№236
Проект заявки на закупку

контуров физиологических искусственного кровообращения и кардиопротекции
Приложение 1

Лот 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения

1. Состав
· 1850 шт - «открытые» физиологические контуры с максимальной объемной скоростью перфузии 7 л/мин;
Состав (комплектация) одного набора (обязательная):

- Оксигенатор мембранный, микропористый – 1 шт.;

- Жесткий венозный резервуар – 1 шт.;

- Артериальный фильтр – 1 шт.; 

- Система магистралей, коннекторов, краников, шприцев – 1 система;

- Фильтр предварительной очистки контура (pre-bypass filter) – 1 шт.;

- Кардиоплегическая система – 1 шт. 

2. Технические требования.
2.1. Требования к «открытым» физиологическим контурам с жестким венозным резервуаром, с биосовместимым  покрытием всех составляющих, с максимальной объемной скоростью перфузии 7 л/мин. (ЛОТ №1) 

2.1.1. * Все составляющие данного физиологического контура искусственного кровообращения и кардиопротекции (оксигенатор, жесткий венозный резервуар, артериальный фильтр, кардиоплегическая система, магистрали) должны иметь биосовместимое покрытие.

2.1.2. Статический  объем заполнения физиологического контура по схеме, принятой в ОЗ РБ, не более 1540 мл.

2.1.3. Оксигенатор: 
2.1.3.1.  Материал мембран оксигенатора – полипропилен. 

Отсутствие пластификатора DEPH в оксигенаторе.

Наличие международного сертификата на совместимость с анестетиками Изофлюран/Севофлюран. 
Отсутствие утечки плазмы из оксигенатора в течение не менее 6 часов искусственного кровообращения.

2.1.3.2.  * Объем заполнения (статический) оксигенатора не более 280 мл.

2.1.3.3.  Площадь поверхности газообмена оксигенатора не менее  1,8 кв.м. 

2.1.3.4.  * Показатели динамики газообмена:  О2 трансфер  при скорости потока 7 л/мин не менее 400 мл/мин,  CO2 трансфер не менее 250 мл/мин при условиях:  V/Q =1,0, Hb = 120 г/л, t = 37 C, SvO2 65%. Позволяет обеспечивать оксигенацию у крупных пациентов, возможность длительного использования оксигенаторов. Обязательное документальное подтверждение.

2.1.3.5.  Рекомендованная скорость кровотока не менее 7,0  л/мин. Размер входа и  выхода для крови 3/8 дюйма

2.1.3.6.  Перепад давления на оксигенаторе при потоке  7,0  л/мин - не более 230 мм рт ст. 

2.1.3.7. *Наличие отдельного порта на 1/4 дюйма для подключения кардиоплегической системы в комплекте с линией 1/4-1/16 дюйма со встроенным однонаправленным клапаном и тройником 1/4-1/4-1/4 дюйма для организации рециркуляции и возврата кардиоплегического раствора в жесткий венозный резервуар. Наличие порта рециркуляции типа «люэр» и линии рециркуляции 1/8-1/16 дюйма с однонаправленным клапаном и зажимом.

2.1.3.8.  Коэффициент эффективности теплообмена при максимальном потоке не менее 0.4.
2.1.3.9. Наличие документального подтверждения устойчивости и долговечности теплообменников оксигенаторов к циркуляции воды с 3% перекисью водорода.
2.1.4. Жесткий венозный резервуар:

2.1.4.1. Жесткий венозный резервуар предварительно соединен с оксигенатором и закреплен подвижно (возможность ротации на 360 градусов). 

2.1.4.2. Возможность ротации основного венозного входа на 1/2 дюйма на крышке венозного резервуара, либо самой крышки венозного резервуара.

2.1.4.3.  Жесткий венозный резервуар имеет фильтр с размером пор не более 180 микрон. Наличие кардиотомной секции в венозном резервуаре. Фильтр кардиотомной секции венозного резервуара с глубинным или экранным фильтром, с  размером пор  30- 45 микрон. 

2.1.4.4. Максимальный объем венозного резервуара не менее 4000 мл.

2.1.4.5.  Минимальный рабочий уровень в резервуаре не более 200 мл. Геометрия резервуара направлена на предупреждение воздушной эмболизации оксигенатора.

2.1.4.6. Размер основного входа крови в венозный резервуар 1/2 дюйма, размер выхода крови из венозного резервуара 3/8 дюйма. Выход из венозного резервуара в вертикальном (вниз) направлении.

