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УКРАЇНА
ВИКОНАВЧИЙ ОРГАН КИЇВСЬКОЇ МІСЬКОЇ РАДИ

(КИЇВСЬКА МІСЬКА ДЕРЖАВНА АДМІНІСТРАЦІЯ)

ДЕПАРТАМЕНТ  ОХОРОНИ  ЗДОРОВ’Я

вул. Прорізна, 19, м. Київ-01, 01001, тел. (044) 284-08-75, (044) 284-08-02,

тел .«гарячої» лінії (044) 278-41-91, e-mail: health@kyivcity.gov.ua, код ЄДРПОУ 02012906

	


________________  №  ________________

Комунальне некомерційне підприємство «Київський міський інформаційно-аналітичний центр медичної статистики» виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації)
Про оприлюднення інформації
щодо проведення тендеру

На виконання постанови Кабінету Міністрів України від 11.10.2016  № 710 «Про ефективне використання державних коштів» Департамент охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації) направляє для оприлюднення на офіційному веб-сайті Департаменту охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації) інформацію щодо проведення тендеру на закупівлю: 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму (Медичні вироби для кардіохірургічних втручань, 62 лота).
Додаток: на 24 арк. в 1 прим.
Заступник начальника управління

економіки                                                                                Леся ШМУЛЬКО
Тетяна Фанта 284 08 10
33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму (Медичні вироби для кардіохірургічних втручань, 62 лота)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі**:
Лот 1 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Однокамерний ШВРС з можливістю автоматичного регулювання амплітуди при шлуночковому ритмоведенні (VVIR) (47267 Однокамерний імплантівний кардіостимулятор, чутливий до швидкості) - 15 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Режим ритмоведення – однокамерний (VVIR/AAIR).

2. Максимальна можлива частота ритмоведення (не менше 170 уд/хв).
3. Наявність функції, яка забезпечує  максимальну адаптивність до порогу безпечної стимуляції для пацієнтів.
4. Наявність функції попередження передсердних аритмій (AF алгоритм).

5. Наявність розширеної діагностики, яка повинна включати в себе: діагностичні тренди ТП/ФП активність, фізнавантаження, імпеданс електрода, амплітуда R (або Р) хвиль, шлуночковий поріг, тип електроду, моніторинг електроду, пошук негативного АВ гістерезису.
6. Наявність частотно-адаптованої стимуляції з максимальною частотою сенсора до 180 уд\хв.

7. Можливість запису-зберігання епізодів внутрішньосерцевої електрограми до 2 хвилин.

8. Пристрій повинен бути МРТ сумісним і повинен витримувати потужність МРТ 1,5 Тесла.
9. Максимальна тривалість роботи при 100 % ритмоведенні в режимі VVI з амплітудою 2,5 вольта при тривалості імпульсу 0,4 мс, з частотою 60 імп.\хв., опорі електродів 1000 Ом  не менше 16  років.

10. Комплектація біполярним стероїдним електродом, МРТ сумісним, з товщиною не більше 6 Fr, активної фіксації та інтродюсером, товщиною не більше 6 Fr.
11. Можливість активації та де-активації запрограмованих параметрів для проведення безпечної МРТ-діагностики без допомоги програматора.
Лот 2 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Двокамерний ШВРС з можливістю автоматичного регулювання амплітуди при шлуночковому ритмоведенні (DDD) (47264 Імплантівний двокамерний електроакардіостимулятор, без частотної адаптації) - 15 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Режим ритмоведення – двокамерний (DDD).

2. Максимальна можлива частота ритмоведення (не менше 170 уд/хв).
3. Наявність функції, яка забезпечує максимальну адаптивність до порогу безпечної стимуляції для пацієнтів.

4. Наявність функції авто пошуку власного проведення, з інтервалом пошуку від 30 с до 30 хв.

5. Наявність функції попередження передсердних аритмій (AF алгоритм). 

6. Наявність розширеної діагностики, яка повинна включати в себе: діагностичні тренди ТП/ФП активність, фізнавантаження, імпеданс електрода, амплітуда R (або Р) хвиль, шлуночковий поріг, тип електроду, моніторинг електроду, пошук негативного АВ гістерезису.
7. Можливість запису-зберігання епізодів внутрішньосерцевої електрограми не менше 2 хвилин.

8. Пристрій повинен бути МРТ сумісним і повинен витримувати потужність МРТ 1,5 Тесла.
9. Наявність функції програмування тривоги ФП/ТП, яка виявляє передсердні аритмії, що можуть збільшити ризики виникнення порушення мозкового кровообігу у вікових пацієнтів.

10. Максимальна тривалість роботи при 100 % ритмоведенні в режимі DDD з амплітудою 2,5 вольта при тривалості імпульсу 0,4 мс, з частотою 60 імп./хв., опорі електродів 1000 Ом не менше 11  років.

11. Комплектація двома біполярними стероїдними електродами, МРТ сумісними,  з товщиною не більше 6 Fr. Активної фіксації та двома інтродюсерами, товщиною не більше 6 Fr.
12. Можливість активації та де-активації запрограмованих параметрів для проведення безпечної МРТ-діагностики без допомоги програматора.

Лот 3 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Двокамерний частотно-адаптований ШВРС з можливістю автоматичного регулювання амплітуди при шлуночковому ритмоведенні (DDDR) (47265 Імплантівний двокамерний електроакардіостимулятор, частотно-адаптивний) - 10 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Режим ритмоведення – двокамерний DDDR.
2. Можливість максимальної частоти ритмоведення не менше 175 уд/хв.

3. Наявність функції, яка призначена для мінімізації стимуляції правого шлуночка, завдяки динамічному розширенню AV інтервалу не менше 550 мс.

4. Наявність алгоритму управління передсердним та шлуночковим імпульсом стимуляції в залежності від вимірюваних параметрів.

5. Наявність частотно-адаптованої стимуляції з можливістю незалежного програмування двох зон активності: звичайне навантаження і високе фізичне навантаження. 

6. Наявність розширеної діагностики, яка повинна включати в себе: аналіз інформації порогу стимуляції, телеметрію, запам’ятовування гістограм ритму, опору електродів, епізодів тахіаритмій ПТ/ФП та стану системи ритмоведення.

7. Максимальна тривалість роботи при 100 % ритмоведенні в режимі DDD з амплітудою стимуляції шлуночка 2 В, амплітудою стимуляції передсердя 1,5 В, тривалість імпульса 0,4 мс, Опір електродів 500 Ом з частотою 60 імп./хв. не менше 10 років.

8. Комплектація біполярними стероїдними електродами, товщиною не більше 7 Fr, довжиною 52-60 см з активною фіксацією, та двома інтродюсерами товщиною не більше 7 Fr.

9. Функція автоматичного корегування передсердної та шлуночкової чутливості в залежності від вимірюваних параметрів.
10. Система має бути МРТ сумісною і повинна витримувати потужність МРТ 1,5 та 3,0  Тесла без обмежень.

11. Можливість приладу бути сумісним з системою віддаленого моніторування пацієнта.
Лот 4 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Двокамерний частотно-адаптований ШВРС з можливістю автоматичного регулювання амплітуди при шлуночковому ритмоведенні з розширеною батереєю (DDDR) (47265 Імплантівний двокамерний електроакардіостимулятор, частотно-адаптивний) - 10 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Режим ритмоведення – двокамерний (DDDR).

2. Максимальна можлива частота ритмоведення (не менше 170 уд/хв).
3. Наявність функції, яка забезпечує  максимальну адаптивність до порогу безпечної стимуляції для пацієнтів.

4. Наявність функції авто пошуку власного проведення, з інтервалом пошуку від 30 с до 30 хв.

5. Наявність функції попередження передсердних аритмій (AF алгоритм). 

