Қосымша 2
Сатып алынатын тауарларға МТ сипаттама

Техникалық ерекшелігі

	№ п/п
	Критерийлер
	Сипаттамасы

	1
	Капрон 
	Капрон өрілген USP 3-4 (6) 75 см, ине 40/45. Өнімдер-Полиамид материалынан жасалған хирургиялық синтетикалық сіңірілмейтін жіптер. Жіптер салыстырмалы түрде төмен инерттілікке және жоғары созылу күшіне ие, апирогенді, тіндердің қалыпты қалпына келуіне әкеледі. Жіптердің химиялық құрамы: модификацияланған полиамид. Өнімдер стерильді, алдын-ала бөлек және бір немесе екі атравматикалық иг-мен біріктірілген мөлшерде жеткізіледі. Инелер тоттанбайтын коррозияға төзімді болаттан жасалған, медицинада қолдануға рұқсат етілген, әр түрлі дәрежеде иілген (1/2, 2/8, 3/8, 5/8 және түзу), жеке ұзындықта, қимасының әр түрлі профилімен және ұшымен қайралған (тескіш, кескіш, таперкат, үш бұрышты, доғал ұшты). Жіптердің метрикалық мөлшері, қарапайым түйіндегі жіптердің сыну жүктемесі және инедегі жіптердің беріктігі ГОСТ Р 53005 сәйкес келеді. Кесіндідегі жіптер немесе инесі бар жіптер қағаз немесе полимер тасығыштарда орналасады және орналастырылады

	2
	Капрон 
	Капрон өрілген USP 0 (3,5) 75 см, ине 20/25. Бұйымдар "Полиамид" материалынан жасалған хирургиялық син-тетикалық сіңірілмейтін жіптер болып табылады. Жіптер салыстырмалы түрде төмен инерттілікке және жоғары созылу күшіне ие, апирогенді, тіндердің қалыпты реакциясын тудырады. Жіптердің химиялық құрамы: модификацияланған полиамид. Өнімдер стерильді, алдын-ала кесілген, бөлек және бір немесе екі атравматикалық инелермен бірге келеді. Инелер медицинада қолдануға рұқсат етілген коррозияға төзімді болаттан жасалған, әртүрлі иілу дәрежесінде (1/2, 2/8, 3/8, 5/8 және түзу), әртүрлі ұзындықта, қиманың әр түрлі профилімен және ұшымен қайрайды (тігу, кесу, таперкат, трокарлы, доғал емес). Жіптердің метрикалық мөлшері, қарапайым түйіндегі жіптердің сыну жүктемесі және инедегі жіптердің беріктігі ГОСТ Р 53005 сәйкес келеді. Кесіндідегі жіптер немесе инесі бар жіптер қағаз немесе полимер тасығыштарда орналасады және

	3
	Капрон
	Капрон өрілген USP 2/0 (2) 75 см, ине 20/25. Бұйымдар "Полиамид" материалынан жасалған хирургиялық син-тетикалық сіңірілмейтін жіптер болып табылады. Жіптер салыстырмалы түрде төмен инерттілікке және жоғары созылу күшіне ие, апирогенді, тіндердің қалыпты реакциясын тудырады. Жіптердің химиялық құрамы: модификацияланған полиамид. Өнімдер стерильді, алдын-ала кесілген, бөлек және бір немесе екі атравматикалық инелермен бірге келеді. Инелер медицинада қолдануға рұқсат етілген коррозияға төзімді болаттан жасалған, әртүрлі иілу дәрежесінде (1/2, 2/8, 3/8, 5/8 және түзу), әртүрлі ұзындықта, қиманың әр түрлі профилімен және ұшымен қайрайды (тігу, кесу, таперкат, трокарлы, доғал емес). Жіптердің метрикалық мөлшері, қарапайым түйіндегі жіптердің сыну жүктемесі және инедегі жіптердің беріктігі ГОСТ Р 53005 сәйкес келеді. Кесіндідегі жіптер немесе инесі бар жіптер қағаз немесе полимер тасығыштарда орналасады және

	4
	Капрон
	Инемен USP 1 (4) Капрон. Бұйымдар "Полиамид" материалынан жасалған хирургиялық синтетикалық жіптерден тұрады. Жіптер салыстырмалы түрде төмен инерттілікке және жоғары созылу күшіне ие, апирогенді, тіндердің қалыпты реакциясын тудырады. Жіптердің химиялық құрамы: модификацияланған полиамид. Өнімдер стерильді, алдын-ала кесілген, бөлек және бір немесе екі атравматикалық инелермен бірге келеді. Инелер тот баспайтын тоттануға төзімді болаттан жасалады, әр түрлі бүгілу дәрежесінде (1/2, 2/8, 3/8, 5/8 және түзу), әр түрлі ұзындықта, қиманың әр түрлі профилімен және үшкірді қайраумен (тескіш, кескіш, таперкат, трокарлы, доғал ұшты). Се Certificate бар. Сақтау мерзімі стерилизациядан кейін кемінде 59 ай

