ОБҐРУНТУВАННЯ  ТЕХНІЧНИХ ТА ЯКІСНИХ ХАРАКТЕРИСТИК ТА ОЧІКУВАНОЇ ВАРТОСТІ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ 

Замовник: Комунальне підприємство «Полтавська обласна клінічна лікарня ім. М.В. Скліфосовського Полтавської обласної ради».
Предмет закупівлі: Витратні матеріали для гемодіалізу (код за ДК 021:2015 «33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму»). 
Очікувана вартість предмета закупівлі: 47 848 721,00 грн з ПДВ.
Очікуваний обсяг постачання: 163020 шт.
Ідентифікатор закупівлі:   UA-2022-01-17-003597-a

Місце поставки: 36011 м. Полтава, вул. Шевченка, 23 та м. Кременчук, вул. І.Сердюка 23/1.
З метою прозорого, ефективного та раціонального використання коштів та на виконання вимог постанови Кабінету Міністрів України від 16.12.2020 №1266 «Про внесення змін до постанов Кабінету Міністрів України від 1 серпня 2013 р. №631 і від 11 жовтня 2016 р. №710» підготовлено та опубліковано обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі, очікуваної вартості предмета закупівлі.

Обґрунтування технічних та якісних характеристик
	МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

	Кровопровідні магістралі для гемодіалізу – (НК 024:2019 - 34999 Набір трубок для гемодіалізу, одноразового застосування) –  29340 шт.

	Зажими повинні бути з кольоровою кодировкою
	Наявність

	Кровопровідні магістралі повинні мати артеріальну та венозну частини.
	Наявність

	З’єднання конектора з фістульною голкою за допомогою ін’єкційного порту типу Луер-Локк
	Наявність

	Сухий лужний компонент для бікарбонатного гемодіалізу – (НК 024:2019 -35849 Концентрат гемодіалізу) – 29780 шт.

	В ємкостях, готових до використання

	Вміст сухого бікарбонату – від 650 г.

	Концентрат кислотний для проведення бікарбонатного діалізу - (НК 024:2019 -35849 Концентрат гемодіалізу) – 15000 шт.

	Готовий до використання рідкий концентрат кислотного компоненту з вмістом кальцію 1,5 або 1,75 ммоль/л та вмістом глюкози не менше 1,0 г/л для приготування бікарбонатного діалізуючого розчину в ємкостях не менше 7,8 літрів.

	Голки фістульні артеріальні – (НК 024:2019 – 32111 Голка фістульна, одноразового використання) – 29340 шт.
	

	Голка повинна мати боковий зріз
	Наявність

	Артеріальні голки повинні мати кольорове маркування
	Наявність

	Голка повинна мати обертові “крильця” для фіксування на шкірі
	Наявність

	Розмір повинен бути
	16  G

	Голки фістульні венозні – (НК 024:2019 – 32111 Голка фістульна, одноразового використання) – 29340 шт.
	

	Голка повинна мати боковий зріз
	Наявність

	Венозні голки повинні мати кольорове маркування
	Наявність

	Голка повинна мати обертові “крильця” для фіксування на шкірі
	Наявність

	Розмір повинен бути
	16  G

	Низькопоточний діалізатор капілярний з синтетичною мембраною площею 1,0 -1,2 м2 – (НК 024:2019 – 47072 Діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, разового застосування) – 460 шт.

	Кліренс сечовини
	Не менше 180

	Кліренс креатинину
	Не менше 165

	Кліренс фосфату
	Не менше 135

	Кліренс вітаміну В12
	Не менше 75

	Об'єм заповнення
	В межах 54 - 68

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл/год* мм.рт.ст.)
	В межах 6 - 9

	Стерилізація парою або у - випромінюванням
	Наявність

	* при швидкості потоку крові 200 мл/хв. і швидкість потоку діалізуючого розчину 500 мл/хв.

	Низькопоточний діалізатор капілярний з синтетичною мембраною площею 1,4 -1,5 м2  - (НК 024:2019 – 47072 Діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, разового застосування) – 23060 шт.

	Кліренс сечовини
	Не менше 188

	Кліренс креатинину
	Не менше 171

	Кліренс фосфату
	Не менше 146

	Кліренс вітаміну В12
	Не менше 82

	Об'єм заповнення
	В межах 74-90

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл/год* мм.рт.ст.)
	В межах 7-12

	Стерилізація парою або у - випромінюванням
	Наявність

	* при швидкості потоку крові 200 мл/хв. і швидкість потоку діалізуючого розчину 500 мл/хв.

	Низькопоточний діалізатор капілярний з синтетичною мембраною площею 1,8 -1,9 м2  - (НК 024:2019 – 47072 Діалізатор для гемодіалізу з порожніми волокнами, разового застосування) – 5820 шт.

	Кліренс сечовини
	Не менше 193

	Кліренс креатинину
	Не менше 181

	Кліренс фосфату
	Не менше 170

	Кліренс вітаміну В12
	Не менше 110

	Об'єм заповнення
	В межах 95-103

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл/год* мм.рт.ст.)
	В межах 12-14

	Стерилізація парою або у - випромінюванням
	Наявність

	* при швидкості потоку крові 200 мл/хв. і швидкість потоку діалізуючого розчину 500 мл/хв.

	Високопоточний діалізатор капілярний з синтетичною мембраною площею 1,4 -1,5 м2  - (НК 024:2019 – 35004 Гемодіалізний діалізатор, порожнисто-волокнний) – 240 шт.

