ДОДАТОК 3

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ДО ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
         Національний класифікатор України ДК 021:2015: 33140000-3 - Медичні матеріали
Загальні вимоги:
Технічні вимоги:

	№ п/п
	Код НК 024:2023
	Назва виробу медичного призначення
	Медико-технічні вимоги 
	Одиниця виміру
	Кількість

	1. 
	16798 Назоентеральний зонд
	Зонд інтубаційний для дренування тонкого кишківника (трансназальний)                  довжина: L-3000мм
	Виготовлено з прозорого термопластичного нетоксичного полімеру; довжина 3000 мм; двоканальна трубка; закритий дистальний кінець заокругленої форми; перфорація дистального кінця впродовж 105 мм; два надувні балони в зоні перфорації; адаптер Жане на проксимальному кінці канюля Луєра на проксимальному кінці каналу для надування балона; стерилізований оксидом етилену. Розмір Ch/F 18. Зовнішній діаметр 6,0 мм. Колір адаптера червоний.
	шт
	5

	2. 
	16798 Назоентеральний зонд
	Зонд інтубаційний для дренування тонкого кишківника (трансназальний)                  довжина: L-2500мм
	Виготовлено з прозорого термопластичного нетоксичного полімеру; довжина 2500 мм; двоканальна трубка; закритий дистальний кінець заокругленої форми; перфорація дистального кінця впродовж 105 мм; два надувні балони в зоні перфорації; адаптер Жане на проксимальному кінці канюля Луєра на проксимальному кінці каналу для надування балона; стерилізований оксидом етилену. Розмір Ch/F 18. Зовнішній діаметр 6,0 мм. Колір адаптера червоний.
	шт
	5

	3. 
	16754 Папір для реєстрації електрокардіограм
	Кардіопапір 110*25*12
	Папір для реєстрації електрокардіограм 110х25 

- термо-хімічний папір щільність 55 гр/м2;

 - розміри: 110 мм в ширину та 25 мм;

- діаметр втулки 12 мм

 - внутрішня намотка термопару (сітки);

Виготовлено згідно: ГОСТ У 7826-93 та ТУУ 17.2-02424856-015:2020
	шт
	150

	4.   
	60300 Сітка хірургічна в разі абдомінальної грижі з синтетичного полімеру
	Сітка поліпропіленова 


	Двошарова сітка білого кольору у поєднанні з синім, середньої щільності 58±5 г/м2. Має спеціальне плетіння з великими вічками до 3 mm(мм), яке  виконано з поліпропіленової, біологічно інертної мононитки діаметром 0,11-0,13 мм, товщина 0,61±0,05 мм, розмір 10*15см, стерильна.
	шт
	50

	5. 
	60300 Сітка хірургічна в разі абдомінальної грижі з синтетичного полімеру
	Сітка поліпропіленова 


	Двошарова сітка білого кольору у поєднанні з синім, середньої щільності 58±5 г/м2. Має спеціальне плетіння з великими вічками до 3 mm(мм), яке  виконано з поліпропіленової, біологічно інертної мононитки діаметром 0,11-0,13 мм, товщина 0,61±0,05 мм, розмір 6*11см, стерильна.
	шт
	30

	6. 
	32207 Лейкопластир для з'єднання країв ран
	Смужки для безшовного закриття ран Omnistrip® 6мм x 38мм 50х6шт 
	Атравматичні смужки з нетканого матеріалу,  кольору шкіри з поліакрілатних клеєм, закругленими кутами, високою повітро-й паропроникність, не викликають мацерації шкіри, надійно тримаються, видаляються безболісно і без залишку. Індиферентні до опромінення, стійкі до температурних впливів. Застосовуються для атравматичного закриття невеликих ран і хірургічних розрізів, а також для зведення країв рани і стабілізації свіжих післяопераційних рубців. Розмір 6мм х 38мм; запаковані по 6 шт (смужок) в стерильний пакет, 50 пакетів в картонній упаковці.
	уп
	6

	7. 
	44427 Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон плоский R42 150мм*200м 
	Прозорі рулони з 3-ма індикаторами призначені для використання в якості пакувального матеріалу для медичних виробів при стерилізації парою, газом етиленоксидом або формальдегідом у закладах охорони здоров'я. Звичайні умови стерилізації парою: 3 хвилини при 134ºC або 15 хвилин при 121ºC. Прозорі рулони виготовлені з медичного паперу (70 г/м2) і запаяні термозварюванням разом з багатошаровим ПЕТ/ПП-ламінатом (12/40 мікрон) з'єднаних термошвом. Шов має ребристу форму з 3 вирівняними лініями, загальна ширина яких становить мінімум 6 мм. Рекомендована температура запаювання для остаточного закриття становить 165-200°C. На паперовій основі  рулонного матеріалу нанесені – 3 (три) кольорових хімічних індикатори для відповідних матеріалів стерилізації з поясненням щодо кольору індикатора, якого він набуває після стерилізації. Індикатори процесу. Індикатор пари змінюється з червоного/рожевого на коричневий, газ EO з рожевого на золотистий/вохристий та газ FO з рожевого/червоного на зелений
Строк придатності  від виробника не менше  5 років.  Ширина рулону 150мм.Довжина рулону 200м.
	шт
	4

