Додаток  1
до тендерної документації 

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

на закупівлю товару

«код ДК 021:2015: 33140000-3 Медичні матеріали» (Медичні матеріали)
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 про гарантії наявності сертифікатів якості та реєстраційних посвідчень на товар що пропонується згідно МТВ а також довідка про джерело походження товару із зазначенням назви товаровиробника на товари що пропонується (подається у вигляді таблиці за наступним взірцем);

	Назва товару
	Виробник, країна
	Реєстраційне повідчення (№)
	Оптово-відпускна ціна

	
	
	
	


2) Довідка в довільній формі про гарантії належного терміну придатності на товари що є предметом закупівлі.
3) Для запобігання закупівлі фальсифікатів, учасник повинен надати гарантійний лист виробника (сканована копія оригіналу) або гарантійний лист офіційного представництва в Україні (у разі якщо товар не виробляється на території України, гарантійний лист від представника товаровиробника в Україні) про передачу повноважень на продаж (реалізацію) товару в Україні (сканована копія оригіналу), про те що товар, який є предметом закупівлі буде поставлено у необхідній кількості, якості та у потрібні терміни. У гарантійному листі повинно бути вказано замовника торгів та номер оголошення, що оприлюднене в електронній системі публічних закупівель ProZorro. 
4) 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.
Загальні вимоги:
1. Запропонований учасником товар за медико–технічними властивостями повинен відповідати наступним медико – технічним вимогам:

- повинен бути зареєстрованим на території України;

- в тендерній пропозиції ціни вказуються за кожну одиницю товару, що постачається, в суворій послідовності відповідно до переліку;

- поставка буде здійснюватись за рахунок постачальника згідно письмової заявки замовника;

- учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування. 

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ:

	№ з/п
	Найменування товару за кодом за НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів»
	Коду товару згідно ДК, що найбільше відповідає назві номенклатурної позиції предмета закупівлі
	Товарна назва
	Медико-технічні умови  
	Одиниця

виміру
	Кількість

	1
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 58234 - Стрічка ватяна
	33141115-9 - Медична вата
	Вата медична гігроскопічна гігієнічна нестерильна, 100 г (зиг-заг).


	Медична вата гігроскопічнагігієнічна нестерильна, 100 г (зиг-заг).

Повинна бути виготовлена з 100% бавовни. Повиннаматигігроскопічність, не менше 20 г. Повинна бути вибіленою без застосування хлору. Повинна матикапілярність  67 мм. 

Масавати100±9,0 г.

Запах – не допускається

Засміченість –1,50;

Ступіньбілизни – не менше 66%

Реакціяводноївитяжки –нейтральна.

Наявністьсторонніхдомішок (голочок, скалок та ін.) – не допускається

Повинна бути нестерильною. Повинна бути індивідуально запакована. Повинна відповідати ТУ У 21.2-38935759-001-2014
	шт
	500

	2
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 47173 - Припудрені, оглядові / процедурні рукавички з латексу гевеї, нестерильні
	33141420-0
	Рукавички оглядові латексні нестерильні з пудрою, розмірМ
	Рукавички оглядові латексні, нестерильні, р. М.

Повинні використовуватись для захисту рук медичного персоналу відінфекцій.

Повинні бути виготовлені з матеріалу – латекс.

Повиннімати валик на манжеті для більшзручногоодягання.

Повинні бути з пудрою.

Повинніматитекстуровануповерхнюпальців.

Повинніматидовжину не менше 24,0 см.

Повинніматитовщину:

-в зоніпальців 0,11мм (не менше 0,08 мм), 

- в зонідолоні 0,09мм (не менше 0,08 мм),

Повиннімати ширину рукавичок по розмірам:

-M – 95мм (не менше 95+10мм),

Повинні бути нестерильними.

Повинні бути для одноразового використання.

Повинніматитермінпридатності 5 років з дати, вказаної на упаковці.

СУЯ повинна відповідатиміжнародному та стандарту України ISO 13485.