2.1.4.7. Тип и количество дополнительных входов (не менее):

на 1/4 дюйма (фильтруемые) – 6 шт

на 3/8 дюйма (фильтруемые) – 1 шт

типа «люэр» (фильтруемые) – 4 шт

типа «люэр» (не фильтруемые) – 2шт

2.1.4.8.  Наличие системы для взятия образцов артериальной и венозной крови, а также для введения лекарственных средств. Наличие разъемов для термодатчиков в артериальных и венозных входах/выходах, совместимых с термодатчиками аппаратов ИК, используемых в ОЗ РБ (Terumo System 1, Stockert S5).

2.1.4.9. Возможность подключения вакуумного регулятора величины венозного возврата к жесткому венозному резервуару без дополнительных манипуляций с входами и выходами венозного резервуара. Наличие клапана регуляции давления для венозного резервуара..

2.1.5. Артериальный фильтр:
2.1.5.1. Размер пор артериального фильтра не более 40 микрон. Артериальный фильтр должен быть выполнен без использования резиновых деталей в качестве уплотнителей и прокладок. 

2.1.5.2. Рекомендованная скорость кровотока через артериальный фильтр не менее 7 л/мин. Размер для входа и выхода крови 3/8 дюйма. 
Наличие линии обхода фильтра диаметром 3/8-3/32 дюйма с зажимом. 

  Наличие выхода типа «люэр», линии рециркуляции диаметром 1/8-1/32 дюйма с однонаправленным клапаном и зажимом, линии для измерения давления диаметром 1/8-1/32 дюйма с эластичным барьером для крови.

2.1.5.3.  * Статический объем заполнения не более 150 мл.

2.1.6. Магистрали:
2.1.6.1. Артериальная магистраль контура диаметром 3/8-3/32 дюйма, жесткостью не более 70 Sh. Венозная магистраль контура диаметром 1/2-3/32 дюйма, жесткостью не более 70 Sh. Цветовая маркировка магистралей: артериальная линия 3/8-3/32 дюйма - «красная полоса», венозная линия 1/2-3/32 дюйма - «синяя полоса». Магистрали для подачи на стерильный операционный стол поставляются в отдельной стерильной упаковке.

2.1.6.2. Магистрали для дренажей/отсосов - 3 шт, диаметр 1/4-1/16 дюйма, жесткостью не более 70 Sh; в одну (с красной маркировкой) интегрирован переходник 1/4-1/4 с однонаправленным клапаном и клапаном регуляции отрицательного давления. Магистрали для заполнения физиологического контура - 2 шт, имеющие пластиковые иглы с «воздушками» и зажимы. 

Магистраль 1/4-1/16 дюйма с воздушным фильтром для смесителя медицинских газов.

Цветовая маркировка магистралей: магистрали дренажей/отсосов 1/4-1/16 дюйма – «синяя полоса», «красная полоса», «желтая полоса», магистрали для заполнения контура – «белая полоса», магистраль для медицинских газов 1/4-1/16 дюйма зеленого цвета.

2.1.6.3. * Фильтр предварительной очистки (pre-bypass filter) с размером пор не более 0.2 микрон;

2.1.6.4. Магистраль основного насоса 3/8-3/32 дюйма, моторная часть – силиконовая, диаметром 1/2-3/32 дюйма. 

2.1.6.5. Магистрали насосов для дренажей/отсосов 1/4-1/16 дюйма, моторная часть – силиконовая, диаметром 1/4-1/16 дюйма.  Все места соединений магистралей должны соединяться с использованием клеевых соединений или пластиковых стяжек.

2.1.6.6. Наличие в индивидуальных стерильных упаковках следующего количества коннекторов, переходников, краников, шприцев:
1/2-3/8-3/8 1шт, 1/2-1/2-1/2 1шт, 3/8-3/8-3/8  1шт,  1/2-1/2-3/8 1шт, 1/2-3/8 1шт, 1/2-1/2 1шт, 3/8-3/8 1шт, 1/4-1/4-1/4 1шт, 1/4-1/4 1шт, 1/4-3/8 1шт, трехходовые краники с разъемами типа «люэр» 4 шт, шприцы на 10, 20 и 50 мл по 1 шт.

2.1.7. Кардиоплегическая система:

2.1.7.1.  Кардиоплегическая система для холодовой кровяной кардиоплегии с отношением кровь : раствор - 4 : 1. Рекомендуемая скорость кровотока через кардиоплегическую систему не менее 400 мл/мин.

2.1.7.2. * Линия  доставки кардиоплегического раствора к теплообменнику  диаметром 3/16 дюйма. Линия  доставки крови к теплообменнику диаметром 1/4 дюйма. Моторные части магистралей кардиоплегической системы должны быть выполнены из силикона.
2.1.7.3.  Статический объем заполнения кардиоплегического теплообменника не более 60 мл. Наличие встроенного экранного фильтра с размером ячейки не более 150 микрон.

