                                                                  Додаток №3
до Оголошення про проведення тендеру

                                                                                    АДРА-05/2.10-2021 від 05.10.2021
Технічне завдання 

на засоби індивідуального захисту в рамках проекту  «Забезпечення водопостачання найбільш уразливим категоріям населення, які постраждали внаслідок порушення водопостачання в 25 населених пунктах Авдіївського, Мар’їнського, Волноваського і Нікольського районів та на підконтрольної Державі території»
	№ п/п
	Найменування товару
	Оди-

ниця
	Медико - технічні вимоги
	Кількість, шт.

	1
	Бахіли захисні від інфекційних агентів
	пар
	1. Бахіли  одноразові високі на зав’язках, на резинках;

2. Матеріал: ламінований спанбонд, щільність 45 г/м2;
3. Колір: блакитний; 

4. Відповідність ДСТУ EN 14126:2008 Одяг захисний. Захист від інфекційних агентів. Вимоги до експлуатаційних характеристик і методи випробування АБО ДСТУ EN 13795:2018 Хірургічний одяг та білизна, застосовувані як медичні вироби для пацієнтів, хірургічного персоналу та обладнання. Загальні вимоги до виробників, процесу обробляння та виробів. Методи випробування, вимоги до характеристик та рівнів якості; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;

5. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;
6. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С;
7. Термін придатності 5 років з дати виготовлення.


	4113

	2
	Бахіли захисні від інфекційних агентів
	
	1. Бахіли  одноразові середні на резинках;

2. Матеріал: спанбонд або СМС; щільність: 30-50 г/м2;
3. Колір: блакитний; 

4. Відповідність ДСТУ EN 14126:2008 Одяг захисний. Захист від інфекційних агентів. Вимоги до експлуатаційних характеристик і методи випробування АБО ДСТУ EN 13795:2018 Хірургічний одяг та білизна, застосовувані як медичні вироби для пацієнтів, хірургічного персоналу та обладнання. Загальні вимоги до виробників, процесу обробляння та виробів. Методи випробування, вимоги до характеристик та рівнів якості; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;
5. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

6. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С;

7. Термін придатності 5 років з дати виготовлення
	3400

	3
	Комбінезон захисний від інфекційних агентів

	шт
	1. Комбінезон медичний, нестерильний (L-30 шт, ХL-278 шт, ХХL-438 шт; ХХХL-59 шт);
2. Матеріал: нетканий, 4,5,6 типів захисту, щільність 50г/м2;
3. Шви прошиті, додатково запайовані термострічкою;
4. Гумова тасьма вшита на зап’ястях, щиколотках, на попереку та по контуру обличчя, що повинно забезпечувати надійне прилягання комбінезону до тулуба користувача;

5. Рукав цільнокроєний, капюшон  повинен бути вироблений із лише двох частин;

6. Колір: білий;

7. Дихаючий мікропористий матеріал, що перешкоджає проникненню інфекційних агентів через бризки рідин, тверді аерозолі та безпосередній контакт із зараженими особами чи предметами;

8. Антистатичні властивості;

9. Відповідність ДСТУ EN 14126:2008 Одяг захисний. Захист від інфекційних агентів. Вимоги до експлуатаційних характеристик і методи випробування: не нижче 4 класу відповідно до класифікації опору до проникнення зараженими рідинами під гідростатичним тиском; не нижче 4 класу відповідно до класифікації опору до проникнення інфекційних агентів під час механічного контактування з матеріалами, що містять заражені рідини; не нижче 2 класу відповідно до класифікації опору до проникнення заражених рідких аерозолів; не нижче 2 класу відповідно до класифікації опору до проникнення заражених твердих часток;  ДСТУ EN ISO  13688:2016; ДСТУ EN ISO  13982-1:2009; ДСТУ EN ISO  13034:2017; ДСТУ EN 1149-1:2017;  ТУ У 14.1-34899754-002:2020;
10. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

11. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

12. Індивідуальна упаковка;

13. Термін придатності 5 років з дати виготовлення.


