№267


Проект заявки на закупку протезов сосудистых для кардиохирургии 


Приложение 1


Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения


1. Состав и технические требования:

Сосудистые протезы, используемые в сердечно-сосудистой хирургии, должны иметь максимальную широту выбора в сочетании с нулевой порозностью, гидрофильностью, низкой тромбогенностью и хорошей тканевой инкорпорацией.

Лот 1

Линейные вязаные сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные. Аксило – бифеморальные вязаные сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные, армированные.
	№ п.п
	ПАРАМЕТР
	Требование технического задания

	
	1. Линейные вязаные сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные.
2. Аксило – бифеморальные вязаные сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные, армированные.
	80 штук

	
	Технические характеристики:
	

	1.
	Материал
	- дакрон (полиэстер);
- импрегнация модифицированным желатином;


	2.
	Структура
	- вязано - тканная структура протеза для обеспечения поперечной устойчивости (к дилятации); 
- отсутствие разволокнения и осыпания ткани на срезах и проколах произвольной направленности);
- наличие вплетенных продольных визуальных маркеров по всей длине протеза (и браншей);
- (для аксило – бифеморальных протезов) – наружное съемное спиральное армирование из биологически интертного материала.

	3.
	Механические свойства
	- прочность на разрыв (Newtons) - не менее 400N;
- способность к удержанию шва – не менее 30N;
- устойчивость к дилятации и растяжению в отдаленном периоде;
- не требуют специального шовного материала.

	4.
	Порозность
	- нулевая порозность (кровенепроницаемы); 
- водопроницаемость менее 5 мл/см2 при 120 mmHg.

	5.
	Биологические свойства
	Длительные свойства: 
- низкая тромбогенность;
- низкая цитотоксичность 
- отсутствие альдегидов в составе;
- апирогенность;
- время «вымывания» желатина из пор протеза – не менее 10 сут.

	6.
	Комплектация
	- двухступенчатая герметичная стерильная упаковка +
  нестерильная транспортная упаковка;
- упаковка должна защищать протез от деформации.

	7.
	Конфигурации
	- линейные:  диаметр/длина (допуск по длине ±20%):
 - 8/150 мм,     8/300мм,      8/600 мм;
 - 10/150 мм, 10/300 см,    10/600 мм;
 - 12/300 мм, 12/600 мм;
 - 14/300 мм, 14/600 мм;
 - 16/300 мм, 16/600 мм;
 - 18/300 мм, 18/600 мм;
 - 20/300 мм, 18/600 мм;
 - 22/300 мм, 18/600 мм;
 - 24/300 мм; 24/600 мм;
- аксило – бифеморальные со съёмным армированием, длина браншей 1000мм (±10%) х 500мм (±20%), диаметр:
 - 8 мм, 10 мм
 - размеры уточняются заказчиком при согласовании поставки.



Лот 2

Бифуркационные тканые сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные.
	№ п.п
	ПАРАМЕТР
	Требование технического задания

	
	Бифуркационные тканые сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные.
	70 штук

	
	Технические характеристики:
	

	1.
	Материал
	- дакрон (полиэстер);
- импрегнация модифицированным желатином;
- сырьё для получения желатина – ограниченные популяции млекопитающих, свободные от инфицирования трансмиссивными губчатыми энцефалопатиями.

	2.
	Структура
	- тканая структура протеза; 
- велюровая внешняя и гладкая внутренняя поверхности протеза;
- отсутствие разволокнения и осыпания ткани на срезах и проколах произвольной направленности;
- наличие вплетенных продольных визуальных маркеров по всей длине протеза и браншей.

	3.
	Механические свойства
	- прочность на разрыв (Newtons) - не менее 400N;
- способность к удержанию шва – не менее 30N;
- устойчивость к дилятации и растяжению в отдаленном периоде;
- не требуют специального шовного материала.

	4.
	Порозность
	- нулевая порозность (кровенепроницаемы); 
- водопроницаемость менее 5 мл/см2 при 120 mmHg.

	5.
	Биологические свойства
	Длительные свойства:
- низкая тромбогенность;
- низкая цитотоксичность (угнетение роста фибробластов в эксперименте менее 30%);
- отсутствие альдегидов в составе;
- апирогенность;
- время «вымывания» желатина из пор протеза – не менее 10 сут.