2.1.7.4. Площадь теплообменника кардиоплегической системы не менее 0,05 кв.м.

2.1.7.5. Размер для входа крови и раствора  в теплообменник диаметром 1/4 дюйма, размер для выхода крови из теплообменника диаметром 3/16 дюйма либо наличие адаптера ¼ - 3/16. Наличие на порте выхода крови коннектора для измерения температуры.

2.1.7.6.  * Диаметр линии подачи кардиоплегического раствора от теплообменника к  коронарному руслу - 3/16-1/16 дюйма. Линия подачи кардиоплегического раствора (подаваемая на стерильный операционный стол) должна иметь отдельную от всех магистралей стерильную упаковку.

2.1.7.7. Наличие линии сброса 1/8-1/32 дюйма с однонаправленным клапаном и зажимом, линии измерения давления 1/8-1/32 дюйма с эластическим барьером для крови. 

2.1.7.8.  *Кардиоплегическая система имеет свою отдельную стерильную упаковку.
2.1.7.9. Наличие документального подтверждения устойчивости и долговечности теплообменников кардиоплегических систем  к циркуляции воды с 3% перекисью водорода.
2.1.8. * Предложение должно включать схему физиологического контура искусственного кровообращения и кардиопротекции с указанием наименований компонентов, типов, размеров и диаметров всех магистралей, а так же других частей набора, содержать информацию об их упаковке. На схеме должна быть приведена информация о наличии биосовместимого покрытия каждого компонента. Предлагаемая схема должна быть разработана заводом-изготовителем и иметь идентификационные обозначения изготовителя. В случае разночтения предложенной схемы и текста коммерческого предложения, безусловное предпочтение принадлежит данным, указанным на схеме. Предлагаемая схема должна соответствовать целям и задачам, предъявляемым к физиологическим контурам искусственного кровообращения и кардиопротекции при выполнении кардиохирургических операций по методикам, принятым в ОЗ РБ. Схема и вносимые в нее изменения должны повторно согласовываться после заключения  контракта до начала производства с разработчиками ТЗ. 

2.1.9. * Дополнительное оборудование:

18 наборов  держателей, включающих:  держатель для оксигенатора, венозного резервуара, артериального фильтра, кардиоплегической системы, узла для взятия анализов крови.    

54 термодатчика – термокабеля (18 наборов по 3 термодатчика - артериальный, венозный, кардиоплегический).   Указанное дополнительное оборудование поставляется в учреждения на бесплатной основе или их стоимость должна быть включена в стоимость предложения. 

 Поэтапная поставка дополнительного оборудования должна согласовываться со специалистами ЭК РНПЦ «Кардиология». 

	3. Дополнительные требования

	3.1.
	Не рассматриваются предложения, которые не соответствуют пунктам задания на закупку со знаком «*»

	3.2.
	Приведенные данные/комплектация должны быть подтверждены технической документацией

	3.3.
	Все требования к комплектации по пунктам Технического задания должны быть включены в стоимость предложения


Лот 2
Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения

1. Состав
· 1300 шт - «интегрированные» физиологические контуры;
Состав (комплектация) одного набора:

Интегрированный комплекс из оксигенатора, артериального фильтра и теплообменника – 1 шт.;

Жесткий венозный резервуар – 1 шт.;

Система магистралей, коннекторов, краников, шприцев – 1 система;

Фильтр предварительной очистки контура (pre-bypass filter) – 1 шт.;

Кардиоплегическая система – 1 шт. 

2. Технические требования
2.2. Требования к «интегрированным» физиологическим контурам с жестким венозным резервуаром, с биосовместимым  покрытием всех составляющих, с максимальной объемной скоростью перфузии 7 л/мин  (ЛОТ № 2)

2.2.1. * Все составляющие данного физиологического контура искусственного кровообращения и кардиопротекции (оксигенатор, жесткий венозный резервуар, артериальный фильтр, кардиоплегическая система, магистрали, переходники, коннекторы, краники, сбросы и пр.) должны иметь биосовместимое покрытие.
2.2.2. Статический  объем заполнения физиологического контура по схеме, принятой в ОЗ РБ, не более 1200 мл.

2.2.3. Оксигенатор:

2.2.3.1. Тип оксигенатора  - мембранный, микропористый, материал оксигенатора - полипропилен. Отсутствие пластификатора DEPH в оксигенаторе. Наличие международного сертификата на совместимость с анестетиками Изофлюран/севофлюран. Отсутствие утечки плазмы из оксигенатора в течение не менее 6 часов искусственного кровообращения.

