33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму (Витратні матеріали для формування судинного доступу та проведення біопсії нирки у пацієнтів нефрологічного профілю, 2 лота)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Лот  1 - 33181500-7 Матеріали для ниркової терапії - Витратні матеріали для проведення судинного доступу - 5 найменувань.

Найменування 1 - Лінійний судинний протез з еПТФЕ для гемодіалізу (35281 Протез кровоносної судини синтетичний) - 10 шт.

Спеціальні вимоги:

Діаметр 6 мм, довжина 40 см.
Матеріал виготовлення судинного протезу: вид e-ПТФЕ - розтягнутий політетрафторетилен, з вуглецевим покриттям внутрішньої стінки. Медичні вироби повинні відповідати вимогам типорозміру до кожної окремої позиції.

Найменування 2 - Лінійний тканий  судинний протез, вкритий бичачим колагеном (46422 Серцевий клапан трансплантат / судинний протез) - 1 шт.
Спеціальні вимоги:

Діаметр 20 мм, довжина 15 см. 
Матеріал виготовлення судинного протезу - тканий поліестер (дакрон), вкритий бичачим колагеном. Протези не повинні потребувати передопераційної підготовки. Утримання швів не менше 2,53 кг . Медичні вироби повинні відповідати вимогам типорозміру до кожної окремої позиції.
Найменування 3 - Лінійний тканий  судинний протез, вкритий бичачим колагеном (46422 Серцевий клапан трансплантат / судинний протез) - 1 шт.

Спеціальні вимоги:

Діаметр 22 мм, довжина 15 см.   
Матеріал виготовлення судинного протезу: вид e-ПТФЕ - розтягнутий  політетрафторетилен.  Вироби медичного призначення повинні відповідати вимогам типорозміру до кожної окремої позиції.
Найменування 4 - Лінійний судинний протез з е-ПТФЕ (35281 Протез кровоносної судини синтетичний) - 1 шт.

Спеціальні вимоги:

Довжина 50 см, діаметр 6 мм.
Матеріал виготовлення судинного протезу - тканий поліестер (дакрон), вкритий бичачим колагеном. Протези не повинні потребувати передопераційної підготовки. Утримання швів не менше 2,53 кг . Медичні вироби повинні відповідати вимогам типорозміру до кожної окремої позиції.
Найменування 5 - Лінійний судинний протез з е-ПТФЕ (35281 Протез кровоносної судини синтетичний) - 2 шт.

Спеціальні вимоги:

Довжина 50 см, діаметр 7 мм.
Матеріал виготовлення судинного протезу: вид e-ПТФЕ - розтягнутий політетрафторетилен. Медичні вироби повинні відповідати вимогам типорозміру до кожної окремої позиції.

Лот 2 - 33181500-7 Матеріали для ниркової терапії - Витратні матеріали для проведення біопсії нирки - 3 найменування. 

Найменування 1 - Біопсійна система Magnum® Biopsy System, або еквівалент  (22724 Багаторазовий біопсійний пістолет з бічним вирізом) - 1 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Можливість вибору довжини проникнення 15 і 22 сантиметра. 
2. Довжина (12 см) і вага біопсійної системи дозволяє тримати апарат однією рукою.
3. Можливість використання в комплексі з коаксіальними голками розміром 11G-19G (багаторазова біопсія локально).
4. Потужна пружина, що дозволяє більш точний і швидкий забір біоптата. 
5. Можливість котролювати довжину заглиблення. 
6. Наявність на пристрої індикатора стану.
7. Наявність запобіжника, щоб вберегти від небажаного «вистрілу» системи.
8. Можливість автоматичної і ручної очистки.
Найменування 2 - Голка для біопсії м`яких тканин для багаторазової біопсійної системи (37462 Голка для аспірації / біопсії, багаторазового використання) - 10 шт.

Спеціальні вимоги:

Розмір 16 G, довжина 20 см.
Унікальний спейсер забезпечує стерильну установку голки на інструмент (довжина: 10,2 см;  ширина: 2,0 см; товщина: 0,5 см).

Найменування 3 - Голка для біопсії м`яких тканин для багаторазової біопсійної системи (37462 Голка для аспірації / біопсії, багаторазового використанняя) - 10 шт.

Спеціальні вимоги:

Розмір 18 G, довжина 20 см.
Унікальний спейсер забезпечує стерильну установку голки на інструмент (довжина: 10,2 см;  ширина: 2,0 см; товщина: 0,5 см).

Загальні вимоги:

1. Витратні матеріали повинні бути зареєстровані в Україні згідно чинного законодавства України. Для підтвердження учасник надає  копію свідоцтва про державну реєстрацію або копію сертифіката про відповідність медичного виробу вимогам технічного регламенту. 

2. Витратні матеріали повинні мати інструкцію з застосування. Для підтвердження учасником надається копія інструкції застосування витратних матеріалів.

3. Строк придатності витратних матеріалів на момент поставки повинен становити не менше одного року або не менше 75% від загального терміну придатності. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про термін придатності витратних матеріалів.

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

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 відповідати вимогам чинного законодавства із захисту довкілля. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі про застосування заходів із захисту довкілля.

7. Запропонований товар повинен бути якісним. Для підтвердження учасник надає сертифікат відповідності, виданий відповідним органом з сертифікації, акредитованим національним органом України з акредитації, 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.

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
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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:
226 800,00 грн (Двісті двадцять шість тисяч вісімсот гривень 00 копійок), з ПДВ.
