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ОБҐРУНТУВАННЯ 
[bookmark: _Hlk215049801]технічних та якісних характеристик на: Тотальні ендопротези суглобів (Класифікатор GMDN-2023 /НК 024:2023: 33181 Ендопротез кульшового суглоба цілий з парою тертя метал-поліетилен) (ДК 021:2015: 33180000-5 Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму), розміру бюджетного призначення, очікуваної вартості предмета закупівлі                                                                                                         (оприлюднюється на виконання постанови КМУ № 710 від 11.10.2016 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами))
Найменування, місцезнаходження та ідентифікаційний код замовника в Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб — підприємців та громадських формувань, його категорія:                                                                                                                                         КНП «Центральна міська клінічна лікарня» чернівецької міської ради,                             вул. Героїв Майдану, 226  м. Чернівці, Чернівецької області 58013                                             код ЄДРПОУ 02005763.

Назва предмета закупівлі із зазначенням коду за Єдиним закупівельним словником (у разі поділу на лоти такі відомості повинні зазначатися стосовно кожного лота) та назви відповідних класифікаторів предмета закупівлі й частин предмета закупівлі (лотів) (за наявності):                                                                                                                «Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму: ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» - 33180000-5 (33181 - Ендопротез кульшового суглоба цілий з парою тертя метал-поліетилен; 33181 - Ендопротез кульшового суглоба цілий з парою тертя метал-поліетилен; 33181 - Ендопротез кульшового суглоба цілий з парою тертя метал-поліетилен; 33665 - Ендопротез колінного суглоба повний із задньою стабілізацією)»

Вид та ідентифікатор процедури закупівлі: UA-2025-11-24-006944-a
Очікувана вартість та обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі:                    3 500 000,00 грн. (Три мільйони п’ятсот тисяч гривень 00 копійок). Визначення очікуваної вартості предмета закупівлі обумовлено статистичним аналізом загальнодоступної інформації про ціну предмета закупівлі на підставі статистичного аналізу ринкових цін, наданих комерційних пропозицій, примірної методики визначення очікуваної вартості предмета закупівлі, а саме: згідно з пунктом  1 розділу ІІІ наказу Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України від 18.02.2020  № 275 із змінами. 
Розмір бюджетного призначення ОЧІКУВАНО:  3 500 000,00 грн. (Три мільйони п’ятсот тисяч гривень 00 копійок) у відповідності  згідно з  оприлюдненим 17.11.2025 року на сайті Чернівецької міської ради проектом рішення сесії Чернівецької міської ради, згідно з яким передбачено асигнування в сумі 3 500,0 тис.грн. за програмою 8.3 «Безоплатне ендопротезування суглобів хворим, які цього потребують», розділу 8 Програми розвитку «Охорона здоров’я Чернівецької міської територіальної громади на 2023-2025 роки». 
Джерело фінансування: Бюджет Чернівецької міської територіальної громади. 
КФКВ : 0712010 «Багатопрофільна стаціонарна медична допомога населенню». 
КЕКВ : 2610 "Субсидії та поточні трансферти підприємствам (установам, організаціям)"
Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Термін постачання — з  дати укладання договору  по 31 грудня 2025 р. 
Якісні, кількісні та технічні характеристики визначені з урахуванням реальних потреб підприємства, заступника генерального директора Світлани РОМАНЮК, завідувача МЦОТ, лікаря-ортопеда-травматолога Дмитра КВАСНЮКА та оптимального співвідношення ціни та якості. 
Враховуючи зазначене, Замовник прийняв рішення стосовно застосування таких медико-технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі:

ІНФОРМАЦІЯ ПРО НЕОБХІДНІ ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ 
ТА КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ

ТЕХНІЧНЕ ЗАВДАННЯ 
Предмет закупівлі: «Апаратура для підтримування фізіологічних функцій організму: ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» - 33180000-5 (33181 - Ендопротез кульшового суглоба цілий з парою тертя метал-поліетилен; 33181 - Ендопротез кульшового суглоба цілий з парою тертя метал-поліетилен; 33181 - Ендопротез кульшового суглоба цілий з парою тертя метал-поліетилен; 33665 - Ендопротез колінного суглоба повний із задньою стабілізацією)»

