
Приложение 2 
к тендерной документации
Техническая спецификация медицинских изделий

	№ п/п
	Наименование  медицинских  изделий 
	Техническая спецификация медицинских изделий

	1
	Природные фосфолипиды 
	суспензия для эндотрахеального введения 80 мг/мл 

	2
	Комплект для ограничения операционного поля из нетканого материала одноразовый стерильный - 
	1. Салфетка 70см х 80см с липким краем, пл. 42 г/кв. м - 1 шт. 2. Простыня 140см х 200см с липким краем, пл. 42 г/кв. м - 1 шт. 3. Пеленка многослойная 60см х 60см, пл. 80 г/кв. м - 1 шт. 4. Салфетка 70см х 80см с липким краем, пл. 25 г/кв. м - 1 шт. 5. Простыня 140см х 200см с липким краем, пл. 25 г/кв. м - 1 шт.

	3
	Комплект хирургический из нетканого материала одноразовый стерильный 
	
1. Халат хирургический размером XL - 1 шт. 2. Шапочка-берет - 1 шт. 3. Бахилы низкие - 1 пара 4. Маска медицинская трёхслойная на резинках - 1 шт

	4
	Капрон 3/0 плетенный нерассывающийся длина 10 метров без иглы
	 

	5
	Капрон USP 2 метричиность 5 длина 10 без иглы
	 

	6
	Капрон плетенный нерассасывающийся 2/0 длина 10 метр без иглы 
	 

	7
	Капрон плетный USP 2, метричность 5 без иглы 150см
	 

	8
	Кетгут простой USP 2 метричность 6 длина 75см c иглой 45мм
	 

	9
	Нить хирургическая рассасывающаяся  нить полигликолидная, плетеная с покрытием окрашеная (фиолетовая) 2 метричность 5, 90 см игла колющая 48мм
	Синтетический рассасывающийся стерильный хирургический материал на основе полиглактина, сополимера на 90% состоящего из гликолида и на 10%-из L-лактида. Оболочка (<1%) плетенного шовного материала состоит из сополимера полигликолида и L-лактида и стеарата кальция.Хиургические нити окрашены в фиолетовый цвет.

	10
	Нить хирургическая рассасывающаяся  нить полигликолидная, плетеная с покрытием окрашеная (фиолетовая) USP 1(М4) длина 90см игла колющая 48мм
	Синтетический рассасывающийся стерильный хирургический материал на основе полиглактина, сополимера на 90% состоящего из гликолида и на 10%-из L-лактида. Оболочка (<1%) плетенного шовного материала состоит из сополимера полигликолида и L-лактида и стеарата кальция.Хиургические нити окрашены в фиолетовый цвет.

	11
	Полигликолид  № 0 с игллй 40 мм,  длина 90см метричность 3,5 1/2 
	Полигликолид  № 0 с игллй 40 мм,  длина 90см метричность 3,5 1/2 

	12
	Полигликолид  с игл.,75см USP 3/0 метр.2
	Нить полигликолидная, плетеная,рассасывающаяся, фиолетовая USP 3/0 длина 75 см метричность 2, 1/2 с колющей иглой 22 мм

	13
	Полигликолид  с игл.,75см USP 4/0 метр.1.5
	Нить полигликолидная, плетеная,рассасывающаяся, фиолетовая USP 4/0 длина 75 см метричность 1,5, 1/2 с колющей иглой 22 мм

	14
	Упаковочный материал для паровой стерилизации, в рулонах, плоский 125см*200м
	Комбинированные рулоны плоские размером 125 мм*200 м предназначены для стерилизации медицинских изделий паровым, газовым (окись этилена, пароформальдегид) способами. Рулоны должны быть изготовлены из прозрачной нервущейся и безосколочной многослойной  ламинированной пленки а не менее девяти слоев, зеленого цвета.  Качество пленки и количество слоев должны подтверждаться сертификатом.  А также медицинской бумаги, плотностью не менее 70 г/м2. Прочность бумаги на растяжение в сухом состоянии в продольном направлении более 7 кН/м, в поперечном направлении более 3,8 кН/м;  Прочность на растяжение во влажном состоянии в продольном  направлении более 1,5  кН/м., в поперечном направлении более 0,9   кН/м. Бумага и пленка должны быть соединены термошвом, который должен исключить последующие расклеивания при стерилизации и обеспечить 100%  отделяемость пленки от бумаги при вскрытии упаковки с полным отсутствием эффекта пылеворсоотделения.  Прочность сваривания шва 140 Н/м (2,1 Н/15 мм). Ширина шва, не менее 6 мм.  Индикаторы паровой, этиленоксидной и формальдегидной стерилизации должны быть площадью не менее 100 мм2 (EN 868-5:2009) ,  нанесены на бумажное основание рулонов, между слоями бумаги и пленки в области термошва (параллельно термошву по бокам рулона), что предотвращает протечку красителей (чернил) внутрь упаковки (ISO 11607-1:2006) . Индикаторы стерилизации должны изменять свой цвет под воздействием стерилизующего агента, изменения цвета должно быть указано на пакетах на русском и английском языках для каждого типа стерилизации. На рулонах в зоне боковых швов должны быть нанесены следующие обозначения: отметка о качестве пленки MULTI-X9, торговая марка производителя, маркировка размера, страна происхождения, направления вскрытия упаковки, запрет на использование в случае повреждения упаковки, номер партии продукции, дата окончания срока годности.  Срок сохранения стерильности в одинарной упаковке при запечатывании с помощью термосварочного аппарата должен составлять не менее 1 года,  в двойной упаковке до 2 лет. 