Повиннівідповідативимогам стандарту EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4.
	пар
	21000

	3
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 61938 Набір одягу хірургічний / оглядовий
	
	Рукавички хірургічні "подвійні" стерильні, (нітрилові, без пудри, 1 пара та латексні, з пудрою, 1 пара)  розмір 8,0
	Повинні використовуватись для високого ступеню захисту рук медичного персоналу від інфекцій під час хірургічних втручань.

Повинн іскладатись з двох пар рукавичок різного матеріалу виготовлення та забарвлення рукавичок.

Перша пара (щоодягається на руку) повинна бути виготовлена з матеріалунітрил, зеленого кольору, не повинна викликатиалергію, повинна бути без пудри з внутрішньоюповерхнеювкритоюполімерами, щоможеодягатись на мокрі руки, текстурована, повинна матидовжину не менше 290 мм, повинна матитовщину в зоніпальців не менше 0,16 мм, в зонідолоні не менше 0,15 мм та в зоніманжети не менше 0,14 мм, повинна матианатомічну форму (ліва та права).

Друга пара (щоодягається поверх першої пари рукавичок) повинна бути виготовлена з матеріалулатекс,  повинна бути з пудрою, текстурована, повинна матидовжину не менше 285 мм, повинна матитовщину в зоніпальців не менше 0,22 мм,  долоні не менше 0,19 мм , а в зоніманжети, не менше  0,16 мм, повинна матианатомічну форму (ліва та права).

Повинна матирозмір 7,0-7,5-8,0.

Повинні бути стерильними, апірогенними та нетоксичними

Повинні бути для одноразового використання.

Повинні бути запаковані 2 пари в стерильнуіндивідуальну упаковку.
	пар
	100

	4
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів»  - 63095 Шприц / голка загального призначення
	33141310-6
	Шприц одноразовий 3-компонентний Луер сліп  2 мл з голкою 0,6 х 25 мм (23Gх1'')
	Трикомпонентнийінїєкційний шприц для проведенняпідшкірних, внутрішньошкірних, внутрішньовенних та/абовнутрішньом’язовихін’єкцій.
Одноразового використання. 

Об'єм 2,0 мл.
Вага виробу без голки повинна бути не менше3,7-3,8 гр.

Шприц повинен матирозмірголки за калібром, G – 23 G, 1” та метричнийрозмірголки 0,60 х 25мм. Поверхня шприца має бути чистою та не повинна міститисторонніхчасток.

Вирібмає бути нетоксичним - містити не більше 5мг/л свинцю, олова, цинку та заліза, а кадмію не більше 0,1мг/л.

Мертвийпростірповинний бути не більше 0,07 мл.

Змазка не повинна бути помітна, кількість не повинна перевищувати 0,25 мг на см².

Шприц не повинен містити латекс.

Розміщення наконечника має бути центричним та осьовимвідносноциліндру.

Тип кріпленняголки - роз'єм типу Луер сліп.

Отвірконічногоз’єднання повинен матидіаметр не менше 1,2 мм.

Вирібмає бути стерильним,

Вирібмаєбутиапірогенним.

Індивідуальнепакування повинно бути герметичним та цілісним.

Виробник – виробничіпотужностіповинні бути в Україні.

Шприц та голкаповиннівідповідативимогам ISO 7886-1, ISO 7864, ISO 80369-7. 

Повинен бути виготовленийзгідновимог стандарту ДСТУ ISO 13485:2018.


	шт
	20000

	5
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів»-63095 Шприц / голка загального призначення
	33141310-6
	Шприц одноразовий 3-компонентний Луерсліп  5 млз голкою 0,7 х 38 мм (22Gх1 1/2'')
	Трикомпонентнийінїєкційний шприц для проведенняпідшкірних, внутрішньошкірних, внутрішньовенних та/абовнутрішньом’язовихін’єкцій.

Одноразового використання. 

Об'єм 5,0 мл.
Вага виробу без голки повинна бути не менше 5,55 гр.

