Обгрунтування технічних, якісних і кількісних характеристик:
на закупівлю по предмету
код ДК 021:2015 – 33180000-5 «Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму» (Лот №1 - витратні матеріали для проведення гострого гемодіалізу/гемодіафільтрації Лот №2 - витратні матеріали для проведення хронічного гемодіалізу/гемодіафільтрації)
ЛОТ №1 - витратні матеріали для проведення гострого

гемодіалізу/гемодіафільтрації

Специфікація

	№ п/п
	Код та назва відповідно до ЄЗС ДК 021:2015
	Код та назва за НК 024:2019
	Назва предмету закупівлі
	од.вим.
	к-ть

	1
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	58848 - Мішок для збору зайвої рідини в екстракорпоральному контурі, стерильний
	Пакет для збору фільтрату на 10л
	шт
	223

	2
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	34999 - Набір трубок для гемодіалізу, одноразового застосування;


	Комплект для  проведення процедур постійної замісної ниркової терапії  у дітей з гемофільтром, що має площу поверхні 0,2 м²;


	шт
	20

	3
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	58091 - Набір для аферезу
58848 - Мішок для збору зайвої рідини в екстракорпоральному контурі, стерильний
	Комплект для проведення терапевтичного плазмаферезу з плазмафільтром, що має площу поверхні 0,3 м²
Пакет для збору фільтрату на 10л
	шт
	80

	4
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	34999 - Набір трубок для гемодіалізу, одноразового застосування;
	Комплект для  проведення процедур постійної замісної ниркової терапії   з гемофільтром, що має площу поверхні 0,7 м²;
	шт
	80

	5
	33181510-0

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

	6
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	37278 -  катетер для гемодіалізу
	Катетер гемодіалізі і ий двохпросвітний (двохканальний) у наборі розміром 11-12 F
	шт
	29

	7
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	37278 - катетер для гемодіалізу
	Катетер гемодіалізний двохпросвітний (двохканальний) у наборі розміром 6,5 –7 F
	шт
	6

	8
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	37278 -  катетер для гемодіалізу
	Катетер гемодіалізний двохпросвітний (двохканальний)  у наборі розміром 8 F
	шт
	7


Медико - технічні вимоги

	№ п/п
	Найменування медико-технічної вимоги до предмета закупівлі
	Відповідність вимогам (вказати так/ні)

	1
	Нестерильний мішок для збору фільтрату об’ємом від 10 літрів
	

	2
	Комплект для  проведення процедур постійної замісної ниркової терапії  у дітей з гемофільтром, що має площу поверхні 0,2 м²;
	

	2.1.
	Комплект, що призначений для  проведення процедур  постійної замісної ниркової терапії у дітей (гемодіалізу/ гемодіафільтрації).
У складі комплекту:

- гемофільтр з площею ефективної поверхні мембрани  0,2 м², з матеріалу  полісульфон
- системи магістралей  для постійної замісної ниркової терапії
	

	3.
	Комплект для проведення терапевтичного плазмаферезу з плазмафільтром, що має площу поверхні 0,3 м². Пакет для збору фільтрату

	3.1
	Комплект, що призначений для проведення процедур терапевтичного плазмаферезу. 

У складі комплекту:

- плазмафільтр з площею ефективної поверхні мембрани  0,3 м², з матеріалу  полісульфон

- системи магістралей;
	

	4. 
	Комплект для  проведення процедур постійної замісної ниркової терапії   з гемофільтром, що має площу поверхні 0,7 м² 

	4.1.
	Комплект, що призначений для  проведення процедур  постійної замісної ниркової терапії (гемодіалізу/гемодіафільтрації)
У складі комплекту:

-гемофільтр з площею ефективної поверхні мембрани  0,7 м², з матеріалу полісульфон
-системи магістралей  для постійної замісної ниркової терапії
	

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

	5.1
	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
	

	6
	Катетер гемодіалізний двохпросвітний (двохканальний) у наборі розміром 12 F
	

	6.1
	Комплект для діалізу  призначений для забезпечення судинного доступу для гемодіалізу. У наборі : двохканальний катетер з діаметром 12 F (за французькою шкалою); довжина катетера 15-20 см; провідник тип  “J”.
Виріб має бути стерилізованим, одноразового використання, з біологічно інертного термопластичного поліуретану, рентгеноконтрастного по всій довжині катетера.
	

	7.
	Катетер гемодіалізний двохпросвітний (двохканальний) у наборі розміром 6,5 F
	

	7.1
	Комплект для діалізу  призначений для забезпечення судинного доступу для гемодіалізу. У наборі : двоканальний катетер розмір 6.5F довжина 12см; 
Виріб має бути стерилізованим, одноразового використання
	

	8.
	Катетер гемодіалізний двохпросвітний (двохканальний)  у наборі розміром 8 F
	

	8.1
	Комплект для діалізу  призначений для забезпечення судинного доступу для гемодіалізу. У наборі : катетер розміром 8 Fr довжиною 11см, провідник тип  “J”.
Виріб має бути стерилізованим, одноразового використання, з біологічно інертного термопластичного поліуретану, рентгеноконтрастного по всій довжині катетера.
	