	7.
	Конфигурации
	- бифуркационные, различные размеры по диаметру (14x7х7, 16x8х8, 18x9х9, 20x10х10, 22x11х11, 24x12х12 мм);
- длина тела протеза 40-50 см; бранши 13 -15 см;
- размеры уточняются заказчиком при согласовании поставки.



Лот 3

Линейные тканые сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные, для хирургии грудной аорты.
	№ п.п
	ПАРАМЕТР
	Требование технического задания

	
	Линейные тканые сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные, для хирургии грудной аорты.

	80 штук

	
	Технические характеристики:
	

	1.
	Материал
	- дакрон (полиэстер);
- импрегнированы модифицированным желатином;
- сырьё для получения желатина – ограниченные популяции млекопитающих, свободные от инфицирования трансмиссивными губчатыми энцефалопатиями.

	2.
	Структура
	- тканая структура протеза;
- велюровая внешняя и гладкая внутренняя поверхности протеза;
- обеспечение поперечной, продольной и угловой устойчивости к растяжению (дилятации);
- отсутствие разволокнения на срезах и проколах произвольной направленности);
- наличие вплетенных продольных маркеров по всей длине протеза;

	3.
	Механические свойства
	- прочность на разрыв (Newtons) - не менее 400N;
- способность к удержанию шва – не менее 30N
- устойчивость к дилятации и растяжению в отдаленном периоде;
- не требуют специального шовного материала.

	4.
	Порозность
	- нулевая порозность (кровенепроницаемы); 
- водопроницаемость менее 5 мл/см2 при 120 mmHg.

	5.
	Биологические свойства
	Длительные свойства: 
- низкая тромбогенность;
- отсутствие иммунологической и тканевой реакций;
- низкая цитотоксичность (угнетение роста фибробластов в эксперименте менее 30%);
- отсутствие альдегидов в составе;
- отсутствие деструкции как во время пребывания в организме, так и в процессе хранения;
- апирогенность;
- время «вымывания» желатина из пор протеза – не менее 10 сут.

	6.
	Комплектация
	- двухступенчатая герметичная стерильная упаковка + нестерильная транспортная упаковка;
- упаковка должна защищать протез от деформации;
- термокаутер.

	.7.
	Конфигурации
	- длина 30 см
- диаметр:  24 мм, 26 мм, 28 мм, 30 мм, 32 мм, 34 мм, 36 мм, 38 мм.
- размеры уточняются заказчиком при согласовании поставки.



Лот 4

Линейные сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные, тканые, с синусом Вальсальвы.
	№ п.п
	ПАРАМЕТР
	Требование технического задания

	
	Линейные сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные, тканые, с синусом Вальсальвы.
	50 штук

	
	Технические характеристики:
	

	1.
	Материал
	- дакрон (полиэстер);
- импрегнированы модифицированным желатином;
- сырьё для получения желатина – ограниченные популяции млекопитающих, свободные от инфицирования трансмиссивными губчатыми энцефалопатиями.

	2.
	Структура
	- тканая структура протеза;
- велюровая внешняя поверхность протеза;
- обеспечение поперечной, продольной и угловой устойчивости к растяжению (дилятации);
- отсутствие разволокнения и осыпания ткани на срезах и проколах произвольной направленности);
- наличие трёх вплетенных визуальных продольных маркеров (через каждые 60 окружности) в проксимальной части протеза (синус Вальсальвы) + продольный маркер(ы) по всей длине протеза.

	3.
	Механические свойства
	- прочность на разрыв (Newtons) - не менее 400N;
- способность к удержанию шва – не менее 30N
- устойчивость к дилятации и растяжению в отдаленном периоде;
- не требуют специального шовного материала.

	4.
	Порозность
	- нулевая порозность (кровенепроницаемы); 
- водопроницаемость менее 5 мл/см2 при 120 mmHg.

