МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ  ВИМОГИ

Код (за ДК 021:2015) 33140000-3 Медичні матеріали 

Інформація про технічні, якісні та кількісні характеристики.
        Усі медичні матеріали, що зазначені в даній  тендерній документації, повинні бути зареєстровані в Україні в установленому  порядку, та згідно постанови КМУ від 02.07.2014 року № 240, задекларовані в Реєстрі оптово-відпускних цін на вироби медичного призначення.

         Зазначені  медичні товари повинні мати Свідоцтво про Державну реєстрацію, Висновок санітарно-епідеміологічної експертизи, інструкцію по використанню  та сертифікат якості.

У складі своєї пропозиції учасник повинен 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 запропонованого товару, який є предметом закупівлі цих торгів кількість, зі строками придатності та в терміни, визначені цією документацією конкурсних торгів та пропозицією конкурсних торгів учасника торгів (повноваження представника, дилера, дистриб’ютора  підтверджуються копіями доручень або договорів про співпрацю, іншими документами, якими виробник доручає представнику, дилеру, дистриб’ютору діяти від його імені). 

        Запропоновані  товари обов’язково повинні відповідати усім наведеним вище вимогам та технічним характеристикам. Підтвердженням відповідності запропонованих товарів вищенаведеним характеристикам є посилання на відповідний пункт (сторінку) в інструкції з експлуатації або у офіційній друкованій технічній документації виробника. Відсутність підтвердження на будь який пункт МТВ посиланням на відповідний пункт (сторінку) в  інструкції з експлуатації або у офіційній друкованій технічній документації виробника буде означати, що такий параметр у товару, що запропоновано Учасником відсутній, що призведе до відхилення його пропозиції як такої, що не відповідає МТВ. 
	НК 024:2019

	Торгова назва
	Од. вим.
	К-сть
	ВИМОГИ


	Відповідність (так/ні)

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	 Вікрил 0, фіолетовий, довжина  75 см , колюча голка 36 мм, 1/2 кола
	шт
	48
	Матеріал хірургічної шовної нитки - синтетичний стерильний поліфіламентний (плетений), що розсмоктується з сополімеру, який на 90% складається з гліколіду і на 10% з L-лактиду. Покриття шовного матеріалу - суміш, що складається

рівних частин сополімера гліколіда і лактида (Поліглактин 370) і стеарата кальцію. 75% початков

ї міцності нитки втрачається через 14 днів імплантації , 25% - через 28 днів. Первісна міцність на розтяг повністю втрачається через п'ять тижнів після імплантації. Повне розсмоктування шовного матеріалу - через 56 - 70 днів.
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	 Вікрил 0, фіолетовий, довжина  90 см , колюча голка 48 мм, 1/2 кола 
	шт
	300
	Матеріал хірургічної шовної нитки - синтетичний стерильний поліфіламентний (плетений), що розсмоктується з сополімеру, який на 90% складається з гліколіду і на 10% з L-лактиду. 

Покриття шовного матеріалу - суміш, що складається з рівних частин сополімера гліколіда і лактида (Поліглактин 370) і стеарата кальцію.

75% початкової міцності нитки втрачається через 14 днів імплантації , 25% - через 28 днів. 

Первісна міцність на розтяг повністю втрачається через п'ять тижнів після імплантації. 

Повне розсмоктування шовного матеріалу  -  через 56 - 70 днів.
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	Вікрил рапід 2-0, прозорий, довжина 90 см, колючо-ріжуча (таперкат) голка 36 мм, 1/2 кола
	шт
	96
	Матеріал хірургічної шовної нитки - синтетичний стерильний поліфіламентний (плетений), що розсмоктується з кополімеру, який на 90% складається з гліколіду та на 10% — з L-лактиду. Характерна швидка втрата міцності досягається шляхом використання полімерного матеріалу з меншою молекулярною масою,  зі звичайним шовним матеріалом із Поліглактіну 910.

Покриття шовного матеріалу - суміш, що складається з рівних частин сополімера гліколіда і лактида (Поліглактин 370) і стеарата кальцію. Через 5 днів після імплантації залишається приблизно 50% початкової міцності на розрив. Початкова міцність на розрив повністю втрачається  -  через 10–14 днів після імплантації. Розсмоктування нитки -  завершується на 42 день
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	 Вікрил 3-0, прозорий, довжина 45 см, П-зворотньо-ріжуча голка 26 мм , 3/8 кола 
	шт
	96
	Матеріал хірургічної шовної нитки - синтетичний стерильний поліфіламентний (плетений), що розеру, який на 90% складається з гліколіду і на 10% з L-лактиду. 