	805

	4

	Костюм захисний від інфекційних агентів
	шт
	1. Костюм медичний (L-30 шт, ХL-130 шт, ХХL-668 шт; ХХХL-123 шт);
2. Матеріал: СМС, щільність 35 г/м2;
3. З проклеєними або прошитими, з довгим рукавом на манжете;

4. Блакитного кольору, з довгими рукавами та довжиною до щиколоток. 

5. Кількість одиниць в упаковці: 50 штук 

6. Відповідність ДСТУ EN 14126:2008 Одяг захисний. Захист від інфекційних агентів. Вимоги до експлуатаційних характеристик і методи випробування: не нижче 4 класу відповідно до класифікації опору до проникнення зараженими рідинами під гідростатичним тиском; не нижче 4 класу відповідно до класифікації опору до проникнення інфекційних агентів під час механічного контактування з матеріалами, що містять заражені рідини; не нижче 2 класу відповідно до класифікації опору до проникнення заражених рідких аерозолів; не нижче 2 класу відповідно до класифікації опору до проникнення заражених твердих часток; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;
7. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

8. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

9. Термін придатності 5 років з дати виготовлення

	951

	5

	Медична (хірургічна) маска
	шт
	1. Маска медична тришарова на резинках, з фіксатором на переніссі;

2. Матеріал: спанбонд, фільтруючий шар-мелтблаун;
3. Кількість одиниць в упаковці: 50 штук 

4. Відповідність ДСТУ EN 14683:2014 Маски хірургічні. Вимоги та методи випробування; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;
5. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

6. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

7. Термін придатності 5 років з дати виготовлення
	247020

	6

	Захисний щіток, багаторазовий
	шт
	1. Захисний щіток, багаторазовий;

2. Повністю закриває обличчя, зокрема, з боків та по довжині.
3. Кут підйому фіксується, регулювання за обсягом голови здійснюється пластиковим фіксатором;
4. Параметри екрану: висота 26 см; ширина 30 см; товщина 0,75 см; щільність 0,75г/м3;
5. Виготовлений із прозорого пластикового матеріалу з покриттям від запотівання та захистом від подряпин.

6. В наявності ремінець, що регулюється, щільність прилягання до голови та зручного носіння. 

7. Стійкий до очищення та дезінфекції.

8.  Відповідність ДСТУ EN 166:2017 Засоби індивідуального захисту очей. Технічні умови.
9. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

10. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

11. Термін придатності 5 років з дати виготовлення.
	1471

	7
	Респiратор класу захисту FFP2 
	шт
	1. Респіратори класу захисту FFP2;

2. Максимальний захист від твердих та рідких аерозолів при концентрації до 12 ПДК;

3. Виготовлений із нетканого фільтрувального матеріалу, оснащений носовим зажимом (носовою кліпсою) та носовим обтюратором;

4.  Внутрішня частина респіратора має бути виготовлена із м’якого гіпоалергенного нетканого  матеріалу;

5. Відповідність ДСТУ EN 149:2017 «Засоби індивідуального захисту органів дихання. Фільтрувальні півмаски для захисту від аерозолів. Вимоги, випробування, маркування»; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;
6. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

7. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

8. Термін придатності 5 років з дати виготовлення.
	5749

	8
	Респiратор класу захисту FFP3 
	шт
	1. Респіратори класу захисту FFP3;

2. Максимальний захист від твердих та рідких аерозолів при концентрації до 50 ПДК;

3. Виготовлений із нетканого фільтрувального матеріалу, оснащений носовим зажимом (носовою кліпсою) та носовим обтюратором;

4.  Внутрішня частина респіратора має бути виготовлена із м’якого гіпоалергенного нетканого  матеріалу;

5. Відповідність ДСТУ EN 149:2017 «Засоби індивідуального захисту органів дихання. Фільтрувальні півмаски для захисту від аерозолів. Вимоги, випробування, маркування»; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;

6. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

7. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

8. Термін придатності 5 років з дати виготовлення.
	5299

	9
	Рукавички медичні латексні, р. L
	пар
	1. Повинні використовуватись для оглядових процедур та захисту від інфекцій, в лікувально-профілактичних закладах та при лабораторних дослідженнях;

2. Повинні бути виготовлені з натурального латексу;

3. Повинні мати валик на манжеті для більш зручного одягання;

4. Повинні бути без пудри;

5. Повинні мати текстуровану поверхню долонь та пальців;
6. Повинні мати довжину не менше 24,0 см, ширину не менше 105+5 мм;
7. Повинні мати товщину в зоні пальців: не менше 0,14мм;
8. Повинні мати товщину в зоні долоні не менше 0,13мм;
9. Повинні бути нестерильними, для одноразового використання;
10. Пакування по 50 пар;
11. Термін придатності 3 роки з дати, вказаної на упаковці;
12. Відповідність вимогам стандарту EN 455-1; EN 455-2; EN 455-3;
13. СУЯ повинна відповідати міжнародному та стандарту України ISO 13485:2016;

14. Відповідність ДСТУ EN 455-1:2014 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 1. Вимоги та методи випробування щодо відсутності отворів ТА ДСТУ EN 455-2:2015 Медичні рукавички для одноразового застосування. Частина 2. Вимоги та випробування фізичних властивостей ТА ДСТУ EN 455-3:2019 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 3. Вимоги та методи випробування щодо біологічного оцінювання АБО ДСТУ EN 455-4:2014 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 4. Вимоги та методи випробування для визначення строку придатності;

	19035

	10
	Рукавички медичні латексні, р. М
	пар
	1. Повинні використовуватись для оглядових процедур та захисту від інфекцій, в лікувально-профілактичних закладах та при лабораторних дослідженнях;

2. Повинні бути виготовлені з натурального латексу;

3. Повинні мати валик на манжеті для більш зручного одягання;

4. Повинні бути без пудри;

5. Повинні мати текстуровану поверхню долонь та пальців;

6. Повинні мати довжину не менше 24,0 см, ширину не менше 95+5 мм;

7. Повинні мати товщину в зоні пальців: не менше 0,12мм;

8. Повинні мати товщину в зоні долоні не менше 0,12мм;

9. Повинні бути нестерильними, для одноразового використання;

10. Пакування по 50 пар;

11. Термін придатності 3 роки з дати, вказаної на упаковці;

12. Відповідність вимогам стандарту EN 455-1; EN 455-2; EN 455-3;

13. СУЯ повинна відповідати міжнародному та стандарту України ISO 13485:2016;

14. Відповідність ДСТУ EN 455-1:2014 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 1. Вимоги та методи випробування щодо відсутності отворів ТА ДСТУ EN 455-2:2015 Медичні рукавички для одноразового застосування. Частина 2. Вимоги та випробування фізичних властивостей ТА ДСТУ EN 455-3:2019 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 3. Вимоги та методи випробування щодо біологічного оцінювання АБО ДСТУ EN 455-4:2014 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 4. Вимоги та методи випробування для визначення строку придатності;

	21105

	11
	Рукавички нетальковані нітрилові, р. L
	пар
	1. Повинні використовуватись для оглядових процедур та захисту від інфекцій, в лікувально-профілактичних закладах та при лабораторних дослідженнях;

2. Повинні бути виготовлені з гіпоалергенного нетоксичного матеріалу– нітрилу;

3. Повинні мати валик на манжеті для більш зручного одягання;

4. Повинні бути без пудри;

5. Повинні мати текстуровану поверхню долонь та пальців;

6. Повинні мати довжину не менше 24,0 см, ширину не менше 110+10 мм;

7. Повинні мати товщину в зоні пальців: не менше 0,09мм;

8. Повинні мати товщину в зоні долоні не менше 0,07мм;

9. Повинні бути нестерильними, для одноразового використання;

10. Пакування по 50 пар;

11. Термін придатності 3 роки з дати, вказаної на упаковці;

12. Відповідність вимогам стандарту EN 455-1; EN 455-2; EN 455-3;