6. Наявність розширеної діагностики, яка повинна включати в себе: діагностичні тренди ТП/ФП активність, фізнавантаження, імпеданс електрода, амплітуда R (або Р) хвиль, шлуночковий поріг, тип електроду, моніторинг електроду, пошук негативного АВ гістерезису.
7. Можливість запису-зберігання епізодів внутрішньосерцевої електрограми не менше 2 хвилин.

8. Пристрій повинен бути МРТ сумісним і повинен витримувати потужність МРТ 1,5 Тесла.
9. Наявність частотно-адаптованої стимуляції з максимальною частотою сенсора до 180 уд/хв.

10. Наявність функції програмування тривоги ФП/ТП, яка виявляє передсердні аритмії, що можуть збільшити ризики виникнення порушення мозкового кровообігу у вікових пацієнтів.

11. Максимальна тривалість роботи при 100 % ритмоведенні в режимі DDD з амплітудою 2,5 вольта при тривалості імпульсу 0,4 мс, з частотою 60 імп./хв., опорі електродів 1000 Ом не менше 11  років.

12. Комплектація двома біполярними стероїдними електродами, МРТ сумісними,  з товщиною не більше 6 Fr. Активної фіксації та двома інтродюсерами, товщиною не більше 6 Fr.
13. Можливість активації та де-активації запрограмованих параметрів для проведення безпечної МРТ-діагностики без допомоги програматора.
Лот 5 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Кардіовертер-дефібрилятор однокамерний (35852 Дефібрилятор однокамерний, що імплантується) - 4 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Режим ритмоведення – однокамерний  з частотною адаптацією (VVIR).

2. Потужність дефібрилюючого імпульсу (шоку) – до 40.0 Дж.

3. Наявність функції дискримінації шумів, які можуть привести до некоректних шоків.

4. Наявність функції зняття шлуночкової тахікардії антитахікардичною стимуляцією.
5. Пристрій повинен бути МРТ сумісним і повинен витримувати потужність МРТ до 1,5 Тесла. 

6. Комплектація односпіральним дефібриляційним електродом, МРТ сумісним,  з інтродюсером не більше 8 Fr.
7. Наявність функції, яка допомогає спостерігати за інтраторакальним імпедансом.
8. Можливість збереження внутрішньосерцевих електрограм не менше 30 хвилин.
Лот 6 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Кардіовертер-дефібрилятор двокамерний (37265 Кардіовертер-дефібрилятор, що імплантується двокамерний) - 4 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Режим ритмоведення – однокамерний  з частотною адаптацією (DDDR).

2. Потужність дефібрилюючого імпульсу (шоку) – до 40.0 Дж.

3. Наявність функції дискримінації шумів, які можуть привести до некоректних шоків.

4. Наявність функції зняття шлуночкової тахікардії антитахікардичною стимуляцією.
5. Пристрій повинен бути МРТ сумісним і повинен витримувати потужність МРТ до 1,5 Тесла. 

6. Комплектація біполярним стероїдним електродом довжиною не менше 52 см активної фіксації, МРТ сумісними, з інтродюсером не більше 7 Fr.
7. Комплектація односпіральним дефібриляційним електродом, МРТ сумісним, з інтродюсером не більше 8 Fr.
8. Наявність функції, яка допомогає спостерігати за інтраторакальним імпедансом.
9. Можливість збереження внутрішньосерцевих електрограм не менше 30 хвилин.
Лот 7 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Ресинхронізаційний штучний водій ритму серця (CRT-P) (47263 Імплантівний трикамерний (бівентрикулярний) електроакардіостимулятор) - 3 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Можливість кардіальної ресинхронізаційної терапії.

2. Наявність функції переключення режимів стимуляції.

3. Наявність сенсора для частотно-адаптованої стимуляції з максимальною частотою відстеження до 180 уд\хв.

4. Можливість вибору камери першої стимуляції. 

5. Можливість збереження внутрішньосерцевих електрограм не менше 12 хвилин.

6. Комплектація біполярними електродами для передсердя та правого шлуночка довжиною не менше 52 та 58 см з активними методами фіксації діаметром не більше 6 Fr та двома інтродюсерами товщиною не більше 7 Fr.

7. Електрод для лівошлуночкового (ЛШ) ритмоведення повинен бути квадрополярним та  мати дві системи доставки в вени серця.

8. Можливість використання до 14 варіантів стимуляційних векторів.

9. Наявність функції, яка допомагає спостерігати за інтраторакальним імпедансом.
Лот 8 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Кардіовертер-дефібрилятор з можливістю кардіальної ресинхронізаційної терапії (CRT-D) (47270 Кардіохірургічний ресинхронізувальний терапевтичний імплантівний дефібрилятор) - 4 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Можливість кардіальної ресинхронізаційної терапії.

2. Потужність дефібрилюючого імпульсу (шоку) – до 40.0 Дж.

3. Наявність функції дискримінації шумів, які можуть привести до некоректних шоків.

4. Наявність функції зняття шлуночкової тахікардії антитахікардичною стимуляцією.

5. Пристрій повинен бути МРТ сумісним і повинен витримувати потужність МРТ до 1,5 Тесла.

6. Можливість використання до 10 варіантів стимуляційних векторів.

7. Можливість додаткової зміни конфігурації шоку та переривання шокового вектору у разі виникнення пошкодження електрода.

8. Наявність алгоритму захисту від перевантаження, який автоматично змінює конфігурацію шоку.

9. Можливість збереження внутрішньосерцевих електрограм не менше 40 хвилин.

10. Комплектація  біполярним стероїдним електродом, МРТ сумісним, з товщиною не більше 6 Fr активної фіксації та інтродюсером, товщиною не більше 6 Fr.

11. Електрод для лівошлуночкового (ЛШ) ритмоведення повинен бути квадрополярним, МРТ сумісним та мати систему доставки в вени серця.

12. Комплектація односпіральним дефібриляційним електродом з конектором DF-1, МРТ сумісним, з інтродюсером не більше 8 Fr.

13. Наявність функції, яка допомагає спостерігати за інтраторакальним імпедансом.
Лот 9 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Підшкірний однокамерний кардіовертер-дефібрилятор (35852 Дефібрилятор однокамерний, що імплантується) - 1 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Потужність дефібрилюючого імпульсу (шоку) - до 80,0 Дж.
2. Пристрій  повинен  бути МРТ сумісним і повинен  витримувати  потужність МРТ до 1,5 Тесла.
3. Можливість збереження епізодів аритмій - до 40 подій. 

4. Комплектація дефібриляційним позасудинним електродом з ситемою доставки.

5. Зона нанесення шоків 170 уд/хв – 250 уд/хв.

Лот 10 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Електрод для тимчасової ендокардіальної стимуляції (47852 Катетер для тимчасової стимуляції серця) - 100 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Призначення електроду – трансвенозна тимчасова внутрішньосерцева стимуляція серця.

2. Товщина електроду 5 Fr.

3. Довжина електрода не менше 110 см.

4. Стерильність.

Лот 11 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Набір трансрадіальний 7-in-6 F (46803 Серцевий інтродуктор) - 10 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Діаметри інтродюсерів. 5, 6, 7 Fr (F).
2. Довжина інтродюсерів. 7-16 см.
3. Покриття. Гідрофільне.
4. Розміри голки та мініпровідника. Наявність комплектацій:

· голка 22 G -мініпровідник 0,018” або 0,021”

· голка 21 G -мініпровідник 0,021”

· голка 20 G -мініпровідник 0,025” 

5. Мініпровідник довжина. Від 40 см.

Лот 12 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Набір трансрадіальний 6 F (46803 Серцевий інтродуктор) - 1200 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Діаметри інтродюсерів (розмір). 4, 5, 6 Fr (F).
2. Довжина інтродюсерів. 10 або 11 см.
3. Розміри голки та провідника (мініпровідника). Наявність комплектацій:

· голка 22 G -провідник (мініпровідник) 0,018” або 0,021”

· голка 21 G -провідник (мініпровідник) 0,021”

· голка 20 G -провідник (мініпровідник) 0,025” 

4. Провідник (мініпровідник) довжина. 45 см.