Покриття шовного матеріалу - суміш, що складається з рівних частин сополімера гліколіда і лактида (Поліглактин 370) і стеарата кальцію.
75% початкової міцності нитки втрачається через 14 днів імплантації , 25% - через 28 днів. 

Первісна міцність на розтяг повністю втрачається через п'ять тижнів після імплантації. 

Повне розсмоктування шовного матеріалу  -  через 56 - 70 днів.
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	NOVOSYN фіолетовий, розмір USP  0 (3,5) довжина 70см голка HR37 (M) пакування DDP
	шт
	60
	Матеріал шовний хірургічний, що розсмоктується, плетений, виробляється з сополімера, на 90% складається з гліколату і на 10% - з L-лактату. Має синтетичне покриття, що розсмоктується, яке складається з сополімера, до складу якого входять гліколат, L-лактат і стеарат кальцію в рівних частинах. Близько 75% початкової міцності нитки повинно зберігатися через 14 днів після імплантації, близько 40-50% - через 21 день і близько 25% - через 28 днів. Повна масова абсорбція матеріалу повинна відбуватися через 56-70 днів. Фіолетовий, розмір USP 0 (EP 3,5) довжина 70 см, колюча голка 1/2 кола, довжина 37 ± 1,0 мм. Індивідуальна стерильна упаковка. Наявність в маркуванні та на етикетці коду виробника хірургічного шовного матеріалу, який повинен дозволити точно визначити параметри хірургічного шовного матеріалу: найменування і матеріал з якого виготовлена нитка, структуру шовного матеріалу, метричний або умовний розмір нитки, колір, а також тип, розмір, вигин і кількість атравматичних голок. Інформація про хірургічний шовний матеріал повинна бути повністю відображена на етикетці і заводській упаковці. Голка повинна бути зображена на етикетці в натуральну величину.
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	NOVOSYN фіолетовий, розмір USP  0 (3,5) довжина 90см голка HR48 (M) пакування DDP
	шт
	500
	Матеріал шовний хірургічний, що розсмоктується, плетений, виробляється з сополімера, на 90% складається з гліколату  і на 10% - з L-лактату. Має синтетичне покриття, що розсмоктується, яке складається з сополімера, до складу якого входять гліколат, L-лактат і стеарат кальцію в рівних частинах. Близько 75% початкової міцності нитки повинно зберігатися через 14 днів після імплантації, близько 40-50% - через 21 день і близько 25% - через 28 днів. Повна масова абсорбція матеріалу повинна відбуватися через 56-70 днів. Фіолетовий, розмір USP 0 (EP 3,5) довжина 90 см, колюча голка 1/2 кола, довжина 48 ± 1,0 мм. Індивідуальна стерильна упаковка. Наявність в маркуванні та на етикетці коду виробника хірургічного шовного матеріалу, який повинен дозволити точно визначити параметри хірургічного шовного матеріалу: найменування і матеріал з якого виготовлена нитка, структуру шовного матеріалу, метричний або умовний розмір нитки, колір, а також тип, розмір, вигин і кількість атравматичних голок. Інформація про хірургічний шовний матеріал повинна бути повністю відображена на етикетці і заводській упаковці. Голка повинна бути зображена на етикетці в натуральну величину. 
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	NOVOSYN QUICK безбарвний, розмір USP  2/0(3) довжина 90см голка HRC37S(M) пакування DDP
	шт
	300