13. СУЯ повинна відповідати міжнародному та стандарту України ISO 13485:2016;

14. Відповідність ДСТУ EN 455-1:2014 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 1. Вимоги та методи випробування щодо відсутності отворів ТА ДСТУ EN 455-2:2015 Медичні рукавички для одноразового застосування. Частина 2. Вимоги та випробування фізичних властивостей ТА ДСТУ EN 455-3:2019 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 3. Вимоги та методи випробування щодо біологічного оцінювання АБО ДСТУ EN 455-4:2014 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 4. Вимоги та методи випробування для визначення строку придатності;

	47520

	12
	Рукавички нетальковані нітрилові, р. М
	пар
	1. Повинні використовуватись для оглядових процедур та захисту від інфекцій, в лікувально-профілактичних закладах та при лабораторних дослідженнях;

2. Повинні бути виготовлені з гіпоалергенного нетоксичного матеріалу– нітрилу;

3. Повинні мати валик на манжеті для більш зручного одягання;

4. Повинні бути без пудри;

5. Повинні мати текстуровану поверхню долонь та пальців;

6. Повинні мати довжину не менше 24,0 см, ширину не менше 95+10 мм;

7. Повинні мати товщину в зоні пальців: не менше 0,09мм;

8. Повинні мати товщину в зоні долоні не менше 0,07мм;

9. Повинні бути нестерильними, для одноразового використання;

10. Пакування по 50 пар;

11. Термін придатності 3 роки з дати, вказаної на упаковці;

12. Відповідність вимогам стандарту EN 455-1; EN 455-2; EN 455-3;

13. СУЯ повинна відповідати міжнародному та стандарту України ISO 13485:2016;

14. Відповідність ДСТУ EN 455-1:2014 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 1. Вимоги та методи випробування щодо відсутності отворів ТА ДСТУ EN 455-2:2015 Медичні рукавички для одноразового застосування. Частина 2. Вимоги та випробування фізичних властивостей ТА ДСТУ EN 455-3:2019 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 3. Вимоги та методи випробування щодо біологічного оцінювання АБО ДСТУ EN 455-4:2014 Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 4. Вимоги та методи випробування для визначення строку придатності;

	29644

	13
	Фартук медичний водонепроникний
	шт
	1. Фартук медичний водонепроникний, довжиною 140 см;

2. Матеріал: поліетилен, щільність 55 г/м2;
3. Відповідність ДСТУ EN 14126:2008 Одяг захисний. Захист від інфекційних агентів. Вимоги до експлуатаційних характеристик і методи випробування: не нижче 4 класу відповідно до класифікації опору до проникнення зараженими рідинами під гідростатичним тиском; не нижче 4 класу відповідно до класифікації опору до проникнення інфекційних агентів під час механічного контактування з матеріалами, що містять заражені рідини; не нижче 2 класу відповідно до класифікації опору до проникнення заражених рідких аерозолів; не нижче 2 класу відповідно до класифікації опору до проникнення заражених твердих часток; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;
4. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

5. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

6. Термін придатності 5 років з дати виготовлення


	152

	14
	Фартук медичний водонепроникний
	
	1. Фартук медичний водонепроникний, довжиною 110 см;

2. Матеріал: поліетилен, щільність 55 г/м2;
3. Відповідність ДСТУ EN 14126:2008 Одяг захисний. Захист від інфекційних агентів. Вимоги до експлуатаційних характеристик і методи випробування: не нижче 4 класу відповідно до класифікації опору до проникнення зараженими рідинами під гідростатичним тиском; не нижче 4 класу відповідно до класифікації опору до проникнення інфекційних агентів під час механічного контактування з матеріалами, що містять заражені рідини; не нижче 2 класу відповідно до класифікації опору до проникнення заражених рідких аерозолів; не нижче 2 класу відповідно до класифікації опору до проникнення заражених твердих часток; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;
4. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

5. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

6. Термін придатності 5 років з дати виготовлення.

