









Додаток 1

Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі
Предмет закупівлі: ДК 021:2015 код 33140000-3: Медичні матеріали (пристрої для лікування переломів, спиці та пластини)
1. Залишковий термін придатності товару на момент постачання повинен складати  не меньше 75% загального терміну їх зберігання, встановленого в інструкції по використанню.






2. Товар має бути дозволений для застосування в Україні та мати декларацію про відповідність технічному регламенту, копія якої надається Учасником у складі тендерної пропозиції та на кожну окрему партію при поставці.





3. Запропонований товар повинен мати інструкції з використання (застосування) українською мовою, що будуть надані при постачанні. У разі якщо інструкції з використання (застосування) не передбачені – Учасник надає лист-пояснення у складі тендерної пропозиції.






4. Запропонований товар повинен мати сертифікати/паспорти якості до кожної серії або партії виробництва, які надаються на кожну окрему партію при поставці (у разі надання сертифікатів/паспортів якості іноземною мовою, вони повинні мати переклад українською мовою).






5. Товар повинен зберігатися в упаковці виробника, не допускається порушення чи пошкодження зовнішньої та внутрішньої упаковки.






6. Зберігання та транспортування товару повинно відповідати вимогам, зазначеним в інструкції з використання (застосування) товару (температурний режим тощо).


7. Інша інформація: Учасники відповідають за зміст своїх тендерних пропозицій, та повинні дотримуватись норм чинного законодавства України.
8. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості та якості, яких вимагає ця документація, надати оригінал гарантійного листа, яким підтверджується те, що Учасник має можливість поставки запропонованого товару для потреб Замовника у відповідній до вимог цієї документації, кількості, якості та у встановлені терміни. Гарантійний лист виробника повинен містити посилання на повну назву учасника та замовника, номер оголошення, а також назву предмету закупівлі згідно з оголошенням.
Лот №1 на суму: 150 000 грн 00 коп
	 
	Найменування
	Кількість
	Од.виміру

	1
	Пряма 1/3-трубачаcта пластина, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	2
	Пряма 3.5мм. реконструктивна пластина, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	3
	Пряма мала пластина, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	4
	Пряма вузька пластина, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	5
	Плечова проксимальна пластина, довга, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	6
	Променева проксимальна пластина NECK,
комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	7
	Променева дистальна поліаксіальна пластина, ширина 25.5мм., права, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	8
	Променева дистальна поліаксіальна пластина, ширина 25.5мм., ліва, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	9
	Великогомілкова проксимально латеральна 5.0мм.пластина, права, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	10
	Великогомілкова проксимально латеральна 5.0мм. пластина, ліва, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	11
	Великогомілкова проксимально латеральна 3.5мм. пластина, ліва, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	12
	Великогомілкова проксимально латеральна 3.5мм. пластина, права, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	13
	Великогомілкова проксимально медіальна 3.5мм. пластина, права, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	14
	Великогомілкова проксимально медіальна 3.5мм. пластина, ліва, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	15
	Великогомілкова проксимально задня 3.5мм. пластина, комбіновані отвори, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	16
	П'яткова пластина, права, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	17
	П'яткова пластина, ліва, з кутовою стабільністю, титан
	1
	шт.

	18
	Пластина для артродезу 1-го плеснофалангового суглоба, кут 0, ліва, LCP, титан, довжина 45мм
	1
	шт.

	19
	Пластина для артродезу 1-го плеснофалангового суглоба, кут 0, права, LCP, титан, довжина 45мм.
	1
	шт.

	20
	3.5мм блокуючий кортикальний гвинт, шестигранник, саморіз, титан
	52
	шт.

	21
	2.4мм блокуючий кортикальний гвинт, зірочка, саморіз, титан
	25
	шт.

	22
	5.0мм блокуючий кортикальний гвинт, шестигранник, саморіз, титан
	35
	шт.

	23
	3.5мм кортикальний гвинт, саморіз, титан
	15
	шт.

	24
	4.5мм кортикальний гвинт, саморіз, титан
	10
	шт.

	25
	Гвинт без голівки/ Канюльований гвинт з подвійною компресією, титан
	1
	шт.


- матеріал, має відповідати стандартам ISO 5832-2 та ISO 5832-3.

- повинні бути покриті кольоровим анодуванням для забезпечення біоінертності, корозійної стійкості і підвищеної міцності поверхності імплантатів.