	Матеріал шовний хірургічний, що розсмоктується, плетений, виробляється з сополімера, на 90% складається з гліколату  і на 10% - з L-лактату. Має синтетичне покриття, що розсмоктується, яке складається з сополімера, до складу якого входять гліколід, L-лактид і стеарат кальцію. Матеріал повинен не менш ніж 5 днів зберігати 50 % від початкового рівня натягу. Безбарвний, розмір USP 2/0 (EP 3) довжина 90 см, колюча голка з коротким ріжучим вістрям, 1/2 кола, довжина 37 ± 1,0 мм, посилена голка. Індивідуальна стерильна упаковка. Наявність в маркуванні та на етикетці коду виробника хірургічного шовного матеріалу, який повинен дозволити точно визначити параметри хірургічного шовного матеріалу: найменування і матеріал з якого виготовлена нитка, структуру шовного матеріалу, метричний або умовний розмір нитки, колір, а також тип, розмір, вигин і кількість атравматичних голок. Інформація про хірургічний шовний матеріал повинна бути повністю відображена на етикетці і заводській упаковці. Голка повинна бути зображена на етикетці в натуральну величину.
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	NOVOSYN фіолетовий, розмір USP  3/0 (2) довжина 70см голка DS19 (M) пакування DDP
	шт
	300
	Матеріал шовний хірургічний, що розсмоктується, плетений, виробляється з сополімера, на 90% складається з гліколату  і на 10% - з L-лактату. Має синтетичне покриття, що розсмоктується, яке складається з сополімера, до складу якого входять гліколат, L-лактат і стеарат кальцію в рівних частинах. Близько 75% початкової міцності нитки повинно зберігатися через 14 днів після імплантації, близько 40-50% - через 21 день і близько 25% - через 28 днів. Повна масова абсорбція матеріалу повинна відбуватися через 56-70 днів. Фіолетовий, розмір USP 3/0 (EP 2) довжина 70 см, зворотно-ріжуча голка, 3/8 кола, довжина 19 ± 1,0 мм. Індивідуальна стерильна упаковка. Наявність в маркуванні та на етикетці коду виробника хірургічного шовного матеріалу, який повинен дозволити точно визначити параметри хірургічного шовного матеріалу: найменування і матеріал з якого виготовлена нитка, структуру шовного матеріалу, метричний або умовний розмір нитки, колір, а також тип, розмір, вигин і кількість атравматичних голок. Інформація про хірургічний шовний матеріал повинна бути повністю відображена на етикетці і заводській упаковці. Голка повинна бути зображена на етикетці в натуральну величину. 
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	Поліглактин 910 плетений фіолетовий №0 (М3,5) довжиною 75см, колюча голка 36 мм, 1/2 кола
	шт
	20
	Нитки хірургічні, плетені з Сополимер 90% гліколіду і 10% L-лактиду з покриттям з полі(гліколіду і ко-лактиду) та стеарату кальцію, фіолетового кольору, що розсмоктуються,  Поліглактин 910 USP (EP):  0(М3,5), довжина нитки 0,75м, з однією колючою голкою 36мм 1/2 (кола). Зберігають не менше 65% своєї міцності через 14 днів, повне розсмоктування наступає за 57-70 днів.. Стерильні, упаковані в подвійну упаковку.
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	Поліглактин 910 плетений фіолетовий №0 (М3,5) довжиною 90см, колюча голка 48 мм, 1/2 кола
	шт
	200
	Нитки хірургічні, плетені з Сополимер 90% гліколіду і 10% L-лактиду з покриттям з полі(гліколіду і ко-лактиду) та стеарату кальцію, фіолетового кольору, що розсмоктуються,  Поліглактин 910 USP (EP):  0(М3,5), довжина нитки 0,90м, з однією колючою голкою 48мм 1/2 (кола). Зберігають не менше 65% своєї міцності через 14 днів, повне розсмоктування наступає за 57-70 днів.. Стерильні, упаковані в подвійну упаковку.
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	Поліглактин 910-РАПІД плетений нефаррбований №2/0 (М3)  довжиною 90 см, колючо-ріжуча (таперкат) голка 37 мм, 1/2 кола  
	шт
	200
	Нитки хірургічні, плетені з Сополимер 90% гліколіду і 10% L-лактиду з покриттям з полі(гліколіду і ко-лактиду) та стеарату кальцію, нефарбована біла, що розсмоктуються,  Поліглактин 910-РАПІД USP (EP):  2/0(М3), довжина нитки 0,90м, з однією колючо-ріжучою голкою 37мм 1/2 (кола). Зберігає не менше 45% міцності через 7 днів, повне розсмоктування за 40-50 днів. Стерильні, упаковані в подвійну упаковку.
	

