ДОДАТОК 3

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ДО ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
33140000-3 Медичні матеріали (35035 – Електрокардіографічний електрод одноразовий; 45806 – Багатофункційний кардіоелектрод для дорослих; 60822 - Голка для переливання лікарських засобів, що фільтрує/клапанна; 35649 - Застібка для лігування металева; 58174 - Катетер балонний для тромбектомії; 35557 – Простирадло для оглядання /терапевтичних процедур одноразового використання; 61938 - Набір одягу хірургічний / оглядовий; 61938 - Набір одягу хірургічний / оглядовий; 60755 – Набір для урологічних загальнохірургічних процедур, що не містить лікарських засобів, одноразового використання; 60755 – Набір для урологічних загальнохірургічних процедур, що не містить лікарських засобів, одноразового використання; 61938 - Набір одягу хірургічний / оглядовий; 62934 - Набор хірургічних перев’язувальних матеріалів/ простирадл ; 62934 - Набор хірургічних перев’язувальних матеріалів/ простирадл ; 62934 - Набор хірургічних перев’язувальних матеріалів/ простирадл; 62934 - Набор хірургічних перев’язувальних матеріалів/ простирадл; 11583 - Наконечник для клізми; 56733 – Трубка дренажна Пенроуз, з латексу; 12535 - Чохол для хірургічного мікроскопа; 58301 - Пов'язка плівкова напівпроникна з синтетичного полімеру адгезивна стерильна; 47431 – Радіальний хірургічний ретрактор; 35557 – Простирадло для стола для оглядання/ терапевтичних процедур одноразового використання)
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, за підписом уповноваженої особи учасника та печаткою* або завіреної накладанням кваліфікованого електронного підпису.
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 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, завірені підписом уповноваженої особи учасника та печаткою* або накладанням кваліфікованого електронного підпису: інструкцій або сертифікатів якості, або паспортів якості, або сертифікатів аналізу, або специфікацій, або технічних описів, або каталогів виробника товару чи їх окремих сторінок, де будуть зазначені технічні характеристики товару. 
4. Для підтвердження відповідності запропонованого товару медико-технічним вимогам щодо класу медичного виробу Учасник у складі своєї пропозиції повинен надати копії сертифікату/-тів відповідності з переліком медичних виробів, клас яких підтверджується, завірені підписом уповноваженої особи Учасника та печаткою* або накладанням кваліфікованого електронного підпису.
5. 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.
6. 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 завірений накладанням кваліфікованого електронного підпису).
7. Запропонований Учасником товар  повинен відповідати  вимогам із захисту довкілля (Учасник має надати гарантійний лист за підписом уповноваженої особи та печаткою* або завірений накладанням кваліфікованого електронного підпису)
8. Учасник подає пропозицію за повним переліком продукції по даній таблиці, не порушуючи їх нумерації.

9. Учасник визначає ціни на товари, які він пропонує поставити, з урахуванням податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, витрат на транспортування, усіх інших витрат.
* 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
	35035 – Електрокардіографічний електрод одноразовий
	Електрод одноразовий
	Повинен бути виготовлений з водонепроникного пінополіуретану та «дихаючого» нетканого матеріалу з нанесенням гелю в середині датчика.
Повинен мати роз’єм з вмістом срібла: сенсор срібло-хлорид срібла. Матеріал кнопки – нержавіюча сталь.

Діаметр електроду повинен бути не менше 55мм.

Повинен бути для одноразового використання. Нестерильний.
	шт
	10000
	

	2
	45806 – Багатофункційний кардіоелектрод для дорослих
	Прямокутні електроди для ЕКГ
	ЕКГ електроди призначені для електрокардіографів. Повинні мати прямокутну форму. Основа – ПЕТ та папір, нанесено гідрогель. Датчик – срібло/хлорид срібла. Одноразового застосування. Повинні бути в упаковці по 100 штук
	пач
	20
	

	3
	60822 - Голка для переливання лікарських засобів, що фільтрує/клапанна
	Канюля для аспірації та введення лікарських засобів засобів з мультидозових флаконів
	Канюля призначена для багаторазового забору медикаментів з флаконів об’ємом до 1000мл. Мінімальний об’єм флакону – 3 мл. Повинна мати кришку, яка щільно закриває місце з’єднання та захищений від дотику конектор з вбудованим клапаном. Повинна мати антибактеріальний фільтр не більше 0,5 мкм для фільтрації повітря.
	шт
	200
	