	5.
	Биологические свойства
	Длительные свойства: 
- низкая тромбогенность;
- низкая цитотоксичность (угнетение роста фибробластов в эксперименте менее 30%);
- отсутствие альдегидов в составе;
- отсутствие деструкции как во время пребывания в организме, так и в процессе хранения;
- апирогенность;
- время «вымывания» желатина из пор протеза – не менее 10 сут.

	6.
	Комплектация
	- двухступенчатая герметичная стерильная упаковка + нестерильная транспортная упаковка;
- упаковка должна защищать протез от деформации;
- термокаутер.

	.7.
	Конфигурации
	- длина: 15-20 см;
- диаметр: 24 мм, 26 мм, 28 мм, 30 мм, 32 мм, 34 мм.
- размеры уточняются заказчиком при согласовании поставки.



Лот 5

Линейные тканые сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные, с механическим аортальным клапаном (клапансодержащие кондуиты).
	№ п.п
	ПАРАМЕТР
	Требование технического задания

	
	Линейные тканые сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные, с механическим аортальным клапаном (клапансодержащие кондуиты)
	30 штук

	
	Технические характеристики:
	

	1.
	Материал
	- дакрон (полиэстер);
- импрегнирован модифицированным желатином;
- сырьё для получения желатина – ограниченные популяции млекопитающих, свободные от инфицирования трансмиссивными губчатыми энцефалопатиями.

	2.
	Структура
	- тканая структура протеза;
- велюровая внешняя и гладкая внутренняя поверхности протеза;
- обеспечение поперечной, продольной и угловой устойчивости к растяжению (дилятации);
- отсутствие разволокнения на срезах и проколах произвольной направленности);
- наличие вплетенных продольных маркеров по всей длине протеза;

	3.
	Механические свойства
	- прочность на разрыв (Newtons) - не менее 400N;
- способность к удержанию шва – не менее 30N
- устойчивость к дилятации и растяжению в отдаленном периоде;
- не требуют специального шовного материала.

	4.
	Порозность
	- нулевая порозность (кровенепроницаемы); 
- водопроницаемость менее 5 мл/см2 при 120 mmHg.

	5.
	Биологические свойства
	Длительные свойства: 
- низкая тромбогенность;
- отсутствие иммунологической и тканевой реакций;
- низкая цитотоксичность (угнетение роста фибробластов в эксперименте менее 30%);
- отсутствие альдегидов в составе;
- отсутствие деструкции как во время пребывания в организме, так и в процессе хранения;
- апирогенность;
- время «вымывания» желатина из пор протеза – не менее 10 сут.

	6.
	Комплектация
	- содержит предварительно закрепленный (вшитый) двустворчатый механический протез аортального клапана;
- двухступенчатая герметичная стерильная упаковка + нестерильная транспортная упаковка;
- упаковка должна защищать протез от деформации;
- термокаутер.

	.7.
	Конфигурации
	- длина сосудистого протеза 15-20 см;
- диаметр сосудистого протеза:  24 мм, 26 мм, 28 мм, 30 мм, 32 мм, 34 мм, 36 мм, 38 мм.
- размеры уточняются заказчиком при согласовании поставки.



Лот 6

Линейные тканые сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности с синусом Вальсальвы, импрегнированные желатином, гофрированные, с механическим аортальным клапаном (клапансодержащие кондуиты с синусом Вальсальвы).
	№ п.п
	ПАРАМЕТР
	Требование технического задания

	
	Линейные тканые сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности с синусом Вальсальвы, импрегнированные желатином, гофрированные, с механическим аортальным клапаном (клапансодержащие кондуиты).
	30 шт.

	
	Технические характеристики:
	

	1.
	Материал
	- дакрон (полиэстер);
- импрегнированы модифицированным желатином;
- сырьё для получения желатина – ограниченные популяции млекопитающих, свободные от инфицирования трансмиссивными губчатыми энцефалопатиями.

	2.
	Структура
	- тканая структура протеза;
- велюровая внешняя поверхность протеза;
- обеспечение поперечной, продольной и угловой устойчивости к растяжению (дилятации);
- отсутствие разволокнения и осыпания ткани на срезах и проколах произвольной направленности);
- наличие трёх вплетенных визуальных продольных маркеров (через каждые 60 окружности) в проксимальной части протеза (синус Вальсальвы) + продольный маркер(ы) по всей длине протеза.