	17471 Нитка хірургічна з поліглактіну
	Поліглактин 910 плетений фіолетовий №3/0 (М2) довжиною 45см, зворотньо-ріжуча голка 26 мм , 3/8 кола 
	шт
	200
	Нитки хірургічні, плетені з Сополимер 90% гліколіду і 10% L-лактиду з покриттям з полі(гліколіду і ко-лактиду) та стеарату кальцію, фіолетового кольору, що розсмоктуються,  Поліглактин 910 USP (EP):  3/0(М2), довжина нитки 0,45м, з однією зворотньо-ріжучою голкою 26мм 3/8 (кола). Зберігають не менше 65% своєї міцності через 14 днів, повне розсмоктування наступає за 57-70 днів.. Стерильні, упаковані в подвійну упаковку.
	

	13898-Хірургічна нитка кетгут)
	Нитка хірургічна стерильна USP0(M4)Кетгут полірований ,відрізок 1,5м
	шт
	2000
	"КЕТГУТ - стерильний хірургічний шовний матеріал тваринного походження, призначений для накладення внутрішніх швів і лігатур при хірургічних операціях в лікувальних установах широкого і спеціального профілю.

 Кетгут полірований – це хірургічний шовний матеріал, що абсорбується, бежевого кольору або контрастний кольору крові. Кетгут стерильний,  нетоксичний, апірогенний. Метод стерилізації - радіаційний. Кожна нитка покладена в індивідуальну упаковку - подвійний пакет з полімеру . Розмір Метричний розмір,

 (EP) 4 . Умовний номер, (USP) 0. "
	

	13898-Хірургічна нитка кетгут)
	Нитка хірургічна стерильна USP0(M5)Кетгут полірований ,відрізок 1,5м
	шт
	3000
	"КЕТГУТ - стерильний хірургічний шовний матеріал тваринного походження, призначений для накладення внутрішніх швів і лігатур при хірургічних операціях в лікувальних установах широкого і спеціального профілю.

 Кетгут полірований – це хірургічний шовний матеріал, що абсорбується, бежевого кольору або контрастний кольору крові. Кетгут стерильний,  нетоксичний, апірогенний. Метод стерилізації - радіаційний. Кожна нитка покладена в індивідуальну упаковку - подвійний пакет з полімеру . Розмір Метричний розмір,

 (EP) 5 . Умовний номер, (USP) 1."
	

	17471 Хірургічна нитка з поліглактіну
	 NOVOSYN фіолетовий, розмір USP 0 (3,5) довжина 150см, пакування DDP
	шт
	120
	Матеріал шовний хірургічний, що розсмоктується, плетений, виробляється з сополімера, на 90% складається з гліколату  і на 10% - з L-лактату. Має синтетичне покриття, що розсмоктується, яке складається з сополімера, до складу якого входять гліколат, L-лактат і стеарат кальцію в рівних частинах. Близько 75% початкової міцності нитки повинно зберігатися через 14 днів після імплантації, близько 40-50% - через 21 день і близько 25% - через 28 днів. Повна масова абсорбція матеріалу повинна відбуватися через 56-70 днів. Фіолетовий, розмір USP 0 (EP 3,5) довжина 150 см. Індивідуальна стерильна упаковка. Наявність в маркуванні та на етикетці коду виробника хірургічного шовного матеріалу, який повинен дозволити точно визначити параметри хірургічного шовного матеріалу: найменування і матеріал з якого виготовлена нитка, структуру шовного матеріалу, метричний або умовний розмір нитки, колір, а також тип, розмір, вигин і кількість атравматичних голок. Інформація про хірургічний шовний матеріал повинна бути повністю відображена на етикетці і заводській упаковці. Голка повинна бути зображена на етикетці в натуральну величину.
	


До уваги Учасників!

Ні форму випуску, ні кількість предмета закупівлі не може бути змінено під час пропонування еквіваленту товару. Такі показники мають бути незмінними під час подання Учасниками своїх пропозицій. Посилання "або еквівалент" у тендерній документації Замовника міститься на виконання пункту 3 частини  другої ст. 22 Закону України «Про публічні закупівлі» від 25.12.2015  № 922-VІІІ (зі змінами) та стосується лише конкретної торговельної марки чи фірми, патенту, конструкції або типу предмета закупівлі, джерела його походження або виробника

Учасник повинен надати у складі тендерної пропозиції відповідний лист-згоду щодо виконання даного технічного завдання, гарантійні листи, які вимагаються цим додатком, копію ліцензії чи дозволу (при наявності), або лист – пояснення про її відсутність та інші
Детальна порівняльна характеристика запропонованого еквівалентного товару

