
		№
	Наименование товара и его медико-технические характеристики
	Параметры, предлагаемые Поставщиком*
(указывать номер страницы из технического паспорта (каталога), подтверждающий вносимый параметр оборудования/ изделия)

	1.
	Оксигенаторы и гемоконцентраторы в ассортименте 
	

	
	-Назначение: Оксигенатор предназначен для использования совместно с аппаратом АИК, представляет из себя устройство обеспечивающее насыщение крови больного кислородом, согревании и охлаждении циркулирующей крови при проведении операций на сердце, крупных сосудах, трансплантации сердца и т.д. в условиях искусственного кровообращения. Оксигенатор применяется совместно с соединительными трубками, переходниками и фильтрами, система которых подключается аппарату АИК и пациенту. 
	

	
	-Назначение: Гемоконцентраторы используется при осуществлении операций в условиях искусственного кровообращения, для выведения жидкости и электролитов, если это необходимо, в процессе проведения операции. Гемоконцентратор подключается через систему магистралей и переходников к оксигенатору и аппарату АИК.
	

	
	
	

	1.1.
	Оксигенатор для детей старшего возраста (25-50 кг.) в комплекте с артериальным фильтром и магистралями (количество 430 шт.)
	

	
	Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	
	Требования к товару:
	

	1
	Корпус оксигенатора должен быть цельнолитой вместе с теплообменником и коннекторами;
	

	2
	Объем заполнения: не более 200 мл;
	

	3
	Тип мембраны – Половолоконный;
	

	4
	Площадь поверхности мембраны, м² – не менее 1,1;
	

	5
	Вместимость жесткого венозного резервуара: не менее 3000 мл;
	

	6
	Максимальный кровоток: не менее 4000 мл/мин;
	

	7
	Материал разделительной мембраны теплообменника;
	

	8
	Эффективность работы теплообменника (коэффициент теплообмена по графикам на 6 литрах – не ниже 0,5);
	

	9
	Коннекторы:
Венозный вход, дюймы - 3/8;
Венозный выход, дюймы - 3/8;
артериальный вход, дюймы - 3/8;
артериальный выход, дюймы - 3/8.
	

	10
	Сопротивление при скорости кровотока 4 л/мин - не более 150 мм рт.ст.;
	

	11
	Перенос кислорода на объемной скорости 4 л/мин- не менее 200;
Элиминация углекислого газа, на объемной скорости 4 л/мин- не менее 180;
	

	12
	Наличие 4-ходовых краников для введения лекарств и отбора проб крови; 
	

	13
	Объем заполнения артериального фильтра ловушки, мл - не более 212;
	

	14
	Размер коннекторов артериального фильтра, дюймы - 3/8;
	

	15
	Наличие шунта для рециркуляции в оксигенаторе;
	

	16
	Газовый фильтр;
	

	17
	При работе с центрифужным насосом оксигенация не менее 6 часов без замены оксигенатора;
	

	18
	Оксигенатор может быть, как в сборе с линиями в единый неделимый контур, так и раздельно в отдельных стерильных упаковках (хирургическая часть должна быть в отдельном стерильном пакете). Схема магистралей, с перечнем отдельных компонентов, раздельно и в сборе прилагается к настоящему ТЗ (см. Схема №1.1.).
Схема магистралей заверенная Претендентом должна быть предоставлена в его предложении на тендер;
	

	19
	Та часть линий (трубок), которая заправляется в роликовый насос, должна быть силиконовой;
	

	20
	Стерильные в индивидуальной упаковке;
	

	21
	В комплекте должен быть транспортный герметично закрывающийся контейнер или пакет, пригодный для безопасной транспортировки стерильного комплекта и утилизации использованного оксигенатора.
	

	
	
	

	1.2.
	Гемоконцентратор для детей старшего возраста в комплекте с набором ультрафильтрации (количество 430 шт.)
	

	
	Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	
	Требования к товару:
	

	1
	Площадь поверхности м²: не более 1,2;
	

	2
	Статический объем заполнения, мл: не более 100 мл.;
	

	3
	Максимальное трансмембранное давление: не менее 495 мм.рт.ст.;
	

	4
	В комплекте должны быть мешок для сбора ультрафильтрата ёмкостью не менее 2000 мл, магистраль для быстрого заполнения системы, коннекторы типа «Люэр-лок». Схема магистралей, с перечнем отдельных компонентов, раздельно и в сборе прилагается к настоящему ТЗ (см. Схема №2.1.).
Схема магистралей заверенная Претендентом должна быть предоставлена в его предложении на тендер; 
	

	5
	Стерильные в индивидуальной упаковке.
	