	15
	Упаковочный материал для паровой стерилизации, в рулонах, со складкой 200 х55 мм х 100 м
	Комбинированные рулоны  со складкой размером 200 х55 мм х 100 мпредназначены для стерилизации медицинских изделий паровым, газовым (окись этилена, пароформальдегид) способами. Рулоны должны быть изготовлены из прозрачной нервущейся и безосколочной многослойной  ламинированной пленки а не менее девяти слоев, зеленого цвета.  Качество пленки и количество слоев должны подтверждаться сертификатом.  А также медицинской бумаги, плотностью не менее 70 г/м2. Прочность бумаги на растяжение в сухом состоянии в продольном направлении более 7 кН/м, в поперечном направлении более 3,8 кН/м;  Прочность на растяжение во влажном состоянии в продольном  направлении более 1,5  кН/м., в поперечном направлении более 0,9   кН/м. Бумага и пленка должны быть соединены термошвом, который должен исключить последующие расклеивания при стерилизации и обеспечить 100%  отделяемость пленки от бумаги при вскрытии упаковки с полным отсутствием эффекта пылеворсоотделения.  Прочность сваривания шва 165 Н/м (2,475 Н15 мм). Ширина шва, не менее 6 мм.  Индикаторы паровой, этиленоксидной и формальдегидной стерилизации должны быть площадью не менее 100 мм2 (EN 868-5:2009) ,  нанесены на бумажное основание рулонов, между слоями бумаги и пленки в области термошва (параллельно термошву по бокам рулона), что предотвращает протечку красителей (чернил) внутрь упаковки (ISO 11607-1:2006) . Индикаторы стерилизации должны изменять свой цвет под воздействием стерилизующего агента, изменения цвета должно быть указано на пакетах на русском и английском языках для каждого типа стерилизации. На рулонах в зоне боковых швов должны быть нанесены следующие обозначения: отметка о качестве пленки MULTI-X9, торговая марка производителя, маркировка размера, страна происхождения, направления вскрытия упаковки, запрет на использование в случае повреждения упаковки, номер партии продукции, дата окончания срока годности.  Срок сохранения стерильности в одинарной упаковке при запечатывании с помощью термосварочного аппарата должен составлять не менее 1 года,  в двойной упаковке до 2 лет.

	16
	Алпростадил
	концентрат для приготовления раствора для инфузий, 20 мкг

	17
	Неостигмин
	раствор для инъекций 0,5 мг/мл 1 мл

	18
	Препараты железа для парентерального введения
	раствор для внутривенного введения, 50мг/мл, 2мл

	19
	Препараты железа для парентерального введения
	раствор для внутримышечного введения 100 мг/2 мл 2 мл
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Потенциальные поставщики должны гарантировать выполнение следующих сопутствующих услуг: 

1) Потенциальные поставщики обязаны обеспечить доставку медицинских изделий в полном объеме непосредственно до КГП «Областная клиническая больница» управления здравоохранения Карагандинской области г. Караганда, ул. пр. Н. Назарбаева 10 а
2) Обеспечить страховку товара, соответствующее  его хранение при прохождении таможенной  очистки, уплату таможенных пошлин, налогов, сборов и любые  другие  вспомогательные  услуги,  подлежащие  выполнению  потенциальным  поставщиком на  всем  протяжении  транспортировки медицинских изделий до момента  поставки  конечному  получателю.
3) Тендерная заявка должна содержать письмо-гарантию потенциального поставщика о предоставлении  сертификата, заключение о безопасности и качестве установленного образца на медицинские изделия(при поставке).
 (п.1,2,3 Подтвердить гарантийным письмом)

	Организатор тендера
	
	
	
	
	
	

	КГП «Областная клиническая больница» управления здравоохранения Карагандинской области 


Директор                                    Нурлыбаев Е. Ш.
	
	
	
	