	4
	35649 - Застібка для лігування металева
	Кліпси титанові середньо- великі
	Кліпси повинні бути призначені для перетискання кровоносних судин або протоків під час хірургічних втручань. Повинні бути виготовлені з титанового сплаву. Максимальна ширина лігування: 8,7 мм. Товщина дроту кліпси повинна бути не менше 0,5 мм, ширина розкритої кліпси 14,5±1 мм. 
Повинні бути сумісні з ендокліпатором для середньо-великих титанових кліпс, однобраншевим, 10х330 мм. Для одноразового використання.
	шт
	600
	

	5
	58174 - Катетер балонний для тромбектомії
	Катетер для емболоектомії F 3
	Повинен бути призначений для видалення тромбів і емболів з периферійних судин за методом Фогарті. Повинен бути виготовлений з рентгенконтрасного термопластичного нетоксичного полімеру. Повинен бути довжиною не менше 800мм. Повинен мати закритий дистальний кінець заокругленої форми з надувним балоном об’ємом 1,5 мл. Повинен мати канюлю Луєра на проксимальному кінці. Повинен мати мітки для визначення глибини введення. Повинен мати знімний мандрен із нержавіючої медичної сталі. Повинен мати розмір F 3, зовнішній діаметр 1,0 мм. Повинен бути стерильним, для одноразового використання. Повинен мати індивідуальне пакування.
	шт
	10
	

	6
	35557 – Простирадло для оглядання /терапевтичних процедур одноразового використання
	Комплект білизни по догляду за хворим
	Комплект має бути одноразовим, стерильним, мати індивідуальне пакування. 
Склад комплекту: 
Пакет 1:

1 шт покриття операційне 70см х 40 см ( матеріал SMS, щільність не менше 35);

1 шт покриття операційне 40 см х 35 см ( матеріал  SMS, щільність не менше 35)
	шт
	1200
	

	7
	61938 - Набір одягу хірургічний / оглядовий
	Комплект одягу медичного та покриття операційного для лапароскопії
	Комплект має бути одноразовим, стерильним, мати індивідуальне пакування.
Склад комплекту:
Пакет 1:

2 шт халат хірургічний 140 см (матеріал LS ,щільність не менше 45/ SMS щільність не менше 35);  
2 пари бахіли низькі (матеріал SMS, щільність не менше 35); 

2 шт шапочка -берет «Шарлотта» ( з потопоглинаючою стрічкою);
2 шт маска медична тришарова (S/M/S);
Пакет -2  
1 шт халат хірургічний 140 см (матеріал SMS, щільність не менше 35);   
1 пара бахіли низькі, (матеріал SMS, щільність не менше 35);  1 шт шапочка -берет «Шарлотта» ( з потопоглинаючою стрічкою);  
1 шт маска медична тришарова (S/M/S); 
Пакет 3:   
1 шт  покриття операційне, 200 х 160 см- для операційного столу (матеріал  SMS щільність не менше 35); 
1 шт покриття операційне 80 см х 140 см – для інструментального столу ( матеріал LS, щільнісь не менше 45);  
1шт чохол 85 см х 150 см – для інструментального столу «Мейо» – (матеріал SMS, щільність не менше 35 та поліетилен) 
1 шт покриття операційне 300 см х160 см (на дугу), для лапароскопії, з абдомінальним адгезивним операційним полем 30 см х 25 см та бічними кишенями ( матеріал SMS, щільність не менше 35); 
1шт чохол для шнура  250см х  см х 15 см ( матеріал SMS, щільність не менше 35); 
1 шт утримувач шнура адгезивний 20 см х 3( на липучці); 
4 шт серветка медична 35 см х 20 см (матеріал Спанлейс щільність не менше 50);
1 шт покриття операційне 80см х 100 см, (пакувальне).

Має відповідати вимогам: Клас медичного виробу – не нижче IIа
	шт
	600
	

	8
	61938 - Набір одягу хірургічний / оглядовий 
	Комплект одягу медичного та покриття операційного для лапаротомії
	Комплект має бути одноразовим, стерильним, мати індивідуальне пакування. 
Склад комплекту:  
Пакет 1:

