Додаток 20
ТЕХНІЧНЕ ЗАВДАННЯ
Предмет закупівлі: «Офтальмологічні вироби та коригувальні лінзи: код ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник»  33730000-6
 (36586 – Офтальмологічний насос для іригації / аспірації; 37207 - Рідина для іригації під час проведення хірургічної/медичної процедури; 35907 – Матеріал для заміщення водянистої вологи/рідини склоподібного тіла ока інтраопераційний; 35907 – Матеріал для заміщення водянистої вологи/рідини склоподібного тіла ока інтраопераційний; 16069 – Інтраокулярна лінза з ірідокапсулярною фіксацією; 46738 – Офтальмологічний ніж одноразового застосування відновлений; 45180 – Очний барвник; 46738 – Офтальмологічний ніж одноразового застосування відновлений; 35907 – Матеріал для заміщення водянистої вологи/рідини склоподібного тіла ока інтраопераційний; 35907 – Матеріал для заміщення водянистої вологи/рідини склоподібного тіла ока інтраопераційний; 47726 – Картридж для введення інтраокулярної лінзи; 46697 – Хірургічне офтальмологічне простирадло)»
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	Номер
№
	Загальна назва
	код НК 024:2023
	Одиниця
виміру
	Кількість

	1
	Комплект для приладу STELLARIS вакумний (або еквівалент)
	36586 – Офтальмологічний насос для іригації / аспірації
	штука
	19

	2
	Розчин для іригації ока 
	37207 - Рідина для іригації під час проведення хірургічної/медичної процедури 
	штука
	19

	3
	Матеріал офтальмологічний віскоеластичний (натрію хондроїтин сульфат – натрію гіалуронат) 1,0мл
	35907 – Матеріал для заміщення водянистої вологи/рідини склоподібного тіла ока інтраопераційний
	штука
	19

	4
	Матеріал віскоеластичний для офтальмолгії (0,55мл)
	35907 – Матеріал для заміщення водянистої вологи/рідини склоподібного тіла ока інтраопераційний
	штука
	19

	5
	Однокомпонентна інтраокулярна лінза 
	16069 – Інтраокулярна лінза з ірідокапсулярною фіксацією

	штука
	19

	6
	Ніж зігнутий з подвійною заточкою 1,15 мм 45град (стерильний)
	46738 – Офтальмологічний ніж одноразового застосування відновлений
	штука
	19

	7
	Барвник для переднього відрізку ока (1,0мл)
	45180 – Очний барвник
	штука
	19

	8
	Ніж-кератом 2.65 мм 45град (стерильний)
	46738 – Офтальмологічний ніж одноразового застосування відновлений
	штука
	19

	9
	Офтальмологічний віскоеластичний матеріал 2.0% (2,0мл)
	35907 – Матеріал для заміщення водянистої вологи/рідини склоподібного тіла ока інтраопераційний
	штука
	19

	10
	Офт.розчин Гідроксипропілметилцелюлоза 2% 2мл в шприці
	35907 – Матеріал для заміщення водянистої вологи/рідини склоподібного тіла ока інтраопераційний
	штука
	19

	11
	Картридж стерильний для імплантації інтраокулярних лінз
	47726 – Картридж для введення інтраокулярної лінзи
	штука
	19

	12
	Накидка операційна офтальмологічна 100х80 см із адгезивним полем,отвором d=7см та кишенею,ламінований спанбонд
	46697 – Хірургічне офтальмологічне простирадло
	штука
	19





ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ 

	1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико - технічним вимогам, викладеним у даному додатку до Документації. 
Підтвердження відповідності технічних характеристик надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної нижче.
	2. Товар, запропонований учасником, повинен бути дозволений до застосування в медичній практиці на території України, відповідати вимогам щодо якості безпеки відповідно до законодавства України.
3. При поставці на кожну партію товару Учасник надає копії Сертифікатів якості від виробника (паспортів якості, сертифікатів аналізу, звітів про тестування).
4. Учасник визначає ціни на товари, які він пропонує поставити за Договором, з урахуванням усіх своїх витрат на доставку, страхування товару, податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, усіх інших витрат.
5. Упаковка товару повинна бути цілісна та непошкоджена, з необхідними реквізитами виробника.
6. Для підтвердження відповідності запропонованого товару медико технічним вимогам предмету закупівлі учасники в складі пропозиції повинні надати гарантійний лист щодо строку придатності товару, який на момент поставки повинен складати не менше 80 % від загального терміну придатності.
7. Якщо учасник пропонує інший товар (аналог або еквівалент) ніж передбачений цією  документацію, даний товар за своїми властивостями повинен повністю відповідати товару, що є предметом закупівлі за усіма показниками. 
Учасник  у випадку пропозиції аналогічного товару повинен надати таблицю із порівняльною характеристикою товару, який визначений у тендерні документації та товару, який пропонується таким учасником.
У разі подання пропозиції, яка не відповідає технічним вимогам, пропозиція буде відхилена як така, що не відповідає вимогам тендерної документації (надалі – ТД).