2.2.3.2.   Артериальный фильтр с размером пор не более 40 мкм с системой самодренирования воздуха интегрирован в оксигенатор
2.2.3.3.  * Объем заполнения (статический) не более 270 мл.

2.2.3.4.  Площадь поверхности газообмена оксигенатора не менее  2,0 кв.м. 

2.2.3.5. *Показатели динамики газообмена:  О2 трансфер  при скорости потока 7 л/мин не менее 400 мл/мин,  CO2 трансфер не менее 250 мл/мин при условиях:  V/Q =1,0, Hb = 120 г/л, t = 37 C, SvO2 65%. Позволяет обеспечивать оксигенацию у крупных пациентов, возможность длительного использования оксигенаторов во время операции.

Рекомендованная скорость кровотока не менее 7,0  л/мин. Размер входа и выхода для крови 3/8 дюйма..

2.2.3.6. Наличие разъема  для измерения давления на выходе из оксигенатора типа «люэр», трехходового крана, линии рециркуляции диаметром 1/8-1/32 дюйма с однонаправленным клапаном и зажимом, линии для измерения давления диаметром 1/8-1/32 дюйма с эластичным барьером для крови.

2.2.3.7. * Перепад давления между входом и выходом оксигенатора при скорости кровотока 7,0  л/мин  не более 230 мм рт.ст.

2.2.3.8.  Должен обеспечивать эффективную фильтрацию микроагрегатов и удаление воздушных пузырей, в том числе массивных, из крови (представить данные исследований доказательной клинической медицины).  
2.2.3.9. * Наличие отдельного порта для подключения кардиоплегической системы с использованием линии 1/4-1/16 дюйма со встроенным однонаправленным клапаном в комплекте с тройником 1/4-1/4-1/4 дюйма для организации рециркуляции и возврата кардиоплегического раствора в жесткий венозный резервуар. Наличие порта рециркуляции типа «люэр» и линии рециркуляции 1/8-1/16 дюйма с однонаправленным клапаном и зажимом.

2.2.3.10. Коэффициент эффективности теплообмена при максимальном потоке не менее 0.4
2.2.3.11. Наличие участка магистрали диаметром 3/8-3/32 дюйма, жесткостью не более 70 Sh., длиной 20 см  с переходником 3/8-3/8 для подключения к выходу из оксигенатора для его первичного заполнения.

2.2.3.12. Наличие документального подтверждения устойчивости и долговечности теплообменников оксигенаторов к циркуляции воды с 3% перекисью водорода.
2.2.4. Жесткий венозный резервуар:

2.2.4.1. Жесткий венозный резервуар предварительно соединен с оксигенатором подвижно (возможность ротации).

2.2.4.2. Возможность ротации основного венозного входа на 1/2 дюйма на крышке венозного резервуара, либо самой крышки венозного резервуара

2.2.4.3.  Жесткий венозный резервуар имеет фильтр с размером пор не более 180 микрон. Наличие кардиотомной секции в венозном резервуаре. Фильтр кардиотомной секции венозного резервуара с глубинным или экранным фильтром, с  размером пор  30- 45 микрон. 

2.2.4.4. Максимальный объем венозного резервуара не менее 4000 мл.

2.2.4.5.  Минимальный рабочий уровень не более 200 мл. Геометрия резервуара направлена на предупреждение воздушной эмболизации оксигенатора.

2.2.4.6. Размер основного входа крови в венозный резервуар 1/2 дюйма, размер выхода крови из венозного резервуара 3/8 дюйма. Выход из венозного резервуара в вертикальном (вниз) направлении.

2.2.4.7.  Тип и количество дополнительных входов (не менее):

на 1/4 дюйма (фильтруемые) – 4 шт

на 3/8 дюйма (фильтруемые) – 1 шт

типа «люэр» (фильтруемые) – 4 шт

типа «люэр» (не фильтруемые) – 2 шт

2.2.4.8. Наличие системы для взятия образцов артериальной и венозной крови, а так же введения лекарственных средств. Наличие разъемов для термодатчиков в артериальных и венозных входах/выходах, совместимых с термодатчиками аппаратов ИК, используемых в ОЗ РБ (Terumo System 1, Stockert S III, S Y).

2.2.4.9. Возможность подключения вакуумного регулятора величины венозного возврата к жесткому венозному резервуару без дополнительных манипуляций с входами и выходами венозного резервуара. Наличие клапана регуляции давления для венозного резервуара..