Шприц повинен матирозмірголки за калібром, G – 22 G, 1 1/2” та метричнийрозмірголки 0,7 х 38мм.

Поверхня шприца має бути чистою та не повинна міститисторонніхчасток.

Вирібмає бути нетоксичним - містити не більше 5мг/л свинцю, олова, цинку та заліза, а кадмію не більше 0,1мг/л.

Мертвийпростірповинний бути не більше 0,075 мл.

Змазка не повинна бути помітна, кількість не повинна перевищувати 0,25 мг на см².

Шприц не повинен містити латекс.

Розміщення наконечника має бути центричним та осьовимвідносноциліндру.

Тип кріпленняголки - роз'єм типу Луер сліп.
Отвірконічногоз’єднання повинен матидіаметр не менше 1,2 мм.

Вирібмає бути стерильним,

Вирібмаєбутиапірогенним.

Індивідуальнепакування повинно бути герметичним та цілісним.

Виробник – виробничі потужності повинні бути в Україні.

Шприц та голкаповиннівідповідативимогам ISO 7886-1, ISO 7864, ISO 80369-7. 

Повинен бути виготовленийзгідновимог стандарту ДСТУ ISO 13485:2018.
	шт
	16000

	6
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 38501 -Шприц інсуліновий з голкою, стандартний
	33141310-6
	Шприц  одноразовий 3-компонентний Луер сліп 10 мл з голкою 0,8 х 38 мм (21Gх1 1/2'')
	Трикомпонентний інїєкційний шприц для проведення підшкірних, внутрішньошкірних, внутрішньовенних та/або внутрішньом’язових ін’єкцій.

Одноразового використання. 

Об'єм 10,0 мл. Вага виробу без голки повинна бути не менше 8,36 гр. Шприц повинен мати розмір голки за калібром, G – 21 G, 1 1/2” та метричний розмір голки 0,8 х 38мм. Поверхня шприца має бути чистою та не повинна містити сторонніх часток. Виріб має бути нетоксичним - містити не більше 5мг/л свинцю, олова, цинку та заліза, а кадмію не більше 0,1мг/л. Мертвий простір повинний бути не більше 0,1 мл. Змазка не повинна бути помітна, кількість не повинна перевищувати 0,25 мг на см². Шприц не повинен містити латекс. Розміщення наконечника має бути центричним та осьовим відносно циліндру. Отвір конічного з’єднання повинен мати діаметр не менше 1,2 мм. Виріб має бути стерильним,

Виріб має бутиапірогенним.

Індивідуальне пакування повинно бути герметичним та цілісним.

Виробник – виробничі потужності повинні бути в Україні.

Шприц та голка повинні відповідати вимогам ISO 7886-1, ISO 7864, ISO 80369-7. Повинен бути виготовлений згідно вимог стандарту ДСТУ ISO 13485:2018
	шт
	1000

	7
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 43324-Система для переливання рідин загального призначення
	33140000-3
	Одноразова система для вливання інфузійних розчинів
	Повинна використовуватись  для внутрішньовенного вливання інфузійних розчинів та кровозамінників.
Повинна матикрапельну камеру з фільтром, що забезпечує візуально контрольоване заповнення.

Повинна мати повітровід, що підключається до ємності, складається з металевої голки та повітряногофільтру, виготовлені з металу та поліпропілену.
Повинна мати  трубки, виготовлені з полівінілхлориду.

Повинна матидовжину трубки не менше 1500 мм, діаметр не менше 3,5мм.

Повинна мати тип з’єднанняLuerlock (Луерлокк) абоLuerslip (Луерсліп)

Повинна матироликовий регулятор швидкості потоку.
Повинна матиін’єкційнуголку: металеваатравматичнаголка з триграннимзагостренням, маєсилікованепокриття для полегшеннявведення, розмірне менше 0,8*38мм.
Повинна матиеластичнийперехідникміжтрубкою та ін’єкційноюголкою для додатковоговведеннялікарськихзасобів.

Повинна бути для одноразового використання.
Повинна бути стерильною, апірогенною та нетоксичною.