2 шт  халат хірургічний 140см, (матеріал SMS,щільність не менше 35/ LS щільність не менше,45); 
2 пари бахіли низькі (матеріал SMS, щільність не менше 35);  
2 шт шапочка -берет «Шарлотта» (з потопоглинаючою стрічкою); 
2 шт  маска медична тришарова (S/M/S);  
Пакет 2:
1 шт  халат хірургічний 140см, (матеріал SMS, щільність не менше 35); 
1 пара бахіли низькі (матеріал SMS, щільність не менше 35); 
1 шт шапочка -берет  «Шарлотта» (із потопоглинаючою стрічкою);
1 шт  маска медична тришарова (S/M/S);  
Пакет 3:
1шт покриття операційне  200 см х 160 см для операційного столу  (матеріал  SMS щільність не менше 35);
1шт покриття операційне 80 см х 140см для інструментального столу ( матеріал LS, щільність не менше 45);
1 шт покриття операційне 160 см х 300 см (на дугу), для лапаротомії, з адгезивним операційним полем 30 см х 20 см та поглинаючими зонами ( матеріал LS , щільність не менше 45); 

1 шт. утримувач шнура
адгезивний  20 см х 3 см (на липучці);

4 шт. серветка медична 35 см х 20 см ( матеріал Спанлейс щільність не менше 50);  
1 шт. покриття операційне 80см х 100 см (пакувальне). 

Має відповідати вимогам: Клас медичного виробу – не нижче IIа
	шт
	500
	

	9
	60755 – Набір для урологічних загальнохірургічних процедур, що не містить лікарських засобів, одноразового використання
	Комплект одягу медичного та покриття операційного урологічний
	Комплект має бути одноразовим, стерильним, мати індивідуальне пакування. 
Склад комплекту: 
Пакет 1:

2 шт  халат хірургічний 130см (матеріал SMS щільність не менше 35); 
Пакет 2:
1шт покриття операційне 210 см х 160 см для операційного столу ( матеріал LS, щільність неменше 45); 
1шт покриття операційне 80см х 70 см  (матеріал LS, щільність неменше 45);  
1 шт. покриття операційне 300 см х 160 см – для урології, з захисним покриттям для ніг, абдомінальним полем Ø 8см, перинеальним отвором Ø 6 см та конусним мішком 80 см х 60 см з відводом та фільтром (матеріал LS, щільність неменше 45); 
1 шт. чохол для шнура 100см х 7 см  ( матеріал поліетилен);
1 шт. чохол для шнура 100см х 15 см  ( матеріал поліетилен);
4 шт. серветки 35 см х 20 см (матеріал Спанлейс, щільність не менше 50);
1 шт. покриття операційне 100см х 80 см (пакувальне).
	шт
	200
	

	10
	60755 – Набір для урологічних загальнохірургічних процедур, що не містить лікарських засобів, одноразового використання
	Комплект одягу медичного та покриття операційного для урології
	Комплект має бути одноразовим, стерильним, мати індивідуальне пакування. 
Склад комплекту: 
Пакет 1:

4 шт халат хірургічний 130см (матеріал  SMS щільність не менше 35); 
1 шт нарукавник (манжет) (матеріал поліетилен); 
Пакет 2:
1шт покриття операційне 210 см х 160 см для операційного столу ( матеріал LS, щільність неменше 45); 
1шт покриття операційне 80см х 70 см  ( матеріал LS, щільність неменше 45);  
1шт покриття операційне 300 см х 160 см - з бічними кишенями ( матеріал LS, щільність неменше 45); 
1 шт чохол для шнура 100см х 7 см ( матеріал поліетилен);
2 шт чохол для шнура 100см х 15 см (матеріал поліетилен);
4 шт серветки 35 см х 20 см (матеріал Спанлейс);
1 шт покриття операційне100см х 80 см (пакувальне).
	шт
	50
	

	11
	61938 - Набір одягу хірургічний / оглядовий
	Комплект одягу медичного та покриття операційного хірургічний
	Комплект має бути одноразовим, стерильним, мати індивідуальне пакування. 
Склад комплекту: 

Пакет 1:  
1 шт халат хірургічний 130см (матеріал  SMS, щільність не менше 35); 
1 пара бахіли низькі (матеріал SMS, щільність не менше 35); 
1 шт шапочка - берет «Шарлотта» (з потопоглинаючою стрічкою); 1шт.  маска медична тришарова (S/M/S);  

Пакет 2:  
1 шт. покриття операційне 200см х 160 см (матеріал SMS, щільність не менше 35). 
1 шт покриття операційне 300см х 160 см – для гінекології, з захисним покриттям для ніг, адгезивним операційним полем Ø 15 см в перинеальній області, поглинаючим фартухом та конусним мішком 60 см х 50 см з відводом (матеріал SMS, щільність не менше 35);
1 шт покриття операційне 100 см х 80 см (пакувальне); 
Пакет 3: 
1шт чохол для шнура 250 см х 15 см  ( матеріал SMS, щільність не менше 35);  
Пакет 4:   
1шт чохол для шнура 250 см х 15 см  ( матеріал SMS, щільність не менше 35)
	шт
	300
	