2.2.5. Магистрали:
2.2.5.1. Артериальная магистраль контура диаметром 3/8-3/32 дюйма, жесткостью не более 70 Sh. Венозная магистраль контура диаметром 1/2-3/32 дюйма, жесткостью не более 70 Sh. Цветовая маркировка магистралей: артериальная линия 3/8-3/32 дюйма - «красная полоса», венозная линия 1/2-3/32 дюйма - «синяя полоса». Магистрали для подачи на стерильный операционный стол поставляются в отдельной стерильной упаковке.

2.2.5.2. Магистрали для дренажей/отсосов - 3 шт, диаметр 1/4-1/16 дюйма, жесткостью не более 70 Sh; в одну (с красной маркировкой) интегрирован переходник 1/4-1/4 с однонаправленным клапаном и клапаном регуляции отрицательного давления. Магистрали для заполнения физиологического контура - 2 шт, имеющие пластиковые иглы с «воздушками» и зажимы. 

Магистраль 1/4-1/16 дюйма с воздушным фильтром для смесителя медицинских газов.

Цветовая маркировка магистралей: магистрали дренажей/отсосов 1/4-1/16 дюйма – «синяя полоса», «красная полоса», «желтая полоса», магистрали для заполнения контура – «белая полоса», магистраль для медицинских газов 1/4-1/16 дюйма зеленого цвета.

2.2.5.3. * Фильтр предварительной очистки (pre-bypass filter) с размером пор не более 0.2 микрон;

2.2.5.4. Магистраль основного насоса 3/8-3/32 дюйма, моторная часть – силиконовая, диаметром 1/2-3/32 дюйма. 

2.2.5.5. Магистрали насосов для дренажей/отсосов 1/4-1/16 дюйма, моторная часть – силиконовая, диаметром 1/4-1/16 дюйма.  Все места соединений магистралей должны соединяться с использованием клеевых соединений или пластиковых стяжек.

2.2.5.6. Наличие в индивидуальных стерильных упаковках следующего количества коннекторов, переходников, краников, шприцев:
1/2-3/8-3/8 1шт, 1/2-1/2-1/2 1шт, 1/2-1/2-3/8 1шт, 1/2-3/8 1шт, 1/2-1/2 1шт, 3/8-3/8 1шт, 1/4-1/4-1/4 1шт, 1/4-1/4 1шт, 1/4-3/8 1шт, трехходовые краники с разъемами типа «люэр» 4 шт, шприцы на 10, 20 и 50 мл по 1 шт.

2.2.6. Кардиоплегическая система:

2.2.6.1.  Кардиоплегическая система для холодовой кровяной кардиоплегии с отношением кровь : раствор - 4 : 1. Рекомендуемая скорость кровотока через кардиоплегическую систему не менее 400 мл/мин.

2.2.6.2. * Линия  доставки кардиоплегического раствора к теплообменнику  диаметром 3/16 дюйма. Линия  доставки крови к теплообменнику диаметром 1/4 дюйма. Моторные части магистралей кардиоплегической системы должны быть выполнены из силикона.
2.2.6.3.  Статический объем заполнения кардиоплегического теплообменника не более 60 мл. Наличие встроенного экранного фильтра с размером ячейки не более 150 микрон.

2.2.6.4. Площадь теплообменника кардиоплегической системы не менее 0,05 кв.м.

2.2.6.5. Размер для входа крови и раствора  в теплообменник диаметром 1/4 дюйма, размер для выхода крови из теплообменника диаметром 3/16 дюйма либо наличие адаптера ¼ - 3/16. Наличие на порте выхода крови коннектора для измерения температуры.

2.2.6.6.  * Диаметр линии подачи кардиоплегического раствора от теплообменника к  коронарному руслу - 3/16-1/16 дюйма. Линия подачи кардиоплегического раствора (подаваемая на стерильный операционный стол) должна иметь отдельную от всех магистралей стерильную упаковку.

2.2.6.7. Наличие линии сброса 1/8-1/32 дюйма с однонаправленным клапаном и зажимом, линии измерения давления 1/8-1/32 дюйма с эластическим барьером для крови. 

2.2.6.8.  *Кардиоплегическая система имеет свою отдельную стерильную упаковку.

2.2.6.9. Наличие документального подтверждения устойчивости и долговечности теплообменников кардиоплегических систем  к циркуляции воды с 3% перекисью водорода.
2.2.7. * Предложение должно включать схему физиологического контура искусственного кровообращения и кардиопротекции с указанием наименований компонентов, типов, размеров и диаметров всех магистралей, а так же других частей набора, содержать информацию об их упаковке. На схеме должна быть приведена информация о наличии биосовместимого покрытия каждого компонента. Предлагаемая схема должна быть разработана заводом-изготовителем и иметь идентификационные обозначения изготовителя. В случае разночтения предложенной схемы и текста коммерческого предложения, безусловное предпочтение принадлежит данным, указанным на схеме. Предлагаемая схема должна соответствовать целям и задачам, предъявляемым к физиологическим контурам искусственного кровообращения и кардиопротекции при выполнении кардиохирургических операций по методикам, принятым в ОЗ РБ . Схема и вносимые в нее изменения должны повторно согласовываться после заключения  контракта до начала производства с разработчиками ТЗ. 

