                                                                                                                           Додаток 2

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 

на закупівлю по предмету

ДК 021:2015 - 33140000-3 - Медичні матеріали
	№

з/п
	Назва товару
(код НК 024:2019)
	Технічні та якісні вимоги
	 Од.

виміру
	Кількість

	1.
	Ємкість  для  сечі 120 мл (з PP, з кришкою, в індивідуальній упаковці, стерильна)
31400 Контейнер для збору проб сечі, стерильний IVD)VD
	Ємкості призначені для збору, транспортування та зберігання біологічних зразків для проведення досліджень в медичних лабораторіях. Виготовляються за технічними умовами ТУ У 22.2-14307481-059:2017. Ємкості відносяться до виробів для in vitro діагностики, одноразового використання.
Матеріал: - ємкість поліпропілен або поліетилен, кришка поліетилен низького тиску. Комплектність - ємкість, кришка. Місткість, мл – 120. Габаритні розміри, мм: Зібраний виріб: Ø 64 мм, висота - 72,5 мм

Кришечка: Ø 64 мм, висота - 14,5 мм

Стаканчик: Ø 59 мм, висота – 71,5 мм
	шт 
	3000

	2.
	Зонд шлунковий №15
38561 Зонд назогастральний / орогастральний
	Зонд шлунковий використовується в гастроентерології для діагностування хвороб шлунка шляхом вилучення
його вмісту, промивання шлунка, ентерального харчування.
( виготовлено з прозорого термопластичного
нетоксичного полімеру;
( довжина 400 мм, 800мм, 1200мм;
( адаптер Жане на проксимальному кінці;
( закритий дистальний кінець має заокруглену форму;
( рентгеноконтрастна смуга вздовж усієї трубки;
( 2 бокових отвори на дистальному кінці;
( мітки довжини для візуального контролю глибини
введення;
( стерилізований оксидом етилену.
Розмір 15
діаметр (мм) - 5,0
Колір помаранчевий
	шт 
	100

	3.
	Смуги індикаторні 180/60 №1000

35362 - Індикатор хімічний / фізичний для контролю стерилізації
	Смуги індикаторні  180/60 призначені для візуального контролю
дотримання режиму стерилізації зовні упаковок (біксів, тощо) із виробами, що
стерилізуються сухим теплом (гарячим повітрям), за температури 180⁰С протягом 60
хвилин.
Індикаторні смуги  180/60 виготовляються з липким шаром на
зворотньому боці індикатора, закритим захисним покриттям та постачаються блоками
у вигляді аркушів з перфорацією. На лицьову сторону аркуша нанесені дві колірні
мітки (індикаторний шар і еталон для порівняння ) та маркування , в якому зазначено
метод та параметри стерилізаційного режиму.
Смуги 180/60 належать до 4 класу індикаторів (багатопараметрові індикатори)
Смуги 180/60 є виробами одноразового застосування.
	упак 
	30

	4
	Смуги індикаторні 132/20  №1000 (зовнішні)

35362 - Індикатор хімічний / фізичний для контролю стерилізації
	Смуги індикаторні  132/20 призначені для візуального контролю
дотримання режиму парової стерилізації зовні упаковок (біксів, тощо) із виробами,
що стерилізуються водяним паром, за температури 132 о С на протягом 20 хвилин.
Індикаторні смуги 132/20 виготовляються з липким шаром на
зворотньому боці індикатора, закритим захисним покриттям та постачаються блоками
у вигляді аркушів з перфорацією.
На лицьову сторону аркуша нанесені дві колірні мітки (індикаторний шар і еталон для
порівняння) та маркування, в якому зазначено метод та параметри стерилізаційної
витримки.
Смуги 132/20 належать до 4 класу індикаторів (багатопараметрові індикатори).
Смуги 132/20 є виробами одноразового застосування.
	 упак 
	30

	5.
	Катетер Нелатона жіночий, розмір Fr18
45603 Уретральний катетер для разового дренування
	1. Виготовлено з нетоксичного полівінілхлориду;

2. Гладка поверхня та атравматичний дистальний кінець заокругленої форми запобігають травмуванню 

тканин при введенні катетера;

