаметр голок

	від 1,55 мм до 1,85 мм



	Концентрат кислотний для проведення бікарбонатного діалізу, 10 л
	Вимога

	Готовий до використання рідкий концентрат кислотного компоненту для приготування бікарбонатного діалізуючого розчину в ємностях по 10 літрів з глюкозою.
	наявність

	Коефіцієнт розведення
	1:34-1:35

	Порошковий картридж основного компоненту від 750 г
	Вимога

	Повинен бути сумісним з апаратом для гемодіалізу SurdialX виробництва Nipro
	сумісність

	Вміст сухого бікарбонату
	від 750 г

	Фільтр для приготування ультра чистого діалізного розчину
	Вимога

	Повинен бути сумісний з апаратом для гемодіалізу та
гемодіафільтрації Surdial Х виробництва Nipro 
	сумісність

	Повинен бути призначений для для використання у якості
бактеріального і пірогенного фільтра при приготуванні
ультрачистого діалізного розчину
	наявність

	Стерилізація 
	пара або опромінення


сумісність
*всі посилання на торгівельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».

З умовами технічного завдання ознайомлені, з вимогами погоджуємось

"___" ________________ 20___ року                       __________________________________

[Підпис] [прізвище, ініціали, посада уповноваженої

 особи учасника]

    М.П. (у разі наявності печатки)