2.2.8. * Дополнительное оборудование:

8 наборов  держателей, включающих держатель для оксигенатора, венозного резервуара, кардиоплегической системы, узла для взятия анализов крови.    

24 термодатчика – термокабеля ( 8 наборов по 3 термодатчика - артериальный, венозный, кардиоплегический).   Указанное дополнительное оборудование поставляется в учреждения на бесплатной основе или их стоимость должна быть включена в стоимость предложения.

Поэтпная поставка дополнительного оборудования должна согласовываться со специалистами ЭК РНПЦ «Кардиология». 
	3. Дополнительные требования

	3.1.
	Не рассматриваются предложения, которые не соответствуют пунктам задания на закупку со знаком «*»

	3.2.
	Приведенные данные/комплектация должны быть подтверждены технической документацией

	3.3.
	Все требования к комплектации по пунктам Технического задания должны быть включены в стоимость предложения


Лот 3
Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения

1. Состав
· 1350 шт - «закрытые» физиологические контуры;
Состав (комплектация) одного набора (обязательная):

Оксигенатор мембранный, микропористый – 1 шт.;

Мягкий венозный резервуар – 1 шт.;

Кардиотомный резервуар – 1 шт.;

Артериальный фильтр – 1 шт.;

Система магистралей, коннекторов, краников, шприцев – 1 система;

Фильтр предварительной очистки контура (pre-bypass filter) – 1 шт.;

Кардиоплегическая система – 1 шт.;

Насадка для центрифужного мотора – 1 шт.
2. Технические требования
2.3. Требования к «закрытым» физиологическим контурам искусственного кровообращения и кардиопротекции с биосовместимым  покрытием всех составляющих, с мягким венозным резервуаром для использования с центрифужными моторами модели Sarns Centrifugal Pump System (Terumo) и с максимальной объемной  скоростью  перфузии 7,0 л/мин ( ЛОТ № 3 )

2.3.1. * Насадка для центрифужного мотора  должна быть совместима с центрифужными моторами модели Sarns Centrifugal Pump System (Terumo), то есть возможно два варианта: 

1) насадка модели Sarns Centrifugal Pump System (Terumo) либо 

2) насадка с адаптером к указанному мотору (адаптер должен иметь регистрационные удостоверения). Количество адаптеров – 20.

2.3.2. * Все составляющие данного физиологического контура искусственного кровообращения и кардиопротекции (оксигенатор, мягкий венозный резервуар, кардиотомный резервуар, артериальный фильтр, насадка для центрифужного мотора, кардиоплегическая система, магистрали, переходники, коннекторы и пр.) должны иметь биосовместимое покрытие.

2.3.3. Статический  объем заполнения физиологического контура по схеме, принятой в ОЗ РБ, не более 1700 мл.

2.3.4. Оксигенатор: 
2.3.4.1.  Материал мембран оксигенатора – полипропилен. 

Отсутствие пластификатора DEPH в оксигенаторе.

Наличие международного сертификата на совместимость с анестетиками Изофлюран/Севофлюран. 
Отсутствие утечки плазмы из оксигенатора в течение не менее 6 часов искусственного кровообращения.

2.3.4.2.  * Объем заполнения (статический) оксигенатора не более 280 мл.

2.3.4.3.  Площадь поверхности газообмена оксигенатора не менее  1,7 кв.м. 

2.3.4.4.  * Показатели динамики газообмена:  О2 трансфер  при скорости потока 7 л/мин не менее 400 мл/мин,  CO2 трансфер не менее 250 мл/мин при условиях:  V/Q =1,0, Hb = 120 г/л, t = 37 C, SvO2 65%. Позволяет обеспечивать оксигенацию у крупных пациентов, возможность длительного использования оксигенаторов. Обязательное документальное подтверждение.

2.3.4.5.  Рекомендованная скорость кровотока не менее 7,0  л/мин. Размер входа и  выхода для крови 3/8 дюйма

2.3.4.6. * Перепад давления на оксигенаторе при потоке  7,0  л/мин - не более 220 мм рт ст. 

