Приложение 2 к Тендерной документации



Техническая спецификация
Лот №1


	[bookmark: z750]№  п/п
	Критерии
	Описание

	1
	[bookmark: z751]Наименование медицинской техники

	паровой  стерилизатор

	2
	Требования к комплектации
	.№ п/п
	Наименование комплектующего к медицинской технике 
	Техническая характеристика 
	[bookmark: z752]Требуемое количество
(с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1

	
паровой  стерилизатор 
	Стерилизатор паровой предназначен для стерилизации водяным насыщенным паром под избыточным давлением медицинских изделий из коррозионно-стойких металлов, стекла, резин, латекса, пластмасс, изделий из текстиля, перевязочного материала, а также лигатурных шовных материалов, используемых в медицинской практике.
Стерилизатор предназначен для установки в централизованных стерилизационных лечебно-профилактических учреждениях. В стерилизаторе предусмотрен фильтр бактериальной очистки атмосферного воздуха. Фильтр не требует частых прочисток и замены мембраны в течении года

	1 шт.


	
	
		Рабочее давление пара в парогенераторе и стерилизационной камере, мПа (кгс/см2)
	0,22 (2,2)

	Ток
	переменный, трехфазный

	Частота, Гц
	50

	Напряжение, В
	380±10%

	Потребляемая мощность, кВт, не более
	10

	Внутренний диаметр стерилизационной камеры, мм
	400 ±4

	Количество режимов стерилизации
	5

	Остаточная влажность не более
	±1%

	Объем парогенератора, л
	25

	Габаритные размеры, мм:

	- глубина
	1200±10

	- ширина
	720±10

	- высота
	1360±10

	Масса, кг, не более
	170

	Параметры присоединяемой водопроводной сети:

	- наружный диаметр трубы
	1/2"

	- давление, мПа (кгс/см2), не менее
	0,25 (2,5)

	- требования к используемой воде
	ГОСТ Р 5 1232 и ГОСТ 6709

	Применяемые стерилизационные коробки
	КФ-18, КСК-18

	Норма расхода воды на 1 цикл работы стерилизатора, включая цикл сушки, не более, л
	100

	
	

	Описание требований, характеристики
	Наличие функции или величина параметра

	Тип стерилизатора
	паровой горизонтальный

	Механизм закрывания крышки
	один прижим

	Рабочее давление пара в парогенераторе и стерилизационной камере, мПа (кгс/см2)
	0,22 (2,2)

	Ток
	переменный, трехфазный

	Частота, Гц
	50

	Напряжение, В
	380

	Потребляемая мощность, кВт, не более
	10

	Степень защиты оболочки
	IP24
ГОСТ 14254-96

	Внутренний диаметр стерилизационной камеры, мм
	400 ±4

	Количество режимов стерилизации, не менее
	5

	Параметры первого режима стерилизации:
рабочее давление, мПа (кгс/см2 )
температура, °С
время стерилизационной выдержки, мин
	 
 0,21±0.01 (2,1+0,1)
134±1
5+1

	Параметры второго режима стерилизации:
рабочее давление, мПа (кгс/см )
температура, °С
время стерилизационной выдержки, мин
	0,11±0,01(1,1±0,1)
121±1
20+2

	Параметры третьего режима стерилизации:
рабочее давление, мПа (кгс/см2)
температура,°С
время стерилизационной выдержки, мин
	0,20±0,02 (2,0±0,2)
132 ± 2
20 + 2

	Параметры четвертого режима стерилизации:
рабочее давление, мПа (кгс/см2 )
температура, °С
время стерилизационной выдержки, мин
	0,11+0,02(1,1+0,2)
120+2
45+3

	Ручной (программируемый) режим стерилизации:
рабочее давление, мПа (кгс/см2 )
температура, °С
время стерилизационной выдержки, мин
	наличие
 
110…136
 не более 60

	Точность поддержания стерилизационной температуры
	±1°С

	Вакуумная сушка стерилизуемых изделий
	наличие

	Глубина разряжения  при сушке, не менее
	0,06 мПа

	Остаточная влажность, не более
	1%

	Объем парогенератора, л, не более
	25

	Управление
	автоматическое

	Водоуказательная колонка для визуального контроля за уровнем воды в парогенераторе
	наличие

	Возможность заливки воды в парогенератор в ручную
	наличие

	Система подачи воздуха в камеру через фильтр бактериальной очистки
	наличие

	Система охлаждения сброса пара в канализацию
	наличие

	Фильтр очистки воды
	наличие

	Предварительное удаление воздуха из стерилизационной камеры
	метод гравитационной продувки

