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Проект заявки на закупку «Расходные материалы для инактивации патогенов в тромбоцитах и плазме» для заготовки крови и ее компонентов 

Технические характеристики (описание) медицинских изделий

Приложение 1

Расходные материалы для системы инактивации патогенов в тромбоцитах «Intercept Illuminator», производства Cerus Corporation, США
1. Состав (комплектация) медицинских изделий.
1.1. Расходные материалы для инактивации патогенов в тромбоцитах предназначены для фотохимической обработки аферезных тромбоцитов донора в плазме с использованием INTERCEPT Blood System Illuminator, производства CERUS Corporation, США.
1.2. Представляют собой одноразовую, стерильную, совместимую с INTERCEPT Blood System Illuminator, производства CERUS Corporation, США, герметичную систему.
2. Технические требования.
*2.1. Расходные материалы для инактивации патогенов в аферезных тромбоцитах совместно с INTERCEPT Blood System Illuminator, производства CERUS Corporation, США обеспечивают редукцию патогенных биологических агентов компонента крови для ВИЧ, гепатита В, гепатита С, ЦМВ, грамположительных и грамотрицательных бактерий, простейших, лейкоцитов в соответствии с декларируемыми производителем оборудования параметрами.
2.2. Пластик контейнеров с адсорбирующим устройством и для хранения тромбоцитов, полученных автоматическим аферезом, патогенредуцированных в плазме должен обеспечивать газопроницаемость, срок годности концентрата тромбоцитов – не менее 5-ти суток при температуре от +200С до +240С.
*2.3. Возможность проведения стерильного соединения совместимых трубок (магистралей) контейнеров диаметром от 3,9 до 4,5 мм с номинальным внутренним диаметром 3 мм с использованием устройства для стерильного соединения трубок (магистралей). 
2.4. Упаковка расходного комплекта состоит:
2.4.1. внешний пакет, защищающий комплект от влаги;
2.4.2. внутренний индивидуальный пакет, обеспечивающий стерильность комплекта. 
*2.5. Предоставление схемы – чертежа расходного комплекта, инструкции по применению, в том числе с переводом на русский язык. 
3. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности).
*3.1. Срок годности расходных материалов при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.
3.2. Транспортная тара: ящики из картона.
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 для системы инактивации патогенов в плазме «Intercept Illuminator», производства Cerus Corporation, США

1. Состав (комплектация) медицинских изделий.
1.1. Расходные материалы для инактивации патогенов в плазме предназначены для фотохимической обработки плазмы донора с использованием INTERCEPT Blood System Illuminator, производства CERUS Corporation, США.
1.2. Представляют собой одноразовую, стерильную, совместимую с INTERCEPT Blood System Illuminator, производства CERUS Corporation, США, герметичную систему.
2. Технические требования.
*2.1. Расходные материалы для инактивации патогенов в аферезной плазме совместно с INTERCEPT Blood System Illuminator, производства CERUS Corporation, США обеспечивают редукцию патогенных биологических агентов компонента крови для ВИЧ, гепатита В, гепатита С, ЦМВ, грамположительных и грамотрицательных бактерий, простейших, лейкоцитов в соответствии с декларируемыми производителем оборудования параметрами.
*2.2. Возможность проведения стерильного соединения совместимых трубок (магистралей) контейнеров диаметром от 3,9 до 4,5 мм с номинальным внутренним диаметром 3 мм с использованием устройства для стерильного соединения трубок (магистралей). 
2.3. Упаковка расходного комплекта состоит:
2.3.1. внешний пакет, защищающий комплект от влаги;
2.3.2. внутренний индивидуальный пакет, обеспечивающий стерильность комплекта.
*2.4. Предоставление схемы – чертежа расходного комплекта, инструкции по применению на белорусском и/или русском языке. 
3. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности).
*3.1. Срок годности расходных материалов при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.
3.2. Транспортная тара: ящики из картона.
3.3. Поставка продукции потребителю на поддонах (европаллетах).

