МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 

на закупівлю по предмету

медичне обладнання та вироби медичного призначення різні - код ДК 021:2015: 33190000-8 – (пакувальний матеріал для центрального стерилізаційного відділення та індикатори стерилізації)
	№п/п
	Код та назва за НК 024:2019
	Найменування предмета закупівлі (або еквівалент)
	Медико-технічні вимоги
	Од. вим.
	Кількість

	1
	44427 - Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон для стерилізації повітряним методом, ширина 100мм довжина 200м (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Плоскі рулони вироблені зі прозорого пластика у вигляді рукава з поліаміду 6 (РА) (30 мікрон). Відповідають вимогам FDA нормі 21CRF177.1500 для нейлонових полімерів. Рекомендована температура сваркі для остаточного закриття 200-220 С  імпульсним термозварювальним апаратом. Підходить для стерилізації сухим жаром при температурі 180 з // 30 хв, 160 С / 120 хв призначена для пакування виробів, що підлягають стерилізації повітряним методом (сухе гаряче повітря) при температурах 160°С±3°С і 180°С±3°С. Строк придатності не менше  5 років. Довжина рулону 200м.
	шт
	10

	2
	44427 - Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон для стерилізації паровим та газовим методом, ширина 500мм довжина 100м. (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Плоскі рулони вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з трьома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО), й третій - для формальдегідної стерилізації.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий; для формальдегідної стерилізації температура має складати 55°C - 60° C - 75°C й колір індикатора змінюється з фіолетового на зелений. 

Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років. Довжина рулону 100м.
	шт
	5

	3
	44427 - Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон для стерилізації зі складкою, паровим та газовим методом, розмір 75мм x25мм x100м (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Рулони зі складкою,  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з трьома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО), й третій - для формальдегідної стерилізації.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий; для формальдегідної стерилізації температура має складати 55°C - 60° C - 75°C й колір індикатора змінюється з фіолетового на зелений. 

Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	500

	4
	44427 - Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон для стерилізації зі складкою, паровим та газовим методом, розмір 100мм x 50мм x100м (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Рулони зі складкою,  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з трьома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО), й третій - для формальдегідної стерилізації.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий; для формальдегідної стерилізації температура має складати 55°C - 60° C - 75°C й колір індикатора змінюється з фіолетового на зелений. 

Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	300

	5
	44427 - Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон для стерилізації зі складкою, паровим та газовим методом, розмір 150мм x 50мм x 100м (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Рулони зі складкою,  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з трьома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО), й третій - для формальдегідної стерилізації.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий; для формальдегідної стерилізації температура має складати 55°C - 60° C - 75°C й колір індикатора змінюється з фіолетового на зелений. 

Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	100

	6
	44427 - Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон для стерилізації зі складкою, паровим та газовим методом, розмір 200мм x55мм x100м (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Рулони зі складкою,  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з трьома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО), й третій - для формальдегідної стерилізації.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий; для формальдегідної стерилізації температура має складати 55°C - 60° C - 75°C й колір індикатора змінюється з фіолетового на зелений. 

Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	50

	7
	44427 - Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон для стерилізації зі складкою, паровим та газовим методом, розмір 250мм x65мм x100м (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Рулони зі складкою,  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з трьома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО), й третій - для формальдегідної стерилізації.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий; для формальдегідної стерилізації температура має складати 55°C - 60° C - 75°C й колір індикатора змінюється з фіолетового на зелений. 

Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	30

	8
	44427 - Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон для стерилізації зі складкою, паровим та газовим методом, розмір 300мм x80мм x100м (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Рулони зі складкою,  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з трьома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО), й третій - для формальдегідної стерилізації.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий; для формальдегідної стерилізації температура має складати 55°C - 60° C - 75°C й колір індикатора змінюється з фіолетового на зелений. 

Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	5

	9
	44427 - Пакувальна стрічка для стерилізації
	Рулон для стерилізації зі складкою, паровим та газовим методом, розмір 400мм x60мм x100м (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Рулони зі складкою,  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з трьома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО), й третій - для формальдегідної стерилізації.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий; для формальдегідної стерилізації температура має складати 55°C - 60° C - 75°C й колір індикатора змінюється з фіолетового на зелений. 

Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм). Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	5

	10
	13735 Разове пакування для стерилізації
	Медичний крепований папір  750мм x 750мм, №250 (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Медичний крепований папір може бути зеленого, блакитного та білого кольорів і він виготовляється згідно зі стандартами EN 868.  

Щільність  68+/-2 г / м ².

250 шт. в упаковці

Строк придатності не менше  10 років від дати виготовлення 
	пак
	50

	11
	13735 Разове пакування для стерилізації
	Медичний крепований папір  1200мм x1200мм, №125 (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Медичний крепований папір може бути зеленого, блакитного та білого кольорів і він виготовляється згідно зі стандартами EN 868.  

Щільність  68+/-2 г / м ².