	№
п/п
	Назва
	Назва та код НК 024:2023
	Кількість

	1
	Тотальні ендопротези кульшового суглоба цементної фіксації
	33181 - Ендопротез кульшового суглоба цілий з парою тертя метал-поліетилен
	2

	2
	Тотальні ендопротези кульшового суглоба безцементної фіксації
	33181 - Ендопротез кульшового суглоба цілий з парою тертя метал-поліетилен
	18

	3
	Тотальні ендопротези кульшового суглоба гібридної фіксації
	33181 - Ендопротез кульшового суглоба цілий з парою тертя метал-поліетилен
	2

	4
	Тотальні ендопротези колінного суглоба цементної фіксації
	33665 - Ендопротез колінного суглоба повний із задньою стабілізацією
	25



МЕДИКО – ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
Тотальні ендопротези кульшового суглоба цементної фіксації
Ендопротези повинні бути виготовлені з матеріалів згідно з міжнародними стандартами ISO з біологічно інертних, немагнітних, корозійностійких, міцних матеріалів.
Складові компоненти імплантату кульшового суглоба мають постачатися у стерильній упаковці і належним чином промарковані. Строк стерильності повинен бути не менше 5 років.
Біомеханічні і конструктивні властивості імплантатів мать відповідати параметрам людини та детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхонь шляхом застосування відповідних конструктивних рішень.
Операційна техніка повинна бути простою, мінімально травматичною. Забезпечувати надійну імплантацію і стабільну фіксацію всіх запропонованих компонентів кульшового суглоба.
Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини та складатися з:
- Стегнового компоненту (ніжка цементна) – 1 шт.; 
- Централізатора – 1 шт.;
- Стегнової голівки – 1 шт.;
- Вертлюгового компоненту (чашки) – 1 шт.;
- Кісткового цементу – 2 шт.
Основні вимоги до складових частин ендопротезу:
Стегновий компонент: повинен бути виготовлений із біологічно-інертних, не магнітних матеріалів (кобальт-хромового сплаву), шийно-діафізарний кут  має складати 135 градусів та фіксуватися в інтрамедулярному каналі шляхом цементної фіксації. Конус стегнового компонента повинен бути 12/14 та мати рельєфну поверхню для кращої фіксації голівки. Поверхня ніжки має бути полірована до дзеркального блиску. Ніжка повинна мати не менше 7 типорозмірів по довжині. Довжина ніжки повинна бути не менша 145 мм та не більше 170,6 мм.
Централізатор: централізатор має фіксуватися на нижній частині стегнового компоненту. Має мати 7 типорозмірів згідно з діаметром ніжки ендопротезу.
Стегнова голівка: голівка діаметром 22, 28 та 32 мм повинна бути виготовлена з кобальтового сплаву CoCrMo, має мати внутрішній конус 12/14 мм. Голівка діаметром 22 мм має бути виготовлена у 3-х глибинах конуса (0, +4 та +8 мм), а голівки 28 та 32 мм мають бути виготовлені у 5-ти глибинах конуса (-3, 0,+4,+8 та +12 мм). Поверхня голівки повинна бути  відполірована до дзеркального блиску. Цементна чашка та голівка при необхідності замінюються на діаметр  32, 28 або 22 мм.   
Вертлюговий компонент: цементна чашка має бути виготовлена з крослінку (високомолекулярного поліетилену). Має мати розмір внутрішнього діаметру посадкового місця 22, 28 та 32 мм.  Має мати рентген контрастне кільце і виступи по зовнішній поверхні для створення рівномірного шару цементної мантії та забезпечення пресузурації цементу. В залежності від анатомічних особливостей має мати 10 типорозмірів від 42 мм до 60 мм в діаметрі з кроком 2 мм., в залежності від розміру внутрішнього посадкового місця чашка повинна мати для 22 мм 3 типорозміри, від 42 до 46 мм, 28 мм 10 типорозмірів, від 42 до 60 мм. та 32 мм  8 типорозмірів, від 46 до 60 мм. Має бути виготовлена у двох виконаннях «стандарт» та «офсет 100».