	Габаритные размеры, мм, не более
- глубина
- ширина
 - высота
	 
1200±10
604±10
1360±10

	Масса, кг, не более
	170

	Производительность парогенератора, кг/ч пара
	15,87

	Средняя наработка на отказ, циклов, не менее
	3000

	Средний срок службы, лет, не менее
	10

	Объем стерилизационной камеры, л
	100

	Применяемые стерилизационные коробки
	КФ-18, КСК-18

	Комплектация:
	 

	Стерилизатор паровой горизонтальный
	1

	Подставка под стерилизационные коробки
	1

	Запасные части
	наличие

	- колпачок (под указатель уровня)
	2

	- уплотнитель (прокладка под крышку стерилизационной камеры)
	1

	- кольцо (прокладка под крышку  парогенератора)
	1

	- прокладка под ТЭН
	6

	-трубка стеклянная 12x1,5-260
	1

	- электронагреватель ТЭН
	3

	- вставка плавкая
	2

	Эксплуатационная документация
	 

	-Паспорт на фильтр
	1

	- Паспорт. Руководство по эксплуатации стерилизатора  
	1

	- Паспорт сосуда, работающего под давлением (камера стерилизационная)                                             
	1

	  -Паспорт сосуда, работающего под давлением  (парогенератор)                                             
	1

	- Паспорт мановакуумметра
	1

	- Паспорт клапана предохранительного
	1




	3
	Условия гарантийного сервисного обслуживания 
	[bookmark: z754]Гарантийное сервисное обслуживание медицинской техники не менее 37 месяцев.
Плановое техническое обслуживание должно проводиться не реже чем 1 раз в квартал.
Работы по техническому обслуживанию выполняются в соответствии с требованиями эксплуатационной документации и должны включать в себя: 
- замену отработавших ресурс составных частей;
- замене или восстановлении отдельных частей медицинской техники;
- настройку и регулировку медицинской техники; специфические для данной медицинской техники работы и т.п.;
- чистку, смазку и при необходимости переборку основных механизмов и узлов;
- удаление пыли, грязи, следов коррозии и окисления с наружных и внутренних поверхностей корпуса медицинской техники его составных частей (с частичной блочно-узловой разборкой);
- иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для конкретного типа медицинской техники.