	
	
	

	1.3.
	Оксигенатор для детей (10-25 кг.) в комплекте с артериальным фильтром и магистралями (количество 460 шт.)
	

	
	Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	
	Требования к товару:
	

	1
	Корпус оксигенатора должен быть цельнолитой вместе с теплообменником и коннекторами;
	

	2
	Объем заполнения: не более 140 мл;
	

	3
	Тип мембраны – Половолоконный;
	

	4
	Площадь поверхности мембраны, м² – 1,5 (не более);
	

	5
	Вместимость жесткого венозного резервуара: не менее 1500мл;   
	

	6
	Максимальный кровоток: не менее  2300мл/мин;           
	

	7
	Материал разделительной мембраны теплообменника - Металл (нержавеющая сталь);
	

	8
	Эффективность работы теплообменника (коэффициент теплообмена по графикам на 2 литрах – не ниже 0,5);  
	

	9
	Коннекторы:
Венозный вход, дюймы - 3/8;
Венозный выход, дюймы - 3/8 и 1/4;
артериальный вход, дюймы - 3/8 и 1/4;
артериальный выход, дюймы - 3/8 и 1/4;
	

	10
	Сопротивление при скорости кровотока 2,5 л/мин - не более 155 мм рт.ст.;
	

	11
	Перенос кислорода на объемной скорости 2 л/мин - не менее 100;  
Элиминация углекислого газа, на объемной скорости 2,5 л/мин- не менее  90 
	

	12
	Наличие 4-ходовых краников для введения лекарств и отбора проб крови; 
	

	13
	Объем заполнения артериального фильтра ловушки, мл - не более 100; 
	

	14
	Размер коннекторов артериального фильтра, дюймы – 1/4;
	

	15
	Наличие шунта для рециркуляции в оксигенаторе; 
	

	16
	Газовый фильтр;
	

	17
	При работе с центрифужным насосом оксигенация не менее 6 часов без замены оксигенатора;
	

	18
	Оксигенатор может быть, как в сборе с линиями в единый неделимый контур, так и раздельно в отдельных стерильных упаковках (хирургическая часть должна быть в отдельном стерильном пакете). Схема магистралей, с перечнем отдельных компонентов, раздельно и в сборе прилагается к настоящему ТЗ (см. Схема №1.2.).
Схема магистралей заверенная Претендентом должна быть предоставлена в его предложении на тендер;
	

	19
	Та часть линий (трубок), которая заправляется в роликовый насос, должна быть силиконовой (3/8);
	

	20
	Стерильные в индивидуальной упаковке;
	

	21
	В комплекте должен быть транспортный герметично закрывающийся контейнер или пакет, пригодный для безопасной транспортировки стерильного комплекта и утилизации использованного оксигенатора.
	

	
	
	

	1.4.
	Гемоконцентратор для детей в комплекте с набором ультрафильтрации (количество 460 шт.)
	

	
	Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	
	Требования к товару:
	

	1
	Площадь поверхности м²: не более 0,7;
	

	2
	Статический объем заполнения, мл: не более 60 мл.;
	

	3
	Максимальное трансмембранное давление: не менее 495 мм.рт.ст.;
	

	4
	В комплекте должны быть мешок для сбора ультрафильтрата ёмкостью не менее 2000 мл, магистраль для быстрого заполнения системы, коннекторы типа «Люэр-лок». Схема магистралей, с перечнем отдельных компонентов, раздельно и в сборе прилагается к настоящему ТЗ (см. Схема №2.1.).
Схема магистралей заверенная Претендентом должна быть предоставлена в его предложении на тендер; 
	

	5
	Стерильные в индивидуальной упаковке; 
	

	
	
	

	1.5.
	Оксигенатор для младенцев (3-10 кг.) в комплекте с артериальным фильтром и магистралями (количество 110 шт.)
	

	
	Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	
	Требования к товару:
	

	1
	Корпус оксигенатора должен быть цельнолитой вместе с теплообменником и коннекторами;
	

	2
	Объем заполнения:  не более 50 мл;
	

	3
	Площадь поверхности мембраны, м² - 0,7 (не более);
	

	4
	Вместимость жесткого венозного резервуара: не менее 500 мл;
	

	5
	Максимальный кровоток: не менее 700 мл/мин;
	

	6
	Коннекторы:
венозный вход, дюймы - 3/16;	
венозный выход, дюймы - 3/16;
артериальный вход, дюймы - 3/16;
артериальный выход, дюймы - 3/16;
	

	7
	Сопротивление при скорости кровотока  при 700 мл/мин не более 175 мм.рт.ст.;
	

