ДОДАТОК 3
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ДО ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
33180000-5 Апаратура для підтримки фізіологічних функцій організму (35281 - Протез кровоносної судини синтетичний; 35281 - Протез кровоносної судини синтетичний; 35281 - Протез кровоносної судини синтетичний)
ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ
1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико-технічним вимогам, викладеним у даному додатку до Документації. Підтвердження відповідності технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим технічним вимогам  надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної нижче.
2. Для підтвердження відповідності запропонованого товару медико-технічним вимогам, Учасник у складі своєї пропозиції повинен надати копії: декларацій/сертифікатів відповідності вимогам технічного регламенту щодо медичних виробів або інші копії документів, що підтверджують можливість введення в обіг або експлуатацію (застосування) запропонованого медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту. 
3. Для підтвердження відповідності запропонованого товару медико-технічним вимогам Замовника, Учасник повинен надати у складі своєї пропозиції копії: інструкцій або сертифікатів якості, або паспортів якості, або сертифікатів аналізу, або специфікацій, або технічних описів, або каталогів виробника товару, де будуть зазначені технічні характеристики товару.
4. Залишковий термін придатності товару на момент постачання повинен складати не менше ніж 70% загального терміну його зберігання (На підтвердження Учасник повинен надати: гарантійний лист довільної форми).
5. Постачання товару повинно здійснюватися транспортом та за рахунок Учасника.  При поставці кожна партія товару має супроводжуватися документами, що підтверджують їх якість (сертифікат якості, посвідчення якості тощо) із зазначенням даних, що вимагаються чинним законодавством України. (На підтвердження Учасник повинен надати: гарантійний лист довільної форми).
6. Запропонований Учасником товар повинен відповідати вимогам із захисту довкілля (На підтвердження Учасник повинен надати: гарантійний лист довільної форми).
7. Учасник подає пропозицію за повним переліком продукції по даній таблиці, не порушуючи їх нумерації.
ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
	№ з/п
	Назва та код медичного виробу відповідно до національного класифікатора НК 024:2023 «Класифікатор медичних виробів»
	Найменування товару (або еквівалент)
	Медико-технічні вимоги
	Од. виміру
	Кіль-кість

	1
	35281 - Протез кровоносної судини синтетичний
	Судинний протез в'язаний, з поліестеру, вкритий бичачим колагеном д. 6 мм, дов. 70 см
	Матеріал виготовлення судинного протезу – в’язаний поліестер (дакрон), вкритий бичачим колагеном. 
Протези не повинні потребувати передопераційної підготовки.
Утримування швів - 3,37 кг. 
Будова тканини: техніка зворотної в'язки, що не розпускається. 
Міцність на розрив - 32,7 кг/см2;

Товщина стінок – 0,49 мм; 
Середній розтяг тіла аорти - 6,8%. 

Вироби медичного призначення повинні відповідати вимогам типорозміру .
	шт
	4

	2
	35281 - Протез кровоносної судини синтетичний
	Судинний протез в'язаний, з поліестеру, вкритий бичачим колагеном д. 8 мм, дов. 70 см
	Матеріал виготовлення судинного протезу – в’язаний поліестер (дакрон), вкритий бичачим колагеном. 
Протези не повинні потребувати передопераційної підготовки.
Утримування швів - 3,37 кг. 
Будова тканини: техніка зворотної в'язки, що не розпускається. 
Міцність на розрив - 32,7 кг/см2;

Товщина стінок – 0,49 мм;

Середній розтяг тіла аорти - 6,8%.

Вироби медичного призначення повинні відповідати вимогам типорозміру .
	шт
	10

	3
	35281 - Протез кровоносної судини синтетичний
	Судинний протез в'язаний, з поліестеру, вкритий бичачим колагеном д. 10 мм, дов. 70 см
	Матеріал виготовлення судинного протезу – в’язаний поліестер (дакрон), вкритий бичачим колагеном. 
Протези не повинні потребувати передопераційної підготовки.
Утримування швів - 3,37 кг. 
Будова тканини: техніка зворотної в'язки, що не розпускається. 
Міцність на розрив - 32,7 кг/см2;

Товщина стінок – 0,49 мм; 

Середній розтяг тіла аорти - 6,8%.

Вироби медичного призначення повинні відповідати вимогам типорозміру .
	шт
	4


