                   ЧУЗ «Центральная клиническая больница «РЖД-Медицина»
ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ


1. Наименование закупаемых товаров и их количество

	№
	Наименование товара
	Ед.  изм.
	Количество 

	1
	Центрифуга
	шт.
	1

	2
	Шприц-пробирка
	шт.
	50

	3
	Контейнер
	шт.
	2



2. Основные характеристики

	№ п/п
	Наименование товара
	Качество, технические и функциональные характеристики, размер, упаковка, отгрузка товара и иные показатели товара
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Центрифуга
	Центрифуга предназначена для исследований в лаборатории.
Габаритные размеры центрифуги менее (48×55×25) см и не менее (44×51×22) см. Центрифуга должна иметь отбалансированный плавающий ротор, который должен состоять не менее чем из 4-х стаканов, диаметр каждого 28÷31 мм, вес стакана должен быть в диапазоне не более от 30 до 37 гр. Разгон и торможение центрифуги должны быть мягкими. Обязательное наличие многокомпонентной подвески. На передней панели центрифуги должна располагаться отдельная кнопка «Cortexil» -режим центрифугирования, при использовании этой кнопки, ОЦУ не должно превышать 580 G. Центрифуга должна иметь не менее 4 режима скорости:1000,1500,2000, 2800 об/мин и на каждую скорость на панели должна быть отдельная кнопка. Диапазон ОЦУ должен быть:200 G, 450 G,580 G, 800 G,1525 G. Шаг регулировки скорости в диапазоне  не менее от 100 до 500 об/мин 4 предустановленных скорости. Предел допускаемого отклонения частоты вращения ротора от заданного значения: не более +/- 50 об/мин для частот вращения 1000, 1500 и 2000 об/мин. Установка времени центрифугирования в диапазоне не менее 1-99 мин. Предел допускаемого отклонения времени центрифугирования от заданного значения  не более 2%. Время достижения установленного режима работы центрифуги не более 2 мин.
Время непрерывной работы не более 180 минут с последующим перерывом не менее 60 минут. Уровень шума корректированный уровень звуковой мощности при измерительном расстоянии не более 1 м не должно превышать 65 дБ·А. Потребляемая мощность не более 120 ВА. Упаковка должна обеспечивать сохранность товара до момента доставки Заказчику. Целостность упаковки не должна быть нарушена.
	Шт.
	1

	2
	Шприц-пробирка
	Шприц-пробирка предназначена для центрифугирования венозной крови пациента с целью разделения крови на фракции и получения богатой тромбоцитами плазмы крови должна быть полимерная, центрифужная, стерильная. Результат центрифугирования от 3,5 до 5 мл плазмы должен быть [не менее 1 мл] плазмы крови богатой тромбоцитами 
Состав:
1. Шприц-пробирка
Цилиндр пробирки должен быть выполнен из материала
полипропилен или аналог(указать). Шприц-пробирка должна быть изготовлена из цилиндрического корпуса, внутри которого должен быть размещен уплотнительный поршень в виде цельной или сборной резиновой манжеты, штока, винта, пробки. Цилиндрический корпус должен иметь конический наконечник типа «Луер». Шприц-пробирка должна выпускаться с концентрическим или эксцентрическим расположением наконечника, вместимостью не менее 10 мл. Длина корпуса 105,0 +/-10, диаметр корпуса 18,0 +/-5, вместимость	не менее 10 мл.
2. Винт	
Винт должен быть выполнен из материала
полиэтиленовые гранулы или аналог(указать).
3.Заглушка	
Заглушка должна быть выполнена из материала
полиэтиленовые гранулы или аналог(указать).
Потребительская упаковка должна быть выполнена из материала	МТА-Н09111[Полиэтилен ПВД 153-10к 43,5%, Полипропилен ПП 21030-16N– 43%, клей Novocote 250/350-13,5% (двухслойная пленка состоит из ПЭ/ПП скреплена между собой клеем)].
Потребительская упаковка должна иметь маркировку, содержащую:
-наименование предприятия-производителя, его юридический адрес, телефон;
- наименования держателя регистрационного удостоверения;
- наименование изделия;
- номинальная вместимость (в мл);
- тип наконечника;
- указание о стерильности и методе стерилизации в виде текста или соответствующего символа;
-надпись «Апирогенно» в виде текста и/или символа по ГОСТ Р ИСО 15223-1;
- слово «Стерильно».
-предупредительную надпись: "Хранить в недоступном для детей месте"; температурный режим хранения
- слова "годен до ..." (месяц и две последние цифры года) или соответствующий символ;
- условия хранения;
- условия утилизации;
- номер и дата регистрационного удостоверения
- номер ТУ
- нанесение графических символов «Запрет на повторное применение»
- Способ утилизации.
Обязательное наличие инструкции по эксплуатации шприц-пробирок. Групповая упаковка шприц-пробирок должна быть уложена в потребительскую упаковку, в количестве не более 5шт.
	Шт.
	50