	12
	62934 - Набор хірургічних перев’язувальних матеріалів/ простирадл 
	Комплект покриттів  операційних 90см х 60см
	Комплект має бути одноразовим, стерильним, мати індивідуальне пакування. 
Склад комплекту: 5 шт пелюшка поглинаюча 90 см х 60 см з адгезивним краєм матеріал целюлоза. 
	шт
	60
	

	13
	62934 - Набор хірургічних перев’язувальних матеріалів/ простирадл 
	Комплект покриттів операційних 200см х 160см
	Комплект має бути одноразовим, стерильним, мати індивідуальне пакування. 
Склад комплекту: 5 шт покриття операційне 200 см х 160 см (матеріал SMS, щільність не менше 35)
	шт
	400
	

	14
	62934 - Набор хірургічних перев’язувальних матеріалів/ простирадл 
	Комплект покриттів операційних 100см х 80см
	Комплект має бути одноразовим, стерильним, мати індивідуальне пакування. 
Склад комплекту: 5 шт покриття операційне 80 см х 100 см (матеріал LS, щільність не менше 45)
	шт
	140
	

	15
	62934 -Набор хірургічних перев’язувальних матеріалів/ простирадл 
	Комплект покриттів операційних 80см х 70 см
	Комплект має бути одноразовим, стерильним, мати індивідуальне пакування. 
Склад комплекту: 5 шт. покриття операційне 80см х 70см (матеріал LS , щільність не менше 45)
	шт
	100
	

	16
	11583 - Наконечник для клізми
	Накінечник кухля Есмарха Fr 24
	Повинен використовуватися для промивання прямої кишки і товстого кишківника. Повинен бути виготовлений з нетоксичного медичного полімеру. Повинен мати конектор Жане на проксимальному кінці та відкритий дистальний кінець з фаскою. 
Повинен мати розмір Fr 24, довжину 170мм, зовнішній діаметр 8,0мм.
Повинен бути стерильним, для одноразового використання. Повинен мати індивідуальне пакування
	шт
	300
	

	17
	56733 – Трубка дренажна Пенроуз, з латексу 
	Трубка гумова медична
	Медична гнучка гумова трубка, діаметром 5 мм, товщина стінки не менше 1,5мм. Одноразового застосування. Стійка до одноразової стерилізації паром.
	кг
	15
	

	18
	12535 - Чохол для хірургічного мікроскопа
	Чохол для мікроскопу
	Повинен бути на два окуляри та отвором діаметром 6 см.

Розмір 250см х 120см. Одноразового використання, стерильний. Матеріал поліетилен.
	шт
	200
	

	19
	58301 - Пов'язка плівкова напівпроникна з синтетичного полімеру адгезивна стерильна
	Пов’язка хірургічна 8,25 x 25см
	Повинна бути водонепроникна та повітропроникна, з абсорбуючою подушечкою, плівкова, адгезивна, стерильна, Мати ширину 8,25 см, довжину не менше 25 см. 

Пов’язка хірургічна повинна складатися з абсорбуючої подушечки, яка знаходиться в центрі прозорої, дихаючої водонепроникної основи з поліуретану.

Захисні накладки повинні мати маркування для визначення послідовності їх подальшого видалення.

Стерильна. Не містить латексу.
	шт
	2000
	

	20
	47431 – Радіальний хірургічний ретрактор 
	Ранорозширювач В-220/230-250
	Повинен використовуватися для розширення розрізу, розведення країв рани та відкриття операційного поля. 

Ранорозширювач повинен бути виготовлений з поліуретану та мати змінну висоту.

Повинен мати розмір В-220/230-250 (зовнішній діаметр зовнішнього кільця 220мм, зовнішній діаметр внутрішнього кільця 230мм, довжина каналу 250мм). Розмір надрізу 8-15см. Повинен бути стерильним, апірогенним та нетоксичним, для одноразового використання. Повинен мати індивідуальне пакування.

Має відповідати вимогам: Клас медичного виробу – не нижче IIа
	шт
	10
	

	21
	35557 – Простирадло для стола для оглядання/ терапевтичних процедур одноразового використання 
	Простирадло зі спанбонду
	Простирадло одноразового використання з нетканого матеріалу спанбонд. Щільність не менше 20г/м2. Рулон шириною 0,6 м, довжиною 100 м без перфорації. 
	рул
	20
	


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.
