         33140000-3 Медичні матеріали (Медичні вироби для проведення трансплантації нирки та солідних органів, 19 найменувань)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі**:
Медичні вироби для проведення трансплантації нирки та солідних органів, 19 найменувань, зокрема:

Найменування 1 - Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується (13909 Хірургічна поліпропіленова нитка) - 108 шт.

Спеціальні вимоги: 

Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується, стерильна, рМонофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується, розмір 2/0, довжина 90 см, синя. Колючі дві голки 31 мм, 1/2 кола, виготовлені з 455 сталі та мають подвійне вкриття силіконом.

Найменування 2 - Монофіламентна нитка (ізотактичний кристалічний стереоізомер поліпропілену), що не розсмоктується (13909 Хірургічна поліпропіленова нитка) - 120 шт.

Спеціальні вимоги:

Монофіламентна нитка (ізотактичний кристалічний стереоізомер поліпропілену), що не розсмоктується, стерильна, розмір 3/0, довжина 45 см, синя. Зворотньо-ріжуча голка 26 мм, 3/8 кола, виготовлена з 455 сталі та має подвійне вкриття силіконом.  

Найменування 3 - Монофіламентна нитка (ізотактичний кристалічний стереоізомер поліпропілену), що не розсмоктується (13909 Хірургічна поліпропіленова нитка) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Монофіламентна нитка (ізотактичний кристалічний стереоізомер поліпропілену), що не розсмоктується, стерильна, розмір 4/0, довжина 90 см, синя. Колючі дві голки 17 мм, 1/2 кола, виготовлені з 455 сталі та мають подвійне вкриття силіконом.  

Найменування 4 - Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується (13909 Хірургічна поліпропіленова нитка) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується, стерильна, розмір 3/0, довжина 90 см, синя. Колючі дві голки 31 мм, 1/2 кола, виготовлені з 455 сталі та мають подвійне вкриття силіконом.

Найменування 5 - Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується (13909 Хірургічна поліпропіленова нитка) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується, стерильна, розмір 4/0, довжина 90 см, синя. Колючі дві голки 26 мм, 1/2 кола, виготовлені з 455 сталі та мають подвійне вкриття силіконом.

Найменування 6 - Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується (13909 Хірургічна поліпропіленова нитка) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується, стерильна, розмір 5/0, довжина 75 см, синя. Колючі дві голки 13 мм, 1/2 кола, виготовлені з 455 сталі та мають подвійне вкриття силіконом.

Найменування 7 - Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується (13909 Хірургічна поліпропіленова нитка) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується, стерильна, розмір 6/0, довжина 75 см, синя. Колючі дві голки 13 мм, 1/2 кола, виготовлені зі сплаву вольфрама і ренія та мають подвійне вкриття силіконом.

Найменування 8 - Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується (13909 Хірургічна поліпропіленова нитка) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується, стерильна, розмір 6/0, довжина 75 см, синя. Колючі дві голки 13 мм, 3/8 кола, виготовлені з 455 сталі та мають подвійне вкриття силіконом.

Найменування 9 - Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується (13909 Хірургічна поліпропіленова нитка) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Монофіламентна нитка, поліпропіленова, що не розсмоктується, стерильна, розмір 7/0, довжина 60 см, синя. Колючі дві голки 9,3 мм, 3/8 кола, діаметр голки 175 мікрон, довжина хорди 8,0 мм, виготовлені з 455 сталі та мають подвійне вкриття силіконом.

Найменування 10 - Атравматична, плетена нитка з покриттям (17471 Хірургічни нитка з поліглактіну) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Атравматична, плетена нитка (поліглактін 910) з покриттям (поліглактін 370), яка має в своєму складі антибактеріальну речовину триклозан та розсмоктується, розмір 3/0, довжина 70 см, фіолетова. Колюча голка 26 мм, 1/2 кола. Шовний матеріал повинен повністю розсмоктуватись в період від 56-70 днів. Матеріал має забезпечувати 75% міцності на розрив через 14 днів та бути стерильним.

Найменування 11 - Атравматична, плетена нитка з покриттям (17471 Хірургічни нитка з поліглактіну) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Атравматична, плетена нитка (поліглактін 910) з покриттям (поліглактін 370), яка має в своєму складі антибактеріальну речовину триклозан  та розсмоктується, розмір 3/0, довжина 70 см, фіолетова. Колюча голка 22 мм, 3/8 кола. Шовний матеріал повинен повністю розсмоктуватись в період від 56-70 днів. Матеріал має забезпечувати 75% міцності на розрив через 14 днів та бути стерильним.

Найменування 12 - Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується (16584 Хірургічна нитка з полідіоксанона) - 120 шт.

Спеціальні вимоги:

Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується, розмір 1, довжина 150 см, петля, фіолетова. Одна колюча голка 48 мм, 1/2 кола. Матеріал повинен повністю розсмоктуватись в період від 180-210 днів та бути стерильним.

Найменування 13 - Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується (16584 Хірургічна нитка з полідіоксанона) - 120 шт.

Спеціальні вимоги:

Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується, розмір 3/0, довжина 70 см, фіолетова. Одна колюча голка 40 мм, 1/2 кола. Матеріал повинен повністю розсмоктуватись в період від 180-210 днів та бути стерильним.

