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№262
Проект заявки на закупку «Расходные материалы, растворы для заготовки эритроцитов криоконсервированных на аппарате «Haemonetics ACP-215» для заготовки эритроцитов криоконсервированных, эритроцитов отмытых аппаратным методом 
Технические характеристики (описание) медицинской техники и изделий медицинского назначения.
Приложение 1

Расходные материалы, растворы для заготовки криоконсервированных эритроцитов на аппарате «Haemonetics ACP-215»: сеты для глицеролизации эритроцитов.
1. Состав (комплектация) и применение оборудования.

Сет для глицеролизации эритроцитов (далее – сет для глицеролизации) предназначен для глицеролизации эритроцитов на аппарате «Haemonetics ACP-215» производства фирмы (Haemonetics, США), или сет для глицеролизации эритроцитов идентичного качества с совместимым оборудованием.
1.1. Сет для глицеролизации эритроцитов представляет собой одноразовую, стерильную, совместимую с аппаратом «Haemonetics ACP-215» герметичную систему, в которую входят:

1.1.1. полимерная игла с колпачком, предназначенная для подключения к ёмкости с раствором глицерола;

1.1.2. трубка (магистраль) с ограничителями для насоса крови;

1.1.3. бактериальный фильтр (размер пор не превышает 0,2 мкм);

1.1.4. фильтр монитора давления потока забора ( DРМ фильтр);

1.1.5. трубка (магистраль) с запаянным концом (диаметр трубки от 4,0 мм до 4,5 мм с номинальным внутренним диаметром 3 мм) для стерильного соединения с контейнером эритроцитов при помощи устройства для стерильного соединения магистралей.

2.  Технические требования. 
2.1. Сет для глицеролизации эритроцитов должен быть совместим с аппаратом «Haemonetics ACP-215» производства фирмы (Haemonetics, США) должен обеспечивать безопасность заготовленного продукта крови и соответствовать программному обеспечению аппарата.
2.2. Все составные части системы должны герметично соединяться в закрытый контур.

2.3. Составные части сета для глицеролизации эритроцитов, материал, используемый для его производства, должны соответствовать Требованиям Европейской Директивы для Медицинских изделий или других документов, подтверждающих качество и безопасность изделий медицинского назначения и растворов (маркировка СЕ).

2.4. Упаковка состоит:
2.4.1. внешний пакет, защищающий комплект от влаги;

2.4.2. внутренний индивидуальный пакет, обеспечивающий стерильность комплекта.

*2.5. Предоставление инструкции по применению на русском языке со схемой-чертежом комплекта контейнеров.

3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара.
*3.1. Срок годности сета для глицеролизации эритроцитов при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.

3.2. Транспортная тара: ящики из картона или иная тара, обеспечивающая сохранность потребительских свойств товара.
3.3. Поставка продукции потребителю на поддонах (европаллетах).
Выполнение требований пункта задания, отмеченного звездочкой (*) является обязательным, и при его невыполнении предложение отклоняется.

Приложение 2

Расходные материалы, растворы для заготовки эритроцитов криоконсервированных на аппарате ASP-215: сеты для деглицеролизации и промывания эритроцитов

1. Состав (комплектация) и применение оборудования.

Сет для деглицеролизации и промывания эритроцитов (далее – сет для деглицеролизации) предназначен для заготовки эритроцитов криоконсервированных в ресуспендирующем растворе, эритроцитов отмытых в ресуспендирующем растворе на аппарате «Haemonetics ACP-215» (Haemonetics, США) или сет для деглицеролизации эритроцитов идентичного качества с совместимым оборудованием.;
1.1. сет для деглицеролизации эритроцитов представляет собой одноразовую, стерильную, совместимую с аппаратом «Haemonetics ACP-215» герметичную систему, в которую входят:

1.1.1. линия гипертонического (12% натрия хлорида) раствора с полимерной иглой с колпачком;

1.1.2. линия промывочного раствора с полимерной иглой с колпачком;

1.1.3. линия ресуспендирующего (добавочного, аддитивного) раствора с переходником «Луер»;

1.1.4. центрифужный колокол объемом промывочного ротора 275 мл и/или объемом промывочного ротора 325 мл;
1.1.5. бактериальный фильтр, расположенный между линиями растворов и центрифужным колоколом;

1.1.6. трубка (магистраль) с ограничителями для насоса раствора;

1.1.7. трубка (магистраль) с ограничителями для насоса крови;

1.1.8. фильтр монитора давления потока забора (DРМ фильтр);

1.1.9. фильтр монитора давления системы (SРМ фильтр);

