Техническая спецификация
								
	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинского изделий, требующего сервисного обслуживания (далее – МИ ТСО)
(в соответствии с государственным реестром МИ ТСО с указанием модели, наименования производителя, страны)
	Автоматическая мойка и дезинфектор для эндоскопов


	2
	Наименование МИ ТСО, относящейся к средствам измерения(с указанием модели, наименования производителя, страны)
	Не относится к средствам измерения

	3
	Требования к комплектации
	№
п/п
	Наименование комплектующего к МИ ТСО 
(в соответствии с государственным реестром МИ ТСО )
	Модель/марка, каталожный номер, краткая техническая характеристика комплектующего к МИ ТСО
	Требуемое количество
(с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1
	Основной блок
	Моечно-дезинфекционная машина для гибких эндоскопов с вращающейся на 360 градусов 6-х канальной струйной насадкой обеспечивает качественную мойку эндоскопов, также предотвращается смешивание стерилизационных средств благодаря удалению максимального объема жидкостей, оставшихся в эндоскопе, через сливной канал. 
Внутренний резервуар выполнен из материала стойкого к химическим веществам, дополнительное преимущество – установка эндоскопов не требует специальных инструментов и фиксаторов.
Совместимые скопы: гибкие эндоскопы
Визуальный контроль утечки: образовавшиеся пузырьки во время погружения
Количество обрабатываемых эндоскопов: 2 эндоскопа
Количество промываемых каналов: 6 каналов
Габариты (мм) не более: 630(Ш) * 700(Д) * 980(В)
Вес: не более 90 кг
Вместимость резервуаров:
Дезинфицирующие средства – не менее 18 литров
Чистящие средства – не менее 1 литр
Спирт – не менее 1 литр
Метод промывки
- Внешняя поверхность: многоканальная струйная система, вращающаяся на 360° дуги
- Внутренняя часть каналов: Промывка жидкостью 6 каналов
Метод дезинфекции
Внешние поверхности: погружение в раствор дезинфицирующего средства 
- Внутренняя часть каналов:  Промывка и заполнение 6 каналов раствором дезинфицирующего средства
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие

	
	
	2
	Блок адаптера проверки на утечку
	Блок адаптера встроенный с наружи, создаёт давления для проверки утечки эндоскопа.
Габариты:
Д15мм;
Ø 5мм;
Материал: Силикон;
	4 шт.

	
	
	3
	Блок сопла для соединения с эндоскопом
	Блок сопла, встроенный внутри раковины, соединяется к эндоскопу с силиконовыми шланчиками.
Габариты: 
Д440мм;
Ø 5мм;
Материал: Силикон;
	6 шт.

	
	
	4
	Адаптер для подачи воды и слива
	Адаптер для подключения шланга для подачи/ слива воды
Габариты подачи воды:
Д30мм;
Ø 25мм;
Габариты адаптера слива:
Д30мм;
Ø 23мм;
Материал: Пластик;
	1 комп.

	
	
	5
	Корзина
	Корзина для помещения в нее и последующей очистки мелких деталей.
Габариты: 
Д75мм х В50мм
Материал: нержавеющая сталь;
	1 шт.

	
	
	6
	Y-образный разделитель
	Разделитель для разветвления шланга сопла.
Габариты:
Д17мм;
Ø 3мм;
Материал: Пластик;
	2 шт.

	
	
	7
	Шланг для подачи/ слива воды
	Шланг для подключения воды
Габариты:
Д6м;
Ø 17мм;
Материал: Силикон;
	1 шт.

	
	
	8
	Воздушный пистолет
	Пистолет для продувания эндоскопа. 
Габариты:
В120мм х Ш115мм х Г20мм;
Материал: Пластик;
	1 шт.

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	9
	Дезинфицирующее средство 1
	Средство (концентрат) содержащий 5 энзимов (протеаза, амилаза, пектиназа, липаза, маннаназа), а также ряд функциональных добавок (неионогенные ПАВ, стабилизаторы ферментов, моющие вещества, стабилизаторы рН, краситель) и воду. рН должен быть 6,3-8,5. Средство не должно содержать никаких других дополнительных ингредиентов (спиртов, альдегидов, перекиси водорода, ЧАС, производных фенола, гуанидина, алкиламинов). Средство должно обладать пятикратной протеолитической активностью и высокими моющими свойствами при низком пенообразовании. Средство не должно обладать коррозионной активностью, чтобы не повреждать изделия из металлов (нержавеющей и углеродистой стали), а также из пластмасс и каучука. Средство должно быть разрешено к применению для предстерилизационной очистки ИМН из различных материалов, жестких и гибких эндоскопов и инструментов к ним, окончательной очистки эндоскопов перед ДВУ и стерилизацией. Средство должно применяться ручным способом и в обязательном порядке механизированным способом в ультразвуковых установках и автоматизированным способом в моюще-дезинфицирующей машине (МДМ) при комнатной температуре. 
Средство должно быть разрешено для использования в моюще-дезинфицирующей машине.
Выход рабочего раствора из 1 л концентрата должен составлять для: 
ПСО ИМН при температуре 20 ± 2 ручным способом не менее 500 л при экспозиции 10 минут; не менее 250 л при экспозиции 5 минут; не менее 125 л при экспозиции 3 минуты; 
ПСО ИМН при температуре 40 ± 2 ручным способом не менее 500 л при экспозиции 5 минут; не менее 250 л при экспозиции 3 минуты; не менее 125 л при экспозиции 1 минута; 
ПСО ИМН в ультразвуковых установках не менее 500 л при экспозиции 5 минут; не менее 250 л при экспозиции 3 минуты; не менее 125 л при экспозиции 2 минуты; 
ПСО гибких эндоскопов ручным способом не менее 250 л при экспозиции 5 минут; не менее 125 л при экспозиции 3 минуты; 
ПСО гибких эндоскопов автоматизированным способом в МДМ не менее 250 л при экспозиции 3 минуты.
Срок годности средства не менее 2-х лет. 
Средство должно быть расфасовано в канистру объемом не менее 5 л.                                                                                                                  В составе конкурсной документации Потенциальный поставщик обязан предоставить документ, подтверждающий соответствие товара единым санитарно- эпидемиологическим и гигиеническим требованиям согласно решению КТС №299 от 28 мая 2010 года. Условия к потенциальному поставщику в случае определения его победителем и заключения с ним договора о государственных закупках: При поставке товара  поставщик должен на каждую партию (серию) товара предоставить сертификат качества и/или протокол испытаний выданный заводом-изготовителем.
	1 шт.