-введення 3.5мм.. гвинтів повинно відбуватися за допомогою шестигранної викрутки. Введення 2.4мм., 2.7мм. гвинтів за допомогою викрутки «torx T8».

 Пластини LCP повинні мати:

 - спеціальну анатомічну форму;

 - багатоплощинну та  багатовісьову фіксацію гвинтами, що забезпечуватиме оптимальний розподіл навантажень на кістку;

- декілька варіантів блокуючих гвинтів у голівці пластин, що забезпечуватимуть кращу надійність кріплення;

- комбіновані отвори, що даватимуть можливість одночасно використовувати блокуючі та кортикальні гвинти, розширюючи хірургічні можливості;

- повинні мати анатомічну вигнуту форму, максимально приближену до кісткової, виключаючи необхідність додаткового моделювання

- повинні мати гладкі округлі краї та конічні наконечники, що мінімізують подразнення м’яких тканин

- пластини мають бути виготовлені із чистого титану, відповідно до ISO 5832-2, чи з титан-алюміній-ванадієвого сплаву, та відповідають вимогам ISO 5832-3.

-блокуючі гвинти, які утворюють конструкцію з фіксованим кутом, повинні забезпечувати кутову стабільність та дозволятимуть витримувати навантаження.

гвинти  стопорні або блокуючі, діаметром 3,5 мм є самонарізними, з різьбленням на голівці гвинта, що відповідає різьбленню в отворах пластин з кутовою стабільністю, довжиною від 10 мм до 90 мм, крок за розмірами від 10 мм до 30 мм – 2 мм, від 30 мм до 90 мм – 5 мм, під викрутку HEX разом з гвинтом,  повинні бути виготовлені з титан-алюміній-ванадієвого сплаву та відповідати вимогам  ISO 5832-3.

-гвинти стопорні або блокуючі, діаметром 2,4 мм є самонарізними, з різьбленням на голівці гвинта, що відповідає різьбленню в отворах пластин з кутовою стабільністю, довжиною від 6 мм до 32 мм, крок за розмірами від 6 мм до 12 мм – 1 мм, від 12 мм до 32 мм – 2 мм, під викрутку Stardrive (Т8) разом з гвинтом, ,  повинні бути виготовлені  з титан-алюміній-ванадієвого сплаву та відповідати вимогам   ISO 5832-3.

-гвинти кортикальні, діаметром 2,4 мм з повною різьбою, довжиною від 5 мм до 50 мм, крок за розмірами від 5 мм до 14 мм – 1 мм, від 14 мм до 50 мм – 2 мм, під викрутку HEX разом з гвинтом, ,  повинні бути виготовлені з титан-алюміній-ванадієвого сплаву та відповідати вимогам ISO 5832-3.

-гвинти кортикальні, діаметром 3,5 мм з повною різьбою, довжиною від 10 мм до 70 мм, крок за розмірами 2 мм, під викрутку HEX разом з гвинтом, ,  повинні бути виготовлені з титан-алюміній-ванадієвого сплаву та відповідати вимогам ISO 5832-3.

-гвинти канюльовані, діаметром 5,0 мм без голівки, довжиною від 35 мм до 60 мм, крок за розмірами 5 мм, під викрутку HEX разом з гвинтом, ,  повинні бути виготовлені з титан-алюміній-ванадієвого сплаву та відповідати вимогам ISO 5832-3.

Загальні вимоги 
- Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам, викладеним у додатку до Документації.
Відповідність запропонованого Учасником товару технічним характеристикам, викладеним у даному додатку до Документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, або каталогу або ін. документів українською, або російською мовами), в якому міститься ця інформація, разом з додаванням його(їх) копії(й) разом із тендерною пропозицією та при поставці товару.

 - Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру  виробів медичного призначення, на підтвердження Учасник повинен надати:
а) завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують якість медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або  у випадку неможливості надання Учасником копії документу (на момент участі в торгах), що дозволяє обіг (використання) запропонованого обладнання на території України, останній повинен надати у складі тендерної пропозиції гарантійний лист, що підтверджує зобов’язання про надання такої копії\ відповідного документу (відповідно до законодавства України) на момент поставки товару. 

Усі посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, вважати такими, що містять вираз "або еквівалент".

Невідповідність запропонованого Учасником товару встановленим медико - технічним вимогам розцінюється як невідповідність пропозиції умовам тендерної документації.

           Подання пропозицій за окремими частинами предмету закупівлі не передбачено.