Лот 13 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Набір трансрадіальний 5 F (46803 Серцевий інтродуктор) - 100 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Діаметри інтродюсерів (розмір). 4, 5, 6 Fr (F).
2. Довжина інтродюсерів. 10 або 11 см.
3. Розміри голки та провідника (мініпровідника). Наявність комплектацій:

· голка 22 G -провідник (мініпровідник) 0,018” або 0,021”

· голка 21 G -провідник (мініпровідник) 0,021”
· голка 20 G -провідник (мініпровідник) 0,025” 

4. Провідник (мініпровідник) довжина. 45 см.

Лот 14 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Катетер діагностичний 5 F (10688 Ангіографічний катетер одноразового застосування) - 1500 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Обплетення: Сталеве.
2. Розмір/діаметр: 4, 5, 6 Fr (F).
3. Сумісність з провідником: 0,038”/0,97 мм.
4. Максимальний тиск: до 1200 psi.
5. Наявність спеціальних форм: 

Катетери для феморального доступу: Amplatz right/left, Judkins right/left,Internal Mammary, Bypass, Multipurpose.

Катетери для радіального доступу: Tiger I (TIG I), Tiger II (TIG II), BLK, або аналоги катетерів для доступу через променеву артерію.

Флеш-катетери: Multipurpose, Pigtail.

6. Довжина катетерів: 65, 80, 100, 110 см.
Лот 15 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Катетер діагностичний 5 F 125 см (JR) (10688 Ангіографічний катетер одноразового застосування) - 5 шт.
Спеціальні вимоги:
1. Обплетення: Сталеве.
2. Розмір/діаметр: 4, 5, 6 Fr (F).
3. Сумісність з провідником: 0,038”/0,97 мм.
4. Максимальний тиск: до 1200 psi.
5. Наявність спеціальних форм: 

Катетери для феморального доступу: Amplatz right/left, Judkins right/left,Internal Mammary, Bypass, Multipurpose.

Катетери для радіального доступу: Tiger I (TIG I), Tiger II (TIG II), BLK, або аналоги катетерів для доступу через променеву артерію.

Флеш-катетери: Multipurpose, Pigtail.

6. Довжина катетерів: 65, 80, 100, 110 см.

Лот 16 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Катетер діагностичний 5 F 125 см (МР) (10688 Ангіографічний катетер одноразового застосування) - 5 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Обплетення: Сталеве.
2. Розмір/діаметр: 4, 5, 6 Fr (F).
3. Сумісність з провідником: 0,038”/0,97 мм.
4. Максимальний тиск: до 1200 psi.
5. Наявність спеціальних форм: 

Катетери для феморального доступу: Amplatz right/left, Judkins right/left,Internal Mammary, Bypass, Multipurpose.

Катетери для радіального доступу: Tiger I (TIG I), Tiger II (TIG II), BLK, або аналоги катетерів для доступу через променеву артерію.

Флеш-катетери: Multipurpose, Pigtail.

6. Довжина катетерів: 65, 80, 100, 110 см.

Лот 17 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Провідник діагностичний гідрофільний 0,035" 180 см (58115 Периферійний судинний провідник, ручний) - 400 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Матеріал серцевини. Нітинол.
2. Покриття. Гідрофільне.
3. Розміри: 

· довжина 80 см - діаметр 0.035”

· довжина 150 см - діаметри 0.018”, 0.025’’, 0.035”, 0.038”

· довжина 180 см - діаметри 0.018”, 0.025’’, 0.035”, 0.038”

4. Форма кінчика. Пряма, під кутом.

Лот 18 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Провідник діагностичний 0,035" 180 cм (58115 Периферійний судинний провідник, ручний) - 720 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Матеріал серцевини. Нержавіюча сталь, або нітинол.
2. Покриття. PTFE, або гідрофільне покриття. 

3. Розміри:

· довжина 80 см - діаметр 0.035”

· довжина 150 см - діаметри 0.018”, 0.025’’, 0.035”, 0.038”

· довжина 180 см - діаметри 0.018”, 0.035”, 0.038”

4. Форма кінчика. Пряма, J-подібна.

Лот 19 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Провідник діагностичний змінний 0,035" (260-300 cм) (58115 Периферійний судинний провідник, ручний) - 520 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Матеріал серцевини. Нержавіюча сталь, або нітинол.
2. Покриття. PTFE або гідрофільне покриття. 

3. Розміри:

· довжина 80 см - діаметр 0.035”

· довжина 150 см - діаметри 0.018”, 0.025’’, 0.035”, 0.038”

· довжина 180 см - діаметри 0.018”, 0.035”, 0.038”

· довжина 260 см, діаметри 0.035”, 0.038”

4. Форма кінчика. Пряма, J-подібна.

Лот 20 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Направляючий катетер 6 F (31664 Катетер для направлення коронарної артерії) - 700 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Підтримка. Провідниковий катетер повинен забезпечувати активну підтримку.

2. Зовнішній діаметр. Зовнішній діаметр катетера повинен бути  6 F.
3. Мінімальний внутрішній діаметр. Мінімальний внутрішній діаметр повинен бути не менше: 0,071”.
4. Конфігурації. Наявність повного спектру форм кінчинка, не менше 7 шт.  включаючи  такі конфігурації Judkins, EBU, Amplatz, LCB, RCB, Multipurpose, Hockey, включаючи катетери для трансрадіального, брахіального, феморального доступів, для доступів до маммарних та аортальних шунтів.

5. Наявність бокових отворів. Повинні бути наявні катетери з боковими отворами та без них.

6. Оплітка катетеру. Наявність металевої оплітки у стінці катетера для забезпечення стійкості до кінкінгу та перегибів при проходженні судинами зі звивистою анатомічною будовою.

7. Рентгенконтрастність. Катетер повинен мати рентгенконтрастну мітку проксимальніше м'якого кінчика катетера.
8. Кольорове маркування. Катетер повинен мати кольорове кодування конектора для швидкого визначення його розміру у Fr.

9. Довжина. Катетери мають буди доступні в довжинах 100 см та 90 см.
Лот 21 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Направляючий катетер 7 F (31664 Катетер для направлення коронарної артерії) - 15 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Підтримка. Провідниковий катетер повинен забезпечувати активну підтримку.

2. Зовнішній діаметр. Зовнішній діаметр катетера повинен бути  6 F, 7 F, 8 F.

3. Мінімальний внутрішній діаметр. Мінімальний внутрішній діаметр повинен бути не менше: 0,081” (7 F).
4. Конфігурації. Наявність повного спектру форм кінчинка, не менше 7 шт, включаючи  такі конфігурації Judkins, EBU, Amplatz, LCB, RCB, Multipurpose, Hockey, включаючи катетери для трансрадіального, брахіального, феморального доступів, для доступів до маммарних та аортальних шунтів.

5. Наявність бокових отворів. Повинні бути наявні катетери з боковими отворами та без них.

6. Оплітка катетеру. Наявність металевої оплітки у стінці катетера для забезпечення стійкості до кінкінгу та перегибів при проходженні судинами зі звивистою анатомічною будовою.

7. Рентгенконтрастність. Катетер повинен мати рентгенконтрастну мітку проксимальніше м'якого кінчика катетера.
8. Кольорове маркування. Катетер повинен мати кольорове кодування конектора для швидкого визначення його розміру у Fr.

9. Довжина. Катетери мають буди доступні в довжинах 100 см та 90 см.
Лот 22 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Коронарний провідник нітіноловий (35094 Кардіологічний / периферичний судинний провідник, одноразовий) - 700 шт.
Спеціальні вимоги:
1. Довжина. 180 або 190 см. Подовжувач від 150 см

2. Діаметр. 0,014’’.
3. Довжина рентгенконтрастного маркеру. Від 3 см.
4. Навантаження на кінчик. 0.5-0.6 грам-сил (gf), 1.0 грам-сил (gf), 3.5-3.6 грам-сил (gf).
5. Покриття. Гідрофільне та PTFE покриття.

