Додаток  1

до тендерної документації
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ УМОВИ

на закупівлю товару

(Витратні матеріали для проведення процедур гемодіалізу, витратні матеріали для проведення гемоперфузії) «код ДК 021:2015: 33180000-5 — Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму».

ЛОТ № 1 - Витратні матеріали для проведення процедур гемодіалізу

	№ з/п
	Назва виробу
	Од. вим.
	К-сть

	1
	Комплект складових для проведення 1 процедури бікарбонатного гемодіалізу з середньопоточним діалізатором площею 1,3-1,5 м2:
	Комплект
	10108

	
	Діалізатор капілярний середньопоточний 1,3-1,5 м2
	шт.
	10108

	
	Комплект кровопровідних магістралей для апаратів Surdial X виробництва Nipro
	шт.
	10108

	
	Голка фістульна артеріальна 15g - 17g
	шт.
	10108

	
	Голка фістульна венозна 15g - 17g
	шт.
	10108

	
	Картридж  сухого бікарбонатного компоненту від 750 г
	шт.
	10108

	
	Концентрат гемодіалізний кислотний компонент 4 л на комплект
	літр
	40432

	2
	Комплект складових для проведення 1 процедури бікарбонатного гемодіалізу з середньопоточним діалізатором площею 1,6-1,7 м2:
	Комплект
	6240

	
	Діалізатор капілярний середньопоточний 1,6 - 1,7 м2
	шт.
	6240

	
	Комплект кровопровідних магістралей для апаратів Surdial X виробництва Nipro
	шт.
	6240

	
	Голка фістульна артеріальна 15g - 17g
	шт.
	6240

	
	Голка фістульна венозна 15g - 17g
	шт.
	6240

	
	Картридж  сухого бікарбонатного компоненту від 750 г
	шт.
	6240

	
	Концентрат гемодіалізний кислотний компонент 4 л на комплект
	літр
	24960

	3
	Комплект складових для проведення 1 процедури бікарбонатного гемодіалізу з середньопоточним діалізатором площею 1,8-2,0 м2:
	Комплект
	4368

	
	Діалізатор капілярний середньопоточний 1,8 - 2,0 м2
	шт.
	4368

	
	Комплект кровопровідних магістралей для апаратів Surdial X виробництва Nipro
	шт.
	4368

	
	Голка фістульна артеріальна 15g - 17g
	шт.
	4368

	
	Голка фістульна венозна 15g - 17g
	шт.
	4368

	
	Концентрат гемодіалізний кислотний компонент 4 л на комплект
	літр
	17472

	4
	Комплект складових для проведення 1 процедури бікарбонатного гемодіалізу з діалізатором площею 2,1-2,2 м2:
	Комплект
	624

	
	Діалізатор капілярний середньопоточний 2,1-2,2 м2
	шт.
	624

	
	Комплект кровопровідних магістралей для апаратів Surdial X виробництва Nipro
	шт.
	624

	
	Голка фістульна артеріальна 15g - 17g
	шт.
	624

	
	Голка фістульна венозна 15g - 17g
	шт.
	624

	
	Картридж  сухого бікарбонатного компоненту від 750 г
	шт.
	624

	
	Концентрат гемодіалізний кислотний компонент 4 л на комплект
	літр
	2496

	5
	Комплект складових для проведення 1 процедури гемодіафільтрації з високопоточним діалізатором площею 1,4 - 1,5 м2:
	Комплект
	2528

	
	Діалізатор капілярний високопоточний 1,4 - 1,5 м2
	шт.
	2528

	
	Комплект магістралей для гемодіафільтрації на апаратах Surdial X виробництва Nipro
	шт.
	2528

	
	Голка фістульна артеріальна 15g - 17g
	шт.
	2528

	
	Голка фістульна венозна 15g - 17g
	шт.
	2528

	
	Концентрат гемодіалізний кислотний компонент 4 л на комплект
	літр
	10112

	6
	Комплект складових для проведення 1 процедури гемодіафільтрації на апаратах Surdial X виробництва Nipro з високопоточним діалізатором  площею 1,6 - 1,7 м2:
	Комплект
	1560

	
	Діалізатор капілярний високопоточний 1,6 - 1,7м2
	шт.
	1560

	
	Комплект магістралей для гемодіафільтрації на апаратах Surdial X виробництва Nipro
	шт.
	1560