2.3.4.7. *Наличие отдельного порта на 1/4 дюйма для подключения кардиоплегической системы в комплекте с линией 1/4-1/16 дюйма со встроенным однонаправленным клапаном и тройником 1/4-1/4-1/4 дюйма для организации рециркуляции и возврата кардиоплегического раствора в жесткий венозный резервуар. Наличие порта рециркуляции типа «люэр» и линии рециркуляции 1/8-1/16 дюйма с однонаправленным клапаном и зажимом.

2.3.4.8.  Коэффициент эффективности теплообмена при максимальном потоке не менее 0.5. 

2.3.4.9. Наличие документального подтверждения устойчивости и долговечности теплообменников оксигенаторов к циркуляции воды с 3% перекисью водорода.
2.3.5. Мягкий венозный резервуар:

2.3.5.1. Объем резервуара не менее 1500 мл. Первичный объем заполнения резервуара, установленного в держателе на минимальной отметке открытия – не более 600 мл. 

2.3.5.2.  Наличие: 1 входа 1/2 дюйма, 1 входа 3/8 дюйма, 1 выхода 3/8 дюйма, двух раздельных выходов типа «люэр» в верхней части резервуара с линией для эвакуации воздуха из резервуара и 2 трехходовых кранов.    На входе 1/2 дюйма - разъем для термодатчика и вход линии анализов крови. 
2.3.6. Наличие системы для взятия образцов артериальной и венозной крови, а так же введения лекарственных средств.

2.3.7. Кардиотомный резервуар:

2.3.7.1. Встроенный фильтр с размером ячейки от 30 до 40 микрон. 

2.3.7.2. Максимальный объем кардиотомного резервуара не менее 2500 мл.

2.3.7.3. Тип и количество дополнительных входов (не менее):

на 1/4 дюйма (фильтруемые) – 6 шт

типа «люэр» (фильтруемые) – 2 шт

типа «люэр» (не фильтруемые) – 2шт

2.3.7.4. Размер выхода крови из кардиотомного резервуара 3/8 дюйма.

2.3.8. Артериальный фильтр:
2.3.8.1. Размер пор артериального фильтра не более 40 микрон. Артериальный фильтр должен быть выполнен без использования резиновых деталей в качестве уплотнителей и прокладок. 

2.3.8.2. Рекомендованная скорость кровотока через артериальный фильтр не менее 7 л/мин. Размер для входа и выхода крови 3/8 дюйма. 
Наличие линии обхода фильтра диаметром 3/8-3/32 дюйма с зажимом. 

  Наличие выхода типа «люэр», линии рециркуляции диаметром 1/8-1/32 дюйма с однонаправленным клапаном и зажимом, линии для измерения давления диаметром 1/8-1/32 дюйма с эластичным барьером для крови.

2.3.9. Магистрали:
2.3.9.1. Артериальная магистраль контура диаметром 3/8-3/32 дюйма, жесткостью не более 70 Sh. Венозная магистраль контура диаметром 1/2-3/32 дюйма, жесткостью не более 70 Sh. Цветовая маркировка магистралей: артериальная линия 3/8-3/32 дюйма - «красная полоса», венозная линия 1/2-3/32 дюйма - «синяя полоса». Наличие шунтовой линии между артериальной и венозной магистралями.

2.3.9.2. Магистрали для дренажей/отсосов - 3 шт, диаметр 1/4-1/16 дюйма, жесткостью не более 70 Sh; в одну (с красной маркировкой) интегрирован переходник 1/4-1/4 с клапаном регуляции отрицательного давления. В магистраль чистого отсоса ( с синей маркировкой) интегрирован переходник 1/4-1/4 с входом Luer femail. Магистрали для заполнения физиологического контура - 2 шт, имеющие пластиковые иглы с «воздушками» и зажимы. 

Магистраль 1/4-1/16 дюйма с воздушным фильтром для смесителя медицинских газов.

Цветовая маркировка магистралей: магистрали дренажей/отсосов 1/4-1/16 дюйма – «синяя полоса», «красная полоса», «желтая полоса», магистрали для заполнения контура – «белая полоса», магистраль для медицинских газов 1/4-1/16 дюйма зеленого цвета.

2.3.9.3. * Фильтр предварительной очистки (pre-bypass filter) с размером пор не более 0.2 микрон;

2.3.9.4. Насадка для центрифужного мотора с приводящей и отводящей магистралями 3/8-3/32 дюйма.

2.3.9.5. Магистрали насосов для дренажей/отсосов 1/4-1/16 дюйма, моторная часть – силиконовая, диаметром 1/4-1/16 дюйма.  Все места соединений магистралей должны соединяться с использованием клеевых соединений или пластиковых стяжек.