Лот 23 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Коронарний провідник гідрофільний з полімерним покриттям (35094 Кардіологічний / периферичний судинний провідник, одноразовий) - 300 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Конструкція коронарного провідника.
Полімерний кінчик. Дистальний нітиноловий стержень.

2. Діаметр коронарного провідника. Не більше 0.014 дюймів.

3. Жорсткість кінчика. Не менше двох варіантів від 2,5 г до 3 г.

4. Довжина коронарного провідника. 185 см та 300 см.

5. Рентгенконтрастна верхівка. Коронарний провідник повинен мати рентгенконтрастну верхівку 2 см для гарної візуалізації усередині судини.

6. Покриття коронарного провідника. Гідрофільне покриття (або аналог) по всій довжині для полегшення проходження всередині судини.

7. Форма кінчика. Повинні бути в наявності два варіанти форми кінчика: пряма та “J” – подібна.

8. Ступінь підтримки. Повинні бути в наявності два ступені підтримки: легка та помірна.
Лот 24 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Коронарний провідник Fighter, або еквівалент (35094 Кардіологічний / периферичний судинний провідник, одноразовий) - 20 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Конструкція коронарного провідника. Провідник повинен мати стержень із неіржавіючої сталі.

2. Призначення. Провідник призначений для полегшення розміщення балонних дилатаційних катетерів або інших інтервенційних пристроїв під час проведення черезшкірної транслюмінальної коронарної ангіопластики або інших внутрішньосудинних втручань.

3. Діаметр дистального кінчика провідника. Не більше 0.009 дюймів.

4. Навантаження на кінчик. Повинно бути не менше 1.5 г.

5. Довжина коронарного провідника. 190 см та 300 см.

6. Рентгенконтрастний кінчик. Провідник повинен мати рентгенконтрастний кінчик не менше 3.5 см для гарної візуалізації усередині судини.

7. Покриття коронарного провідника. Провідник повинен мати гідрофільне та полімерне покриття по всій довжині.
Лот 25 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Коронарний провідник Judo 3, або еквівалент (35094 Кардіологічний / периферичний судинний провідник, одноразовий) - 20 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Конструкція коронарного провідника. Провідник повинен мати загострений стержень та спіраль на дистальному кінці. 

2. Опис. Провідник повинен бути контрольованим при обертанні та мати гарну маневреність.
3. Діаметр дистального кінчика провідника. Не більше 0.008 дюймів.

4. Навантаження на кінчик. Повинно бути в наявності не менше 2 варіантів від 1,0 г до 3,0 г.

5. Довжина коронарного провідника. 190 см та 300 см.

6. Рентгенконтрастний кінчик. Провідник повинен мати рентгенконтрастний кінчик не менше 3,5 см для гарної візуалізації усередині судини.

7. Покриття коронарного провідника. Провідник повинен мати гідрофільне покриття.
Лот 26 - 3180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Коронарний провідник Judo 6, або еквівалент (35094 Кардіологічний / периферичний судинний провідник, одноразовий) - 20 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Конструкція коронарного провідника.
Провідник повинен мати загострений стержень та спіраль на дистальному кінці. 

2. Опис. Провідник повинен бути контрольованим при обертанні та мати гарну маневреність.
3. Діаметр дистального кінчика провідника. Не більше 0.008 дюймів.

4. Навантаження на кінчик. Не менше 6,0 г.

5.. Довжина коронарного провідника. 190 см та 300 см.

6. Рентгенконтрастний кінчик. Провідник повинен мати рентгенконтрастний кінчик не менше 3,5 см для гарної візуалізації усередині судини.

7. Покриття коронарного провідника. Провідник повинен мати гідрофільне покриття.
Лот 27 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Коронарний провідник Samurai RC, або еквівалент (35094 Кардіологічний / периферичний судинний провідник, одноразовий) - 20 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Конструкція коронарного провідника. Провідник повинен мати технологію внутрішньої спіралі. Внутрішній стержень повинен бути виготовлений з неіржавіючої сталі. 

2. Діаметр коронарного провідника. Не більше 0.014 дюймів.

3. Навантаження на кінчик. Від 0,5 г до 1,2 г.

4. Довжина коронарного провідника. 190 см та 300 см.

5. Рентгенконтрастний кінчик. Провідник повинен мати рентгенконтрастний кінчик не менше 4 см для гарної візуалізації усередині судини.

6. Покриття коронарного провідника. Гідрофільне покриття дистального кінчика провідника.

7. Форма кінчика. Повинні бути в наявності два варіанти форми кінчика: пряма та “J” – подібна.

Лот 28 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Коронарний провідник Marvel, або еквівалент (35094 Кардіологічний / периферичний судинний провідник, одноразовий) - 20 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Конструкція коронарного провідника. Внутрішній стержень повинен бути виготовлений з неіржавіючої сталі та мати спіраль на кінчику.
2. Діаметр коронарного провідника. Не більше 0.014 дюймів.

3. Навантаження на кінчик. Має бути не більше 0,9 г.

4. Довжина коронарного провідника. 190 см та 300 см.

5. Рентгенконтрастний кінчик. Провідник повинен мати рентгенконтрастний кінчик не менше 3 см для гарної візуалізації усередині судини.

6. Покриття коронарного провідника. Провідник повинен мати гідрофільне покриття.

7. Форма кінчика. Повинні бути в наявності два варіанти форми кінчика: пряма та “J” – подібна.
Лот 29 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Мікрокатетер коронарний Finecross, або еквівалент (10689 Катетер артерійного тиску) - 25 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Довжина. 130-135 см, 150 см.
2. Зовнішній діаметр. Дистально – не більше 1,8 Fr (F). Проксимально – не більше 2,6 Fr (F).
3. Внутрішній діаметр. Дистально – не менше 0,018”  або 0,45 мм. Проксимально – не менше 0,021” або 0,55 мм.
4. Покриття. Гідрофільне.
5. Сумісність з провідниками. 0.014‘‘.

Лот 30 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Коронарний балон-катетер для предилятації (47732 Катетер балонний для коронарної ангіопластики, стандартний) - 1000 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Діаметр стержня: в дистальній частині - не менше 2,6 F, в проксимальній частині - не менше 2,0 F.

2. Робоча довжина: не менше 140 см.

3. Профіль верхівки: не більше 0,017" для забезпечення високої прохідності балон-катетера через уражений сегмент.

4. Матеріал балона: балон-катетер повинен бути виготовлений з найсучаснішого гнучкого матеріалу, що забезпечує здатність балона легко просуватися судиною.

5. Номінальний тиск балон-катетера: не більше 8 Атм.

6. Номінальний тиск розриву балон-катетера: не більше 16 Атм.

7. Діапазон довжин балон-катетера: найменший - не більше 5 мм, найбільший - не менше 40 мм.

8. Діапазон діаметрів балон-катетера: найменший - не більше 1,0 мм, найбільший - не менше 4,0 мм.
Лот 31 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Балон-катетер OTW для предилятації  (47732 Катетер балонний для коронарної ангіопластики, стандартний) - 5 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Призначення. Балонний катетер для проведення предилятації.

2. Конфігурація пристрою. Повинні бути в наявності дві конфігурації: OTW та MR.

3. Діаметр балона. Від 1.2 до 4.0 мм.

4. Довжина балона. Від 8 до 30 мм.

5. Покриття. Гідрофільне.

6. Профіль балонного катетера. Балонний катетер повинен мати профіль входу в стеноз не більше 0.017 дюймів / 0.43 мм.

7. Діаметр сумісного провідника. 0.014’’.
8. Номінальний тиск. Не більше 6 атм.

9. Розрахунковий тиск розриву балону: 

· Не менше 18 атм для катетерів з діаметром балона 1.2 мм.

· Не менше 14 атм для катетерів з діаметром балона 1.5 – 3.25 мм.

· Не менше 12 атм для катетерів з діаметром балона 3.5 – 4.0 мм.

