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Технічне завдання
ДК 021:2015 – 33180000-5 «Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму» (витратні матеріали для проведення гострого гемодіалізу/гемодіафільтрації) - 47072-діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, одноразового використання визначення  Діайєр гемодіалізу в порожнистому волокні, одноразовий; 35849-концентрат гемодіалізу; 58091 - Набір для аферезу.
1. Товар повинен бути належним чином зареєстрованим в Україні. Для підтвердження відповідності тендерних пропозицій медико-технічним вимогам до предмету закупівлі, учасники повинні надати наступні документи:
 - завірені копії чинних свідоцтва про державну реєстрацію виробів медичного призначення або сертифікатів чи декларацій про відповідність виробів медичного призначення вимогам відповідних технічних регламентів згідно з чинним законодавством разом з додатками до них (за наявності) та інших документів, наявність яких передбачена чинними нормативно-правовими актами України. Залишковий термін придатності медичних виробів на момент поставки повинен відповідати вимогам чинного законодавства України та тендерній документації, та має становити не менше 60 %.

2. Наявність чинної інструкції (паспорта) з експлуатації запропонованого товару повинні бути на українській мові.

3. Ціна   повинна  бути  розрахована з  урахуванням  податків і зборів (в тому числі податку на додану вартість (ПДВ), у разі якщо учасник є платником ПДВ), що сплачуються або мають бути сплачені,  страхування, плату митних тарифів усіх інших витрат, відповідно до цін, діючих на ринку на дані товари.
4. Доставка товару та вантажно-розвантажувальні роботи здійснюються постачальником за власні кошти. 

5. Поставки товару протягом 5 робочих днів з моменту отримання заявки, транспортом та за рахунок Постачальника. Вантажно-розвантажувальні роботи та доставка товару до лікарні повинна здійснюватися постачальником за власні кошти. 

6. Запропонований товар повинен відповідати заявленим технічним вимогам. Для підтвердження учасник надає заповнену таблицю щодо відповідності.

7. Умови оплати: оплата здійснюється після поставки товару та перевірки його на стан придатності.

8. У разі невиконання або неналежного виконання умов договору про закупівлю, порушення строків визначених Договором та недотримання інших взятих на себе зобов’язань, до учасника-переможця можуть бути застосовані оперативно-господарські санкції, що передбачені статтями 235, 236, 237 Господарського кодексу України. У складі тендерної пропозиції надається  лист - згода про можливе застосування оперативно-господарських санкцій.

Специфікація
	№ п/п
	№ за НК 024:2019
	Назва предмету закупівлі
	од.вим.
	к-ть

	1
	47072-діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, одноразового використання визначення  Діайєр гемодіалізу в порожнистому волокні, одноразовий
	Високопоточний діалізатор площею 0,6-0,7 м.кв
	шт.
	540

	2
	61616- розчин для гемодіалізу
	Розчин для гемодіалізу
	шт.
	250

	3
	58091 - Набір для аферезу
	Терапевтичний гепариновий набір
	шт.
	12


Технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі

ДК 021:2015 – 33180000-5 «Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму»

(витратні матеріали для проведення гострого гемодіалізу/гемодіафільтрації)

Медико - технічні вимоги

	Найменування

та вимоги до предмету закупівлі
	Значення/наявність забезпечення за вимогами замовника
	Відповідність 

Так/Ні

	1) Вимоги до діалізаторів:
	
	

	Всі діалізатори повинні бути стерилізовані потоком пару або гамма-випромінюванням
	відповідність
	

	Діалізатори повинні бути високопоточними 
	відповідність
	

	Максимальний трансмембранний тиск для всіх діалізаторів повинен бути не менше 600 мм.рт.ст
	відповідність
	

	показник
	Значення/наявність забезпечення за вимогами замовника
	

	
	Високопо-

точний діалізатор площею 0,6-0,7 м.кв
	

	Площа поверхні, м²
	0,6-0,7
	

	*Кліренс сечовини мл/хв., не менше
	175
	

	*Кліренс креатиніну, мл/хв., не менше
	155
	

	*Кліренс фосфатів, мл/хв., не менше
	142
	

	*Кліренс вітаміну В12, мл/хв., не менше
	96
	

	*Кліренс інуліну мл/хв, не менше
	56
	

	Об’єм заповнення мл, не більше
	32
	

	Коефіцієнт ультрафільтрації мл/год* мм рт.ст., не менше
	21
	

	Коефіцієнт просіювання альбуміну, менше
	0,001
	

	*При швидкості потоку крові 300 мл/хв. і швидкості потоку діалізуючого розчину 500 мл/хв
	

	2) Вимоги до розчину для гемодіалізу:
	
	

	· концентрація калію 1-2 ммоль/л

· загальний об’єм мішка 4-5 л
	відповідність
	

	3) Вимоги до терапевтичного гепаринового набору:
	
	

	Склад набору:

- система магістралей

- магістраль для реінфузії плазми

- альбуміновий фільтр

- адсорбційна колонка

 
	відповідність
	


Тендерна пропозиція, що не відповідає технічним та якісним характеристикам предмета закупівлі, розгляду не підлягає.

Очікувана вартість закупівлі складає: 2 560 000,00грн. (два мільйони п’ятсот шістдесят тисяч гривень 00 коп.) з ПДВ.