	8. 
	44427 Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон плоский R43 200мм*200м 
	Прозорі рулони з 3-ма індикаторами призначені для використання в якості пакувального матеріалу для медичних виробів при стерилізації парою, газом етиленоксидом або формальдегідом у закладах охорони здоров'я. Звичайні умови стерилізації парою: 3 хвилини при 134ºC або 15 хвилин при 121ºC. Прозорі рулони виготовлені з медичного паперу (70 г/м2) і запаяні термозварюванням разом з багатошаровим ПЕТ/ПП-ламінатом (12/40 мікрон) з'єднаних термошвом. Шов має ребристу форму з 3 вирівняними лініями, загальна ширина яких становить мінімум 6 мм. Рекомендована температура запаювання для остаточного закриття становить 165-200°C. На паперовій основі  рулонного матеріалу нанесені – 3 (три) кольорових хімічних індикатори для відповідних матеріалів стерилізації з поясненням щодо кольору індикатора, якого він набуває після стерилізації. Індикатори процесу. Індикатор пари змінюється з червоного/рожевого на коричневий, газ EO з рожевого на золотистий/вохристий та газ FO з рожевого/червоного на зелений
Строк придатності  від виробника не менше  5 років.  Ширина рулону 200мм.Довжина рулону 200м.
	шт
	6

	9. 
	47765 - Пов'язка на рану гідрогелева стерильна антибактеріальна
	Пов’язка гідрогелева з лідокаіном
	Стерильне ранове покриття, яке забезпечує захист ран від негативного зовнішнього впливу. Не прилипає до рани, швидко абсорбує раневий ексудат, добре моделюється, має охолоджувальну, знеболювальну, протизапальну, антисептичну та ранозагоювальну дію. Допоміжна діюча речовина (лідокаін) має здатність повільно вивільнюватися з пов’язки на поверхню рани, створюючи пролонгований допоміжний ефект, що сприяє тривалому знеболюванню рани  Розмір 10*12 см, товщина 2мм.
	шт
	10


Учасники процедури закупівлі повинні надати в складі тендерної пропозиції документи, які підтверджують відповідність тендерної пропозиції учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі:

1)Довідка в довільній формі в якій учасник торгів зазначає детальний опис товару за наступним взірцем : 

	Назва товару
	Виробник, країна
	Реєстраційне посвідчення (№), або  декларація про відповідність вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів, або сертифікат відповідності, або свідоцтво про державну реєстрацію (№)


2) Постачання товару, що є предметом закупівлі здійснюється транспортом та за рахунок Постачальника за адресами Замовника на підставі заявок. Надати гарантійний лист.

3) Термін придатності повинен становити не менше 80% від загального терміну придатності товару. Надати гарантійний лист. 

4) Запропоновані учасником товари повинні бути зареєстровані в Україні та/або дозволені для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства.  Надати гарантійний лист.

5) Під час поставки надаються копії декларації або копії документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) товару за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або копії реєстраційного посвідчення МОЗ України (з додатками) або копії свідоцтва про державну реєстрацію МОЗ України (з додатками), що свідчить про наявності товару в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення

6) Медичні вироби повинні мати інструкцію із застосування або інший інструктивний документ і повинні надаватися  під час поставки товару.

8) 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.

9) З метою запобігання закупівлі фальсифікованої продукції, яка може шкоду здоров’ю пацієнтів та персоналу, забезпечення безпечної роботи персоналу, Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого Товару, у кількості, якості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. На підтвердження Учасник повинен надати оригінал гарантійного листа від виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб’ютора, офіційного уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки Учасником Товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у кількості, якості та в терміни, визначені цією документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе назву Учасника, номер оголошення, оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі, а також запропонований товар в необхідній кількості, найменування замовника.

У разі, якщо предмет закупівлі містить посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент,  конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то вважається, що вимоги містять вираз «або еквівалент». Посилання Замовником в найменуванні та/або технічних характеристиках на виробників, торговельну марку або тип тощо обумовлено наданням Учасникам загального уявлення про технічні характеристики чи складові Товару.