	3.
	Механические свойства
	- прочность на разрыв (Newtons) - не менее 400N;
- способность к удержанию шва – не менее 30N
- устойчивость к дилятации и растяжению в отдаленном периоде;
- не требуют специального шовного материала.

	4.
	Порозность
	- нулевая порозность (кровенепроницаемы); 
- водопроницаемость менее 5 мл/см2 при 120 mmHg.

	5.
	Биологические свойства
	Длительные свойства: 
- низкая тромбогенность;
- низкая цитотоксичность (угнетение роста фибробластов в эксперименте менее 30%);
- отсутствие альдегидов в составе;
- отсутствие деструкции как во время пребывания в организме, так и в процессе хранения;
- апирогенность;
- время «вымывания» желатина из пор протеза – не менее 10 сут.

	6.
	Комплектация
	- содержит предварительно закрепленный (вшитый) двустворчатый механический протез аортального клапана;
- двухступенчатая герметичная стерильная упаковка + нестерильная транспортная упаковка;
- упаковка должна защищать протез от деформации;
- термокаутер.

	7.
	Конфигурации
	- длина сосудистого протеза: 15-20 см;
- диаметр сосудистого протеза: 24 мм, 26 мм, 28 мм, 30 мм, 32 мм, 34 мм.
- размеры уточняются заказчиком при согласовании поставки.



Лот 7

Многобраншевые тканые сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные.
	№ п.п
	ПАРАМЕТР
	Требование технического задания

	
	Многобраншевые тканые сосудистые протезы из дакрона (полиэстера) нулевой порозности, импрегнированные желатином, гофрированные:
- для протезирования дуги и ветвей аорты (3+1 браншей);
- для протезирования торакоабдоминального отдела аорты (тип Coselli)
	




20 шт.


15 шт.

	
	Технические характеристики:
	

	1.
	Материал
	- дакрон (полиэстер);
- импрегнация модифицированным желатином;
- сырьё для получения желатина – ограниченные популяции млекопитающих, свободные от инфицирования трансмиссивными губчатыми энцефалопатиями.

	2.
	Структура
	- тканая структура протеза; 
- велюровая внешняя и гладкая внутренняя поверхности протеза;
- отсутствие разволокнения и осыпания ткани на срезах и проколах произвольной направленности;
- наличие вплетенных продольных визуальных маркеров по всей длине протеза и браншей.

	3.
	Механические свойства
	- прочность на разрыв (Newtons) - не менее 400N;
- способность к удержанию шва – не менее 30N;
- устойчивость к дилятации и растяжению в отдаленном периоде;
- не требуют специального шовного материала.

	4.
	Порозность
	- нулевая порозность (кровенепроницаемы); 
- водопроницаемость менее 5 мл/см2 при 120 mmHg.

	5.
	Биологические свойства
	Длительные свойства:
- низкая тромбогенность;
- низкая цитотоксичность (угнетение роста фибробластов в эксперименте менее 30%);
- отсутствие альдегидов в составе;
- апирогенность;
- время «вымывания» желатина из пор протеза – не менее 10 сут.

	7.
	Конфигурации
	- с четырьмя браншами – для дуги и ветвей аорты, диаметр браншей 10-10-8-10 мм, диаметр тела протеза 24, 26, 28, 30, 32, 34 мм; длина тела протеза 40 см (±10%), браншей 15 см (±10%);
- с четырьмя браншами (тип Coselli) – для торакоабдоминальной аорты, диаметр браншей 10-10-8-8 мм, диаметр тела протеза 20, 22, 24, 26, 28, 30 мм; длина тела протеза 60 см (±10%), браншей 10 см (±10%);
- размеры уточняются заказчиком при согласовании поставки.



Лот 8

Гибридная система стент-протез для лечения патологии торакоабдоминальной аорты
	№п.п
	ПАРАМЕТР 
	Требование технического задания

	
	Гибридная система стент-протез для лечения патологии торакоабдоминальной аорты
	

10 шт.