1.1.10. трубка (магистраль) системы с запаянным концом (диаметр трубки от 4,0 мм до 4,5 мм с номинальным внутренним диаметром 3 мм) для стерильного соединения с контейнером эритроцитов с помощью устройства для стерильного соединения магистралей;

1.1.11. контейнер для сбора не менее 3000 мл промывной жидкости;

1.1.12. контейнер для безопасного хранения и переливания не менее 300 мл готового (конечного) продукта крови (эритроцитов криоконсервированных);
1.1.13. наличие двусторонних зажимов на трубках DРМ фильтра, SРМ фильтра, линии гипертонического раствора, линии промывочного раствора, линии аддитивного раствора.
2. Технические требования. 
2.1. Сет для деглицеролизации должен быть совместим с аппаратом «Haemonetics ACP-215» производства фирмы (Haemonetics, США) должен обеспечивать безопасность, качество заготовленного компонента крови и соответствовать программному обеспечению аппарата.
2.2. Все составные части системы должны герметично соединяться в закрытый контур.

2.3. Все составные части сета для деглицеролизации и промывания эритроцитов, материал, используемый для его производства, должны соответствовать Требованиям Европейской Директивы для Медицинских изделий или других документов, подтверждающих качество и безопасность изделий медицинского назначения и растворов (маркировка СЕ).

2.4. Упаковка состоит:
2.4.1. внешний пакет, защищающий комплект от влаги;

2.4.2. внутренний индивидуальный пакет, обеспечивающий стерильность комплекта.

*2.5. Наличие инструкции по применению на белорусском и/или русском языке со схемой-чертежом. 
3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара.
*3.1. Срок годности набора для замораживания клеток крови при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем. 
3.2. Транспортная тара: ящики из картона или иная тара, обеспечивающая сохранность потребительских свойств товара.

3.3. Поставка продукции потребителю на поддонах (европаллетах).
Выполнение требований пункта задания, отмеченного звездочкой (*) является обязательным, и при его невыполнении предложение отклоняется.

Приложение 3

Растворы для заготовки крови и ее: раствор глицерола для глицеролизации и замораживания эритроцитов 
1. Состав (комплектация) и применение оборудования.

Растворы для заготовки крови и ее компонентов, хранения, замораживания, размораживания, отмывания и других методов обработки крови: раствор глицерола для глицеролизации и замораживания эритроцитов предназначен для проведения глицеролизации эритроцитов перед криоконсервацией с использованием аппарата «Haemonetics ACP-215», или раствор глицерола для глицеролизации и замораживания эритроцитов идентичного качества с совместимым оборудованием.
1.1. Состав:
1.1.1. раствор глицерола для глицеролизации и замораживания эритроцитов, номинальный объем – не менее 500 мл;
2. Технические требования. 

2.1. раствор глицерола 57,1% – прозрачный, бесцветный раствор; стерильный, апирогенный, нетоксичный;

2.2. состав: глицерол – 571 г, натрия лактат раствор 60% – 26,67 г, калия хлорид – 0,3 г, мононатрия фосфат моногидрат – 0,86 г, динатрия фосфат додекагидрат – 2,27 г, воды для инъекций – до 1000 мл;

2.3. Упаковка с раствором должна герметично подключаться к пластиковой игле сета для деглицеролизации совместимого с аппаратом «Haemonetics ACP-215».
2.4. Первичная упаковка должна обеспечивать стерильность, безопасность, качество раствора в течение срока годности, установленного производителем.

2.5. Этикетки на первичной упаковке растворов должны прочно фиксироваться на каждой упаковке, содержать информацию о растворе (состав, срок годности), содержать информацию о производителе;
2.6. наличие инструкции по применению на белорусском и/или русском языке.
3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара.

*3.1. Срок годности раствора глицерола для глицеролизации и замораживания эритроцитов при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.

3.2. Транспортная тара: ящики из картона или иная тара, обеспечивающая сохранность потребительских свойств товара.
3.3. Поставка продукции потребителю на поддонах (европаллетах). 

Выполнение требований пункта задания, отмеченного звездочкой (*) является обязательным, и при его невыполнении предложение отклоняется.
Приложение 4

Растворы для заготовки крови и ее компонентов: раствор для деглицерализации.

1. Состав (комплектация) и применение оборудования.

Растворы для заготовки крови и ее компонентов, хранения, замораживания, размораживания, отмывания и других методов обработки крови: раствор для деглицеролизации предназначен для проведения деглицеролизации эритроцитов после размораживания, с использованием аппарата «Haemonetics ACP-215» », или раствор для деглицеролизации идентичного качества с совместимым оборудованием.
1.1. Состав раствор для деглицеролизации – номинальный объём в первичной упаковке не менее 250 мл;

2. Технические требования. 