Вимоги до кісткового цементу: кістковий цемент повинен підходити для використання під час операцій з імплантування суглобів. Кістковий цемент має постачатися у стерильній упаковці і належним чином промаркований. Кістковий цемент має представляти собою суміш рідкого мономеру (20 мл) і кополімеру у вигляді порошку (40 г), що мають бути упаковані, як два окремих стерильних компонента. До складу цементу обов’язково має входити рентгеноконтрасна речовина та один антибіотик.
Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.
Тотальні ендопротези кульшового суглоба безцементної фіксації
Ендопротези повинні бути виготовлені з матеріалів згідно з міжнародними стандартами ISO з біологічно інертних, немагнітних, корозійностійких, міцних матеріалів.
Складові компоненти ендопротезу кульшового суглоба мають постачатися у стерильній упаковці і бути  належним чином промарковані. Строк стерильності повинен бути не менше 5 років.
Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати параметрам людини та детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхонь шляхом застосування відповідних конструктивних рішень.
Операційна техніка повинна бути простою, мінімально травматичною. Забезпечувати надійну імплантацію і стабільну фіксацію всіх запропонованих компонентів кульшового суглоба.
Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини та складатися з:
- Стегнового компоненту (ніжка ендопротезу) – 1 шт.;
- Стегнової голівки – 1 шт.;
- Вертлюгового компоненту що складається з:
· безцементної чашки ендопротезу – 1 шт.;
· вкладки чашки – 1 шт.;
· фіксаційного гвинта спонгіозного – 2 шт.
Основні вимоги до складових частин ендопротезу:
Стегновий компонент: ніжка безцементна має бути виготовлена з біологічно інертних, немагнітних, корозійностійких, міцних матеріалів (титанового сплаву). Має мати клиновидну форму в проксимальному відділі для забезпечення ротаційної стабільності та бути моноблочною. На бокових поверхнях не має бути ніяких скрізних отворів та канавок. Має мати шийку з рельєфною поверхнею та конусом 12/14. Має мати 10 типорозмiрів (згiдно з діаметром кістково-мозкового каналу). Довжина ніжки повинна складати не менше 140 мм та не більше 185 мм, з кроком 5 мм На проксимальну частину має бути нанесене пористе титанове покриття для кращої фіксації з кісткою.
Стегнова голівка: голівка діаметром 22, 28, 32 та 36 мм повинна бути виготовлена з кобальтового сплаву CoCrMo, має мати внутрішній конус 12/14 мм. Голівка діаметром 22 мм має бути виготовлена у 3-х глибинах конуса (0, +4 та +8 мм),  голівки 28 та 32 мм мають бути виготовлені у 5-ти глибинах конуса (-3, 0,+4,+8 та +12 мм.), голівки діаметром 36 мм мають бути виготовлені в 4-х глибинах конуса (S,M,L.XL). Поверхня голівки повинна бути  відполірована до дзеркального блиску.
Вертлюговий компонент: безцементна чашка має бути виготовлена з титанового сплаву. Має мати сферичну форму, на внутрішній поверхні мать бути замикаюча канавка та анти обертовий сасіб для кращої фіксації поліетиленової прокладки, 3 отвори для введення через них спонгіозних гвинтів для кращої фіксації. Безцементна чашка по діаметру має мати 17 типорозмірів від 38 мм до 70 мм з кроком 2 мм та повинно мати нанесене пористе титанове покриття на зовнішній поверхні. Постановка чашки повинна здійснюватися шляхом впресовування.
Вкладка безцементної чашки має бути виготовлена з високомолекулярного поліетилену, має мати розмір внутрішнього діаметра посадкового місця 36, 32, 28 та 22 мм. Має бути виготовлена у трьох виконаннях «стандарт», «офсет 100» та «офсет 200» і призначається для безцементних западин.
Фіксаційний гвинт спонгіозний має бути виготовлений з титанового сплаву та бути самонарізним, має мати зовнішній діаметр 6,5 мм та не менше 8 типорозмірів по довжині.
Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.
Тотальні ендопротези кульшового суглоба гібридної фіксації
