ДОДАТОК 3

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ДО ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
33140000-3 Медичні матеріали (47201 - Гемостатичний засіб на основі колагену; 44756 - Сітка хірургічна, що використовують у разі абдомінальної грижі, полімерна; 44756 - Сітка хірургічна, що використовують у разі абдомінальної грижі, полімерна; 38771 - Засіб гемостатичний хірургічний на основі полісахаридів рослинного походження, що розсмоктується; 38771 - Засіб гемостатичний хірургічний на основі полісахаридів рослинного походження, що розсмоктується)
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, завірені підписом уповноваженої особи учасника та печаткою* або накладанням кваліфікованого електронного підпису: декларацій/сертифікатів відповідності вимогам технічного регламенту щодо медичних виробів. 
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. З метою запобігання постачання фальсифікату, чи товару з непідтвердженим походженням, Учасник повинен надати оригінал листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб’ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки Учасником товару, який є предметом даної процедури закупівлі, у кількості, та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. Гарантійний лист виробника повинен включати: повну назву учасника, адресуватися Замовнику, мати назву предмету закупівлі, номер оголошення про закупівлю та кількість товару.
5. Термін придатності товарів на момент поставки повинен складати не менш, ніж 65% від визначеного виробником для даної продукції (Учасник має надати гарантійний лист за підписом уповноваженої особи та печаткою* або накладанням кваліфікованого електронного підпису).
6. Запропонований Учасником товар  повинен відповідати  вимогам із захисту довкілля (Учасник має надати гарантійний лист)
* у разі якщо учасник здійснює свою діяльність без печатки, документи завіряються лише підписом уповноваженої особи Учасника. 

Технічні вимоги:

	№ п/п
	Код за класифікатором

НК 024:2023
	Найменування виробу медичного призначення або еквівалент
	Медико-технічні вимоги
	Од.

вим.
	Кіль-

кість
	Відпо-від-ність

	1
	47201 - Гемостатичний засіб на основі колагену
	Матеріал колагеновий гемостатичний стерильний. Розмір 7см х 3см.
	Матеріал колагеновий стерильний (колагенова губка), що розсмоктується, використовується у якості кровоспинного засобу  або  гемостатика  під час хірургічного втручання. Застосування - сприяє стабілізації утвореного кров'яного згустку, одночасно забезпечуючи контроль кровотечі в місці застосування. Використовується для місцевого гемостазу у разі капілярної кровотечі, кровотечі з паренхіматозних органів, важкої кровотечі, а також як допоміжний засіб при виконанні інших процедур для прискорення гемостазу й при виконанні операцій на периферичних судинах. Можна також використовувати разом з фібриновим  клеєм. Властивості - гемостаз (взаємодія колагена з кров'яними пластинками тромбоцитами, їх активація та стимуляція агрегації (аглютинації) хемотаксичними факторами), біосумісність, можливіть розрізання та з'єднання, біологічна матриця, стимуляція прикріплення та проліферації клітин, біорозкладальність, здатність асиміляції, проникність, остеокондуктивність, ангіокондуктивність, стабільність рівня рН, низька антигенність, можливість фіксації білків. Структура колагену повинна поглинати велику кількість рідини, відмерлі тканини, бактерії та фібринові відкладення, а також сприяти загоєнню ран (пришвидшення формування грануляційної тканини). Термін розсмоктування колагенового гемостатичного матеріалу - протягом 4-7 тижнів. Розмір 7см*3см. Вміст колагену з кінського сухожилля 50,0 – 64,7 мг  (у 1 см2 міститься від 2,4 до 3,1 мг природних колагенових волокон кінського походження).
	шт
	5
	

	2
	44756 - Сітка хірургічна, що використовують у разі абдомінальної грижі, полімерна
	Стерильна хірургічна поліпропіленова сітка, що не розсмоктується, 10 х 15см
	Стерильна хірургічна моноволоконна поліпропіленова сітка, що не розсмоктується, виготовлена з ниток екструдованого поліпропілену, еластична в обох напрямках, розмір пор 2,0 - 3,5мм (для посиленної проліферації тканин), ультразвуковий розріз для точної форми та запобігання обтирання країв, товщина сітки 0,65-0,75мм, розмір сітки 10*15см, нефарбована.
	шт
	95
	

	3
	44756 - Сітка хірургічна, що використовують у разі абдомінальної грижі, полімерна
	Стерильна хірургічна поліпропіленова сітка, що не розсмоктується, 6 х 11см
	Стерильна хірургічна моноволоконна поліпропіленова сітка, що не розсмоктується, виготовлена з ниток екструдованого поліпропілену, еластична в обох напрямках, розмір пор 2,0 - 3,5мм (для посиленної проліферації тканин), ультразвуковий розріз для точної форми та запобігання обтирання країв, товщина сітки 0,65-0,75мм, розмір сітки 6*11см, нефарбована.
	шт
	150
	

	4
	38771 - Засіб гемостатичний хірургічний на основі полісахаридів рослинного походження, що розсмоктується
	Гемостатичний матеріал (окислена целюлоза, що розсмоктується, фібрилярна, зміцнена) 5 x 10 см 
	Стерильний нетканий зміцнений волокнистий матеріал з меншою вагою та підвищеною міцністю. Матеріал виготовлений шляхом контрольованого окислення целюлози, має білий або злегка жовтуватий колір і не торочиться при розрізанні. Використовується для зупинення капілярних, венозних  незначних артеріолярних дифузних кровотеч, підходить для застосування під час ендоскопічних операцій. Матеріал розсмоктується, не викликаючи реакції тканини, залежно від ступеня просякання кров'ю та властивостей тканинного ложа. Має бактеріостатичні та бактерицидні властивості, низький рівень pH пригнічує ріст і розмноження грампозитивних і грамнегативних мікроорганізмів, у тому числі аеробних і анаеробних бактерій.  Розмір 5*10см.
	шт
	10
	

	5
	38771 - Засіб гемостатичний хірургічний на основі полісахаридів рослинного походження, що розсмоктується
	Гемостатичний матеріал (окислена целюлоза, що розсмоктується, звичайної щільності) 10 x 20 см 
	Стерильне трикотажне полотно звичайної щільності. Матеріал виготовлений шляхом контрольованого окислення целюлози, має білий або злегка жовтуватий колір і не торочиться при розрізанні. Використовується для зупинення капілярних, незначних венозних і незначних артеріолярних дифузних кровотеч. Матеріал розсмоктується, не викликаючи реакції тканини, залежно від ступеня просякання кров'ю та властивостей тканинного ложа. Має бактеріостатичні та бактерицидні властивості, низький рівень pH пригнічує ріст і розмноження грампозитивних і грамнегативних мікроорганізмів, у тому числі аеробних і анаеробних бактерій.  Розмір 10*20см.
	шт
	5
	


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.