10. Робоча довжина катетеру. Не менше 142 см.
Лот 32 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Коронарний балон-катетер для постдилятації Accuforce, або еквівалент (47732 Катетер балонний для коронарної ангіопластики, стандартний) - 900 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Діаметр стержня: в дистальній частині - не менше 2,6 F, в проксимальній частині - не менше 2,0 F.

2. Робоча довжина: не менше 140 см.

3. Профіль верхівки: не більше 0,017" для забезпечення високої прохідності балон-катетера через уражений сегмент.

4. Матеріал балона: балон-катетер повинен бути виготовлений з найсучаснішого гнучкого матеріалу, що забезпечує здатність балона легко просуватися судиною.

5. Номінальний тиск балон-катетера: не більше 8 Атм.

6. Номінальний тиск розриву балон-катетера: не більше 16 Атм.

7. Діапазон довжин балон-катетера: найменший - не більше 5 мм, найбільший - не менше 40 мм.

8. Діапазон діаметрів балон-катетера: найменший - не більше 1,0 мм, найбільший - не менше 4,0 мм.
Лот 33 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Стент-система з лікарським покриттям (56284 Стент із полімерним покривом для коронарних артерій, що вивільняє нерозсмоктний лікувальний засіб) - 900 шт.
Спеціальні вимоги:
1. Матеріал, з якого виготовлено стент: сплав на основі хрому.

2. Товщина стінки стенту: не більше 70 мкм.
3. Лікувальний засіб, що вкриває стент: група «олімусів».
4. Номінальний вміст лікарського засобу: не більше 1,15 мкг на мм2 площі поверхні стенту.
5. Товщина лікувального покриття: не більше 4 мкм.
6. Довжина катетеру: не менше 145 см.
7. Профіль стенту для входу в стеноз: не більше 0,017 дюймів.
8. Спектр довжин стентів: найменша довжина - не менше 8 мм, найбільша довжина - не більше 38 мм.

9. Спектр діаметрів стентів: найменший діаметр - не менше 2,5 мм, найбільший діаметр - не більше 4,0 мм.

10. Сумісність з провідниковим катетером 5 F.
11. Номінальний тиск балону: не менше 9 Атм.

12. Номінальний тиск розриву балону: не менше 14 Атм.

13. Покриття  дистальної частини  балону: гідрофільне.
14. Діаметр дистального кінця: не менше 2,7 Fr (для стентів, діаметром від 2,5 мм до 4,0 мм).

Лот 34 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Подовжувач провідникового катетера (31664 Катетер для направлення коронарної артерії) - 50 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Призначення.
Забезпечення додаткової підтримки і доступу до дистальних ділянок коронарної артерії при проведенні процедури стентування. 

2. Діаметр. 6, 7 Fr.

3. Кінчик катетеру. Катетер оснащений м’яким полімерним кінчиком довжиною 4 см, що здатен легко змінювати форму, що дозволяє легко просувати катетер у звивистих судинах.
4. Провідник катетеру. Дистальна частина провідника, що входить до складу катетера-подовжувача, повинна мати конусну форму. 

5. Покриття. Гідрофільне.
6. Довжина. 150 см.
7. Оплітка. Наявність сталевої оплітки по всій довжині катетера.

Лот 35 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Петля коронарна для видалення сторонніх тіл типу Ensnare, або еквівалент (44841 Провідник для захоплення емболів) - 1 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Призначення. Система призначена для маніпуляції та вилучення чужорідних предметів всередині просвіту судини.
2. Тип. Наявність модифікацій з однією, або трьома петлями.
3. Матеріал. Петлі - супереластичний нітинол з рентгенконтрастними мітками. Доставляючий катетер – фторований етилен-пропілен (FEP).
4. Діаметр петель. Від 2 мм до 45 мм.
5. Довжина пастки. Від 65 см до 200 см.
6. Довжина доставляючого катетера. Від 48 см до 175 см.
7. Діаметр доставляючого катетера. Від 2.3 F до 6 F.

Лот 36 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Петля коронарна для видалення сторонніх тіл Amplatz Goose Neck, або еквівалент (44841 Провідник для захоплення емболів) - 1 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Призначення. Система призначена для маніпуляції та вилучення чужорідних предметів всередині просвіту судини.
2. Тип. Наявність модифікацій з однією або трьома петлями.
3. Матеріал. Петлі - супереластичний нітинол з рентгенконтрастними мітками. Доставляючий катетер – фторований етилен-пропілен (FEP)

4. Діаметр петель. Від 2 мм до 45 мм.
5. Довжина пастки. Від 65 см до 200 см.
6. Довжина доставляючого катетера. Від 48 см до 175 см.
7. Діаметр доставляючого катетера. Від 2.3 F до 6 F.

Лот 37 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Провідник Confida, або еквівалент (58115 Периферійний судинний провідник, ручний) - 9 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Призначення. Проведення процедури стентування аортального клапану.
2. Діаметр провідника. Провідник повинен мати діаметр 0.035”/0.89 мм.

3. Форма провідника. Повинен мати форму типу pre-shaped. 

4. Діаметр закруглення провідника. 30 мм.

5. Довжина провідника. 260 см.
Лот 38 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Аспіраційний катетер (37232 Система всмоктування тромбектомії) - 50 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Сумісність з провідниковими катетерами. 6, 7 Fr (F).
2. Корисна довжина катетеру. Не більше 140 см.
3. Довжина сегменту швидкої заміни. Не більше 23 см.
4. Покриття катетеру. Гідрофільне.

Лот 39 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Шприц високого тиску (46633 Шприц-манометр для балонного катетера, одноразового застосування відновлений) - 700 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Інфляційний набір з індефлятором у складі:
Шприц-індефлятор, 3-ходовий краник, гемостатичний Y-конектор, пристрій для введення провідника, обертаючий пристрій.
2. Максимальний тиск: 30 Атм.
3. Комплектація: Індефлятор, 3-ходовий краник, Y-коннектор, металевий пристрій для введення провідника, обертаючий пристрій.
4 Дисплей: Розташований під кутом 30°, з флюоресцируючим фоном. Наявність модифікацій з аналоговими та цифровими LED дисплеями.
5. Гнучка трубка з 3-ходовим краником:
Гнучка подовжувальна лінія 33,02 см.

Лот 40 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Ріжучий балонний катетер (44088 Катетер балонний для коронарної ангіопластики, ріжучий/надрізаючий) - 5 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Призначення. Коронарний ріжучий балон призначений для покращення перфузії міокарда при ішемічній хворобі серця.

2. Конфігурація пристрою. Конфігурація балонного катетера повинна бути Monorail.  Ріжучий балон повинен мати мікрохірургічні леза (атеротоми) встановлені поздовжньо на зовнішній поверхні.

3. Діаметр балона. Від 2.00 до 4.00 мм.

4. Довжина балона. Від 6 до 15 мм.

5. Кількість атеротом. Не більше 3 атеротом при діаметрі від 2.00 до 3.25, не менше 4 атеротом при діаметрі від 3.50 до 4.00.

6. Покриття. Балонний катетер повинен мати гідрофільне покриття.

7. Профіль балонного катетера. Балонний катетер повинен мати профіль входу в стеноз не більше 0.017 дюймів (0.43 мм).

8. Номінальний тиск. Не більше 6 атм.

9. Розрахунковий тиск розриву балону. Не менше 12 атм. 

10. Робоча довжина катетеру. Не менше 143 см.
Лот 41 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Електрод для стимуляції пучка Гіса з системою доставки (12009 Детектор пучка Гіса) - 5 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Трансвенозний біполярний електрод з активною фіксацією для проведення стимуляції пучка Гіса, як альтернатива стимуляції правого шлуночка, довжиною 59-75 cм, товщиною не більше 5 Fr, сумісний з катетером для імплантації електрода в область пучка Гіса.