3. Два латеральних вічка, для ефективного дренажу;

4. Розмір Fr18
5. Довжина жіночого катетера не менше 23,8 см;

6. Кольорове кодування конектора;

7. Конектор підходить до сечоприймачів будь-якого типу;

8. Термін придатності 5 років з дати, вказаної на упаковці;

9. Стерильний, апірогенний, нетоксичний;

10.Індивідуальне пакування.
	шт 
	30

	6.
	 Дренаж прямий №15
14191-Трубка, дренаж
	Номер за шкалою Шар’ера 15 Диаметр (номинальне значення) - 5 мм
 Довжина (номинальне значення) – 530 мм
 Матеріал виробу – прозорий нетоксичний полівінілхлорид
З'єднання деталей дренажів витримують навантаження при розтягуванні не менше не менше 20 Н .
Вироби призначені для одноразового застосування.
Вироби  стерильні, апірогенні, нетоксичні.
Споживча тара забезпечує збереження стерильності виробів протягом терміну придатності.
Дренажі стерилізовані радіаційним методом  (гамма-випромінювання)
Споживча тара містить інформацію українською мовою.
Термін придатності виробів – 5 років від дати виготовлення.
	шт 
	400

	7.
	Система для вливання інфузійних розчинів одноразова з металевим шипом
58977 Набір базовий для внутрішньовенних вливань
	Повинні використовуватись для
внутрішньовенного вливання інфузійних розчинів.
Повинні мати довжину трубки – не менше 1650 мм.
Повинні мати тип з’єднання Luer slip (луер сліп)
Повинні мати роликовий регулятор швидкості потоку.
Повинні мати металеву голку, розміром не менше 0,8 х40мм.
Повинні мати крапельну камеру з мікрофільтром.
Швидкість потоку від 1000 мл/10m
Мікрофільтр з діаметром ячейки 15 мікрон.
Повинні мати повітровід, що складається з металевої голки та повітряного клапана виготовлено з поліпропілену
Повинні мати трубку системи виготовлену з полівінілхлориду.
Повинні мати гумовий перехідник між трубкою та ін’єкційною голкою.
Повинні бути стерильними, апірогеними та нетоксичним в індивідуальному пакуванні
Повинні бути для одноразового використання.
	шт 
	10000

	8.
	Сильфон 500 мл
45391 -  Запірно-намотувальний дренажний резервуар відсмоктувальної колби
	Сильфони призначенні для дренування післяопераційних ран та гнійних порожнин в разі приєднання до
дренажу для дренування.
Застосовуються в клініках та лікарнях. Сфера застосування - хірургія.
Сильфони виготовляються в стерильному виконанні, номінальною місткістю 500 ml.
Сильфони призначенні для одноразового застосування.
Номінальна місткість, номер партії, дата виготовлення, термін придатності вказані на споживчій тарі.
	шт 
	300

	9.
	Набір для катетеризації центральних вен 
16615 - Комплект для катетеризації центральної вени
	Набір для катетеризації центральних судин за методикою Сельдінгера з кабелем для ЕКГ контролю розташування кінчика катетера.

Катетер виготовлений з поліуретану марки Цертон з м'яким кінчиком;

Катетер рентгенконтрастний, непрозорий, з маркуванням по всій довжині;

Прозора подовжувальна лінія з зажимом для короткочасного переривання інфузії;

крильця для фіксації катетера: на катетері до 15 см - 1 пара (нерухомі), на катетері більше 15 см - 2 пари (рухомі та нерухомі).

Також до складу набору входять:

провідник з J-подібним кінчиком в круглому диспенсері;

дилятатор - відповідно до зовнішнім діаметром катетера;

шприц Омніфікс 5,0 мл входить до складу всіх наборів з маркуванням V;

ЕКГ кабель для контролю знаходження кінчика катетера.
	шт 
	3

	10.
	Спонжи марлеві медичні стерильні з рентгеноконтрастною ниткою, діаметр 25 мм
48125 - Рулон марлевий, нестерильний
	Спонжи марлеві медичні стерильні з