	
	Технические характеристики:
	

	
	
	- предназначена для закрытия диссекции аорты при расслоении типов Stanford A и B, острой либо хронической длинной диссекции аорты, аневризме охватывающей восходящую аорту или дугу аорты с переходом в нисходящую аорту, для лечения недоступных нисходящих областей торакальной аорты путем сочетания интервенционной методики закрытия нисходящей торакальной части аорты и хирургической реконструкцией дуги;
- гибридная методика применения системы стент-протез для закрытия нисходящей грудной аорты и хирургической реконструкции части дуги аорты должна быть подтверждена в официальном руководстве пользователя производителя, которое должно прилагаться к тендерной документации;
- гибридная структура, содержащая стент-эндопротез, герметично соединенный с линейным тканым гофрированным сосудистым протезом, и манжету-протез в месте соединения с эндопротезом;
- нулевая хирургическая порозность (кровонепроницаемость) для проксимальной части (сосудистый протез);
- атравматичная гибкая система имплантации стента в нисходящий отдел аорты с атравматичным (округлой формы) концевиком;
- высокоточная механизированная система позиционирования и раскрытия, совместимая с проводником 0.035”;
- цельная конструкция стент-графта и манжеты с использованием ткани из полиэфирного материала;
- нитиноловый каркас для дистальной части (эндопротез);
- гладкий сдвигающийся текстильный чехол в конструкции системы доставки и раскрытия эндопротеза для обеспечения гибкости и атравматичности системы;

	
	Размеры
	- длина дистальной части (эндопротез) 130-160 мм;
- длина проксимальной части (сосудистый протез) 50-70 мм;
- диаметр системы от 20 до 40 мм с шагом 2 мм.
- размеры гибридных систем стент-протез уточняются заказчиком при согласовании поставки



Лот 9

Гибридный протез грудной аорты
	№п.п
	ПАРАМЕТР 
	Требование технического задания

	
	Гибридный протез грудной аорты
	
20 шт.

	
	Технические характеристики:
	

	
	
	-предназначен для гибридной (открытой и эндоваскулярной) реконструкции дуги аорты и нисходящей аорты;
- состоит из открытой и эндоваскулярной частей;
- варианты формы открытой части протеза: линейный с браншей для антеградной перфузии, линейный четырехбраншевый;
- материал стенки открытой части: гофрированный тканый полиэстер;
- нулевая хирургическая порозность (кровонепроницаемость) для открытой части;
- длина открытой части до 240 мм;
- длина браншей – до 150 мм;
- внутренний диаметр бранши для антеградной перфузии 10 мм;
- внутренние диаметры браншей для реконструкции ветвей аорты - 10, 8 и 8 мм;
- форма эндоваскулярной части (стент-графта) – линейная
- материал стенки стент-графта: гладкий сверхтонкий тканый полиэстер;
- саморасправляющийся каркас стент-графта из отдельных колец из нитиноловой проволоки толщиной  не более 0,24 мм;
- каркас и стенки скреплены плетеной полиэстеровой нитью
- варианты длины стент-графта (мм): 100-150
- наличие циркулярной манжеты из тканого полиэстера на стыке открытой части и стент-графта;
 -ширина манжеты – до 12 мм;
- варианты исполнения по внутреннему диаметру открытой части/наружному диаметру стент-графта, мм: 26/28, 28/30, 30/32, 30/34, 30/36, 32/38, 32/40;
- рентгеноконтрастные метки: на боковой поверхности стент-графта каждые 20мм, на основании дистальной боковой бранши, на основании бранши для антеградной перфузии;
- стерильная упаковка;
- не нуждается в предварительной предоперационной подготовке;
- упакован в полностью готовую к использованию систему доставки.

	
	Количество 
	20 шт.




Лот 10

Клей хирургический двухкомпонентный, стерильный для герметизации сосудистых анастомозов.
	№п.п
	ПАРАМЕТР
	Требование технического задания

	
	Область применения
	Сердечно-сосудистая хирургия,

	
	Технические 
характеристики:
	- двухкомпонентный: 
- клеящее вещество (желатин и резорцин);
- полимеризующее вещество (формальдегид и глутуральдегид);

	
	
	 - система должна поставляться в комплекте, готовая к эксплуатации;
 - система поставляется в стерильном виде
- комплектуется дополнительными сменными насадками - соплами

	
	Количество  
	200 шт.