	5
	ПГА 
	ПГА USP 3/0 инемен. Тігіс материалы pegelak USP 3/0 инемен. Стерильді хирургиялық, синтетикалық, сіңірілетін, стерильді жіп. Ол 90 пайыз гликолидтен және 10 пайыз лактидтен және кальций стеаратынан (гли-коль және сүт қышқылдарынан алынған) алынған және синтезделген сополимер талшықтарынан тұрады. Ол жұмсақ тіндерді біріктіру үшін қолданылады. Сополимердің эмпирикалық формуласы [(C2H202)x(C3H402) y] n -, мұндағы x:y = 9:1. Тігіс материалының бұрылыстарының құрылымы жабынға ие. Жіп жабыны кальций стеараты мен полигли-колид-ко-лактидтің тең бөліктерінен тұратын қоспадан алынады [Glacomer 37] (-[(C2h202) x (C3H402)y] n - мұндағы x:y = 3:7). Талшықтарды тоқу табиғи ақ немесе күлгін болуы мүмкін. Түйіндерді байлаған кезде ең жоғары беріктікке арналған стандарттарда белгіленген шектерді 2-3 есе созған кезде үзілуге беріктік және аса жұқа тігіс материалдарын пайдалану мүмкіндігі. Жіп 2 аптадан кейін IN VIVO 75% созылу күшін сақтайды, 50 аптадан кейін 3%, 0% 4 аптадан кейін, толық резорбция кезеңі. Ине мата арқылы жоғары тиімділігі бірнеше рет өту үшін арнайы жабыны бар арнайы тот баспайтын болаттан (301, 302 және 304) жасалған. Иілгіштік шегі 0,2% кем емес 1680 Н/мм2 және беріктікті арттыру үшін беріктілік шегі 1720 Н/мм2 кем емес болаттан жасалған ине. Жіптердің инелермен жоғары өзара сәйкестігі. Жіп диаметрінің иненің диаметріне қатынасы шамамен 1: 1 құрайды және бұл қасиет жұмсақ тіндердің минималды зақымдалуын қамтамасыз етеді. Дөңгелек инелердің корпусы тегістелген пішінге ие, бұл форсункаларды қауіпсіз басқаруға мүмкіндік береді. Тігіс6 материалы сенімді сақтау үшін екі рет зарарсыздандырылған қаптамаға оралған. Тігіс материалы фольга пакетінің ішінде қағаз тасығышта жасалады. Тігіс материалы "жіп жадының" әсерін болдырмас үшін "8" фигурасымен қапталған, сондықтан фольга пакетінің шеті бөлінген кезде ине бірден көрініп, ине ұстағышпен ұстауға болады. Қорапта 12 стерильді

	6
	ПГА 
	ПГА USP 2/0 инемен. Инемен Pegelak USP 2/0 тігіс материалы. Стерильді хирургиялық, синтетикалық, сіңірілетін, стерильді жіп. Ол 90 пайыз гликолидтен және 10 пайыз лактидтен және кальций стеаратынан (гли-коль және сүт қышқылдарынан алынған) алынған және синтезделген сополимер талшықтарынан тұрады. Ол жұмсақ тіндерді біріктіру үшін қолданылады. Сополимердің эмпирикалық формуласы [(C2H202)x(C3H402) y] n -, мұндағы x:y = 9:1. Тігіс материалының бұрылыстарының құрылымы жабынға ие. Жіп жабыны кальций стеараты мен полигли-колид-ко-лактидтің тең бөліктерінен тұратын қоспадан алынады [Glacomer 37] (-[(C2h202) x (C3H402)y] n - мұндағы x:y = 3:7). Талшықтарды тоқу табиғи ақ немесе күлгін болуы мүмкін. Түйіндерді байлаған кезде ең жоғары беріктікке арналған стандарттарда белгіленген шектерді 2-3 есе созған кезде үзілуге беріктік және аса жұқа тігіс материалдарын пайдалану мүмкіндігі. Жіп 2 аптадан кейін IN VIVO 75% созылу күшін сақтайды, 50 аптадан кейін 3%, 0% 4 аптадан кейін, толық резорбция кезеңі. Ине мата арқылы жоғары тиімділігі бірнеше рет өту үшін арнайы жабыны бар арнайы тот баспайтын болаттан (301, 302 және 304) жасалған. Иілгіштік шегі 0,2% кем емес 1680 Н/мм2 және беріктікті арттыру үшін беріктілік шегі 1720 Н/мм2 кем емес болаттан жасалған ине. Жіптердің инелермен жоғары өзара сәйкестігі. Жіп диаметрінің иненің диаметріне қатынасы шамамен 1: 1 құрайды және бұл қасиет жұмсақ тіндердің минималды зақымдалуын қамтамасыз етеді. Дөңгелек инелердің корпусы тегістелген пішінге ие, бұл форсункаларды қауіпсіз басқаруға мүмкіндік береді. Тігіс материалы сенімді сақтау үшін екі рет стерильді қаптамаға оралған. Тігіс материалы қағаз түрінде фольга пакетінің ішіне оралған. Тігіс материалы "жіп жадының" әсерін болдырмас үшін "8" фигурасымен қапталған, сондықтан фольга пакетінің шеті бөлінген кезде ине бірден көрінеді және ине ұстағышпен ұстауға болады. Қорапта 12 стерильді

