Технічне завдання по предмету закупівлі

медичні матеріали - за кодом CPV за ДК 021:2015 – (пристрої для проведення інєкцій та  інфузій) 
	№ п/п
	Код та назва національного класифікатору медичного виробу НК 024:2019
	Найменування предмета закупівлі (або еквівалент)
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ

Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  
	Од. вим.
	К-ть 
	Медико-технічні вимоги

	1
	63095 - шприц/голки загального призначення ін'єкційний одноразового застосування)
	Шприц ін'єкційний 2 мл трикомпонентний з голкою
	Код ДК 021:2015 – 33141310-6–Шприци
	шт
	250000
	Трикомпонентний інїєкційний шприц для проведення підшкірних, внутрішньошкірних, внутрішньовенних та/або внутрішньом’язових ін’єкцій.
Одноразового використання. 
Об'єм 2,0 мл.
Циліндр, поршень, канюля  та ковпачок повинні бути виготовлені з гомополімера поліпропілену.
Повинен мати чітку, стійку до стирання шкалу.
Повинен мати стопорне кільце (блоківник плунжера).
Повинен мати гумовий ущільнювач з синтетичного матеріалу, що не викликає алергічних реакцій.
Матеріал виготовлення голки – аустенітна нержавіюча сталь.
Повинен мати з’ємну атравматичну голку з тригранним загостренням та ковпачком.
Шприц повинен мати розмір голки за калібром, G – 23 G, 1” та метричний розмір голки не менше 0,60 х 25мм.
Поверхня шприца має бути чистою та не повинна містити сторонніх часток.
Виріб має бути нетоксичним - містити не більше 5мг/л свинцю, олова, цинку та заліза, а кадмію не більше 0,1мг/л.
Мертвий простір повинний бути не більше 0,07 мл.
Змазка не повинна бути помітна, кількість не повинна перевищувати 0,25 мг на см².
Шприц не повинен містити латекс.
Розміщення наконечника має бути центричним та осьовим відносно циліндру.
Тип кріплення голки - роз'єм типу Луер сліп.
Отвір конічного з’єднання повинен мати діаметр не менше 1,2 мм.
Виріб має бути стерильним.
Виріб має бути апірогенним.
Індивідуальне пакування повинно бути герметичним та цілісним.
Виробник – виробничі потужності повинні бути в Україні.


	2
	63095 - шприц/голки загального призначення ін'єкційний одноразового застосування)
	Шприц ін'єкційний 5 мл трикомпонентний з голкою
	Код ДК 021:2015 – 33141310-6–Шприци
	шт
	250000
	Трикомпонентний інїєкційний шприц для проведення підшкірних, внутрішньошкірних, внутрішньовенних та/або внутрішньом’язових ін’єкцій.
Одноразового використання. 
Об'єм 5,0 мл.
Циліндр, поршень, канюля  та ковпачок повинні бути виготовлені з гомополімера поліпропілену.
Повинен мати чітку, стійку до стирання шкалу.
Повинен мати стопорне кільце (блоківник плунжера).
Повинен мати гумовий ущільнювач з синтетичного матеріалу, що не викликає алергічних реакцій.
Матеріал виготовлення голки – аустенітна нержавіюча сталь.
Повинен мати з’ємну атравматичну голку з тригранним загостренням та ковпачком.
Шприц повинен мати розмір голки за калібром, G – 22 G, 1 1/2” та метричний розмір голки не менше 0,7 х 38мм.
Поверхня шприца має бути чистою та не повинна містити сторонніх часток.
Виріб має бути нетоксичним - містити не більше 5мг/л свинцю, олова, цинку та заліза, а кадмію не більше 0,1мг/л.
Мертвий простір повинний бути не більше 0,075 мл.
Змазка не повинна бути помітна, кількість не повинна перевищувати 0,25 мг на см².
Шприц не повинен містити латекс.
Розміщення наконечника має бути центричним та осьовим відносно циліндру.
Тип кріплення голки - роз'єм типу Луер сліп.
Отвір конічного з’єднання повинен мати діаметр не менше 1,2 мм.
Виріб має бути стерильним,
Виріб має бути апірогенним.
Індивідуальне пакування повинно бути герметичним та цілісним.
Виробник – виробничі потужності повинні бути в Україні