Лот 11

Гемостатическая системы для обеспечения  герметичного смыкания и устранения кровотечения из анастомоза
	
	

	
	Область применения
	Сердечно-сосудистая хирургия,

	
	
	Гемостатический препарат на основе крахмала

	
	Гемостатический препарат на основе крахмала массой 3 г. во флаконе 
	150 шт.

	
	Описание потребительских, технических и экономических показателей (характеристик) предмета государственной закупки
	- должен быть производным крахмала;
- должен обладать высокой степенью абсорбции воды для формирования гелеобразной субстанции и механической остановки кровотечения;
- должен полностью рассасываться in vivo в течение 72 часов внутри тела пациента;
- одна доза – не менее 3 граммов;
- простая в использовании система распыления препарата.



Лот 12

Вальвулотом для разрушения клапанов вен
	№п.п
	ПАРАМЕТР 
	Требование технического задания

	
	Область применения
	Сердечно-сосудистая хирургия,

	
	Технические характеристики:
	

	
	
	- автоадаптация под диаметр вены при расширении универсальной режущей кромки;
-гидрофильное покрытие;
- разрушение венозных клапанов, исключая травму вены;
- диапазон расширения лезвия от 1,5 до 6 мм;
- рабочая длина – не менее 900 мм;
- максимальный диаметр в сложенном состоянии не более 1.5 мм;
- наличие внутреннего канала для промывания вены;
- стерильная упаковка;
- маркеры глубины.

	
	Количество 
	30 шт.






Лот 13

Световоды для эндовенозной лазерной коагуляции.
	№п.п
	ПАРАМЕТР 
	Требование технического задания

	
	Область применения
	Сердечно-сосудистая хирургия,

	
	Технические характеристики:
	Совместимость с аппаратом «Biolitec Ceralas»;
Функция защиты от повторного использования;
Тип излучения - радиальный, два кольца рассеивания; 
Диаметр применяемого световодного волокна 600 мкм и 400 мкм (малого диаметра-slim);
Длина световода 2.5 м (±10%);
Наличие визуальных маркеров на световоде: через каждые 1 см, +маркеры – индикаторы длины интрадьюсера и окончания процедуры;
Длина маркированной части световода 100 см;
Пункционный набор в комплекте - игла пункционная (18-19G/7 см), интрадьюсер 6F 150 mm, буж - дилататор, адаптированный проводник 0.032 - 0,035”(45 см).

	
	Количество 
	300 шт.




Лот 14

Баллонные катетеры типа Фогарти
	№п.п
	ПАРАМЕТР 
	Требование технического задания

	
	Область применения
	Сердечно-сосудистая хирургия

	
	1. Катетеры Fogarty (Фогарти) для артериальной эмболэктомии
	100 шт.

	
	Назначение: удаление эмболов и тромбов из сосудов артериальной системы.
	

	
	Технические характеристики:
	

	
	
	- однопросветные катетеры, размер 2-7Fr, длина 40-80 см;
- «тело» катетера изготовлено из поливинилхлорида; 
- катетер имеет на конце равномерно раздуваемый баллон из натурального латекса, обеспечивающий плотное прилегание к стенкам сосуда;
- наличие на катетере маркировки через каждые 10 см;
- наличие разъема типа “Luer” с фиксирующим резьбовым соединением у проксимального конца для подсоединения шприца для раздувания баллона; 
- рентгеноконтрастность;
- цветовая кодировка размеров катетеров, соответствующая международным требованиям;
- мягкий гибкий атравматический кончик облегчает введение и снижает вероятность повреждения сосудов, перфорации и отрыва бляшек;
- симметричность баллона, обеспечивающая единообразное соприкосновение со стенками сосудов; 
- стерильная упаковка;
- высокая устойчивость баллона на разрыв.

	
	2. Ирригационные катетеры Fogarty (Фогарти)
	 100 шт.

	
	Назначение: гепаринизация артериальных сосудов после эмболэктомии, гепаринизация вен после тромбэктомии .
	

