Обгрунтування технічних, якісних і кількісних характеристик:
на закупівлю по предмету

код ДК 021:2015 – 33180000-5 «Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму» (витратні матеріали для проведення гострого гемодіалізу/гемодіафільтрації)
	№ п/п
	Код та назва відповідно до ЄЗС ДК 021:2015
	Код та назва за НК 024:2023
	Назва предмету закупівлі
	од.

вим.
	Кіль

кість

	1
	33181510-0 

Рідина для промивання нирок 
	61616 - Розчин для гемодіалізу
	Розчин для гемодіалізу та гемофільтрації з концентрацією 2 ммоль/л калію (мішок 5 л)
	мішок
	800

	2
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу 
	47072 - Діалізатор для
гемодіалізу з порожніми
волокнами одноразового
використання;

34999 -  Набір трубок для
гемодіалізу одноразового
застосування; 
12741 - Гемодіалізна голка; 12741 - Гемодіалізна голка; 35849 - Концентрат гемодіалізу
	Комплект складових для гемодіалізу з функцією гемодіафільтрації у дітей (діалізатор з площею мембрани 0,6-0,7 м². AV-магістралі, фістульні голки 17G (голки 2 штуки. 1 венозна голка. 1 артеріальна голка), бікарбонатний картридж типу BiBag  
	комплект
	40

	3
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу 
	47072 - Діалізатор для
гемодіалізу з порожніми
волокнами одноразового
використання;

34999 -  Набір трубок для
гемодіалізу одноразового
застосування; 
12741 - Гемодіалізна голка; 12741 - Гемодіалізна голка; 35849 - Концентрат гемодіалізу
	Комплект складових для гемодіалізу у дітей (діалізатор 1,0-1,1 м², AV-магістралі, фістульні голки 17G (голки 2 штуки: 1 венозна голка, 1 артеріальна голка), бікарбонатний картридж типу Bibag  
	комплект
	40

	4
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу 
	47072 - Діалізатор для
гемодіалізу з порожніми
волокнами одноразового
використання;

34999 -  Набір трубок для
гемодіалізу одноразового
застосування; 
12741 - Гемодіалізна голка; 12741 - Гемодіалізна голка; 35849 - Концентрат гемодіалізу
	Комплект складових для гемодіалізу у дітей (діалізатор 1,2-1,4 м², AV-магістралі. фістульні голки 17G (голки 2 штуки: 1 венозна голка, 1 артеріальна голка), бікарбонатний картридж типу Bibag  
	комплект
	20

	5
	33181510-0 

Рідина для промивання нирок 
	35849 - Концентрат гемодіалізу
	Рідкий концентрат кислотного компонента для бікарбонатного діалізу
	каністра
	30


Медико - технічні вимоги

	№
	Найменування медико-технічної вимоги до предмета закупівлі
	Відповідність вимогам (вказати № сторінки інструкції, паспорту, тощо, де міститься інформація про відповідність вимозі)

	1
	Розчин для гемодіалізу та гемофільтрації з концентрацією 2 ммоль/л калію (мішок 5 л)

	
	Готовий для використання діалізний розчин  для постійного вено-венозного гемодіалізу /гемофільтрації.

Розчин має бути у мішках по 5 літрів (двокамерних).

Склад готового до використання розчину:

- натрій 140 ммоль/л

- калій  2,0 ммоль/л

- кальцій 1,50 ммоль/л

- магній  0,75 ммоль/л

- глюкоза безводна 5,55 ммоль/л
	

	2
	Комплект складових для гемодіалізу з функцією гемодіафільтрації у дітей (діалізатор з площею мембрани 0,6-0,7 м². AV-магістралі, фістульні голки 17G (голки 2 штуки. 1 венозна голка. 1 артеріальна голка), бікарбонатний картридж типу BiBag  

	2.1.
	діалізатор 

Діалізатори мають бути високопоточними.

Мембрана  діалізаторів -  з синтетичного матеріалу – полісульфон або геліксон.

Діалізатори повинні бути стерилізовані потоком пару або гамма-випромінюванням.

Діалізатори повинні мати наступні характеристики та параметри:

площа мембрани 0,6 – 0,7 м²:

кліренс в (мл/хв.): 

сечовини - не менше 175, 

креатиніну - не менше 155, 

фосфатів - не менше 142, 

вітаміну В12 - не менше 96, 

коефіцієнт ультрафільтрації - не менше 20 мл/год.*мм.рт.ст.; 

об’єм заповнення не більше 35 мл

(при швидкості потоку крові 200 мл/хв. і швидкості потоку діалізуючого розчину 500 мл/хв.)
	