2.1. раствор (натрия хлорида 12% или 120 мг/л) – прозрачный, бесцветный раствор; стерильный, апирогенный, нетоксичный;
*2.2. наличие инъекционного узла (штуцера) для подключения полимерной иглы линии гипертонического (12% натрия хлорида) раствора сета для деглицеролизации и промывания эритроцитов, совместимого с аппаратом «Haemonetics ACP-215» (Haemonetics, США); 

2.3. наличие петли для подвешивания первичной упаковки с раствором для деглицеролизации;

2.4. первичная упаковка должна обеспечивать стерильность, безопасность, качество раствора в течение срока годности, установленного производителем;

2.5. этикетка на первичной упаковке раствора должна содержать информацию о растворе (состав срок годности), содержать информацию о производителе;

2.6. наличие инструкции по применению на белорусском и/или русском языке.

3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара.

*3.1. Срок годности раствора для деглицеролизации эритроцитов после размораживания, с использованием аппарата «Haemonetics ACP-215» – при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.

3.2. Транспортная тара: ящики из картона или иная тара, обеспечивающая сохранность потребительских свойств товара.

3.3. Поставка продукции потребителю на поддонах (европаллетах). 

Выполнение требований пункта задания, отмеченного звездочкой (*) является обязательным, и при его невыполнении предложение отклоняется

Приложение 5

Растворы для заготовки крови и ее компонентов: раствор промывочный.
1. Состав (комплектация) и применение оборудования.

Растворы для заготовки крови и ее компонентов, хранения, замораживания, размораживания, отмывания и других методов обработки крови: раствор промывочный предназначен для  заготовки размороженных отмытых эритроцитов, отмывания эритроцитов с использованием аппарата «Haemonetics ACP-215» или раствор промывочный идентичного качества с совместимым оборудованием.
1.1. Состав раствор промывочный – номинальный объём в первичной упаковке не менее 2000 мл;

2. Технические требования. 

2.1. раствор промывочный (глюкозы 0,2% или 2 мг/л, натрия хлорида 0,9% или 9 мг/л) – прозрачный, стерильный, апирогенный, нетоксичный;
2.2. первичная упаковка должна обеспечить стерильность, безопасность раствора в течение срока годности, установленного производителем;

2.3. состав: натрия хлорида – 0,9 г, глюкозы моногидрат – 0,2 г, натрия дигидрогенофосфат дигидрат – 0,034 г, динатрия фосфат додекагидрат – 0,209 г, воды для инъекций – до 100 мл;

*2.4. наличие 2-х инъекционных узлов (штуцеров) для подключения полимерной иглы линии промывочного раствора сета для деглицеролизации и промывания эритроцитов, совместимого с аппаратом «Haemonetics ACP-215» (Haemonetics, США);

2.5. наличие петли для подвешивания первичной упаковки с раствором промывочным;
2.6. первичная упаковка должна обеспечивать стерильность, безопасность, качество раствора в течение срока годности, установленного производителем;

2.7. этикетка на первичной упаковке должна содержать информацию о растворе (состав, срок годности), содержать информацию о производителе;

2.8. наличие инструкции по применению на белорусском и/или русском языке.
3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара.

*3.1. Срок годности раствора промывочного при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.

3.2. Транспортная тара: ящики из картона или иная тара, обеспечивающая сохранность потребительских свойств товара.

3.3. Поставка продукции потребителю на поддонах (европаллетах). 

Выполнение требований пункта задания, отмеченного звездочкой (*) является обязательным, и при его невыполнении предложение отклоняется

Приложение 6
Растворы для заготовки крови и ее компонентов, хранения, замораживания, размораживания, отмывания и других методов обработки крови: раствор аддитивный для хранения эритроцитов.
1. Состав (комплектация) и применение оборудования.

Растворы для заготовки крови и ее компонентов, хранения, замораживания, размораживания, отмывания и других методов обработки крови: раствор аддитивный для хранения эритроцитов предназначен для хранения размороженных отмытых эритроцитов, отмытых эритроцитов в аддитивном (ресуспендирующем, добавочном) растворе с использованием аппарата «Haemonetics ACP-215», или раствор аддитивный для хранения эритроцитов идентичного качества с совместимым оборудованием.
1.1. Состав раствор аддитивный – номинальный объём в первичной упаковке не менее 250 мл.
2. Технические требования. 