2.3.9.6. Наличие в индивидуальных стерильных упаковках следующего количества коннекторов, переходников, краников, шприцев:
1/2-3/8-3/8 1шт, 3/8-3/8-3/8  1шт, 1/2-1/2-3/8 1шт, 1/2-3/8 1шт, 1/2-1/2 1шт, 3/8-3/8 1шт, 1/4-1/4-1/4 1шт, 1/4-1/4 1шт, 1/4-3/8 1шт, трехходовые краники с разъемами типа «люэр» 4 шт, шприцы на 10, 20 и 50 мл по 1 шт.

2.3.9.7. *Артериальная, венозная магистрали, отсосы и дренажи должны быть соединены с оксигенатором и резервуаром  для возможности первичного заполнения контура до операции. Магистрали для подачи на стерильный операционный стол с маркировкой границ операционного поля упакованы в отдельную жесткую пластиковую стерильную упаковку, закреплены.

2.3.10. Кардиоплегическая система:

2.3.10.1.  Кардиоплегическая система для холодовой кровяной кардиоплегии с отношением кровь : раствор - 4 : 1. Рекомендуемая скорость кровотока через кардиоплегическую систему не менее 400 мл/мин.

2.3.10.2. * Линия  доставки кардиоплегического раствора к теплообменнику  диаметром 3/16 дюйма. Линия  доставки крови к теплообменнику диаметром 1/4 дюйма. Моторные части магистралей кардиоплегической системы должны быть выполнены из силикона.
2.3.10.3.  Статический объем заполнения кардиоплегического теплообменника не более 60 мл. Наличие встроенного экранного фильтра с размером ячейки не более 150 микрон.

2.3.10.4. Площадь теплообменника кардиоплегической системы не менее 0,05 кв.м.

2.3.10.5. Размер для входа крови и раствора  в теплообменник диаметром 1/4 дюйма, размер для выхода крови из теплообменника диаметром 3/16 дюйма либо наличие адаптера ¼ - 3/16. Наличие на порте выхода крови коннектора для измерения температуры.

2.3.10.6.  * Диаметр линии подачи кардиоплегического раствора от теплообменника к  коронарному руслу - 3/16-1/16 дюйма. Линия подачи кардиоплегического раствора (подаваемая на стерильный операционный стол) должна иметь отдельную от всех магистралей стерильную упаковку.

2.3.10.7. Наличие линии сброса 1/8-1/32 дюйма с однонаправленным клапаном и зажимом, линии измерения давления 1/8-1/32 дюйма с эластическим барьером для крови. 

2.3.10.8.  *Кардиоплегическая система имеет свою отдельную стерильную упаковку.

2.3.10.9. Наличие документального подтверждения устойчивости и долговечности теплообменников кардиоплегических систем  к циркуляции воды с 3% перекисью водорода.
2.3.11. * Предложение должно включать схему «закрытого» физиологического контура искусственного кровообращения и кардиопротекции для использования с центрифужными моторами модели Sarns Centrifugal Pump System (Terumo) с указанием наименований компонентов, типов, длины и диаметров всех магистралей, а так же других частей набора, содержать информацию об их упаковке. На схеме должна быть приведена информация о наличии биосовместимого покрытия каждого компонента. Предлагаемая схема должна быть разработана заводом-изготовителем и иметь идентификационные обозначения изготовителя. В случае разночтения предложенной схемы и текста коммерческого предложения, безусловное предпочтение принадлежит данным, указанным на схеме. Предлагаемая схема должна соответствовать целям и задачам, предъявляемым к физиологическим контурам искусственного кровообращения и кардиопротекции при выполнении кардиохирургических операций по методикам, принятым в ОЗ РБ.  Схема и вносимые в нее изменения должны повторно согласовываться после заключения  контракта до начала производства с разработчиками ТЗ. 

2.3.12. * Дополнительное оборудование:

12 наборов  держателей, включающих держатель для оксигенатора, мягкого венозного резервуара, жесткого кардиотомного резервуара,  артериального фильтра, кардиоплегической системы, узла для взятия анализов крови.    

36 термодатчиков – термокабелей (12 наборов по 3 термодатчика - артериальный, венозный, кардиоплегический).   Указанное дополнительное оборудование поставляется в учреждения на бесплатной основе или их стоимость должна быть включена в стоимость предложения.

Поэтапная поставка дополнительного оборудования должна согласовываться со специалистами ЭК РНПЦ «Кардиология». 
	3. Дополнительные требования

	3.1.
	Не рассматриваются предложения, которые не соответствуют пунктам задания на закупку со знаком «*»

	3.2.
	Приведенные данные/комплектация должны быть подтверждены технической документацией

	3.3.
	Все требования к комплектации по пунктам Технического задания должны быть включены в стоимость предложения
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