	2.2.
	AV-магістралі

Кровопровідні магістралі для екстракорпорального очищення крові,  повинні бути призначені для одноразового використання
	

	2.3.
	фістульні голки артеріальні

Фістульна голка артеріальна 17G, діаметр 1,5 мм, з «крильцями» для фіксації
	

	2.4.
	фістульні голки венозні

Фістульна голка венозна 17G, діаметр 1,5 мм, з «крильцями» для фіксації
	

	2.5.
	бікарбонатний картридж типу Bibag

Картридж або мішок з вмістом сухого бікарбонату від 650 гр.
	

	3
	Комплект складових для гемодіалізу у дітей (діалізатор 1,0-1,1 м², AV-магістралі, фістульні голки 17G (голки 2 штуки: 1 венозна голка, 1 артеріальна голка), бікарбонатний картридж типу Bibag  

	3.1.
	діалізатор 

Діалізатори мають бути високопоточними.

Мембрана  діалізаторів -  з синтетичного матеріалу – полісульфон  або геліксон.

Діалізатори повинні бути стерилізовані потоком пару або гамма-випромінюванням.

Діалізатори повинні мати наступні характеристики та параметри:

площа мембрани 1,0-1,1м²:

кліренс в (мл/хв.): 

сечовини - не менше 241, 

креатиніну - не менше 216, 

фосфатів - не менше 204, 

вітаміну В12 - не менше 128, 

коефіцієнт ультрафільтрації - не менше 27 мл/год.*мм.рт.ст.; 

об’єм заповнення не більше 78 мл

(при швидкості потоку крові 300 мл/хв. і швидкості потоку діалізуючого розчину 500 мл/хв.)
	

	3.2.
	AV-магістралі

Кровопровідні магістралі для екстракорпорального очищення крові,  повинні бути призначені для одноразового використання
	

	3.3.
	фістульні голки артеріальні

Фістульна голка артеріальна 17G, діаметр 1,5 мм, з «крильцями» для фіксації
	

	3.4.
	фістульні голки венозні

Фістульна голка венозна 17G, діаметр 1,5 мм, з «крильцями» для фіксації
	

	3.5.
	бікарбонатний картридж типу Bibag

Картридж або мішок з вмістом сухого бікарбонату від 650 гр.
	

	4
	Комплект складових для гемодіалізу у дітей (діалізатор 1,2-1,4 м², AV-магістралі. фістульні голки 17G (голки 2 штуки: 1 венозна голка, 1 артеріальна голка), бікарбонатний картридж типу Bibag  

	4.1.
	діалізатор 

Діалізатори мають бути високопоточними.

Мембрана  діалізаторів -  з синтетичного матеріалу – полісульфон або геліксон.

Діалізатори повинні бути стерилізовані потоком пару або гамма-випромінюванням.

Діалізатори повинні мати наступні характеристики та параметри:

площа мембрани 1,2 – 1,4 м²:

кліренс в (мл/хв.): 

сечовини - не менше 266, 

креатиніну - не менше 243, 

фосфатів - не менше 225, 

вітаміну В12 - не менше 162, 

коефіцієнт ультрафільтрації - не менше 38 мл/год.*мм.рт.ст.; 

об’єм заповнення не більше 90 мл

(при швидкості потоку крові 300 мл/хв. і швидкості потоку діалізуючого розчину 500 мл/хв.)
	

	4.2.
	AV-магістралі

Кровопровідні магістралі для екстракорпорального очищення крові,  повинні бути призначені для одноразового використання
	

	4.3.
	фістульні голки артеріальні

Фістульна голка артеріальна 17G, діаметр 1,5 мм, з «крильцями» для фіксації
	

	4.4.
	фістульні голки венозні

Фістульна голка венозна 17G, діаметр 1,5 мм, з «крильцями» для фіксації
	

	4.5.
	бікарбонатний картридж типу Bibag

Картридж або мішок з вмістом сухого бікарбонату від 650 гр.
	

	5
	Рідкий концентрат кислотного компонента для бікарбонатного діалізу

	
	Готовий до використання рідкий концентрат. 

В каністрах    7 – 10  л.

При змішуванні з 8,4% розчином бікарбонатного концентрату у пропорції «1+44»   концентрації електролітів  мають становити:

Натрій (ммоль/л)      138,0-140,0

Калій (ммоль/л)        2,0

Кальцій(ммоль/л)     1,5-1,75

Магній(ммоль/л)       0,5

Глюкоза (г/л)            1,0
	


Примітка: У разі, якщо у даних медико-технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).
Загальна очікувана вартість закупівлі складає 814100,00 грн. (вісімсот чотирнадцять тисяч сто гривень) з ПДВ.

PAGE  
1