рентгеноконтрастною ниткою, діаметр 25 мм
Тип марлі згідно з ДСТУ EN 14079:2009 – не менш ніж 17 тип марлі
Серветки, спонжи та стрічки марлеві медичні

ТУ У 21.2-38935759-003:2014
Спонжи чисті, колір білий, запах відсутній
Діаметр, мм – 25

Допустиме відхилення діаметру, мм - мінус 4,
плюсове відхилення не обмежується
Капілярність, см, не менше – 6,5

Наявність рентгеноконтрастної нитки
	шт 
	400

	11.
	Аплікатор на пластиковій паличці з пробіркою із захисним ковпачком та середовищем Amies,стерильний
10173 Антисептичний аплікатор
	Аплікатор призначений для взяття, зберігання і транспортування зразків біологічного 

матеріалу в медичні установи для проведення лабораторних досліджень; взяття санітарних 

змивів; засівання матеріалу на рідкі та щільні поживні середовища та ін. Аплікатор складається з трьох основних елементів: ( вісь аплікатора, при виготовленні якої використовується; ( тампон, який виготовляють з бавовни; ( пробірка з середовищем, виготовлена з пластику.
	шт 
	500

	12.
	Зонд шлунковий №18
38561 Зонд назогастральний / орогастральний
	Зонд шлунковий використовується в гастроентерології для діагностування хвороб шлунка шляхом вилучення
його вмісту, промивання шлунка, ентерального харчування.
( виготовлено з прозорого термопластичного
нетоксичного полімеру;
( довжина 400 мм, 800мм, 1200мм;
( адаптер Жане на проксимальному кінці;
( закритий дистальний кінець має заокруглену форму;
( рентгеноконтрастна смуга вздовж усієї трубки;
( 2 бокових отвори на дистальному кінці;
( мітки довжини для візуального контролю глибини
введення;
( стерилізований оксидом етилену.
Розмір 18
діаметр (мм) - 6,0
Колір червоний
	шт   
	200

	13.
	Зонд шлунковий (Назогастральний) Fr30
38561 Зонд назогастральний / орогастральний
	Зонд шлунковий використовується в гастроентерології

для діагностування хвороб шлунка шляхом вилучення

його вмісту, промивання шлунка, ентерального

харчування.

 виготовлено з прозорого термопластичного

нетоксичного полімеру;

 довжина 400 мм, 800мм, 1200мм;

 адаптер Жане на проксимальному кінці;

 закритий дистальний кінець має заокруглену форму;

 рентгеноконтрастна смуга вздовж усієї трубки;

 2 бокових отвори на дистальному кінці;

 мітки довжини для візуального контролю глибини

введення;

 стерилізований оксидом етилену.
Розмір Ch/F 30

Зовнішній діаметр (мм) – 10,0

Колір адаптера – без адаптера
	шт   
	150

	14.
	Зонд шлунковий, розмір Fr16
38561 Зонд назогастральний / орогастральний
	1. Розмір Fr 16
2. Виготовлено з прозорого нетоксичного полівінілхлориду;

3. Гладка поверхня та атравматичний дистальний кінець заокругленої форми;

4. Рентгенконтрасна смужка;

5. Довжина зонда загальна: 1235±10мм;

6. Розміри мають кольорове кодування конектора;

7. Відкритий кінець, 4 бокових отвори;

8. Термін придатності 5 років з дати виготовлення, вказаної на упаковці;

9. Стерильний, апірогенний та нетоксичний;

10.Індивідуальне пакування.
	шт   
	200

	15.
	Стерильний хірургічний пластир на нетканій основі  з іонами срібла 9см х 15
44990 – Лейкопластир до поверхневих ран
	Стерильна хірургічна повязка з іонами срібла. Гіпоалергена стерильна пов’язка, виготовлена ​​з пористого, еластичного

нетканого матеріалу, що пропускає повітря та дозволяє шкірі дихати.
Носій: м’яка мікропориста нетканева основа
Подушечка: поліестер, віскоза-(штучний шовк), вкрита іонами срібра
Пакувальний папір: медичний крафт-папір
Клейова основа: гіпоалергенний акрилатний клей (адгезив)
Розмір 9см х 15
Вага клейової речовини г/м2 мін.35
Вага основи г/м2 мін.54
Межа міцності гф/cм мін.200
Вага подушечки г/м2 мін.70
Міцність на розтяг % мін. 2.0
Проникність парів води через клейовий шар  г/м2 мін.500
Поглинання % мін.300
	шт   
	200

