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ІНФОРМАЦІЯ ПРО НЕОБХІДНІ КІЛЬКІСНІ, ТЕХНІЧНІ ТА ЯКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
На закупівлю «Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму: ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» - 33180000-5 (33181 – Ендопротез кульшового суглоба повний з парою тертя метал-поліетилен (Р0908 – Протези кульшового суглобу); 33665 – Ендопротез колінного суглоба повний із задньою стабілізацією (P0909 – Колінні протези)»
І. КІЛЬКІСНІ ВИМОГИ
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ІІ. МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ


	1. Тотальні ендопротези кульшового суглоба безцементної фіксації
		Відповідність (так/ні) заповнюється учасником з посиланням на сторінки технічної документації виробника або інший документ, що підтверджує відповідність

	Ендопротези повинні складатися з: 
· Ніжки – 1 шт.; 
· Стегнової голівки – 1 шт.; 
· Чашки вертлюгової западини – 1 шт.; 
· Вкладки вертлюгової западини – 1 шт.; 
· Гвинта – 1 шт. 
Ніжка має бути виготовлена з титану і має бути безцементна. На бокових поверхнях мають бути вертикальні жолоби для додаткової ротаційної стабільності та горизонтальні для рівномірного розподілу сили навантаження. Має мати 10 розмірів. Латеральна довжина ніжки повинна складати від 125 мм та не більше 175 мм. На проксимальний відділ ніжки має бути нанесене плазмове напилення для додаткової щільності посадки.
Стегнова голівка повинна мати діаметри 28, 32 та 36 мм і бути виготовлена з CoCr. Вона повинна мати 4 типорозміри по довжині шийки: коротка, середня, довга і Х-довга шийка.
Чашка вертлюгової западини має бути виготовлена з титанового сплаву і має бути безцементна. Має мати напівсферичну форму та фіксуючий механізм – круговий паз для поліетиленових вкладок. Чашка по діаметру має мати 15 розмірів від 42 мм до 70 мм з кроком 2 мм та має мати титанове плазмове напилення. Має мати 12 радіальних канавок з кроком 30°. 
Вкладка вертлюгової западини має бути виготовлена з високомолекулярного поліетилену, до складу якого має входити вітамін Е. Виготовлена у двох виконаннях «стандартна» та «з комірцем».
Гвинт має бути виготовлений з титану, має мати діаметр 6,5 мм та не менше 8 розмірів по довжині.
	

	2. Тотальні ендопротези колінного суглоба цементної фіксації
	Відповідність (так/ні) заповнюється учасником з посиланням на сторінки технічної документації виробника або інший документ, що підтверджує відповідність

	Ендопротези повинні складатися з:
· Стегнового компоненту  – 1 шт.;
· Гомілкового компоненту – 1 шт.;
· Вкладки – 1 шт.;
· Кісткового цементу – 1 шт.
Стегновий компонент (феморальний компонент) повинен мати не менш, як по 7 типорозмірів для лівого та правого суглоба і має бути виготовлений з CoCr. Поперечний діаметр повинен становити не менше 61 мм для 2 типорозміру та 80 мм для 8 типорозміру та передньо-задній від 54 до 76 мм відповідно. 
Гомілковий компонент (тибіальне плато) повинен бути представлений у двох варіантах – лівому та правому, має бути виготовлений з CoCr і мати не менш як 9 типорозмірів. Поперечний діаметр повинен становити не більше 58 мм для 2 типорозміру та 82 мм для 8 типорозміру та передньо-задній від 43 до 61 мм відповідно.
Вкладка повинна бути виготовлена із поліетилену UHMWPE і мати не менш як 5 типорозмірів по товщині (10, 12, 14, 17, 20 мм).
Кістковий цемент (синтетичний полімер для хірургії кісток) повинен складатися з двох компонентів, а саме, з суміші рідкого мономеру (метилметакрилат) (не менше 20 мл) і полі (метилакрилат/метилметакрилат) у вигляді порошку (не менше 40 г). До складу кісткового цементу повинні входити рентгеноконтрастна речовина та антибіотик.
Конструкція ендопротезу має дозволяти його використання як із збереженням задньої хрестоподібної зв’язки так і без збереження задньої хрестоподібної зв’язки.
	


*У разі посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт чи послугу певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва треба розуміти та читати з додатковим виразом "або еквівалент".
**Якщо учасник пропонує інший товар (еквівалент) ніж передбачений цією тендерною документацією, даний товар за своїми властивостями повинен повністю відповідати товару, що є предметом закупівлі за всіма показниками. В разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико-технічних вимогах, Учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначена в МТВ з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника.


ІІІ. ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ
1. Товар, який запропонований Учасником, має відповідати всім медико–технічним вимогам, викладеним у тендерній документації. 
Відповідність технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим медико-технічним вимогам (опис предмета закупівлі), викладеним у даному додатку до Тендерної документації, повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідний(і) розділ(и), та/або сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, або ін. документів українською мовою) в якому міститься ця інформація разом з додаванням завірених його копій. Підтвердження відповідності технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим медико-технічним вимогам, надається Учасником у формі заповненої таблиці наведеної вище.
2. Товар (складові з яких складається ендопротез), який 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.
На підтвердження Учасник повинен надати копію(ї) документів, що підтверджують  введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу (складових з яких складається ендопротез) відповідно до вимог чинного законодавства (копія сертифікату або декларації про відповідність вимогам технічному регламенту щодо медичних виробів).
3. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника.
На підтвердження Учасник повинен надати оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки Учасником товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у номенклатурі, кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. В листі вказується назва замовника торгів, номер оголошення, предмет закупівлі згідно оголошення. Вказані документи надаються українською мовою, в разі якщо, документ написано іноземною мовою, також надається нотаріально посвідчений переклад.
4. Виробництво ендопротезів повинно відповідати міжнародному стандарту якості по системі контролю ISO.
На підтвердження Учасник повинен надати у складі тендерної пропозиції відповідний сертифікат ISO.
5. Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів у необхідних кількостях, всіх типорозмірів. На підтвердження Учасник повинен надати у складі тендерної пропозиції відповідний гарантійний лист.

