Додаток № 19
 

Технічні вимоги до предмету закупівлі
[bookmark: _GoBack]«Медичні матеріали: код ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» - 33140000-3 
(61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна; 46392 – Свердло для загальної/пластичної хірургії; 46392 – Свердло для загальної/пластичної хірургії; 46392 – Свердло для загальної/пластичної хірургії; 11332 – Хірургічне канульоване свердло багаторазового використання; 38654 – Лезо артроскопічне шейверної системи, багаторазового використання; 46453 – Компонент системи зовнішнього ортопедичного фіксування одноразового застосування)

Опис предмету закупівлі
1.Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення у передбаченому законодавством порядку та дозволений до застосування в медичній практиці на території України.
2. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника.
3. Запропоновані вироби медичного призначення, що імплантуються всередину тіла людини, повинні бути виготовлені із матеріалів, що відповідають стандартам ISO 5832, або відповідним стандартам що діють в Україні. 
4. Товар, що імплантується всередину тіла людини, має бути промаркований посерійно та за каталожними номерами за допомогою лазерного маркування. 
5. Пластина широка самокомпресуюча товста повинна бути товщиною 4,5 – 4,7 мм та шириною 16,5-17 мм. 
6. Пластина для тазу вигнута повинна бути товщиною 4 мм та шириною 10,5 – 11,00 мм, бути сумісною з гвинтами діаметром 4,5 мм. Радіус вигину, довжина та кількість отворів повинні відповідати вимогам Таблиці 1. 
7. Гвинт реконструктивний для БІОС стегнової кістки повинен мати циліндричну голівку, бути канюльований, діаметр канюлі – 2,0 – 2,1 мм, з неповною різьбою, висота різьби має бути 25 мм.
8. Лезо артроскопічне шейверної системи, багаторазового використання має бути призначене для використання (застосування) із шейверною системою для артроскопічних втручань торгівельної марки Richard Wolf  моделі (артикул) «REF 2304.001» (серійний номер SN 1100455822), який є на балансі установи, або ідентичний за якістю, сумісністю та призначенням еквівалент-аналог. Робоча частина леза артроскопічного  має бути форми  «Кулькового резектора/бора» із латеральним (боковим) захистом, діаметром від 4,0 мм до 4,5 мм, робочою довжиною не менше ніж 120 мм  або ідентичний за якістю, сумісністю та призначенням еквівалент-аналог.
9. Апарат зовнішньої фіксації повинен складатись з наступних елементів: балка продольна несуча, довжина 300 мм – 1 шт., затискач для балки – 6 шт., стержень Шанца – 6 шт.
Таблиця 1
	№ з/п
	Опис
	Назва та код відповідно до НК 024:2023
	Кількість
	Підтвердження відповідності

	1
	Пластина широка самокомпресуюча товста 8 отворів, довжина 135 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	4
	

	2
	Пластина широка самокомпресуюча товста 14 отворів, довжина 255 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	12
	

	3
	Пластина для тазу вигнута, 6 отворів, R88, довжина 89 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	3
	

	4
	Пластина для тазу вигнута, 8 отворів, R88, довжина 116 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	2
	

	5
	Пластина для тазу вигнута, 10 отворів, R88, довжина 140 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	1
	

	6
	Пластина для тазу вигнута, 12 отворів, R88, довжина 159 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	3
	

	7
	Пластина для тазу вигнута, 14 отворів, R88, довжина 174 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	2
	

	8
	Пластина для тазу вигнута, 16 отворів, R88, довжина 184 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	3
	

	9
	Гвинт кортикальний, діам. 4.5 мм, довжина 28 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	10
	

	10
	Гвинт кортикальний, діам. 4.5 мм, довжина 30 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	10
	

	11
	Гвинт кортикальний, діам. 4.5 мм, довжина 32 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	10
	

	12
	Гвинт кортикальний, діам. 4.5 мм, довжина 34 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	10
	

	13
	Гвинт кортикальний, діам. 4.5 мм, довжина 36 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	10
	

	14
	Гвинт кортикальний, діам. 4.5 мм, довжина 38 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	10
	

	15
	Гвинт кортикальний, діам. 4.5 мм, довжина 42 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	10
	

	16
	Гвинт кортикальний, діам. 4.5 мм, довжина 48 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	10
	

	17
	Гвинт кортикальний, діам. 4.5 мм, довжина 50 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	10
	

	18
	Гвинт реконструктивний для БІОС стегнової кістки інтрамедулярним стержнем, діаметр 6.5 мм, довжина 70 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	5
	

	19
	Гвинт реконструктивний для БІОС стегнової кістки інтрамедулярним стержнем, діаметр 6.5 мм, довжина 75 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	5
	

	20
	Гвинт реконструктивний для БІОС стегнової кістки інтрамедулярним стержнем, діаметр 6.5 мм, довжина 80 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	5
	

	21
	Гвинт реконструктивний для БІОС стегнової кістки інтрамедулярним стержнем, діаметр 6.5 мм, довжина 85 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	5
	

	22
	Гвинт реконструктивний для БІОС стегнової кістки інтрамедулярним стержнем, діаметр 6.5 мм, довжина 90 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	5
	

	23
	Гвинт для пластин з кутовою стабільністю діаметр 5 мм, довжина 36 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	20
	

	24
	Гвинт для пластин з кутовою стабільністю діаметр 5 мм, довжина 38 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	20
	

	25
	Гвинт для пластин з кутовою стабільністю діаметр 5 мм, довжина 40 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	20
	

	26
	Гвинт для пластин з кутовою стабільністю діаметр 5 мм, довжина 42 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	20
	

	27
	Гвинт для пластин з кутовою стабільністю діаметр 5 мм, довжина 44 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	20
	

	28
	Гвинт для пластин кортикальний, діаметр 4.5 мм, довжина 36 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	5
	

	29
	Гвинт для пластин кортикальний, діаметр 4.5 мм, довжина 38 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	5
	

	30
	Гвинт для пластин кортикальний, діаметр 4.5 мм, довжина 40 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	5
	

	31
	Гвинт для пластин кортикальний, діаметр 4.5 мм, довжина 42 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	5
	

	32
	Гвинт для пластин кортикальний, діаметр 4.5 мм, довжина 44 мм
	61689 – Система внутрішньої ортопедичної фіксації за допомогою пластин/гвинтів, що не розсмоктується, нестерильна
	5
	

	33
	Свердло, діаметр 4.0 мм
	46392 – Свердло для загальної/пластичної хірургії
	5
	

	34
	Свердло, діаметр 3.5 мм
	46392 – Свердло для загальної/пластичної хірургії
	5
	

	35
	Свердло, діаметр 2.8 мм
	46392 – Свердло для загальної/пластичної хірургії
	5
	

	36
	Свердло, канюльоване, діаметр 4.5 мм
	11332 – Хірургічне канульоване свердло багаторазового використання
	5
	

	37
	Лезо артроскопічне шейверної системи багаторазового використання
	38654 – Лезо артроскопічне шейверної системи, багаторазового використання
	1
	

	38
	Апарат зовншіньої фіксації на 6 стержнів
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*Примітка: у разі, коли в описі предмета закупівлі містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим слід враховувати вираз "або еквівалент"