	
	Голка фістульна артеріальна 15g - 17g
	шт.
	1560

	
	Голка фістульна венозна 15g - 17g
	шт.
	1560

	
	Концентрат гемодіалізний кислотний компонент 4 л на комплект
	літр
	6240

	7
	Комплект складових для проведення 1 процедури гемодіафільтрації на апаратах Surdial X виробництва Nipro з високопоточним діалізатором  площею 1,9 - 2,0 м2:
	Комплект
	1092

	
	Діалізатор капілярний високопоточний 1,9 - 2,0 м2
	шт.
	1092

	
	Комплект магістралей для гемодіафільтрації на апаратах Surdial X виробництва Nipro
	шт.
	1092

	
	Голка фістульна артеріальна 15g - 17g
	шт.
	1092

	
	Голка фістульна венозна 15g - 17g
	шт.
	1092

	
	Концентрат гемодіалізний кислотний компонент 4 л на комплект
	літр
	4368

	8
	Комплект складових для проведення 1 процедури гемодіафільтрації на апаратах Surdial X виробництва Nipro з високопоточним діалізатором  площею 2,1 - 2,2 м2:
	Комплект
	156

	
	Діалізатор високопоточний 2,1 - 2,2 м2
	шт.
	156

	
	Комплект магістралей для гемодіафільтрації на апаратах Surdial X виробництва Nipro
	шт.
	156

	
	Голка фістульна артеріальна 15g - 17g
	шт.
	156

	
	Голка фістульна венозна 15g - 17g
	шт.
	156

	
	Концентрат гемодіалізний кислотний компонент 4 л на комплект
	літр
	624

	9
	Ультрафільтр для очищення діалізату на апарати  Surdial X виробництва Nipro
	шт.
	280


ЛОТ № 2 - Витратні матеріали для проведення гемоперфузії

	№ п/п
	Назва виробу
	Од. вим.
	К-сть

	1
	Колонка для гемоперфузії для використання при ускладненнях термінальної хронічної ниркової недостатності
	шт.
	1100

	2
	Колонка для гемоперфузії для використання при гострих отруєннях ліками і рослинними ядами
	шт.
	5

	3
	Колонка для гемоперфузії для використання при невідкладних станах
	шт.
	10

	4
	Магістраль для підключення колонки в гемодіалізний контур
	шт.
	1100

	5
	Магістраль для використання колонки на діалізному апараті Surdial X виробництва Nipro
	шт.
	15


ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:

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

2. Витратні матеріали повинні мати інструкцію з застосування. Для підтвердження учасником надається копія інструкції застосування витратних матеріалів.

3. Строк придатності витратних матеріалів на момент поставки повинен становити не менше одного року від загального терміну придатності. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про термін придатності витратних матеріалів.

4. Строк поставки витратних матеріалів повинен становити не більше 10 днів з моменту отримання письмової заявки. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про строк поставки витратних матеріалів.

5. Учасник повинен надати підтвердження від виробника (авторизованого представника виробника) щодо наявності у учасника повноважень на продаж всіх запропонованих товарів в Україні (довіреність, лист тощо, підписані посадовою особою виробника чи авторизованого представника виробника з документальним підтвердженням такої авторизації) (в тому числі від виробників компонентів/складових/комплектуючих наборів/комплектів, якщо учасник пропонує до закупівлі набори/комплекти, а їхні компоненти/складові/комплектуючі є самостійними медичними виробами).

6. Учасник повинен заповнити наступну таблицю відповідно нижченаведеного зразка. В таблиці повинні бути зазначені всі медичні вироби, запропоновані учасником, в тому числі компоненти/складові/комплектуючі наборів/комплектів, якщо учасник пропонує до закупівлі набори/комплекти).

	№ з/п
	Найменування згідно тендерної документації
	Торгівельна назва товару
	Виробник, країна
	Одиниця виміру
	Запропонована кількість

	
	
	
	
	
	


Вимоги до ЛОТУ №1

Учасник подає таблицю, в якій зазначає відповідність запропонованих медичних виробів вимогам Замовника, із зазначенням значень по кожній вимозі. Кожне значення має бути підтверджено документально в складі тендерної пропозиції. Учасник подає таблицю відповідності відносно товарів по лоту, по якому подає пропозицію.