	3
	63095 - шприц/голки загального призначення ін'єкційний одноразового застосування)
	Шприц ін'єкційний 10 мл трикомпонентний з голкою
	Код ДК 021:2015 – 33141310-6–Шприци
	шт
	100000
	Трикомпонентний інїєкційний шприц для проведення підшкірних, внутрішньошкірних, внутрішньовенних та/або внутрішньом’язових ін’єкцій.
Одноразового використання. 
Об'єм 10,0 мл.
Вага виробу без голки повинна бути не менше 8,36 гр.
Циліндр, поршень, канюля  та ковпачок повинні бути виготовлені з гомополімера поліпропілену.
Повинен мати чітку, стійку до стирання шкалу.
Повинен мати стопорне кільце (блоківник плунжера).
Повинен мати гумовий ущільнювач з синтетичного матеріалу, що не викликає алергічних реакцій.
Матеріал виготовлення голки – аустенітна нержавіюча сталь.
Повинен мати з’ємну атравматичну голку з тригранним загостренням та ковпачком.
Шприц повинен мати розмір голки за калібром, G – 21 G, 1 1/2” та метричний розмір голки не менше 0,8 х 38мм.
Поверхня шприца має бути чистою та не повинна містити сторонніх часток.
Виріб має бути нетоксичним - містити не більше 5мг/л свинцю, олова, цинку та заліза, а кадмію не більше 0,1мг/л.
Мертвий простір повинний бути не більше 0,1 мл.
Змазка не повинна бути помітна, кількість не повинна перевищувати 0,25 мг на см².
Шприц не повинен містити латекс.
Розміщення наконечника має бути центричним та осьовим відносно циліндру.
Отвір конічного з’єднання повинен мати діаметр не менше 1,2 мм.
Тип кріплення голки - роз'єм типу Луер сліп.
Виріб має бути стерильним.
Виріб має бути апірогенним.
Індивідуальне пакування повинно бути герметичним та цілісним.
Виробник – виробничі потужності повинні бути в Україні.
Шприц та голка повинні відповідати вимогам ISO 7886-1, ISO 7864, ISO 80369-7. 
Повинен бути виготовлений згідно вимог стандарту ДСТУ ISO 13485:2018.

	4
	43324 Набір для переливання рідин між контейнерами, загального призначення
	Система переливання розчинів з регулятором потоку
	Код ДК 021:2015 – 33141624-0 Набори для введення лікарських засобів
	шт
	720
	Для внутрішньовенного вливання інфузійних розчинів та кровозамінників з регульованою швидкістю потоку.

Довжина трубки не менше 1500 мм, діаметр не менше 3,5мм.

Трубки, виготовлені з медичного полівінілхлориду.

Повітровід, що підключається до ємності, складається з металевої голки та повітряного фільтру, виготовлені з металу та поліпропілену.

Повинна мати фільтр для запобігання проникнення небажаних часток, крапельну камеру з фільтром, що забезпечує візуально контрольоване заповнення.

Повинна мати тип з’єднання Luer lock (Луер локк) або Luer slip (Луер сліп).

Повинна мати ін’єкційну голку: металева атравматична голка з тригранним загостренням, має силіковане покриття для полегшення введення, розмір не менше 0,8*38мм.

Повинна мати роликовий регулятор швидкості потоку.

Повинна мати регулятор швидкості потоку барабанного типу, виготовлений з медичного поліетилену.

Повинна мати дві шкали  регулювання швидкості потоку

- від 0 до 250 мл/ год для розчинів з низькою в’язкістю,

- та від 0 до 200 мл/год для розчинів з високою в’язкістю.

Повинна мати еластичний перехідник між трубкою та ін’єкційною голкою для додаткового введення лікарських засобів.

Повинна бути для одноразового використання.

Повинна бути стерильною, апірогенною та нетоксичною.

Повинна мати  індивідуальну упаковку.

Повинна мати  термін придатності 3 роки з дати виготовлення, вказаної на упаковці.

СУЯ повинна відповідати міжнародному та стандарту України ISO 13485.

Повинні відповідати вимогам стандарту EN ISO 8536-4:2013+A1:2013. *



Очікувана вартість закупівлі складає: 751000,00грн. (сімсот п’ятьдесят одна тисяча гривень 00 коп.) з ПДВ.
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