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




Приложение 3

Расходные материалы для системы инактивации патогенов в тромбоцитах на аппарате «Mirasol», производства Terumo BCT, США

1. Состав (комплектация) медицинских изделий.
1.1. Расходные материалы для инактивации патогенов в тромбоцитах предназначены для фотохимической обработки аферезных тромбоцитов донора с использованием Mirasol, производства Terumo BCT, Inc, США.
1.2. Представляют собой одноразовую, стерильную, совместимую с Mirasol, производства Terumo BCT, Inc, США, герметичную систему.
2. Технические требования.
*2.1. Расходные материалы для инактивации патогенов в аферезных тромбоцитах совместно с аппаратом «Mirasol», производства Terumo BCT, Inc, США обеспечивают редукцию патогенных биологических агентов компонента крови для ВИЧ, гепатита В, гепатита С, ЦМВ, грамположительных и грамотрицательных бактерий, простейших, лейкоцитов в соответствии с декларируемыми производителем оборудования параметрами.
2.2. Пластик контейнеров с адсорбирующим устройством и для хранения тромбоцитов, полученных автоматическим аферезом, патогенредуцированных в плазме должен обеспечивать газопроницаемость, срок годности концентрата тромбоцитов – не менее 5-ти суток при температуре от +200С до +240С.
*2.3. Возможность проведения стерильного соединения совместимых трубок (магистралей) контейнеров диаметром от 3,9 до 4,5 мм с номинальным внутренним диаметром 3 мм с использованием устройства для стерильного соединения трубок (магистралей). 
2.4. Упаковка расходного комплекта состоит:
2.4.1. внешний пакет, защищающий комплект от влаги;
2.4.2. внутренний индивидуальный пакет, обеспечивающий стерильность комплекта.
*2.5. Предоставление схемы – чертежа расходного комплекта, инструкции по применению на белорусском и /или русском языке. 

3. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности).
*3.1. Срок годности расходных материалов при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.
3.2. Транспортная тара: ящики из картона.
3.3. Поставка продукции потребителю на поддонах (европаллетах).

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

Приложение 4

Расходные материалы для системы инактивации патогенов в плазме на аппарате «Mirasol», производства Terumo BCT, США

1. Состав (комплектация) медицинских изделий.
1.1. Расходные материалы для инактивации патогенов в плазме предназначены для фотохимической обработки плазмы донора с использованием Mirasol, производства Terumo BCT, Inc, США.
1.2. Представляют собой одноразовую, стерильную, совместимую с Mirasol, производства Terumo BCT, Inc, США, герметичную систему. 
2. Технические требования.
*2.1. Расходные материалы для инактивации патогенов в плазме совместно с аппаратом «Mirasol», производства Terumo BCT, Inc, США редукцию патогенных биологических агентов патогенов компонента крови для ВИЧ, гепатита В, гепатита С, ЦМВ, грамположительных и грамотрицательных бактерий, простейших, лейкоцитов в соответствии с декларируемыми производителем оборудования параметрами. 
*2.2. Возможность проведения стерильного соединения совместимых трубок (магистралей) контейнеров диаметром от 3,9 до 4,5 мм с номинальным внутренним диаметром 3 мм с использованием устройства для стерильного соединения трубок (магистралей). 
2.3. Упаковка расходного комплекта состоит:
2.3.1. внешний пакет, защищающий комплект от влаги;
2.3.2. внутренний индивидуальный пакет, обеспечивающий стерильность комплекта.
*2.4. Предоставление схемы – чертежа расходного комплекта, инструкции по применению на белорусском и /или русском языке. 
3. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности).
*3.1. Срок годности расходных материалов при поступлении к потребителю должен быть не менее 12 месяцев от срока, установленного производителем.
3.2. Транспортная тара: ящики из картона.
3.3. Поставка продукции потребителю на поддонах (европаллетах).
Выполнение требований пункта задания, отмеченного звездочкой (*), является обязательным, и при его невыполнении предложение отклоняется.
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