	Діалізатор капілярний середньопоточний площею 1,3 - 1,5 м2 *
	

	Кліренс* сечовини
	не менше 190

	Кліренс* креатиніну
	не менше 175

	Кліренс* фосфату
	не менше 160

	Кліренс* вітаміну В12
	не менше 105

	Об’єм заповнення
	не більше 95

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл\год • мм.рт.ст.)
	від 10,0 до 25,0

	Матеріал мембрани діалізатора
	Синтетичний

	Стерилізація
	Пар або радіація

	Діалізатор капілярний середньопоточний площею 1,6 - 1,7 м2 *
	

	Кліренс* сечовини
	не менше 195

	Кліренс* креатиніну
	не менше 180

	Кліренс* фосфату
	не менше 170

	Кліренс* вітаміну В12
	не менше 120

	Об’єм заповнення
	не більше 110

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл\год • мм.рт.ст.)
	від 20,0 до 30,0

	Матеріал мембрани діалізатора
	Синтетичний

	Стерилізація
	Пар або радіація

	Діалізатор  капілярний середньопоточний площею 1,8 - 2,0 м2 **
	

	Кліренс** сечовини
	не менше 265

	Кліренс** креатиніну
	не менше 245

	Кліренс** фосфату
	не менше 230

	Кліренс** вітаміну В12
	не менше 145

	Об’єм заповнення
	не більше 130

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл\год • мм.рт.ст.)
	від 25,0 до 35,0

	Матеріал мембрани діалізатора
	Синтетичний

	Стерилізація
	Пар або радіація

	Діалізатор капілярний середньопоточний площею 2,1-2,2 м2 **
	

	Кліренс** сечовини
	не менше 280

	Кліренс** креатиніну
	не менше 255

	Кліренс** фосфату
	не менше 235

	Кліренс** вітаміну В12
	не менше 155

	Об’єм заповнення
	не більше 130

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл\год • мм.рт.ст.)
	від 25,0 до 35,0

	Матеріал мембрани діалізатора
	Синтетичний

	Стерилізація
	Пар або радіація

	Діалізатор капілярний високопоточний площею 1,4 - 1,5 м2 *
	

	Кліренс* сечовини
	не менше 190

	Кліренс* креатиніну
	не менше 185

	Кліренс* фосфату
	не менше 175

	Кліренс* вітаміну В12
	не менше 135


	Об’єм заповнення
	не більше 100

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл\год • мм.рт.ст.)
	від 45,0 до 70,0

	Матеріал мембрани діалізатора
	Синтетичний

	Стерилізація
	Пар або радіація

	Діалізатор капілярний високопоточний площею 1,6 - 1,7 м2 *
	

	Кліренс* сечовини
	не менше 190

	Кліренс* креатиніну
	не менше 190

	Кліренс* фосфату
	не менше 180

	Кліренс*  вітаміну В12
	не менше 140

	Об’єм заповнення
	не більше 110

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл\год • мм.рт.ст.)
	від 50,0 до 75,0

	Матеріал мембрани діалізатора
	Синтетичний

	Стерилізація
	Пар або радіація

	Діалізатор капілярний високопоточний площею 1,9 - 2,0 м2 **
	

	Кліренс** сечовини
	не менше 275

	Кліренс** креатиніну
	не менше 265

	Кліренс** фосфату
	не менше 250

	Кліренс** вітаміну В12
	не менше 180

	Об’єм заповнення
	не більше 130

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл\год • мм.рт.ст.)
	від 60,0 до 85,0

	Матеріал мембрани діалізатора
	Синтетичний

	Стерилізація
	Пар або радіація

	Діалізатор капілярний високопоточний площею 2,1 - 2,2 м2 **
	

	Кліренс** сечовини
	не менше 280

	Кліренс** креатиніну
	не менше 270

	Кліренс** фосфату
	не менше 255

	Кліренс** вітаміну В12
	не менше 190

	Об’єм заповнення
	не більше 130

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл\год • мм.рт.ст.)
	від 70,0 до 90,0

	Матеріал мембрани діалізатора
	Синтетичний

	Стерилізація
	Пар або радіація

	· *при швидкості потоку крові 200 мл/хв. і швидкості потоку діалізуючого розчину 500 мл/хв.