	16.
	Стерильний хірургічний пластир на нетканій основі  з іонами срібла 9см х 10
44990 – Лейкопластир до поверхневих ран
	Стерильна хірургічна повязка з іонами срібла. Гіпоалергена стерильна пов’язка, виготовлена ​​з пористого, еластичного

нетканого матеріалу, що пропускає повітря та дозволяє шкірі дихати.
Носій: м’яка мікропориста нетканева основа
Подушечка: поліестер, віскоза-(штучний шовк), вкрита іонами срібра
Пакувальний папір: медичний крафт-папір
Клейова основа: гіпоалергенний акрилатний клей (адгезив)
Розмір 9см х 10

Вага клейової речовини г/м2 мін.35
Вага основи г/м2 мін.54
Межа міцності гф/cм мін.200
Вага подушечки г/м2 мін.70
Міцність на розтяг % мін. 2.0
Проникність парів води через клейовий шар  г/м2 мін.500
Поглинання % мін.300
	шт   
	200

	17.
	Стерильний хірургічний пластир на нетканій основі  з іонами срібла 9см х 20
44990 – Лейкопластир до поверхневих ран
	Стерильна хірургічна повязка з іонами срібла. Гіпоалергена стерильна пов’язка, виготовлена ​​з пористого, еластичного

нетканого матеріалу, що пропускає повітря та дозволяє шкірі дихати.
Носій: м’яка мікропориста нетканева основа
Подушечка: поліестер, віскоза-(штучний шовк), вкрита іонами срібра
Пакувальний папір: медичний крафт-папір
Клейова основа: гіпоалергенний акрилатний клей (адгезив)
Розмір 9см х 20

Вага клейової речовини г/м2 мін.35
Вага основи г/м2 мін.54
Межа міцності гф/cм мін.200
Вага подушечки г/м2 мін.70
Міцність на розтяг % мін. 2.0
Проникність парів води через клейовий шар  г/м2 мін.500
Поглинання % мін.300
	шт   
	200

	18.
	Шприц ін’єкційний 3-х компонентний інсуліновий одноразовий стерильний 1 мл  з голкою, (0.3*13 мм)
47017 - Шприц загального призначення, разового застосування
	Повинен бути для проведення

внутрішньошкірних та підшкірних ін’єкцій. .

Повинен мати інтегровану голку з ковпачком.

Повинен бути трьохкомпонентним. Повинен

бути об’ємом 1,0 мл.

Повинен мати прозорий циліндр. Повинен мати

чітку, стійку до стирання шкалу.

Повинен мати поршень з плунжером. Повинен

мати стопорне кільце. Повинен мати

атравматичну голку. Повинен бути циліндр

виготовлений з поліпропілена.

Повинен мати металеву голку. Повинен мати

розмір голки 0,3х13мм. Повинен бути

стерильним, нетоксичним та апірогенним.

Повинен бути для одноразового використання.
	шт 
	3000

	19.
	Антимікробна хірургічна плівка,56см*45см
47783 Простирадло хірургічне загального призначення, одноразового використання, стерильне
	Основа – поліестерова плівка, розмір не меньше - 66см х 45см,  розріз 56см х 45см

Адгезив: нешкідливий для шкіри поліакрилат

Легко розтягується

Має індивідуальне стерильне пакування.

Не перешкоджає вільному газо- і вологообміну шкіри

Адгезивний шар імпрегнований йодофором

Концентрація йодофора не менше 0, 0782 мг/кв.см
	шт  
	400

	20.
	Гель для УЗД  5 л   
15321 — Нестерильний з'єднувальний гель
	Гель для УЗД
Однорідна гелеподібна суміш без домішок
Колір блакитний

Об’єм, гр – 5 000

В’язкість, сП 71 000

Водневий показник, рН 6,1

Швидкість звуку на частоті 5,0 МГц, м/с – 1 560
	шт 
	2

	21.
	Вакуумний екстрактор 
37792 Кубок з вакуумного вилучення, плоду, одноразовий
	Система Kiwi – це комплексний пристрій для вакуумної допомоги при пологах, розроблений для повністю самостійного прийому пологів акушером без допомоги асистента. Пристрій pзабезпечує безпечний та ефективний контроль вакууму. Пристрій зосереджує повний контроль над пологами в руках одного акушера і, таким чином, звільняє персонал пологовоїпалати. Цілісна конструкція пристрою містить:

• Простий ручний вакуумний насос.