	
	
	10
	Дезинфицирующее средство 2
	Средство, дезинфицирующее (готовый раствор) должно содержать в качестве ДВ ортофталевый альдегид в интервале 0,6-0,65%, а также ПАВ, вспомогательные компоненты и воду. Средство не должно содержать в составе других действующих веществ. рН должен быть 7,0-8,5%. Средство должно обладать вирулицидной, бактерицидной, туберкулоцидной (в отношении возбудителя M. Terrae), фунгицидной, спороцидной активностью. Средство должно быть хорошо совместимо с различными материалами изделий медицинского назначения, не разрушать обрабатываемую поверхность, не вызывать коррозии металлов, в том числе из алюминия, углеродистой стали, хрома и никеля, не разрушать клеевые соединения и эластомеры, не вызывать помутнения оптики. Средство должно быть разрешено к применению для дезинфекции ИМН из различных материалов, жестких и гибких эндоскопов, инструментов к ним, ручным, механизированным и автоматизированным способом; ДВУ жестких и гибких эндоскопов ручным, механизированным и автоматизированным способом (автоматическая установка для мойки и ДВУ эндоскопов). Средство должно быть разрешено для использования в моюще-дезинфецирующей машине. Время дезинфекции ИМН при температуре средства 20 ± 2 должно быть не более 5 минут, при температуре средства 25 + 2 °С должно быть не более 4 минут. ДВУ эндоскопов ручным и механизированным способом при температуре средства 20 ± 2 °С должно быть не более 5 минут. ДВУ эндоскопов автоматизированным способом при температуре средства 25 + 2 °С должно быть не более 4 минут. Срок годности не менее 3-х лет в невскрытой упаковке производителя, во вскрытой канистре не менее 80 суток. Многократность использования средства не менее 30 дней. Для экспресс-контроля МДК средство должно иметь индикаторные полоски. К каждым 4 канистрам средства должна прилагаться 1 упаковка индикаторных полосок для определения минимально допустимой концентрации ортофталевого альдегида. Канистра объемом не менее 5 л. В составе конкурсной документации Потенциальный поставщик обязан предоставить документ, подтверждающий соответствие товара единым санитарно- эпидемиологическим и гигиеническим требованиям согласно решению КТС №299 от 28 мая 2010 года. Условия к потенциальному поставщику в случае определения его победителем и заключения с ним договора о государственных закупках: При поставке товара  поставщик должен на каждую партию (серию) товара предоставить сертификат качества и/или протокол испытаний выданный заводом-изготовителем.
	1 шт.

	4
	Требования к условиям эксплуатации
	Рабочая температура: от 10 °С до 40 °С 
Относительная влажность: 30-85%
Требования к подаче воды:
Скорость потока 15 л/мин или выше
(полностью открытый кран)
Давление: более 1 кг/см2, менее 3 кг/см2
Температура воды из-под крана: мин. 7 °С, макс. 50 °С 

	5
	Условия осуществления поставки МИ ТСО
(в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)
	DDP пункт назначения

	6
	Срок поставки МИ ТСО и место дислокации 
	60 календарных дней
Адрес: 

	7
	Условия гарантийного сервисного обслуживания МИ ТСО поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание МИ ТСО 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: 
[bookmark: _GoBack]- замену отработавших ресурс составных частей;
- замене или восстановлении отдельных частей МИ ТСО;
- настройку и регулировку изделия; специфические для данного изделия 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 изделия его составных частей (с частичной блочно-узловой разборкой);
- иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для конкретного типа изделий



Постановление Правительства Республики Казахстан от 4 июня 2021 года № 375
Об утверждении Правил организации и проведения закупа лекарственных средств, медицинских изделий и специализированных лечебных продуктов в рамках гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и (или) в системе обязательного социального медицинского страхования, фармацевтических услуг и признании утратившими силу некоторых решений Правительства Республики Казахстан
59. Техническая часть тендерной заявки содержит:
2) копию документа о государственной регистрации лекарственного средства и (или) медицинского изделия либо заключения (разрешения) уполномоченного органа в области здравоохранения на ввоз и применение в Республике Казахстан;
На ввезенные и произведенные на территории Республики Казахстан до истечения срока действия регистрационного удостоверения лекарственные средства и (или) медицинские изделия представляются: копии документа, подтверждающего его ввоз через государственную границу Республики Казахстан, его оприходование потенциальным поставщиком; производство отечественными товаропроизводителем, заключение о безопасности, выданное в установленном законодательством порядке;