125 шт. в упаковці

Строк придатності не менше  10 років від дати виготовлення 
	пак
	20

	12
	13735 Разове пакування для стерилізації
	Самогерметизуючий пакет  60мм x110мм (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Самогерметизуючи пакети  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з двома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО),.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий. Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	5000

	13
	13735 Разове пакування для стерилізації
	Самогерметизуючий пакет 230мм x 365мм (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Самогерметизуючи пакети  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з двома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО),.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий. Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	1000

	14
	13735 Разове пакування для стерилізації
	Самогерметизуючий пакет 300мм x370мм (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Самогерметизуючи пакети  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з двома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО),.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий. Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	50
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	13735 Разове пакування для стерилізації
	Самогерметизуючий пакет 330мм x 440мм (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Самогерметизуючи пакети  вироблені зі спеціальної плівки з медичного поліестера (PET), медичного поліпропілену (CPP) та медичного паперу (STERIKRAFT) стандартного типу 60 гр./кв.м. з двома індикаторами, один - для парової стерилізації, другий - для етилен оксидної стерилізації (ЕО),.  Чорнила, що використовуються, виготовлені на водній основі й нетоксичні, регулярно перевіряються нормою ISO 11140. Для етилен оксидної стерилізації температура має складати 30° C - 54° C і колір змінюється з блакитного на жовтий/коричневий; для парової стерилізації температура має складати 121° C - 134° C й колір змінюється з рожевого на коричневий. Індикатори повинні мати площу не менше 100 мм2 і розміщені так, щоб виключити будь-який можливий контакт з продуктом, розміщений всередину для стерилізації. Зварні шви є "Багаторядковими" та виготовляються зі стержнів з постійною (незмінною) шириною (мінімум 9 мм та максимум 12 мм) Строк придатності не менше  8 років.
	шт
	50
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	16754 Папір для реєстрації електрокардіограм
	Стрічка діаграмна 112х30 (12) зовн., №10 (код 33198200-6 - паперові стерилізаційні пакети чи обгортки)
	Стрічки діаграмні повинні бути виготовлені з паперу:

масою не менше 55 г на 1м2;

мати гладкість не менше 400;

мати білизну не менше 92;

мати розривну силу  не менше вздовж:  51 Н/мм²; поперек 29 Н/мм².

Повинні мати розмір рулону 112х30х12 (ширина мм х довжина стрічки м х внутрішній діаметр шпулі мм). На стрічку повинна бути нанесена сітка у вигляді міліметрівки рожевого кольору. Стрічка повинна бути запакована в термозбіжну плівку та гофрокартонний ящик для  кращого зберігання та транспортування, та мати відповідне маркування згідно Технічного регламенту щодо медичних виробів.

ОБОВ'ЯЗКОВО - намотування рулону термочутливого шару назовні.
	пак
	30
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	35362 -індикатор хімічний фізичний для контролю стерилізації
	Індикатори контролю процесу повітряної стерилізації (код 33198000-4 - лікарняні паперові вироби)
	Індикатори призначені для оперативного візуального контролю дотримання критичних змінних процесу повітряної стерилізації – температура та час витримки.

Індикатор повинен мати вигляд смужки. На зворотньому боці індикатора липка захисна основа для фіксації індикатора в місці контролю. Індикатор не залишає слідів на матеріалах з якими стикається.

Температура стерилізації: 180 ±3°C

Час витримки: 60 хв.

Клас індикатора:4

пакування: 1000шт
	пак
	20
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	35362 -індикатор хімічний фізичний для контролю стерилізації
	Багато режимні індикатори контролю процесу парової стерилізації (код 33198000-4 - лікарняні паперові вироби)
	Індикатори 

Призначені для оперативного візуального контролю дотримання критичних змінних процесу парової стерилізації: температура, час, насичений водяний пар, як всередині виробів, що стерилізуються, так і в стерилізаційній камері. Індикатори являються собою прямокутні пластини з нанесеними на них індикаторними мітками. На зворотньому боці індикатора липка захисна основа. 

 Клас індикатора: 4

Режими стерилізації: 

121+3°C, 20+2 хв.,                                              126+3°C, 10+1 хв.,                                              134+3°C, 5+1 хв., 

пакування: 2000шт
	пак
	50
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	35362 -індикатор хімічний фізичний для контролю стерилізації
	Багатопараметричні індикатори контролю процесу парової стерилізації (код 33198000-4 - лікарняні паперові вироби)
	Індикатори 

Призначені для оперативного візуального контролю дотримання критичних змінних процесу парової стерилізації: температура, час, насичений водяний пар у камері парових стерилізаторів з видаленням повітря з стерилізаційної камери методом продувки паром (гравітаційних). Індикатори являються собою прямокутні смужки з нанесеними на них двох індикаторних міток. На зворотньому боці індикатора липка захисна основа. 

Клас індикатора: 4

Режими стерилізації: 

120±2°C, 45+5 хв.

126±2°C, 30+5хв.                                   

132±2°C, 20+5 хв.                                               

пакування:: 1000шт
	уп
	10


Примітка: У разі, якщо у даних медико-технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).
Очікувана вартість закупівлі складає 950000,00грн. (дев’ятсот п’ятдесят тисяч гривень 00 коп.) з ПДВ.
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