	№

з/п
	Найменування  товару відповідно до  тендерної документації
	Найменування запропонованого товару  у тендерній пропозиції

	
	Назва товару
	од. виміру,  форма випуску, дозування
	кількість
	Назва товару згідно документів виробника
	од. виміру,  форма випуску, дозування
	кількість

	1
	
	
	
	
	
	


Датовано: «____» ________________ 2021 року Посада, прізвище, ініціали, підпис уповноваженої особи учасника або П.І.Б. та підпис учасника-фізичної особи
 ДОДАТОК  № 2 
                                                                                                             до документації

                                                                                                                             конкурсних торгів

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ  ВИМОГИ

Лот № 2 (кетгут)    

Код (за ДК 021:2015) 33140000-3 Медичні матеріали 

Інформація про технічні, якісні та кількісні характеристики.
        Усі медичні матеріали, що зазначені в даній  тендерній документації, повинні бути зареєстровані в Україні в установленому  порядку, та згідно постанови КМУ від 02.07.2014 року № 240, задекларовані в Реєстрі оптово-відпускних цін на вироби медичного призначення.

         Зазначені  медичні товари повинні мати Свідоцтво про Державну реєстрацію, Висновок санітарно-епідеміологічної експертизи, інструкцію по використанню  та сертифікат якості.

У складі своєї пропозиції учасник повинен 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 запропонованого товару, який є предметом закупівлі цих торгів кількість, зі строками придатності та в терміни, визначені цією документацією конкурсних торгів та пропозицією конкурсних торгів учасника торгів (повноваження представника, дилера, дистриб’ютора  підтверджуються копіями доручень або договорів про співпрацю, іншими документами, якими виробник доручає представнику, дилеру, дистриб’ютору діяти від його імені). 

        Запропоновані  товари обов’язково повинні відповідати усім наведеним вище вимогам та технічним характеристикам. Підтвердженням відповідності запропонованих товарів вищенаведеним характеристикам є посилання на відповідний пункт (сторінку) в інструкції з експлуатації або у офіційній друкованій технічній документації виробника. Відсутність підтвердження на будь який пункт МТВ посиланням на відповідний пункт (сторінку) в  інструкції з експлуатації або у офіційній друкованій технічній документації виробника буде означати, що такий параметр у товару, що запропоновано Учасником відсутній, що призведе до відхилення його пропозиції як такої, що не відповідає МТВ. 
	Назва виробу
	Вимога до технічних характеристик
	Відповідність (так/ні)

	Кетгут шовний матеріал що розсмоктується (полірований), без голки, стерильний, довжина 1,5 м, умовний розмір 1 (метричний розмір 4). 
	Нитки повинні бути призначені для використання в: 

загальній хірургії, акушерстві, гінекології, кесаревому розтині, пластичній хірургії, та ін.Нитки повинні бути без барвників. Екологічно чисті. Повинна бути одинакова міцність по всій довжині нитки. Повинні мати ідеально гладку поверхню. Втрата 50% міцності після 20-25 днів, повністю розсмоктується через 35-120 днів.

Розмір: Умовний  №1 (метричний №4). Діаметр нитки 0.40-0.49 мм, розривне навантаження не менше 22,1Н.

Довжина нитки має бути 1.5 м. 
Повинні бути стерильними, нетоксичними та апірогенними.

Повинні бути для одноразового використання.

Повинні мати термін придатності не менше 3-х років.

Повинні мати індивідуальне пакування.
	

	Кетгут шовний матеріал що розсмоктується (полірований), без голки, стерильний, довжина 1,5 м, умовний розмір 2 (метричний розмір 5). 
	Нитки повинні бути призначені для використання в: 

загальній хірургії, акушерстві, гінекології, кесаревому розтині, пластичній хірургії, та ін. Нитки повинні бути без барвників. Екологічно чисті. Повинна бути одинакова міцність по всій довжині нитки. Повинні мати ідеально гладку поверхню. Втрата 50% міцності після 20-25 днів, повністю розсмоктується через 35-120 днів.

Розмір: Умовний №2 (метричний №5). Діаметр нитки 0.50-0.59 мм, розривне навантаження не менше 30,0Н.

Довжина нитки має бути 1.5 м.

Повинні бути стерильними, нетоксичними та апірогенними.

Повинні бути для одноразового використання.

Повинні мати термін придатності не менше 3-х років.

Повинні мати індивідуальне пакування.
	