	Кліренс сечовини
	Не менше 261

	Кліренс креатинину
	Не менше 230

	Кліренс фосфату
	Не менше 220

	Кліренс вітаміну В12
	Не менше 155

	Кліренс інуліну 
	Не менше 104

	Об'єм заповнення
	В межах 74-90

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл/год* мм.рт.ст.)
	В межах 45 - 90

	Коефіцієнт просіювання альбуміну 
	Менше 0,001

	Стерилізація парою або у - випромінюванням
	Наявність

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

	Високопоточний діалізатор капілярний з синтетичною мембраною площею 1,8 -1,9 м2  - (НК 024:2019 – 35004 Гемодіалізний діалізатор, порожнисто-волокнний) – 200 шт.

	Кліренс сечовини
	Не менше 276

	Кліренс креатинину
	Не менше 250

	Кліренс фосфату
	Не менше 239

	Кліренс вітаміну В12
	Не менше 175

	Кліренс інуліну 
	Не менше 122

	Об'єм заповнення
	В межах 95-103

	Коефіцієнт ультрафільтрації (мл/год* мм.рт.ст.)
	В межах 59-99

	Коефіцієнт просіювання альбуміну 
	Менше 0,001

	Стерилізація парою або у - випромінюванням
	Наявність

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

	

	Артеріально-венозний набір для ГДФ – (НК 024:2019 -34999 Набір трубок для гемодіалізу, одноразового застосування) – 440 шт.

	Артеріально-венозний набір кровопровідних магістралей для гемодіафільтрації

повинен мати інфузійну магістраль (магістраль заміщення або еквівалент) для гемодіафільтрації
	Наявність

	Зажими повинні бути з кольоровою кодировкою
	Наявність


Загальні вимоги

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

Запропонований учасником товар за медико-технічними властивостями має відповідати наступним медико-технічним вимогам:

Вироби медичного призначення повинні бути зареєстровані в Україні або дозволені до введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства.

Форма випуску виробів медичного призначення має відповідати такій, що вказана в тендерній документації.

Кожна партія (серія) має містити маркування, яке включає в себе назву та

інформацію про склад, дату виготовлення та термін придатності, номер партії, адресу виробника, інформацію про умови зберігання.

Строк придатності витратних матеріалів на момент поставки повинен становити не менше 70% від загального терміну придатності витратних матеріалів, але не менше 15 місяців (надати гарантійний лист із зазначенням загального терміну придатності кожного виробу та термін придатності на момент поставки).

Поставка, розвантаження та доставка до місця збереження здійснюється  Учасником за його рахунок  в робочі дні за адресою м. Полтава, вул. Шевченка, 23, та м. Кременчук, вул. І.Сердюка, 23/1, та в строк до 10 (десяти) календарних днів згідно замовлень  за телефоном або електронною поштою.

У зв'язку з особливістю предмета закупівлі щодо забезпечення цілісного та безпечного лікування пацієнтів методом хронічного діалізу умовою цих торгів є подання кожним з учасників торгів своїх пропозицій щодо предмета закупівлі за лотом лише в цілому.

У разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, або джерело походження або виробника - читати з виразом «або еквівалент».

Інформація про відповідність запропонованих товарів медико-технічним вимогам

документації має бути доведена копіями інструкцій з використання (українською мовою) та офіційними матеріалами.

Учасник повинен надати письмове підтвердження відносин з виробником медичних виробів, що пропонуються на закупівлю, та/або філією виробника в Україні (з підтвердженням її повноважень наданих виробником), та/або представником виробника в Україні (з підтвердженням його повноважень наданих виробником), та/або дилером, дистриб’ютором виробника в Україні (з підтвердженням його повноважень наданих виробником), та/або іншої уповноваженої виробником особи в Україні (з підтвердженням її повноважень наданих виробником) з метою підтвердження можливості поставки товару в 2022 році, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником.

У разі якщо предметом закупівлі є стерильні медичні вироби, учасник має забезпечити збереження їх стерильного стану, характеристик та експлуатаційних показників, в умовах зберігання і транспортування, передбачених виробником, до моменту їх постачання Замовнику. На підтвердження цього учасник надає:

- оригінал гарантійного листа виробника (представництва або філії виробника або офіційного дистриб’ютора або іншого представника виробника, якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), яким підтверджується  дотримання належних умов транспортування та зберігання товару, визначених виробником, під час постачання товару Учаснику. Гарантійний лист виробника повинен адресуватися Замовнику,  містити повну назву учасника, назву предмету закупівлі,  кількість та номер оголошення. 

- оригінал гарантійного листа учасника про дотримання належних умов транспортування та зберігання товару, визначених виробником, під час постачання товару Замовнику).

Надати гарантійний лист про застосування заходів із захисту довкілля, про те, що товар буде поставлено із врахуванням екологічних вимог, що викладені в Законі України від 25.06.1995р. №1264-ХІІ "Про охорону навколишнього природного середовища", а також розроблених відповідно до нього Земельного, Водного, Лісового Кодексів, Законів "Про охорону атмосферного повітря", "Про відходи", "Про поводження з радіоактивними відходами" та передбачені всі заходи, спрямовані на захист довкілля. 

Тендерна пропозиція, що не містить вказаних документів, вважається такою, що не відповідає умовам тендерної документації.
Обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі
Очікувана вартість предмета закупівлі (47 848 721,00 грн.) визначена на підставі наказу Мінекономіки від 18.02.2020 р. №275 «Про затвердження примірної методики визначення очікуваної вартості предмета закупівлі».

При розрахунку очікуваної вартості предмета закупівлі проведено аналіз ринку, що охоплює існуючі види необхідної продукції і можливі альтернативи, а також існуючих і потенційних постачальників. Враховано інформацію, що міститься в мережі Інтернет у відкритому доступі на сайтах постачальників, в електронній системі «ProZorro» щодо аналогічних закупівель.