	110

	15
	Халат захисний від інфекційних агентів
	шт
	1. Халат медичний на зав’язках (M-5шт, L-13 шт, ХL-21 шт, ХХL-370 шт; ХХХL-198 шт);
2. Матеріал: ламінований спанбонд, щільність 30 г/м2;
3. З прошитими швами;

4. Блакитного кольору; 

5. Відповідність ДСТУ EN 14126:2008 Одяг захисний. Захист від інфекційних агентів. Вимоги до експлуатаційних характеристик і методи випробування; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;
6. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;
7. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С;
8. Термін придатності 5 років з дати виготовлення.

	607

	16
	Халат захисний від інфекційних агентів
	
	1. Халат медичний на липучці (ХL-1970 шт, ХХL-700 шт (з них 200 шт длина 160 см); ХХХL-1130 (з них 300 шт длина 160 см);

2. Матеріал: ламінований спанбонд, щільність 30 г/м2;
3. З прошитими швами;

4. Блакитного кольору; 

5. Відповідність ДСТУ EN 14126:2008 Одяг захисний. Захист від інфекційних агентів. Вимоги до експлуатаційних характеристик і методи випробування; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;
6. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

7. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

8. Термін придатності 5 років з дати виготовлення


	3800

	17
	Халат захисний від інфекційних агентів
	
	1. Халат медичний на зав’язках (ХL-1670 шт);

2. Матеріал: СМС, щільність 35 г/м2;
3. З проклеєними або звареними (герметичними) швами;

4. Блакитного кольору; 

5. Відповідність ДСТУ EN 14126:2008 Одяг захисний. Захист від інфекційних агентів. Вимоги до експлуатаційних характеристик і методи випробування; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;
6. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

7. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

8. Термін придатності 5 років з дати виготовлення


	1670

	18
	Шапочка медична захисна від інфекційних агентів
	шт
	1. Шапочка – берет медична;

2. Матеріал: спанбонд, щільність 13 г/м2;

3. Кількість одиниць в упаковці: 50 штук 

4. Відповідність ДСТУ EN 14126:2008 Одяг захисний. Захист від інфекційних агентів. Вимоги до експлуатаційних характеристик і методи випробування АБО ДСТУ EN 13795:2018 Хірургічний одяг та білизна, застосовувані як медичні вироби для пацієнтів, хірургічного персоналу та обладнання. Загальні вимоги до виробників, процесу обробляння та виробів. Методи випробування, вимоги до характеристик та рівнів якості; ТУ У 18.2-19117325-005:2011;
5. Наявність декларації про відповідність «Технічному регламенту щодо медичних виробів», затвердженого постановою КМУ № 753 від 02.10.2013р.;

6. Температура зберігання у межах від +5°С до +40°С.

7. Термін придатності 5 років з дати виготовлення
	22600


Технічні (якісні) вимоги до товару

Загальні вимоги:

1. Вся запропонована продукція учасника повинна відповідати медико - технічних вимогам цих торгів, якщо пропозиція учасника не відповідає медико - технічним вимогам цих торгів, то пропозиція учасника не розгладяться.

2. Для підтвердження відповідності медико - технічним вимогам, кожен учасник повинен надати у складі пропозиції свідоцтво про державну реєстрацію МОЗ або декларацію відповідності, сертифікат якості та/або сертифікат відповідності, інструкцію з використання (за наявності).

3. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та дотримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості та зі строками придатності, учасник надає оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника, якщо їх повноваження поширюються на територію України), яким виробник підтверджує можливість поставки предмету закупівлі цих електронних торгів зі строками придатності та в терміни, визначені замовниками торгів. 
4. Учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування засобів  медичного призначення.

5. Доставка товару, завантажувальні - розвантажувальні роботи здійснюються транспортом Постачальника за рахунок Постачальника . Постачальник зобов’язаний поставляти товар згідно вимог – заявок в асортименті та кількості зазначеній в специфікації.

6. Упаковка повинна бути не відкрита та не пошкоджена, з необхідними реквізитами виробника.

Затвердив керівник проекту __________________ Плешкун Р.К.