Найменування 14 - Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується (16584 Хірургічна нитка з полідіоксанона) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується, розмір 3/0, довжина 90 см, фіолетова. Дві колючі голки 31 мм, 1/2 кола. Матеріал повинен повністю розсмоктуватись в період від 180-210 днів та бути стерильним.

Найменування 15 - Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується (16584 Хірургічна нитка з полідіоксанона) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується, розмір 5/0, довжина 70 см, фіолетова. Колючі дві голки 13 мм, 1/2 кола. Матеріал повинен повністю розсмоктуватись в період від 180-210 днів та бути стерильним.

Найменування 16 - Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується (16584 Хірургічна нитка з полідіоксанона) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується, розмір 4/0, довжина 90 см, фіолетова. Колючі дві голки 17 мм, 1/2 кола. Матеріал повинен повністю розсмоктуватись в період від 180-210 днів та бути стерильним.

Найменування 17 - Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується (16584 Хірургічна нитка з полідіоксанона) - 108 шт.

Спеціальні вимоги:

Атравматична, монофіламентна нитка (полідіоксанон), що розсмоктується, розмір 6/0, довжина 70 см, фіолетова. Колючі дві голки 9,3 мм, 3/8 кола. Матеріал повинен повністю розсмоктуватись в період від 180-210 днів та бути стерильним.

Найменування 18 - Шовний матеріал (полі-п-діоксанон), що розсмоктується (16584 Хірургічна нитка з полідіоксанона) - 12 шт.

Спеціальні вимоги:

Шовний матеріал (полі-п-діоксанон), що розсмоктується (довготривалий термін розсмоктування), монофіламентний, самоблокуючий, з насічками, розмір 3/0, довжина нитки 25 см, фіолетовий. Колюча голка 26 мм, 1/2 кола, з кнопкою з полі-п-діоксанону на одному з кінців  для фіксації нитки. Матеріал повинен забезпечувати 71,7% міцності на розрив через 28 днів. Термін повного розсмоктування 180-210 днів. Стерильний.

Найменування 19 - Матеріал гемостатичний, плетений,  що розсмоктується (38771 Засіб гемостатичний хірургічний на основі полісахаридів рослинного походження) - 12 шт.

Спеціальні вимоги:

Матеріал гемостатичний, плетений, що розсмоктується (окислена регенерована целюлоза), розмір 10х20 см, бактерицидний. Матеріал повинен бути волокнистим, стійким при накладанні швів та розрізанні, сприяти утворенню згустків. Призначений для серцево-судинної хірургії та для зупинки капілярних, венозних і дрібних артеріальних кровотеч, повинен мати бактерицидну дію. Повне розсмоктування матеріалу має бути протягом 7-14 днів. Матеріал повинен зберігатися при кімнатній температурі та бути стерильним.

Загальні вимоги:

1. Медичні вироби, запропоновані для цієї закупівлі, повинні відповідати вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів, або Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro, або Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують. Для підтвердження учасник повинен надати копію відповідного документу або лист-роз’яснення щодо його відсутності.

2. Медичні вироби повинні мати інструкцію із застосування. Для підтвердження учасником надається копія інструкції із застосування медичних виробів.

3. Термін придатності медичних виробів на момент поставки повинен становити не менше 75% від загального терміну придатності. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про термін придатності медичних виробів.

4. Строк поставки медичних виробів повинен становити не більше 10 днів з моменту отримання письмової заявки. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про строк поставки медичних виробів. 

5. Обов’язкове надання учасником оригіналу гарантійного листа, наданого безпосередньо виробником або його уповноваженим представником в Україні (якщо учасник не є виробником товару), який підтверджує можливість поставки товару, що є предметом закупівлі, у необхідній кількості, якості та у терміни, визначені документацією.

6. Запропонований товар повинен бути якісним. Для підтвердження постачальник надає сертифікат відповідності, який виданий відповідним органом з сертифікації, акредитованим національним органом України з акредитації, і який підтверджує встановлені вимоги до товарів, робіт і послуг та (чи) об’єктів, через які реалізуються послуги, якщо це передбачено законодавством України. В разі, якщо це не передбачено законодавством України, необхідно надати відповідний лист-роз’яснення.

7. Товар не повинен відрізнятися від вимог замовника за технічними, якісними та кількісними характеристиками, зазначеними в документації. Для підтвердження учасник надає таблицю, з посиланням на сторінку технічної документації виробника, на якій підтверджується значення показника згідно вимог замовника (інструкції з експлуатації або посібника користувача, або проспекту, або технічного опису, або технічних умов, або іншого технічного документу виробника мовою оригіналу та з перекладом на українську мову).

8. Учасник повинен надати заповнену форму тендерної пропозиції за підписом керівника або уповноваженого представника підприємства, організації, установи та завірену печаткою (у разі наявності).
Форма тендерної пропозиції
(назва процедури закупівлі)
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	(посада особи, що підписує форму)                                                                   

(підпис)
	( П.І.Б.)

М. П.*                                     


* Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
** У разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».

2. Розмір бюджетного призначення за кошторисом або очікувана вартість предмета закупівлі:

581 397,84 грн (П'ятсот вісімдесят одна тисяча триста дев'яносто сім гривень 84 копійки), з ПДВ.