Очікувана вартість по лоту №1 складає 1892000,00грн. (один мільйон вісімсот дев’ятсот дві тисячі гривень 00 коп.) з ПДВ.
Лот №2 - витратні матеріали для проведення хронічного гемодіалізу/гемодіафільтрації)

Специфікація

	№ з/п
	Код та назва відповідно до ЄЗС ДК 021:2015
	Код та назва за НК 024:2019
	Назва предмету закупівлі
	Одиниця виміру
	Кількість

	1
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	47072 Діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, разового застосування;
	Високопоточний діалізатор  FX 50 classix
	шт.
	500

	2
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	47072 Діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, разового застосування;
	Високопоточний діалізатор  FX 60 classix
	шт.
	640

	3
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	47072 Діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, разового застосування;
	Високопоточний діалізатор  FX CorDiax 40
	шт.
	764

	4
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	34999 - Набір трубок для гемодіалізу, одноразового застосування;
	Кровопровідні магістралі AV-Set ONLINE plus 5008-R
	шт.
	1904

	5
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	32111 - Голка фістульна, одноразового використання;
	Діалізна голка артеріальна 17 GA-R 25
	шт.
	1904

	6
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	32111 - Голка фістульна, одноразового використання;
	Діалізна голка венозна 17 GA-R 25
	шт.
	1904

	7
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	35849 - Концентрат гемодіалізу
	Бікарбонат натрію для гемодіалізу bibag 5008 650g
	шт.
	1904

	8
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	35849 - Концентрат гемодіалізу
	AC-F 213/4 Кислотний концентрат для гемодіалізу.
	шт.
	1323

	9
	33181520-3 - Матеріали для ниркового діалізу
	47739 - Фільтр для очистки діалізату від пірогенів для системи гемодіалізу
	Фільтр для діалізної рідини  DIASAFE plus
	шт.
	58


Медико - технічні вимоги
витратних та комплектуючих матеріалів для гемодіафільтрації

	Найменування
та вимоги до предмету закупівлі
	Значення/наявність забезпечення за вимогами замовника
	Відповідність забезпечення вимог за пропозиціями учасника (так\ні)

	1,2,3) Вимоги до діалізаторів:
	
	

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

	Діалізатори повинні бути високопоточними 
	відповідність
	

	Матеріал мембрани Полісульфон або Геліксон
	відповідність
	

	показник
	Значення/наявність забезпечення за вимогами замовника
	

	
	Високопоточний діалізатор площею 1,3-1,4 м.кв.
	Високопоточний діалізатор площею 1,6-1,8 м.кв
	Високопоточний діалізатор площею 1,9-2,2 м.кв.
	

	Площа поверхні, м²
	1,3 - 1,4
	1,6 - 1,8
	1,9 - 2,2
	

	*Кліренс сечовини мл/хв., не менше
	263
	270
	280
	

	*Кліренс креатиніну, мл/хв., не менше
	236
	248
	260
	

	*Кліренс фосфатів, мл/хв., не менше
	220
	230
	242
	

	*Кліренс вітаміну В12, мл/хв., не менше
	150
	165
	180
	

	*Кліренс інуліну мл/хв, не менше
	92
	105
	116
	

	Об’єм заповнення мл, не більше
	90
	103
	120
	

	Коефіцієнт ультрафільтрації мл/год* мм рт.ст., не менше
	38
	53
	68
	

	Коефіцієнт просіювання альбуміну, менше
	0,001
	0,001
	0,001
	

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

	4) Вимоги до кровопровідних магістралей для гемодіафільтрації

	Кровопровідні магістралі для гемодіафільтрації повинні бути призначені для одноразового використання.
	відповідність
	

	5,6) Вимоги до фістульних голок:  
	
	

	 Фістульна голка  артеріальна, діаметр 1,5 мм, Фістульна голка венозна, діаметр 1,5 мм:

 -  діаметр голки  - 1,5 мм;
	відповідність
	

	7,8) Вимоги до концентратів:
	
	

	1. Концентрат бікарбонатного компоненту 

Порошковий картридж або мішок від 650 гр., призначений для екстракорпорального бікарбонатного гемодіалізу/гемодіафільтрації
	відповідність
	

	2.   Концентрат кислотного компоненту діалізуючого розчину  (рідкий або сухий):

Концентрат кислотного компоненту після розбавлення концентратом для бікарбонатного гемодіалізу має утворювати розчин з наступними іонними концентраціями:

Натрій (Ммоль/л) 138,0-140,00

Калій (Ммоль/л) 2,0

Кальцій (Ммоль/л) 1,75
	відповідність
	

	9) Вимоги до Фільтру для діалізуючого розчину
	
	

	Фільтр для приготування чистого діалізуючого розчину, не менше 100 процедур
	відповідність
	


Очікувана вартість по лоту №2 складає 3501000,00грн. (три мільйони п’ятсот одна тисяча гривень 00 коп.) з ПДВ.
Загальна вартість по лотам №1,2 складає: 5393000,00 грн. (п’ять мільйонів триста дев’яносто три тисячі гривень 00 коп.) з ПДВ.

Усі посилання у Додатку 2 до Документації на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, вважати такими, що містять вираз "або еквівалент".
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