Повинна матиіндивідуальну упаковку.
	шт
	12000

	8
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 43324-Система для переливання рідин загального призначення
	33140000-3
	Одноразова система для вливання інфузійних розчинів, з регулятором потоку 
	Повинна використовуватись  для внутрішньовенного вливання інфузійних розчинів та кровозамінників з регульованою швидкістю потоку.
Повинна мати довжину трубки не менше 1500 мм, діаметр не менше 3,5мм.

Повинна мати  трубки, виготовлені з медичногополівінілхлориду.

Повинна матиповітровід, що підключається до ємності, складається з металевоїголки та повітряногофільтру, виготовлені з металу та поліпропілену.
Повинна матифільтр для запобіганняпроникненнянебажанихчасток.

Повинна матикрапельну камеру з фільтром, щозабезпечуєвізуальноконтрольованезаповнення.

Повинна мати тип з’єднанняLuerlock (Луерлокк) абоLuerslip (Луерсліп).

Повинна матиін’єкційнуголку: металеваатравматичнаголка з триграннимзагостренням, маєсилікованепокриття для полегшеннявведення, розмірне менше 0,8*38мм.
Повинна матироликовий регулятор швидкості потоку.
Повинна мати регулятор швидкості потоку барабанного типу, виготовлений з медичногополіетилену.
Повинна матидвішкалирегулюванняшвидкості потоку

- від 0 до 250 мл/ год для розчинів з низькоюв’язкістю,

- та від 0 до 200 мл/год для розчинів з високоюв’язкістю.

Повинна матиеластичнийперехідникміжтрубкою та ін’єкційноюголкою для додатковоговведеннялікарськихзасобів.

Повинна бути для одноразового використання.

Повинна бути стерильною, апірогенною та нетоксичною.
Повинна матиіндивідуальну упаковку.

Повинна матитермінпридатності 3 роки з дативиготовлення, вказаної на упаковці.

СУЯ повинна відповідатиміжнародному та стандарту України ISO 13485.

Повиннівідповідативимогам стандарту EN ISO 8536-4:2013+A1:2013. *
	шт
	50

	9
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 35017 – 
Марлева пов'язка, рулон

	33141114-2
	Відріз марлевий медичний н/ст 5м х 90см
	Відріз медичний виготовлений із 100% бавовни, розміром 5м х 90см, не стерильний.
	шт
	200

	10
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 34923 - Катетер аспіраційної системи, загального призначення
	33141114-2
	Катетер-відсмоктувач оротрахеальний (канюля Капкон) довжина - 400 мм   
	Виготовлено з прозорого термопластичного нетоксичного полімеру;довжина 400 мм;розмір 8; канюля  Капкон  для регулюваннявнутрішньоготиску на проксимальному кінці;відкритий, заокругленийдистальнийкінець;2 боковихдренажних отвори на дистальному кінці;стерилізований оксидом етилену.


	шт
	30

	11
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 35035 - Електрокардіографічний електрод, одноразовий
	33140000-3
	Електрод д/моніторинга №50
	Призначені для тривалогомоніторування ЕКГ. Забезпечуютьнадійний контакт електродів з шкірою.

Високоякіснийадгезивзабезпечуємиттєвий контакт і можливістьвикористанняелектродівпротягом 5-ти днів з збереженням комфорту пацієнта і нормальним станом шкіри в області контакту з електродом.

Завдякигрузлому гелю графікзнімаютьсяпоказниківбільшчіткий і інформативний.

Невеликий розмірелектродівполегшуєїхнакладення і мінімізуєможливийшкірнероздратування для забезпечення комфорту пацієнта.

Розмірелектрода: 4.06 см х 3.45 см. Площа контакту зішкірою: 4.06 см х 3.45 см. Адгезивная площа: 5.8 см2 Висота без коннектора: 0.01 см.