Ендопротези повинні бути виготовлені з матеріалів згідно з міжнародними стандартами ISO з біологічно інертних, немагнітних, корозійностійких, міцних матеріалів.
Складові компоненти ендопротезу кульшового суглоба мають постачатися у стерильній упаковці і бути  належним чином промарковані. Строк стерильності повинен бути не менше 5 років.
Біомеханічні і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати параметрам людини та детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхонь шляхом застосування відповідних конструктивних рішень.
Операційна техніка повинна бути простою, мінімально травматичною. Забезпечувати надійну імплантацію і стабільну фіксацію всіх запропонованих компонентів кульшового суглоба.
Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини та складатися з:
- Стегнового компоненту (ніжка ендопротезу) – 1 шт.;
- Стегнової голівки – 1 шт.;
- Вертлюгового компоненту (чашки) – 1 шт.;
- Кісткового цементу – 1 шт.
Основні вимоги до складових частин ендопротезу:
Стегновий компонент: ніжка безцементна має бути виготовлена з біологічно інертних, немагнітних, корозійностійких, міцних матеріалів (титанового сплаву). Має мати клиновидну форму в проксимальному відділі для забезпечення ротаційної стабільності та бути моноблочною. На бокових поверхнях не має бути ніяких скрізних отворів та канавок. Має мати шийку з рельєфною поверхнею та конусом 12/14. Має мати 10 типорозмiрів (згiдно з діаметром кістково-мозкового каналу). Довжина ніжки повинна складати не менше 140 мм та не більше 185 мм, з кроком 5 мм На проксимальну частину має бути нанесене пористе титанове покриття для кращої фіксації з кісткою.
Стегнова голівка: голівка діаметром 22, 28 та 32 мм повинна бути виготовлена з кобальтового сплаву CoCrMo, має мати внутрішній конус 12/14 мм. Голівка діаметром 22 мм має бути виготовлена у 3-х глибинах конуса (0, +4 та +8 мм), а голівки 28 та 32 мм мають бути виготовлені у 5-ти глибинах конуса (-3, 0,+4,+8 та +12 мм). Поверхня голівки повинна бути  відполірована до дзеркального блиску. Цементна чашка та голівка при необхідності замінюються на діаметр  32, 28 або 22 мм.   
Вертлюговий компонент: цементна чашка має бути виготовлена з крослінку (високомолекулярного поліетилену). Має мати розмір внутрішнього діаметру посадкового місця 22, 28 та 32 мм.  Має мати рентген контрастне кільце і виступи по зовнішній поверхні для створення рівномірного шару цементної мантії та забезпечення пресузурації цементу. В залежності від анатомічних особливостей має мати 10 типорозмірів від 42 мм до 60 мм в діаметрі з кроком 2 мм., в залежності від розміру внутрішнього посадкового місця чашка повинна мати для 22 мм 3 типорозміри, від 42 до 46 мм, 28 мм 10 типорозмірів, від 42 до 60 мм. та 32 мм  8 типорозмірів, від 46 до 60 мм. Має бути виготовлена у двох виконаннях «стандарт» та «офсет 100».
Вимоги до кісткового цементу: кістковий цемент повинен підходити для використання під час операцій з імплантування суглобів. Кістковий цемент має постачатися у стерильній упаковці і належним чином промаркований. Кістковий цемент має представляти собою суміш рідкого мономеру (20 мл) і кополімеру у вигляді порошку (40 г), що мають бути упаковані, як два окремих стерильних компонента. До складу цементу обов’язково має входити рентгеноконтрасна речовина та один антибіотик.
Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.
Тотальні ендопротези колінного суглоба цементної фіксації 
[bookmark: _Hlk152254376]Ендопротези повинні бути виготовлені з матеріалів згідно з міжнародними стандартами ISO з біологічно інертних, немагнітних, корозійностійких, міцних матеріалів.
Складовi компоненти ендопротезу колінного суглоба мають постачатися у стерильній упаковці і бути  належним чином промарковані. Строк стерильності повинен бути не менше 5 років.