• Клапан розрідження вакууму, що відкривається великим чи іншими пальцями.

• Точний індикатор розрідження.

• Все знаходиться на одній ергономічній ручці.
	шт   
	3

	22.
	Дренаж  типу "РЕДОН" 18 розмір
14191 Трубка, дренаж
	Дренаж типу «Редон» використовується в хірургії і

травматології для пасивного й активного дренування

порожнин і післяопераційних ран.

 виготовлено з прозорого термопластичного нетоксичного

полівінілхлориду (твердість по Шору 50 або 70 ум.один.);

 довжина 500 мм;

 відкритий дистальний кінець ;

 перфорація дистального кінця впродовж 75 мм;

 кольорова рентгеноконтрастна смуга вздовж усієї трубки;

 стерилізовано оксидом етилену.
Розмір Ch/F 18

Зовнішній діаметр (мм) 6,0
	шт
	300

	23.
	Система для переливання інфузійних розчинів  з інʼєкційною голкою тип «Метелик», з пластиковою голкою  підключення до ємкості
58977 Набір базовий для внутрішньовенних вливань


	Повинні використовуватись  для внутрішньовенного вливання інфузійних розчинів.
Повинні мати довжину трубки – не менше 1600 мм.
Повинні мати роликовий регулятор швидкості потоку.
Повинні мати пластикову голку тип «Метелик» , розміром не менше 0,8 х40мм.
Повинні мати повітровід, що складається з металевої голки та повітряного клапана виготовлено з металу та поліпропілену
Повинні мати трубку системи виготовлену з полівінілхлориду.
Повинні мати гумовий перехідник між трубкою та ін’єкційною голкою.
Повинні бути стерильними, апірогеними та нетоксичним в індивідуальному пакуванні
Повинні бути для одноразового використання
	шт
	100


Перелік документів, які вимагаються для підтвердження відповідності пропозиції учасника кваліфікаційним критеріям:

1. Запропоновані товари повинні бути зареєстрованими та дозволеними до застосування в Україні та відповідати вимогам діючих стандартів (в складі тендерної пропозиції учасники надають  гарантійний лист в довільній формі).
2. Товар повинен бути новим (не бути такими, що вживалися чи експлуатувалися), цілим, без пошкоджень заводської упаковки та її змісту, зберігатися при транспортуванні у відповідному температурному режимі,  згідно інструкцій та стандартів. Товар має бути у тарі, яка забезпечує зберігання при транспортуванні (в складі тендерної пропозиції учасники надають  гарантійний лист в довільній формі).

3. Товар, що не відповідає вимогам якості, за узгодженням Сторін, підлягає поверненню або заміні. Всі витрати пов’язані із заміною товару неналежної якості (транспортні витрати а інше) нестиме постачальник (в складі тендерної пропозиції учасники надають  гарантійний лист в довільній формі).

4. Залишковий термін придатності товару на момент поставки повинен становити не менше 80% загального терміну його придатності. (в складі тендерної пропозиції учасники надають  гарантійний лист в довільній формі).

5. Для підтвердження відповідності тендерних пропозицій медико-технічним вимогам до предмету закупівлі, учасники повинні надати наступні документи: декларацію про відповідність або сертифікат якості або інструкцію з використання.
6. Для запобігання придбання фальсифікату або неякісного товару, надати оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дилера, дистриб’ютора уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується Учасником, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені документацією конкурсних торгів та пропозицією Учасника торгів. Гарантійний лист повинен включати номер оголошення, оприлюдненого на веб-порталі Уповноваженого органу, а також назву предмету закупівлі та назву замовника згідно оголошення.