МЕДИКО –ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ:  

	№ з/п
	Найменування товару
	Од. виміру
	Вимоги до предмету закупівлі

	1
	BL5110 Преміум комплект вакумний
	штука
	Комплект для хірургії катаракти за допомогою системи Stellaris повинен відповідати наступним вимогам: 
- Повна сумісність з системою Stellaris (Bausch&Lomb) 
- Стерильний одноразового використання 


	2
	Розчин для іригації ока BSSТМ
	штука
	Розчин для внутрішньоочного використання під час проведення офтальмохіругії повинен відповідати наступним вимогам:  
- Призначення – для іригації під час екстраокулярних та інтраокулярних процедур 
- Кіслотна буферна ємкість – 0,0014 М/л/рН 
- Лужна буферна ємкість – 0,00019 М/л/рН 
- Ємність пластикової тари з розчином – 500 м
- Склад 1 мл розчину повинен містити натрію хлоріду 0,64%, калію хлоріду – 0,075%, кальцию хлориду дегідрату – 0,048%, магнію хлориду гексагідрату – 0,03%, натрію ацетату тригідрату – 0,39%, натрію цитрату дигідрату – 0,17

	3
	Віскоеластичний матеріал ДисКоВіск®  
	штука
	Склад (обов'язкові компоненти) на 1 мл: натрію хондроїтин сульфату – не менше 40 мг  та гіалуронату натрію – не менше 17 мг.
- В’язкість дорівнює 35.000±75.000 мПа∙с.
- Об'єм розчину в шприці - 1,0 мл
- Ін'єкційний розмір канюлі – 27 Ga (калібр) 
- Наявність замикаючого кільця, що безпечно фіксує канюлю.

	4
	Віскоеластичний матеріал Provisc® 
	штука
	Склад (обов'язкові компоненти) на 0,55 мл:  гіалуронату натрію – не менше 10,0 мг, натрію дигідрофосфат моногідрат-7,5 мг  натрію гідрофосфат-2,0 мг натрію гідрофосфат-0,45мг.
- В’язкість дорівнює 250.000 мПа∙с.
- Ін'єкційний розмір канюлі – 27 Ga (калібр)

	5
	SA60AT Однокомпонентна інтраокулярна лінза AcrySof®
	штука
	Однокомпонентна інтраокулярна лінза монофокальна повинна відповідати наступним вимогам:
• Тип оптики-асиметрично двоопукла. 
• Діаметр оптики-6,0мм 
• Загальний розмір-13,0мм
• Оптична сила ІОЛ-від +6,0дптр до +40,0дптр
• Кут гаптики -0 градусів (плоска) 
• Конфігурація гаптики - технологія STABLEFORCE® модифікована L гаптика 
• Рефракції індекс - 1,55
• Рекомендована А-константа - 118,4 




	6
	Ніж для парацентеза безпечний Beaver 1,15 мм 45град
	штука
	Ніж офтальмологічний стерильний повинен відповідати наступним вимогам: 
- Лезо повинно мати двосторонню заточку 
- Ширина формованого тунельного розрізу рогівки повинна бути 1,15 мм. 
- Стерильний одноразового використання

	7
	Фарба   для переднього відрізку ока OCUBLU-TRY  TRYPAN BLUE
	штука
	Стерильний тканинний барвник, упакований у флакон по 1,0 мл кожен, для хірургії катаракти та візуалізації капсули кришталика .
- Об'єм - флакон 1,0 мл, 10 шт в упаковці
- Склад -  очищений трипановий синій 
- Концентрація: трипановий синій 0,6мг
Для одноразового використання

	8
	Ніж кератом  безпечний Beaver Xstar (Osher)2.65 мм 45град
	штука
	"Ніж офтальмологічний стерильний повинен відповідати наступним вимогам: 
- Лезо повинно мати двосторонню заточку 
- Ширина формованого тунельного розрізу рогівки повинна бути 2,65 мм. 
- Стерильний одноразового використання"

	9
	Офтальмологічний віскоеластичний матеріал CrownGel® 2.0% (2,0мл)
	штука
	Склад (обов'язкові компоненти) на 2,0 мл:   гідроксипропілметилцелюлози - не менше 20 000 мг ,6,40мг- хлориду натрію, 0,75мг- хлориду калію, 0,48мг - хлориду кальцію дигідрату, 0,30мг- хлориду магнію гексагідрату, 3,90мг- ацетату натрію три гідрату, 1,70 - цитрату натрію дигідратугі – (не менше 2%).
- В’язкість дорівнює 3.000±5.000 мПа∙с.
- Ін'єкційний розмір канюлі – 25 Ga (калібр)

	10
	Офт.розчин OccuGel Гідроксипропілметилцелюлоза 2% 2мл в шприці
	штука
	Склад (обов'язкові компоненти) на 2,0 мл:   гідроксипропілметилцелюлози - не менше 20мг/мл, динамічна в'язкість при 250C (ц/с)– 4000-5000 (не менше 2%).
- В’язкість дорівнює 3.000±5.000 мПа∙с.
- Ін'єкційний розмір канюлі – 23 Ga (калібр)

	11
	Картридж B системи MonarchТМ IIІ
	штука
	Картридж стерильний для імплантації інтраокулярних лінз повинен відповідати наступним вимогам: 
- Сумісність з системою Monarch III 
- Стерильний одноразового використання

	12
	Накидка операційна офтальмологічна 100х80 см із адгезивним полем,отвором d=7см та кишенею,ламінований спанбонд
	штука
	Накидка операційна офтальмологічна 100х80 см із адгезивним полем,отвором d=7см та кишенею,ламінований спанбонд (стерильна)



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 враховувати вираз "або еквівалент"