Біомеханічні  і конструктивні властивості ендопротезів повинні відповідати детальним вимогам до конструкції окремих складових частин визначених нижче і забезпечувати надійне і ефективне заміщення уражених або пошкоджених суглобових поверхонь шляхом застосування відповідних конструктивних рішень.
Операційна техніка повинна бути простою, мінімально травматичною. Забезпечувати надійну імплантацію і стабільну фіксацію всіх запропонованих компонентів колінного суглоба.
Конструкція ендопротезу має дозволяти його використання як із збереженням задньої хрестоподібної зв’язки так і без збереження задньої хрестоподібної зв’язки.
Ендопротези повинні мати кількість типорозмірів, які відповідають антропологічним характеристикам людини і складатися з:
· Стегнового компоненту – 1 шт.;
· Металевого плато гомілкового компоненту – 1 шт.;
· Вставки гомілкового компоненту – 1 шт.;
· [bookmark: _Hlk125817842] Кісткового цементу – 1 шт.
[bookmark: _Hlk125817901]Основні вимоги до складових частин ендопротезу:
Вимоги до стегнового компоненту: конструкція стегнового компоненту має відповідати антропологічним особливостям колінного суглоба людини.  Стегновий компонент повинен мати не менш, як по 5 типорозмірів для лівого та правого суглоба. Поперечний діаметр повинен становити не менше 60 мм для 1 типорозміру та 80 мм для 5 типорозміру та передньо-задній від 52 до 71 мм відповідно. Стегновий компонент має бути виготовлений з CoCrMo сплаву. Поверхня стегнового компоненту має бути відполірована до дзеркального блиску. Має мати незмінний радіус стегнового компонента від 0 до 90 градусів та забезпечувати достатню площу контакту при згинанні та розгинанні. Має мати кут переднього фланця 6 градусів для запобігання врізанню в кістку. З метою збереження кісткової тканини, встановлення стегнового імпланту має проходити без міжвиросткової резекції кісткової тканини.
Вимоги до гомілкового компоненту: гомілковий компонент має бути модульним (складатися з металевого плато і поліетиленової вставки). Враховуючи антропологічні особливості людини металеве плато гомілкового компоненту повинно бути симетричним і мати не менш, як 10 типорозмірів, має бути виготовлено з CoCrMo сплаву. Поперечний діаметр повинен становити не менше 60 мм для 1 типорозміру та 85 мм для 5+ типорозміру та передньо-задній від 41 до 58 мм відповідно. Конструкція металевого плато має бути без ротаційної платформи, та повинна мати вбудований задній схил 3 градуси.
Вимоги до поліетиленової вставки гомілкового компоненту: вставка повинна бути з посиленим опором до зносу і виготовлена із спеціального, надчистого поліетилену з перехресними молекулярними зв’язками і мати не менш, як 6 типорозмірів по товщині (10, 12, 14, 17, 20 ,25 мм) для лівого та правого суглоба. Повинна мати високий передній край для перешкоджання зсуву стегнового компоненту при ходьбі. Фіксація вставки у гомілковому компоненті повинна забезпечуватися запірним механізмом по типу ластівчиного хвоста, що буде дозволяти інтраопераційну заміну вставки в імплантованому гомілковому компоненті. Вставка має використовуватися як для збереженням задньої хрестоподібної зв’язки так і для без збереження задньої хрестоподібної зв’язки. 
[bookmark: _Hlk150863338]Вимоги до кісткового цементу: кістковий цемент повинен підходити для використання під час операцій з імплантування суглобів. Кістковий цемент має постачатися у стерильній упаковці і належним чином промаркований. Кістковий цемент має представляти собою суміш рідкого мономеру (20 мл) і кополімеру у вигляді порошку (40 г), що мають бути упаковані, як два окремих стерильних компонента. До складу цементу обов’язково має входити рентгеноконтрасна речовина та один антибіотик.
Замовник за своїми потребами має право вибрати будь-які типорозміри компонентів ендопротезів.
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