2.1. раствор аддитивный (ресуспендирующий, добавочный) – прозрачный, стерильный, апирогенный, нетоксичный;

2.2. первичная упаковка должна обеспечивать стерильность, безопасность, качество раствора в течение срока годности, установленного производителем;
2.3. наличие инъекционного узла (штуцера) для подключения полимерной иглы линии ресуспендирующего (добавочного, аддитивного) раствора с переходником «Луер» сета для деглицеролизации и промывания эритроцитов, совместимого с аппаратом «Haemonetics ACP-215» (Haemonetics, США);

2.4. наличие петли для подвешивания первичной упаковки с раствором аддитивным;
2.5. Упаковка состоит:

2.5.1. внешний пакет, защищающий комплект от влаги;

2.5.2. внутренний индивидуальный пакет, обеспечивающий стерильность комплекта.

*2.6. наличие инструкции по применению на белорусском и/или русском языке. 

3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара.

*3.1. Срок годности растворов для заготовки крови и ее компонентов, хранения, замораживания, размораживания, отмывания и других методов обработки крови: раствор аддитивный при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.

3.2. Транспортная тара: ящики из картона или иная тара, обеспечивающая сохранность потребительских свойств товара.

3.3. Поставка продукции потребителю на поддонах (европаллетах). 

Выполнение требований пункта задания, отмеченного звездочкой (*) является обязательным, и при его невыполнении предложение отклоняется.

Приложение 7
Контейнер одинарный пустой для глицеролизации, хранения при температуре от минус 80ºС до минус 86ºС и деглицеролизации.
1. Состав (комплектация) и применение оборудования.

Контейнер одинарный пустой для глицеролизации, хранения при температуре от минус 80ºС до минус 86ºС и деглицеролизации предназначен для замораживания, хранения глицеролизированных эритроцитов не менее 3-х (трех) лет при низких температурах (не выше минус 80ºС и не ниже минус 86ºС) и деглицеролизации.
1.1. Состав: 

1.1.1. одноразовый стерильный контейнер (пакет) с одной (или более) соединенной с ним трубкой (трубками) диаметром от 4,0 мм до 4,5 мм с номинальным внутренним диаметром 3 мм.
2. Технические требования. 

2.1. Длина одной однородной трубки (или более) соединенной со стерильным контейнером (пакетом) не менее 30 см.;
2.2. пригодность трубки для выполнения не менее двух стерильных соединений при помощи устройства TCD В 40 (Total Containment Device) и проведения герметизации с целью хранения продукта крови не менее 3-х (трех) лет при низких температурах (не выше минус 86ºС);
2.3. наличие двух штуцеров с мембраной и элементом «первого вскрытия» для подключения пластиковой иглы;
*2.4. номинальный объем контейнера не менее 1000 мл;
*2.5. качество пластика контейнера, магистралей и швов контейнера должно обеспечивать безопасное хранение замороженного продукта крови в течение не менее 3-х (трех) лет при низких температурах (не выше минус 80ºС и не ниже минус 86ºС); 

2.6. материал всех составляющих контейнера используемый для его производства должен соответствовать Требованиям Европейской Директивы для Медицинских изделий или других документов, подтверждающих качество и безопасность изделий медицинского назначения и растворов (маркировка СЕ);
2.7. первичная упаковка должна быть герметична и сохранять стерильность содержимого;

2.8. наличие инструкции по применению на белорусском и/или русском языке со схемой-чертежом контейнера (контейнер одинарный пустой для глицеролизации, хранения при температуре от минус 80ºC до минус 86ºC и деглицеролизации).
3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара.
*3.1. Срок годности контейнера при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.

3.2. Транспортная тара: ящики из картона или иная тара, обеспечивающая сохранность потребительских свойств товара.

3.3. Поставка продукции потребителю на поддонах (европаллетах). 

Выполнение требований пункта задания, отмеченного звездочкой (*) является обязательным, и при его невыполнении предложение отклоняется.
Приложение 8
Пластины для стерильного соединения трубок полимерных контейнеров.
1. Состав (комплектация) и применение оборудования.

Пластины для стерильного соединения трубок TCD предназначены для проведения герметичного стерильного соединения (спаивания) трубок пластиковых контейнеров с использованием устройства TCD B40 (Total Containment Device).

1.1. Состав: 

1.1.1. пластина;

1.1.2. держатель пластины.

2. Технические требования. 

2.1. Пластины одноразовые.
2.2. Наличие на держателе пластины цветной метки.

*2.3. Пластины должны быть совместимы с устройством стерильного соединения трубок пластиковых контейнеров TCD B40 (Total Containment Device) для проведения герметичного стерильного соединения трубок пластиковых контейнеров.

2.4. Наличие инструкции по применению на белорусском и/или русском языке.

3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара.

*3.1. Срок годности пластин для стерильного соединения трубок полимерных контейнеров при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.
Выполнение требований пункта задания, отмеченного звездочкой (*) является обязательным, и при его невыполнении предложение отклоняется