Доставка, установка, инструктаж работников на местах, пуско-наладочные работы.
Гарантия от производителя не менее 24 месяцев.
Медициналық жабдыққа қойылатын талаптар:
1) Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2020 жылғы 20 қазандағы No ҚР ДСМ – 142 бұйрығына енгізілген дәріханаларда өндірілетін дәрілік заттарды, орфандық препараттарды қоспағанда, Қазақстан Республикасында мемлекеттік тіркеудің болуы. 2020 "Жетім аурулардың және оларды емдеуге арналған (жетім) дәрілік заттардың тізбесін бекіту туралы" (Нормативтік құқықтық кесімдерді мемлекеттік тіркеудің тізілімінде № 21479 болып тіркелген), Қазақстан Республикасының аумағына әкелінетін тіркелмеген дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымдардың Қазақстан қорытынды (рұқсат ету құжаты) негізінде медициналық бұйымның құрамына кіретін және дербес өнім немесе құрылғы ретінде пайдаланылмайтын құрамдас бөліктер; арнайы көлікте медициналық техниканы сатып алу кезінде – Қазақстан Республикасында бірыңғай жылжымалы медициналық кешен ретінде мемлекеттік тіркеудің болуы.
       Медициналық техниканың құрамдас бөлігін (жеткізу жиынтығын) тіркеу қажеттілігінің жоқтығы сараптама ұйымының немесе денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті органның хатымен расталады;
       2) сипаттаманың немесе техникалық ерекшеліктің хабарландыру немесе сатып алуға шақыру шарттарына сәйкестігі.
       Бұл ретте медициналық техниканың ұсынылатын функционалдық, техникалық, сапалық және пайдалану сипаттамаларының техникалық ерекшелік талаптарымен асып кетуіне жол беріледі;
        3) бірыңғай дистрибьютордың үстеме ставкасын (бір дистрибьютор сатып алған кезде) ескере отырып, 96-бұйрықпен және 77-бұйрықпен бекітілген халықаралық патенттік емес атау мен фирмалық атау (бар болса) бойынша бағалардың шектерінен аспауы. , денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат) негізінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелінетін тіркелмеген дәрілік заттар мен медициналық мақсаттағы бұйымдарды қоспағанда, хабарландырудағы немесе сатып алуға шақырудағы бағаны;
        4) Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2021 жылғы 16 ақпандағы No ҚР ДСМ-19 бұйрығына сәйкес олардың қауіпсіздігін, тиімділігін және сапасын сақтауды қамтамасыз ететін жағдайларда сақтау мен тасымалдауды жүзеге асырады. дәрілік заттарды және медициналық мақсаттағы бұйымдарды сақтау және тасымалдау қағидалары» (Нормативтік құқықтық актілерді мемлекеттік тіркеу тізілімінде № 22230 болып тіркелген);
       5) тiркелмеген дәрiлiк заттарды және (немесе) медициналық мақсаттағы бұйымдарды Қазақстан Республикасына әкелу жағдайларын қоспағанда, таңбалаудың, тұтынушылық қаптаманың және дәрiлiк заттар мен медициналық мақсаттағы бұйымдарды пайдалану жөніндегі нұсқаулықтардың Қазақстан Республикасы заңнамасының талаптарына сәйкестігі;
       6) медициналық техниканың жаңалығы, оның пайдаланылмағандығы және жеткізілу сәтінің алдындағы жиырма төрт ай мерзімде өндірілгені;
       7) Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі туралы заңнамасына сәйкес өлшем құралдарына жататын медициналық техниканы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігінің мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізу.
       Медициналық техниканы Қазақстан Республикасының өлшем бiрлiгiнiң мемлекеттiк жүйесiнiң тiзiлiмiне енгiзу қажеттiлiгiнiң жоқтығы Қазақстан Республикасының өлшем бiрлiгiн қамтамасыз ету туралы заңнамасына сәйкес расталады;
         8) 4), 5), 6), 7) тармақшаларында көзделген шарттарды жеткізу немесе сатып алу шартын ресімдеу кезінде өнім беруші растайды.
Требования к медицинской технике:
1) наличие государственной регистрации в Республике Казахстан, за исключением лекарственных препаратов, изготовленных в аптеках, орфанных препаратов, включенных в приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 20 октября 2020 года № ҚР ДСМ - 142/2020 "Об утверждении перечня орфанных заболеваний и лекарственных средств для их лечения (орфанных)" (зарегистрирован в Реестре государственной регистрации нормативных правовых актов под № 21479), незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий, ввезенных на территорию Республики Казахстан на основании заключения (разрешительного документа), комплектующих, входящих в состав изделия медицинского назначения и не используемых в качестве самостоятельного изделия или устройства; при закупе медицинской техники в специальном транспортном средстве – наличие государственной регистрации в Республике Казахстан в качестве единого передвижного медицинского комплекса.
[bookmark: z132]      Отсутствие необходимости регистрации комплектующего медицинской техники (комплекта поставки) подтверждается письмом экспертной организации или уполномоченного органа в области здравоохранения;
[bookmark: z133]      	2) соответствие характеристики или технической спецификации условиям объявления или приглашения на закуп.
[bookmark: z134]      При этом допускается превышение предлагаемых функциональных, технических, качественных и эксплуатационных характеристик медицинской техники требованиям технической спецификации;
[bookmark: z135]       	3) непревышение предельных цен по международному непатентованному названию и торговому наименованию (при наличии), утвержденных Приказом 96 и Приказом 77, с учетом наценки единого дистрибьютора (при закупе единым дистрибьютором), цены в объявлении или приглашении на закуп, за исключением незарегистрированных лекарственных средств и медицинских изделий, ввезенных на территорию Республики Казахстан на основании заключения (разрешительного документа), выданного уполномоченным органом в области здравоохранения;
[bookmark: z136]       	4) хранение и транспортировка в условиях, обеспечивающих сохранение их безопасности, эффективности и качества, в соответствии с приказом Министра здравоохранения Республики Казахстан от 16 февраля 2021 года № ҚР ДСМ-19 "Об утверждении правил хранения и транспортировки лекарственных средств и медицинских изделий" (зарегистрирован в Реестре государственной регистрации нормативных правовых актов под № 22230);
[bookmark: z137][bookmark: z150]      	5) соответствие маркировки, потребительской упаковки и инструкции по применению лекарственных средств и медицинских изделий требованиям законодательства Республики Казахстан, за исключением случаев ввоза в Республику Казахстан незарегистрированных лекарственных средств и (или) медицинских изделий;
[bookmark: z151]     	 6) новизна медицинской техники, ее неиспользованность и производство в период двадцати четырех месяцев, предшествующих моменту поставки;
[bookmark: z152]     	 7) внесение медицинской техники, относящейся к средствам измерения, в реестр государственной системы единства измерений Республики Казахстан в соответствии с законодательством Республики Казахстан о единстве измерений.
[bookmark: z153]     	 Отсутствие необходимости внесения медицинской техники в реестр государственной системы единства измерений Республики Казахстан подтверждается в соответствии с законодательством Республики Казахстан об обеспечении единства измерений;
[bookmark: z154][bookmark: z155]      	  8) Условия, предусмотренные подпунктами 4), 5), 6), 7), подтверждаются поставщиком при исполнении договора поставки или закупа.



И.о. директора                                                      М.Б. Жумагалиев М.Б.