2. Система доставки для імплантації трансвенозного біполярного електрода з активною фіксацією в область пучка Гіса, має бути з гемостатичним клапаном та з рентгенконтрастним  кінчиком.
Лот 42 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Петльовий реєстратор (38729 Реєстратор амбулаторний для тривалого електрокардіографічного моніторингу, телеметричний ) - 2 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Стерильне пакування.

2. Обсяг не більше 1-1,3 см³.

3. Тривалість роботи не менше 36 місяців.

4. Пристрій повинен бути МРТ сумісним і повинен витримувати потужність МРТ 1,5 та 3,0  Тесла без обмежень.

5. Можливість автоматичної детекції фібриляції передсердь.

6. Можливість автоматичної диференціальної діагностики частоти передсердної екстрасистолії і фібриляції передсердь.

7. Можливість бездротової телеметрії / передачі даних про детектовані події на амбулаторному етапі.

8. Наявність активатора пацієнта.

9. Програмація стандартним програматором.

10. Можливість приладу бути сумісним з системою віддаленого моніторування пацієнта.
Лот 43 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Інтродюсер трансфеморальний (46803 Серцевий інтродуктор) - 14 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Комплектація. Інтродюсер повинен бути в комплекті з дилятатором, міні-провідником та бути оснащений гемостатичним клапаном.

2. Кольорове кодування конектора. Інтродюсер повинен мати кольорове кодування конектора для швидкого визначення його розміру.

3. Сумісність з провідником. Інтродюсер повинен бути сумісний з провідником 0,035” або 0,038”.

4. Довжина. Від 7 см до 25 см.

5. Діаметр. Від 4 F до 9 F.
Лот 44 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Система для стентування аортального клапана (63283 Катетер для транскатетерної імплантації протеза серця) - 9 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Комплектація. Система має включати в себе клапан, систему доставки та систему завантаження клапану.
2. Конструкція. Нітиноловий каркас, що саморозширюється з біологичним клапаном, cупраанулярне розташування стулок клапану.
3. Технологія. Клапан повинен бути оброблений по спеціальній технології для зниження кальцифікації.
4. Фіксація клапану до каркасу. Шовна фіксація клапану до каркасу для забезпечення максимальної фіксації.
5. Репозиціонування клапану. Можливість проведення репозіційонування клапану при його частковому розкритті (до 70%) в місці імплантації.
6. Розміри клапанів. Розміри клапанів повинні забезпечувати можливість імплантації при діаметрі аортального кільця в діапазоні від 18 мм до 30 мм.
7. Розчин для зберігання клапану. Клапан має постачатися в консервуючому розчині – глютаральдегіді.
8. Система доставки:

· Система доставки має бути сумісна з провідником 0.035”.
· Дизайн системи доставки – OTW.
· Наявність вбудованого інтродюсера.
· При використанні вбудованого інтродюсера 14 F – еквівалент мінімальний діаметр артерії доступу 5,0 мм.
· При використанні вбудованого інтродюсера 16 F – еквівалент мінімальний діаметр артерії доступу 5,5 мм.
· Довжина робочої частини – не менше 107 см.

Лот 45 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Стабілізатор off pump, або еквівалент (44493 Система для накладення анастомозів на кровоносні судини) - 5 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Повинен стабілізувати ділянку серця шляхом використання активного відсмоктування.
2. Можливість кріплення до ранорозширювача, або частини операційного столу.
3. Рукав пристрою повинен бути гнучким до фіксації та становитися жорстким при фіксації.
4. Лапки, що безпосередньо фіксують ділянку мають бути гнучкими.

Лот 46 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Стабілізатор Star fish, або еквівалент (44493 Система для накладення анастомозів на кровоносні судини) - 5 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Має стабілізувати ділянку серця шляхом використання активного відсмоктування.
2. Має кріпитись до ранорозширювача, або частини операційного столу.
3. Рукоятка пристрою має бути гнучкою до фіксації та має становитись жорсткою при фіксації.
4. Можливість стабілізації верхівки серця.

Лот 47 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Біологічний аортальний клапан St. Jude Trifecta, або еквівалент (60242 Біопротез серцевого аортального клапана) - 55 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Мають поставлятися в розчині формальдегіда у одноразовій ємності.
2. Біоклапани мають бути: оснащені технологією антикальцифікації.
3. Доступні розміри клапанів для аортальних клапанів повинні бути в межах мітральних 19-29 мм.
4. Загальна висота клапана від 15 мм до 20 мм.

5. Висота частини клапана, яка розташовується в просвіті аорти від 12 мм до 16 мм.
6. Матеріал стулок: Бичий перикард.

7. Каркас клапана повинен бути покритий листком свинячого перикарда, за винятком зони манжети.

8. Наявність каркасу клапана із титану.
Лот 48 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Клапан серця аортальний біологічний Карпентьє-Едвардс, або еквівалент (60242 Біопротез серцевого аортального клапана) - 48 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Тип клапану –  тристулковий біологічний, каркасний.
2. Матеріал стулок-бичачий перикард, відібраний за технологією PeriMap з лазерної детекцією товщини-щільності перикарда і електронним підбором лоскутів для клапанів різного розміру.
3. Обробка стулок - біопротез обробляється за методикою ThermaFix, що передбачає термообробку тканини в глютаральдегіді та використання етанолу та полісорбату-80, що запобігає розвитку  кальцифікації та значно збільшує термін роботи клапану.
4. Матеріал основи каркасу – Кобальт-хром-нікелевий сплав Elgiloy, який має  високу міцність, еластичність та рентгенконтрастність, покритого плетеним полотном з поліестеру.  

5. Манжета –  силіконовий каучук, вкритий пористою безшовною політетрафторетіленовою (PTFE) тканиною. Наявність трьох кольорових міток для полегшення процесу розташування протеза та накладання швів.
6. Профіль аортального клапану (посадочний  діаметр /внутр. діаметр/  висота профілю/ зовнішній діаметр манжети, мм):  19/18/13/24 - 21/20/14/26 -23/22/15/28 - 25/24/16/30 - 27/26/17/32 - 29/28/18/34.
7. Можливість проведення МРТ дослідження в магнітному полі не більше ніж 3,0 Тл.
8. Обов'язкова поставка кожного клапану в індивідуальному термоізоляційному контейнері із пінопласту.
9. Біопротез повинен  поставлятися в стерильному непірогенному розчині глютаральдегіду, в опломбованому пластиковому контейнері. 

10. Обов'язкова наявність термодатчиків типу TagAlert з активацією на вплив екстремальних температур.

Лот 49 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Біологічний мітральний клапан по типу Medtronic Hancock, або еквівалент (60242  Біопротез серцевого аортального клапана) - 25 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Біологічний клапан має складатись з нативного свинного аортального клапану, низькопрофільного каркасу та шовної синтетичної манжети.
2. Біологічний клапан має бути в консервованому вигляді у одноразовій ємності та мати антикальцифікаційну обробку.
3. Біологічний клапан поставляється стерильним в 0,2% розчині глутаральдегида, який запобігає висиханню тканин біопротеза.
4. Каркас клапану виготовлений із гнучкої полімерної основи, що покрита поліестеровою тканиною та містить рентгенконтрастні мітки.
5. Наявність аортальної моделі біологічних клапанів із модифікованою шовною манжетою для супраанулярної імплантації.

6. Можливість проведення МРТ дослідження в магнітному полі 3,0 Тл, або менше.
7. Обов'язкова наявність термодатчиків типу TagAlert з активацією на заморозку при 0 °С та на перегрів при + 40 °С.

8. Наявні розміри:
· аортальних клапанів – від 21 мм  до 29 мм;
· мітральних клапанів – від 25 мм до 33 мм.

Лот 50 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Гемостатична марля Surgicell, або еквівалент (38771 Засіб гемостатичний хірургічний на  основі полісахаридів рослинного походження) - 100 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Розмір 5 см* 7,5 см.
2. Місцевий гемостатик.

