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	Зміни до тендерної документації за предметом закупівлі 

Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму, код 33180000-5 за ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» (Хірургічні імплантати , код 33184100-4 за ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник», код 44063 за  НК 024:2023 - Набір для нейрохірургічних процедур, що не містить лікарських засобів, одноразового використання)

	Попередня редакція тендерної документації
	Нова редакція тендерної документації

	1

Кінцевий строк подання тендерної пропозиції

Кінцевий строк подання тендерних пропозицій  «20» березня 2024 року.

Отримана тендерна пропозиція вноситься автоматично до реєстру отриманих тендерних пропозицій.

Електронна система закупівель автоматично формує та надсилає повідомлення Учаснику про отримання його тендерної пропозиції із зазначенням дати та часу. Електронна система закупівель повинна забезпечити можливість подання тендерної пропозиції всім особам на рівних умовах.

	1

Кінцевий строк подання тендерної пропозиції

Кінцевий строк подання тендерних пропозицій  «22» березня 2024 року.

Отримана тендерна пропозиція вноситься автоматично до реєстру отриманих тендерних пропозицій.

Електронна система закупівель автоматично формує та надсилає повідомлення Учаснику про отримання його тендерної пропозиції із зазначенням дати та часу. Електронна система закупівель повинна забезпечити можливість подання тендерної пропозиції всім особам на рівних умовах.


	Додаток 4
Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму, код 33180000-5 за ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» (Хірургічні імплантати , код 33184100-4 за ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник»  , код 44063 за  НК 024:2023 – Набір для нейрохірургічних процедур, що не містить лікарських засобів, одноразового використання)

Загальні вимоги до предмету закупівлі:

1. Товар, запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. Учасник повинен надати у складі своєї пропозиції документи, що підтверджують проведення оцінки відповідності запропонованого товару вимогам технічного регламенту – декларацію та/або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту, та/або витяг з сертифікату відповідності медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту.

2. Надати оригінал або завірену копію гарантійного листа від виробника виробу (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), представника, дилера, дистриб’ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, який засвідчує факт відносин між Учасником і Виробником, та яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені цією документацією.

3. Надати копії інструкцій  та сертифікату аналізу, та/або інших нормативно – технічних документів – українською мовою, що підтверджують відповідність наданих пропозицій за медико-технічними характеристиками, з обов‘язковим посиланням на конкретну сторінку документу.
4. Перелік товарів до закупівлі:

№ п/п

Найменування (або еквівалент)

Од.вим.

Кількість

1
Лікворошунтуюча система з клапаном перемінного тиску Sophysa SM8-140, Резервуар RE-1141, дистальний катетер В905S або еквівалент  (Хірургічні імплантати , код 33184100-4 за ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник»  , код 44063 за  НК 024:2023 – Набір для нейрохірургічних процедур, що не містить лікарських засобів, одноразового використання)

комплект 

1

Медико-технічні вимоги

№

Медико-технічні вимоги

Відповідність

(так або ні)

Сторінка підтверджуючого докумена

1

Комплектація системи: жорстка направляюча для встановлення; 

· катетери 2 штуки (вентрикулярний катетер та вентрикулярно – перитонеальний (або перитонеальний катетер); 

· клапан; 

· резервуар.

2

Система повинна бути програмованою.

3

Довжина вентрикулярного катетера не коротше 23 см, вентрикулярно – перитонеального (або перитонеального) не довше 120 см.

4

Катетер імпригнований барієм або танталом.

5

Клапан складається з матеріалів: поліпропілену (або полісульфону) та силікону.

6

Внутрішній діаметр вентрикулярного катетера – не більше ніж 1,6 мм, зовнішній – не більше 2,7 мм.

7

Внутрішній діаметр вентрикулярно-перитонеального катетера (або перитонеального) – не більше ніж 1,4 мм, зовнішній – не більше 2,6 мм.

8

Система шунтування має резервуар для пункцій

9

Клапан має забезпечувати відтік ліквору тільки в одному напрямку

10

Клапан повинене бути МРТ-сумісний (можливість безпечного проведення МРТ досліджень з напруженістю магнітного поля не менше 1,5 Тесла).

11

Клапан повинен мати рентген – контрастне маркування
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· катетери 2 штуки (вентрикулярний катетер та вентрикулярно – перитонеальний (або перитонеальний катетер); 

· клапан; 

· резервуар.

2

Система повинна бути програмованою.

3

Довжина вентрикулярного катетера не коротше 23 см, вентрикулярно – перитонеального (або перитонеального) не довше 120 см.
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Катетер імпригнований барієм або танталом.

5

Клапан складається з матеріалів: поліпропілену (або полісульфону) та силікону.

6

Внутрішній діаметр вентрикулярного катетера – не більше ніж 1,6 мм, зовнішній – не більше 2,7 мм.

7

Внутрішній діаметр вентрикулярно-перитонеального катетера (або перитонеального) – не більше ніж 1,4 мм, зовнішній – не більше 2,6 мм.

8

Система шунтування має резервуар для пункцій

9

Клапан має забезпечувати відтік ліквору тільки в одному напрямку

10

Клапан повинене бути МРТ-сумісний (можливість безпечного проведення МРТ досліджень з напруженістю магнітного поля не менше 1,5 Тесла).

11

Клапан повинен мати рентген – контрастне маркування

12
SM8-140 діапазон налаштування 10-140 mm H2O