	3
	Контейнер
	Контейнер с раствором гемоконсерванта ЦФГ (цитрат фосфат глюкоза). Контейнер должен быть однократного применения. Материал контейнера должен быть полимерный. Обязательное наличие не менее 2 портов с инъекционными адаптерами, для подсоединения экстракорпоральных систем магистралей. Контейнер должен иметь: первый инъекционный адаптер типа «поверни и открой», который предназначен под полимерную иглу экстракорпоральных магистралей, а также второй инъекционный адаптер, который предназначен для присоединения систем магистралей, имеющих металлическую иглу, на основе поликарбоната и полисопрена для подключения металлической иглы. Обязательное наличие обратной шкалы расхода жидкости, маркировка на полимерном контейнере, которая позволяет визуально контролировать использование объема раствора. Контейнер должен иметь специальное технологическое отверстие для подвешивания на инфузионную стойку, что позволит фиксировать контейнер с раствором на инфузионной стойке или на стойке аппарата. Раствор гемоконсерванта ЦФГ стерильный. Раствор должен быть предназначен для стабилизации крови при плазмаферезе (аферезе), реинфузии крови, цитаферезе, лейкоферезе, для заготовки крови, разделении крови на компоненты. Состав раствора: 
Натрия цитрат 5,5-водный не менее 31,94 г;  
Глюкоза моногидрат не менее 25,5 г;
Лимонная кислота моногидрат не менее 3,27 г; 
Натрий фосфорнокислый однозамещенный 2-водный не менее 2,51 г ;
Вода для инъекции не менее 1 л.  
Объем раствора в контейнере не менее 250 мл.
Упаковка должна быть индивидуальная (пакет ПЭТ/ПЭ), с двойной бактерицидной защитой и герметически запаяна с удалением воздуха.
	Шт.
	2



3. Требования товару

	Изделия медицинские
	Нормативные документы, согласно которым установлены требования
	Поставляемый Товар по своему качеству, техническим характеристикам, в том числе тактико-техническим характеристикам, безопасности, функциональным характеристикам (потребительским свойствам) и иным требованиям, должен соответствовать требованиям технического задания, нормативно-технической документации производителя (завода изготовителя) МО, ГОСТ, ТУ.

	
	Требования к товару
	Комплектность поставки Товара обязательна.
Качество товара должно соответствовать технологическим и эксплуатационным (техническим) требованиям, предъявляемым к товару данного вида действующими нормативами и стандартами Российской Федерации, а также производителя (завода изготовителя) МО.
Весь товар должен иметь регистрационное удостоверение, декларацию о соответствии, паспорт завода-изготовителя (другие разрешительные документы) маркировку и инструкцию на русском языке. 
 Поставляемый товар должен быть новым товаром, товаром, не прошедшим переработку и восстановление потребительских свойств, не бывшим в употреблении, а также свободным от прав на него третьих лиц. Импортный Товар должен соответствовать номенклатурным данным (артикулам, цифро-буквенным обозначениям и т.д.) наименованию организации-производителя медицинского изделия или организации-изготовителя медицинского изделия, должен быть выпущен для свободного обращения на территории РФ с уплатой всех таможенных платежей и пошлин.
Стоимость товара включает в себя все расходы на перевозку, доставку по адресу Заказчика, уплату таможенных пошлин, налогов, сборов, других обязательных платежей, связанных с выполнением условий Договора, а также стоимость упаковки товара.

	Место поставки
	г. Москва, ул. Будайская, дом 2

	Гарантийный срок
	12 (Двенадцать) месяцев. Гарантийный срок исчисляется с момента подписания Заказчиком документа о приемке

	Документация
	Инструкция по эксплуатации на русском языке
Регистрационное удостоверение Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития (п. 2, п. 6 Правил Государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012 г. N 1416).Сертификат соответствия либо Декларация соответствия Росстандарта РФ.

	Требования  упаковки
	Товар должен поставляться в оригинальной заводской упаковке, обеспечивающей его сохранность, товарный вид, предохраняющей от всякого рода повреждений при транспортировке и хранении, погрузочно-разгрузочных работах, исключающей порчу и (или) уничтожение его до приемки Заказчиком. 
Маркировка каждой единицы упаковки Товара должна быть нанесена хорошо читаемым шрифтом, на русском языке и содержать информацию согласно действующему законодательству РФ.

	Срок поставки
	не более 3 (трех) календарных дней с даты получения заявки.