Лот 51 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Артеріальна канюля із зігнутим наконечником (34893 Канюля для штучного кровообігу, артеріальна) - 40 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Артеріальна канюля з кутовим накінечником 45º.
2. Без бокових отворів.
3. Довжина 12'' (30,5 см).
4. Коннектор 3/8” (0,95 см).
Лот 52 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Венозна канюля NextGen, або еквівалент (34904 Канюля для порожнистої вени) - 5 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Гемостатичний ковпачок.
2. Металева голка.
3. Ділітатор 8/10 Fr.
4. Ділітатор 12/14 Fr.
5. Провідник 0,038×150 см.
6. Скальпель № 11.

Лот 53 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Артеріальна канюля NextGen, або еквівалент (34902 Канюлі стегнової артерії) - 5 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Гемостатичний ковпачок.
2. Металева голка.
3. Ділітатор 8/10 Fr.
4. Ділітатор 12/14 Fr.
5. Провідник 0,038×100 см.
6. Скальпель № 11.

Лот 54 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Аортальна канюля з вентлінією (34893 Канюля для штучного кровообігу, артеріальна) - 65 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Канюля для кореня аорти.
2. Має дренажну лінію.
3. Довжина 14 см.

Лот 55 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Двоетапна венозна канюля (34905 Канюля для штучного кровообігу, венозна) - 47 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Довжина 38,1 см.
2. Коннектор 1/2.
3. Двоступенева венозна канюля.

Лот 56 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Опорне кільце 3-стулкового клапану (35644 Серцеве ангіопластичне кільце) - 10 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Мітральні кільця мають бути жорсткі зі збереженням  фізіологічної форми.
2. Мітральні кільця мають мати вигнуту сідлоподібну форму в місці прилягання до кореня аорти.
3. Розміри- від 24 мм до 30 мм (крок збільшення не більше 2-х мм на 1 розмірний ряд).

4. Наявність манжети із поліестеру з подвійним швом.

5. Наявність серцевини із титанового сплаву.
6. Співвідношення висоти кільця до ширини не менше 15 %.
Лот 57 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Аортальний механічний клапан Medtronic, або еквівалент (47471 Біопротез серцевого клапана, тваринного походження) - 5 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Механічний двостулковий клапан серця повинен бути вироблений із піролітичного вуглецю. Має складатися з опорного кільця, двох прямих стулок та манжети із синтетичного матеріалу.  

2. Наявність відкритої системи кріплення стулок, що дозволяє повне омивання кріплення стулок протягом всього серцевого циклу. Кріплення стулок не повинно виступати за площину опорного кільця клапану.

3. Стулки та клапанне кільце повинні мати рентгенконтрастні маркери.

4. Кільце клапану має містити титан для підсилення жорсткості та рентгенконтрасності.

5. Кільце, що містить стулки, повинно мати можливість вільної ротації навколо шовної манжети.

6. Стулки мають відкриватися не менше 75 градусів та не більше 85 градусів.

7. Механічний двостулковий клапан серця повинен бути  стерильно запакований.

8. Аортальні моделі клапанів повинні бути із манжетою для супраанулярної імплантації.

9. Доступні розміри: аортальні – від 16 мм до 28 мм з кроком збільшення не більше 2 мм на 1 розмірний ряд.

Лот 58 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Оксигенатор для ШК (17643 Екстракорпоральний мембранний оксигенатор ) - 150 шт.
Спеціальні вимоги:
1. Наявність інтегрованого в оксигенатор теплообмінника.

2. Наявність венозно-кардіотомічного резервуару (відкрита система).

3. Наявність інтегрованого артеріального фільтру. 
4. Початковий об’єм заповнення не більше 355 мл.

5. Площа поверхні мембрани повинна бути не менше 1,4 м2 та не більше 1,75 м2.

6. Максимальна об’ємна швидкість току крові не менше 8,0 л/хв.

7. Перенесення O2 при максимальній об'ємній швидкості потоку крові не менше 470 мл/хв.
8. Перенесення СО2 при максимальній об’ємній швидкості потоку крові не менше 370 мл/хв. 
9. Максимальний об’єм венозно-кардіотомічного резервуару не менше 4 500 мл.

10. Мінімальний безпечний рівень крові в венозно-кардіотомічному резервуарі не більше 150 мл.

11. Розмір пор артеріального фільтру не більше 38 мкм
12. Площа поверхні артеріального фільтра не більше 100 см2. 
13. Комплектація оксигенатора повинна бути з відповідним комплектом магістральних труб 
14. Покриття модулю оксигенатор і магістральних труб – PHISIO покриття, яке запобігає утворенню згустків крові.
Лот 59 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Кардіоплегічна система (47799 Канюля для кардіоплегічного розчину) - 235 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Склад набору:

· Теплообмінник.

· Набір оригінальних магістралей, які забезпечують подачу крові та/або кардіоплегічного розчину чи їх суміші у співвідношенні 4:1.

· Інтегрована пастка для бульбашок повітря.

2. Матеріал корпусу - прозорий полікарбонат.

3. Конструкція корпусу має містити порт для визначення тиску та датчик для визначення температури.

4. Матеріал теплообмінника - нержавіюча сталь.

5. Ефективна площа поверхні теплообмінника не більше 650 см2.

6. Матеріал фільтру – поліестер.

7. Діаметр пор фільтру не більше 160 мікронів.

8. Швидкість потоку крові не менше 500 мл/хв.

9. Об’єм первинного наповнення (лише для модуля теплообмінника) не більше 55 мл.

10. Максимальний робочий тиск для:

· подачі крові не вище 800 мм рт. ст.

· подачі води не вище 30 PSI.
Лот 60 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Набір для ЕКМО (62085 Контур екстракорпоральної серцево-легеневої допоміжної системи) - 3 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Максимальний потік крові до 5000 (мл/хв.).

2. Статичний обсяг заповнення до 150 мл.

3. Площа поверхні мембрани до 1.2 (кв.м.).

4. Матеріал мембрани - Polymethylpentene, або еквівалент.

5. Тривалість процедури оксигенації мінімум до 5 днів використання.

6. Сумісність з апаратом Sorin SCP, або еквівалент.

Лот 61 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Гемоконцентратор кардіохірургічний (45815 Розчин для цитратної антикоагуляції) - 30 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Матерiал мембрани полiсульфон, або еквівалент.
2. Поверхня мембрани не менше 0,6 м2.
3. Об’єм первинного не більше 60 мл (±10 мл).
4. Максимальний рівень трансмембранного тиску не більше 70 КПаскаль (500 мм.рт.ст.).
5. Комплектація гемоконцентратора повинна бути з відповідним комплектом магістральних труб.

Лот 62 - 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму - Інтрааортальний балонний контрапульсатор (34919 Катетер балонний  внутрішньоаортальний) - 15 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Матеріал катетеру. Поліуретан, або еквівалент з металевою пропліткою, резистентний до кінкінгу.
2. Розміри катетерів. 7,0 F; 7,5 F; 8,0 F.
3. Провідник. Не більше 0,025 дюймів.
4. Об’єм балона. Об’єм балона повинен становити 30cc; 40cc.
5. Розміри мембрани балона. Довжини мембрани балона повинні становити 230 та 260 мм. Резистентна до зношування.

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 одного року від встановленого інструкцією 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. 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).
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

(назва процедури закупівлі)

	№ лоту/

з/п
	Найменування предмету закупівлі/товару
	Торгівельна назва товару
	Виробник, країна
	Одиниця виміру
	Кількість,

од.