Основа електрода - пінистийматеріал. Конектор: засувка з нержавіючоїсталі. Знімається шар - папір, покритийкремнієм

Матеріал датчика: срібло / пластик, покритий хлоридом срібла. Датчик міститьв'язкий гель, площаякого 3.48 см2.
	уп
	65

	12
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 35362 - індикатор хімічний / фізичний для контролю стерилізації  
	33140000-3
	Індикатори повітряної стерилізації  УП 180/60
	Індикатор: паперово-картоннасмужка з нанесеноюіндикаторноюкомпозицією та кольоровиметалоном.

Масасмужки: 0.3 г.

Розмірисмужки: 35.0 x 10.0 x 1.0 мм.Температура зберігання: від +8 до +25° C.

Упаковка: 1000 індикаторнихсмужок. Стерилізаціїгарячимповітрямвсередині упаковки:«СтериланУп 180/60».

	уп
	2

	13
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 35362 - індикатор хімічний / фізичний для контролю стерилізації  
	33140000-3
	Індикатори парової стерилізації УП 132/20
	Індикатор: паперово-картоннасмужка з нанесеноюіндикаторноюкомпозицією та кольоровиметалоном.

Масасмужки: 0.3 г.

Розмірисмужки: 35.0 x 10.0 x 1.0 мм.Температура зберігання: від +8 до +25° C.

Упаковка: 1000 індикаторнихсмужок.Паровоїстерилізаціївсередині упаковки:«СтериланУп 132/20»
	уп
	1

	14
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 16754 - Папір для реєстрації електрокардіограм
	33140000-3
	Крафт папір
	Крафт - папір - високоміцний обгортковий папір з слабопроваренної довговолокнистої сульфатної целюлози.  Використовується для пакувальнихцілей, а саме для стерилізації виробів медичної призначеності. Щільність паперу 70 г/м²
	шт
	1000


	15
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 47173 – 
Припудрені, оглядові / процедурні рукавички з латексу гевеї, нестерильні
	33141420-0
	Рукавички оглядові латексні (стерильні, без пудри, хлоровані, текстуровані) розмір M

	Повинні використовуватись для захисту рук медичного персоналу від інфекцій при оглядових процедурах в лікувально-профілактичних закладах та при лабораторних дослідженнях. 

Повинні бути виготовлені з натурального латексу.

Повинні мати валик на манжеті для більш зручного одягання.

Повинні бути без пудри.

Повинні бути хлоровані для утворення гладкої плівки, яка покращує надягання і запобігає злипання рукавички

Повинні мати текстуровану поверхню пальцівта долонь.

Повинні бути оброблені силіконом з внутрішньої сторони.

Повинні мати довжину не менше 240 мм.

Повинні мати ширину долоні по розмірам:

- S – 80 мм (не менше 80+10мм);

- М - 95 мм (не менше 95+10мм);

- L - 110 мм (не менше 110+10мм).

Повинні мати товщину в зоні пальців не менше 0,11мм.

Повинні мати товщину в зоні долоні не менше 0,10мм.

Повинні мати розміри: XS (екстра малий); S (малий), M (середній), L (великий), XL (экстра великий).

Повинні бути стерильними,апірогенними, нетоксичними.

Повинні бути для одноразового використання.

Повиннібутизапаковані попарно в індивідуальну упаковку.

Повинні мати термін придатності 5 років з дати, вказаної на упаковці.

Повинні відповідати вимогам стандарту EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3. СУЯ повинна відповідати міжнародному та стандарту України ISO 13485.
	шт

	200


	16
	код НК 024:2019 «Класифікатор медичних виробів» - 31400 - Контейнер для збору проб сечі стерильний IVD
	33141615-4
	Ємність для забору сечі 120 мл
	Ємкості для біологічних зразків призначені для збору біологічних зразків з тіла людини 120мл. Для одноразового застосування. Матеріал: поліпропілен, поліетилен. Поверхня чиста, гладка, без бульбашок, наскрізних отворів та тріщин. Розмір Ø 65 х 75 мм. Вага 15г. Індивідуальне пакування, 1шт. в п/е пакеті.
	шт
	1000


Примітка:

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