· **
при швидкості потоку крові 300 мл/хв. і швидкості потоку діалізуючого розчину 500 мл/хв.


	Магістралі для гемодіалізу до апаратів Surdial X виробництва Nipro
	

	Конектори для підключення до датчиків артеріального та венозного тиску з захисною мембраною
	Наявність

	Конектор для підключення до датчику вимірювання тиску на вході в діалізатор
	Наявність

	Вмонтовані затискачі на інфузійних портах на артеріальних та венозних магістралях
	Наявність

	Сумісність з апаратами Surdial X виробництва Nipro
	Сумісність

	Магістралі для гемодіафільтрації на апаратах Surdial X
	


	виробництва Nipro
	

	Конектори для підключення до датчиків артеріального та венозного тиску з захисною мембраною
	Наявність

	Конектор для підключення до датчику вимірювання тиску на вході в діалізатор
	Наявність

	Вмонтовані затискачі на інфузійних портах на артеріальних та венозних магістралях
	Наявність

	Сумісність з апаратами Surdial X виробництва Nipro
	Сумісність

	Наявність інфузійної магістралі для можливості проведення процедур пре- та пост- дилюції
	Наявність

	Голки фістульні

	Артеріальна голка повинна мати боковий зріз

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

	Артеріальна та венозні голки повинні мати кольорове маркування

	Обертові “крильця” для фіксування  на шкірі

	Діаметр голок
	15G, 16G,17G

	Концентрат гемодіалізний кислотний компонент

	Рідкий концентрат кислотного компоненту, готового до використання, в каністрах по 10 літрів, для приготування бікарбонатного діалізного розчину

	Картридж  сухого бікарбонатного компоненту

	Картридж сухого бікарбонатного компоненту вагою від 750 г і більше для приготування бікарбонатного діалізного розчину, сумісний із апаратами Surdial X виробництва Nipro


	Ультрафільтр для очищення діалізату на апарати  Surdial X виробництва Nipro

	Ультрафільтр для очищення діалізату повинен бути сумісним з апаратами  Surdial X виробництва Nipro


Вимоги до ЛОТУ №2

Учасник подає таблицю, в якій зазначає відповідність запропонованих медичних виробів вимогам Замовника, із зазначенням значень по кожній вимозі. Кожне значення має бути підтверджено документально в складі тендерної пропозиції. Учасник подає таблицю відповідності відносно товарів по лоту, по якому подає пропозицію.

	Колонка для гемоперфузії для використання при ускладненнях термінальної хронічної ниркової недостатності :

	Адсорбент - смола, що не містить активоване вугілля, Стерилізація - гамма-випромінювання, пара або інший метод, Об’єм заповнення не більше 150 мл, Можливість використання під час гемодіалізу на апараті для гемодіалізу, Ефективність видалення середньомолекулярних та уремічних токсинів.


	Колонка для гемоперфузії для використання при гострих отруєннях ліками і рослинними ядами:

	Адсорбент - смола, що не містить активоване вугілля, Стерилізація - гамма-випромінювання, пара або інший метод, Об’єм заповнення не більше 150 мл, Можливість використання під час гемодіалізу на апараті для гемодіалізу, Ефективність видалення ліків та отрут рослинного походження, промислових токсинів.


	Колонка для гемоперфузії для використання при невідкладних станах:

	Адсорбент - смола, що не містить активоване вугілля, Стерилізація - гамма-випромінювання, пара або інший метод, Об’єм заповнення не більше 200 мл, Можливість використання під час гемодіалізу на апараті для гемодіалізу, Ефективність видалення медіаторів запалення, ефективність використання при критичних станах: сепсис, панкреатит, гострий респіраторний дистрес-синдром, кардіохірургічні втручання, важкі інфекції, важкі опіки.


	Магістраль для підключення колонки в гемодіалізний контур:

	Повинні
бути
сумісними
із
апаратами
для
гемодіалізу
та
забезпечувати
можливість підключення колонок в контур із гемодіалізатором.


	Магістраль для використання колонки на діалізному апараті Surdial X виробництва Nipro:

	Повинні бути сумісними із апаратами для гемодіалізу Surdial X виробництва Nipro.


Всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».