	
	
	- диаметр 4F и 6F, длина 80 см – для гепаринизации сосудов; 
- диаметр 10F, длина 23 см 


	
	Размеры  уточняются заказчиком при согласовании поставки.
	



Лот 15
Системы для выполнения открытых эндартерэктомий из сосудов различного диаметра
	№п.п
	ПАРАМЕТР 
	Требование технического задания

	
	Область применения
	Сосудистая хирургия

	
	приспособления для выполнения открытых эндартерэктомий из сосудов различного диаметра
	Предназначен для механического отделения атеросклеротических бляшек от стенок сосудов подходящего диаметра и удаления  атероматозного ядра
Исполнение в виде колец фиксированного диаметра, закрепленных на стержне под углом 45 градусов

	
	Технические характеристики:
	Внешний диаметр колец, мм: 5 - 12

	
	
	длина (см) – не менее 55

	
	
	Для сформированных бляшек со слабой и средней кальцификацией

	
	
	Отделение бляшки без разрыва стенки артерии

	
	
	Держатель  в комплекте в виде цилиндрической рукоятки со сквозным каналом и цанговым зажимом на одном конце

	
	
	Цанговый зажим обеспечивает жесткую фиксацию на любом участке стержня для регулировки длины рабочей части инструмента

	
	
	Кольца имеют сдвоенную конструкцию в виде резака для пересечения и удаления атероматозного ядра

	
	
	Дополнительная присоединяемая рукоятка с функцией управления резаком

	
	
	Три фиксированных положения резака с управлением на рукоятке, для диссекции, перерезания и извлечения

	
	
	Стерильная упаковка

	
	Количество
	10 шт.

	
	
	Исполнение в виде сложенных параллельно двух колец фиксированного диаметра, закрепленных на подвижной и неподвижной частях стержня под углом 45 град.

	
	
	Подвижное кольцо сдвигается относительно неподвижного при вытягивании рукоятки.

	
	
	Закругленные внешние края колец для атравматического продвижения, внутренние края колец заточены для пересечения атеросклеротических бляшек

	
	
	Диаметры колец, мм: 5, 6, 7, 8, 9, 10

	
	
	длина (см) – не менее 44

	
	
	Резак для пересечения и удаления атероматозного ядра

	
	
	Отделение бляшки без нарушения целостности стенки артерии

	
	
	стерильная упаковка

	
	Спиральный катетер типа Фогарти
	Исполнение в виде лопатки

	
	
	Тупые края лопатки для атравматического продвижения

	
	
	Возможно использовать для умеренной и сильной кальцификации

	
	
	длина (см) – не менее 43

	
	
	К стержню прикреплена выдвижная спиральная проволока для захвата фрагментов бляшек

	
	
	Управление степенью прижатия проволоки к стержню – на рукоятке

	
	
	стерильная упаковка

	
	Количество
	10 шт.

	
	Система по типу перископ - диссектор
	Исполнение в виде лопатки

	
	
	Тупые края лопатки для атравматического продвижения

	
	
	Возможно использовать для умеренной и сильной кальцификации

	
	
	длина (см) – не менее 40

	
	
	Выдвижная  нитиноловая игла

	
	
	Возможность введение контраста для контрольной ангиографии

	
	
	стерильная упаковка

	
	Количество
	10 шт.



2. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):
[bookmark: _GoBack]для товаров, имеющих срок годности и (или) стерильности, если заявкой на закупку не предусмотрен иной срок годности и (или) стерильности, то по каждой позиции спецификации срок годности и (или) стерильности на дату поставки, должен составлять не менее 12 месяцев.
Если изготовителем (производителем) установлен срок годности и (или) стерильность 12 месяцев или менее 12 месяцев участник должен:
-предоставить документальное подтверждение от изготовителя (производителя) об общем сроке годности и (или) стерильности;
-указать срок годности и (или) стерильности на дату поставки товара, при этом годность и (или) стерильность должна составлять не менее 80% от срока годности и (или) стерильности, установленного изготовителем (производителем);
Если изготовитель (производитель) не ограничивает срок годности, то в спецификации участник указывает в столбце 6 приложения 2 «Неограниченный», и предоставляет документальное подтверждение от изготовителя (производителя).
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