	
	
	
	
	
	


	(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:

68 908 490,81 грн (Шiстдесят вiсiм мiльйонiв дев`ятсот вiсiм тисяч чотириста дев`яносто гривень 81 копiйка), з ПДВ, зокрема:
лот 1 - 540 000,00 грн (П`ятсот сорок тисяч гривень 00 копiйок);

лот 2 - 836 606,25 грн (Вiсiмсот тридцять шiсть тисяч шiстсот шiсть гривень 25 копiйок);

лот 3 - 549 000,00 грн (П`ятсот сорок дев`ять тисяч гривень 00 копiйок);

лот 4 - 650 000,00 грн (Шiстсот п`ятдесят тисяч гривень 00 копiйок);

лот 5 - 860 000,00 грн (Вiсiмсот шiстдесят тисяч гривень 00 копiйок);

лот 6 - 980 000,00 грн (Дев`ятсот вiсiмдесят тисяч гривень 00 копiйок);

лот 7 - 489 000,00 грн (Чотириста вiсiмдесят дев`ять тисяч гривень 00 копiйок);

лот 8 - 1 065 720,00 грн (Один мiльйон шiстдесят п`ять тисяч сiмсот двадцять гривень 00 копiйок);

лот 9 - 990 391,00 грн (Дев`ятсот дев`яносто тисяч триста дев`яносто одна гривня 00 копiйок);

лот 10 - 468 125,00 грн (Чотириста шiстдесят вiсiм тисяч сто двадцять п`ять гривень 00 копiйок);

лот 11 - 18 591,30 грн (Вiсiмнадцять тисяч п`ятсот дев`яносто одна гривня 30 копiйок);

лот 12 - 1 190 916,00 грн (Один мiльйон сто дев`яносто тисяч дев`ятсот шiстнадцять гривень 00 копiйок);

лот 13 - 99 243,00 грн (Дев`яносто дев`ять тисяч двiстi сорок три гривнi 00 копiйок);

лот 14 - 1 488 645,00 грн (Один мiльйон чотириста вiсiмдесят вiсiм тисяч шiстсот сорок п`ять гривень 00 копiйок);

лот 15 - 6 242,50 грн (Шiсть тисяч двiстi сорок двi гривнi 50 копiйок);

лот 16 - 5 350,00 грн (П`ять тисяч триста п`ятдесят гривень 00 копiйок);

лот 17 - 800 360,00 грн (Вiсiмсот тисяч триста шiстдесят гривень 00 копiйок);

лот 18 - 903 600,00 грн (Дев`ятсот три тисячi шiстсот гривень 00 копiйок);

лот 19 - 652 600,00 грн (Шiстсот п`ятдесят двi тисячi шiстсот гривень 00 копiйок);

лот 20 - 2 456 720,00 грн (Два мiльйони чотириста п`ятдесят шiсть тисяч сiмсот двадцять гривень 00 копiйок);

лот 21 - 52 644,00 грн (П`ятдесят двi тисячi шiстсот сорок чотири гривнi 00 копiйок);

лот 22 - 2 414 776,00 грн (Два мiльйони чотириста чотирнадцять тисяч сiмсот сiмдесят шiсть гривень 00 копiйок);

лот 23 - 660 000,00 грн (Шiстсот шiстдесят тисяч гривень 00 копiйок);

лот 24 - 103 920,00 грн (Сто три тисячi дев`ятсот двадцять гривень 00 копiйок);

лот 25 - 74 000,00 грн (Сiмдесят чотири тисячi гривень 00 копiйок);

лот 26 - 74 000,00 грн (Сiмдесят чотири тисячi гривень 00 копiйок);

лот 27 - 100 720,00 грн (Сто тисяч сiмсот двадцять гривень 00 копiйок);

лот 28 - 125 000,00 грн (Сто двадцять п`ять тисяч гривень 00 копiйок);

лот 29 - 577 967,25 грн (П`ятсот сiмдесят сiм тисяч дев`ятсот шiстдесят сiм гривень 25 копiйок);

лот 30 - 3 691 500,00 грн (Три мiльйони шiстсот дев`яносто одна тисяча п`ятсот гривень 00 копiйок);

лот 31 - 23 050,00 грн (Двадцять три тисячi п`ятдесят гривень 00 копiйок);

лот 32 - 4 038 579,00 грн (Чотири мiльйони тридцять вiсiм тисяч п`ятсот сiмдесят дев`ять гривень 00 копiйок);

лот 33 - 12 374 550,00 грн (Дванадцять мiльйонiв триста сiмдесят чотири тисячi п`ятсот п`ятдесят гривень 00 копiйок);

лот 34 - 1 553 437,50 грн (Один мiльйон п`ятсот п`ятдесят три тисячi чотириста тридцять сiм гривень 50 копiйок);

лот 35 - 21 848,06 грн (Двадцять одна тисяча вісімсот сорок вісім гривень 06 копiйок);

лот 36 - 21 702,50 грн (Двадцять одна тисяча сiмсот двi гривнi 50 копiйок);

лот 37 - 136 271,25 грн (Сто тридцять шiсть тисяч двiстi сiмдесят одна гривня 25 копiйок);

лот 38 - 968 750,00 грн (Дев`ятсот шiстдесят вiсiм тисяч сiмсот п`ятдесят гривень 00 копiйок);

лот 39 - 1 530 928,00 грн (Один мiльйон п`ятсот тридцять тисяч дев`ятсот двадцять вiсiм гривень 00 копiйок);

лот 40 - 331 875,00 грн (Триста тридцять одна тисяча вiсiмсот сiмдесят п`ять гривень 00 копiйок);

лот 41 - 280 312,50 грн (Двiстi вiсiмдесят тисяч триста дванадцять гривень 50 копiйок);

лот 42 - 340 000,00 грн (Триста сорок тисяч гривень 00 копiйок);

лот 43 - 22 377,60 грн (Двадцять двi тисячi триста сiмдесят сiм гривень 60 копiйок);

лот 44 - 10 810 642,50 грн (Десять мiльйонiв вiсiмсот десять тисяч шiстсот сорок двi гривнi 50 копiйок);

лот 45 - 130 000,00 грн (Сто тридцять тисяч гривень 00 копiйок);

лот 46 - 144 450,00 грн (Сто сорок чотири тисячi чотириста п`ятдесят гривень 00 копiйок);

лот 47 - 3 856 875,00 грн (Три мiльйони вiсiмсот п`ятдесят шiсть тисяч вiсiмсот сiмдесят п`ять гривень 00 копiйок);

лот 48 - 3 597 126,24 грн (Три мiльйони п`ятсот дев`яносто сiм тисяч сто двадцять шiсть гривень 24 копiйки);

лот 49 - 1 843 750,00 грн (Один мiльйон вiсiмсот сорок три тисячi сiмсот п`ятдесят гривень 00 копiйок);

лот 50 - 33 906,00 грн (Тридцять три тисячi дев`ятсот шiсть гривень 00 копiйок);

лот 51 - 114 000,00 грн (Сто чотирнадцять тисяч гривень 00 копiйок);

лот 52 - 158 362,50 грн (Сто п`ятдесят вiсiм тисяч триста шiстдесят двi гривнi 50 копiйок);

лот 53 - 123 715,50 грн (Сто двадцять три тисячi сiмсот п`ятнадцять гривень 50 копiйок);

лот 54 - 58 386,25 грн (П`ятдесят вiсiм тисяч триста вiсiмдесят шiсть гривень 25 копiйок);

лот 55 - 90 915,86 грн (Дев`яносто тисяч дев`ятсот п`ятнадцять гривень 86 копiйок);

лот 56 - 180 000,00 грн (Сто вiсiмдесят тисяч гривень 00 копiйок);

лот 57 - 166 117,50 грн (Сто шiстдесят шiсть тисяч сто сiмнадцять гривень 50 копiйок);

лот 58 - 1 524 750,00 грн (Один мiльйон п`ятсот двадцять чотири тисячi сiмсот п`ятдесят гривень 00 копiйок);

лот 59 - 705 000,00 грн (Сiмсот п`ять тисяч гривень 00 копiйок);

лот 60 - 270 000,00 грн (Двiстi сiмдесят тисяч гривень 00 копiйок);

лот 61 - 179 077,80 грн (Сто сiмдесят дев`ять тисяч сiмдесят сiм гривень 80 копiйок);

лот 62 - 352 096,95 грн (Триста п`ятдесят двi тисячi дев`яносто шiсть гривень 95 копiйок).