	8
	Перенос кислорода, при 700 мл/мин - не менее 45;
Элиминация углекислого газа, при 700 мл/мин - не менее 32;
	

	9
	Объем заполнения артериального фильтра ловушки, мл - не более 45;
	

	10
	Наличие универсального держателя для использования закрытой системы оксигенатора;
	

	11
	Наличие 4-ходовых краников для введения лекарств и отбора проб крови;
	

	12
	Наличие коннектора для встроенного шунта в артериальном фильтре; 
	

	13
	Наличие шунта для рециркуляции в оксигенаторе;
	

	14
	Оксигенатор может быть, как в сборе с линиями в единый неделимый контур, так и раздельно в отдельных стерильных упаковках (хирургическая часть должна быть в отдельном стерильном пакете).  Схема магистралей, с перечнем отдельных компонентов, раздельно и в сборе прилагается к настоящему ТЗ (см. Схема №1.3.).
Схема магистралей заверенная Претендентом должна быть предоставлена в его предложении на тендер;
	

	15
	Та часть линий (трубок), которая заправляется в роликовый насос, должна быть силиконовой (1/4);
	

	16
	Стерильные в индивидуальной упаковке;
	

	17
	В комплекте должен быть транспортный герметично закрывающийся контейнер или пакет, пригодный для безопасной транспортировки стерильного комплекта и утилизации использованного оксигенатора.
	

	
	
	

	1.6.
	Гемоконцентратор для младенцев в комплекте с набором ультрафильтрации (количество 110 шт.)
	

	
	[bookmark: _GoBack]Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	
	Требования к товару:
	

	1
	Площадь поверхности м²: не более 0,25;
	

	2
	Статический объем заполнения, мл: не более 30;
	

	3
	Максимальное трансмембранное давление: не менее 495 мм.рт.ст.;
	

	4
	В комплекте должны быть мешок для сбора ультрафильтрата ёмкостью не менее 1000 мл, магистраль для быстрого заполнения системы, коннекторы типа «Люэр-лок». Схема магистралей, с перечнем отдельных компонентов, раздельно и в сборе прилагается к настоящему ТЗ (см. Схема №2.2.).
Схема магистралей заверенная Претендентом должна быть предоставлена в его предложении на тендер; 
	

	5
	Стерильные в индивидуальной упаковке; 
	

	
	На все вышеперечисленные позиции:
	

	
	Срок годности не менее 36 месяцев. Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% срока годности предусмотренного заводом изготовителем.
	

	
	Стандарты: Соответствие стандартам производства ISO 9000:20хх; 9001:20хх; 13485:20хх или их эквивалентам Копия(и) сертификата(тов) должны быть представлены вместе с предложением; Изделие не должно содержать токсичные материалы и должно быть произведено в строгом соответствии с требованиями, оговоренными в стандартах созданных на основе Директивы Совета Европейского Сообщества 98/79/EC от 27 октября 1998 года (93/42/EWG) или эквивалентных стандартах или лучшим и иметь СE маркировку. Копия(и) сертификата(тов) должны быть представлены вместе с предложением.  
	

	
	Регистрация: Предлагаемые изделия должны быть зарегистрированы в Государственном Унитарном Предприятии «Государственный Центр экспертизы и стандартизации лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» МЗ РУз.
	

	
	* Участник должен предусмотреть поставку необходимого количества универсальных держателей, для возможности установки их на аппараты АИК, если ранее они не были оснащены держателем для предлагаемого типа оксигенатора. В случае если держатели уже имеются в клиниках их поставка необязательна.
	

	
	Товар должен быть произведен не ранее 2021 года.
	






* Участник должен оформить таблицу соответствия техническому заданию. Напротив каждого параметра участником заполняется соответствующая ячейка с обязательным включением следующей информации:
1. Указать «Соответствует» или «Не соответствует» параметр предлагаемого товара требованию технического задания;
2. Указать конкретное значение параметра или функцию (по описанию в технической документации) предлагаемого товара, которое подтверждается технической документацией или номер сертификата, или иной комментарий по параметру. Если в технической документации нет информации по значению параметра, участник должен указать, что данной информации в документации нет и предоставить оригинал письма производителя с информацией по данному параметру. Непредставление информации может быть расценено, как несоответствие техническому заданию по данному пункту технического задания;
3. Указать наименование документа и страницу, в которой отражена информация указанная выше.

Участник в предложении должен предоставить оригинал таблицы технического соответствия с печатью и подписью, а также для нужд оценки предложения в виде файла в формате WORD.
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