	7
	ПГА 
	ПГА USP 1 (4) инемен. Инемен Pegelak USP 1 (4) тігіс материалы. Стерильді хирургиялық, синтетикалық, сіңірілетін, стерильді жіп. Ол 90 пайыз гликолидтен және 10 пайыз лактидтен және кальций стеаратынан (гликоль мен сүт қышқылдарынан алынған) алынған және синтезделген сополимер талшықтарынан тұрады. Ол жұмсақ тіндерді біріктіру үшін қолданылады. Сополимердің эмпирикалық формуласы [(C2H202)x(C3H402) y] n -, мұндағы x:y = 9:1. Тігіс материалының бұрылыстарының құрылымы жабынға ие. Жіп жабыны кальций стеараты мен полигликолид-ко-лактидтің тең бөліктерінен тұратын қоспадан алынады [Glacomer 37] (-[(C2h202) x (C3H402)y] n - мұндағы x:y = 3:7). Талшықтарды тоқу табиғи ақ немесе күлгін болуы мүмкін. Созылу кезіндегі созылу күші түйіндерді байлау кезінде максималды беріктік және жұқа тігіс материалдарын пайдалану мүмкіндігі үшін стандарттарда белгіленген шектерден 2-3 есе жоғары. Жіп 2 аптадан кейін IN VIVO 75% созылу күшін сақтайды, 50 аптадан кейін 3%,  0% 4 аптадан кейін, толық резорбция кезеңі. Ине мата арқылы жоғары тиімділігі бірнеше рет өту үшін арнайы жабыны бар арнайы тот баспайтын болаттан (301, 302 және 304) жасалған. Иілгіштік шегі 0,2% кем емес 1680 Н/мм2 және беріктікті арттыру үшін беріктілік шегі 1720 Н/мм2 кем емес болаттан жасалған ине. Жіптердің инелермен жоғары өзара сәйкестігі. Жіп диаметрінің иненің диаметріне қатынасы шамамен 1: 1 құрайды және бұл қасиет жұмсақ тіндердің минималды зақымдалуын қамтамасыз етеді. Дөңгелек инелердің корпусы тегістелген пішінге ие, бұл форсункаларды қауіпсіз басқаруға мүмкіндік береді. Тігіс материалы сенімді сақтау үшін екі рет стерильді қаптамаға оралған. Тігіс материалы қағаз түрінде фольга пакетінің ішіне оралған. Тігіс материалы "жіп жадының" әсерін болдырмас үшін "8" фигурасымен қапталған, сондықтан фольга пакетінің шеті бөлінген кезде ине бірден көрінеді және ине ұстағышпен ұстауға болады. Қорапта 12 стерильді

	8
	ПГА 
	PGA usp 2 (5) инемен. Инемен Pegelak USP 2 (5) тігіс материалы. Стерильді хирургиялық, синтетикалық, сіңірілетін, стерильді жіп. Ол 90 пайыз гликолидтен және 10 пайыз лактидтен және кальций стеаратынан (гли-коль және сүт қышқылдарынан алынған) алынған және синтезделген сополимер талшықтарынан тұрады. Ол жұмсақ тіндерді біріктіру үшін қолданылады. Сополимердің эмпирикалық формуласы [(C2H202)x(C3H402) y] n -, мұндағы x:y = 9:1. Тігіс материалының бұрылыстарының құрылымы жабынға ие. Жіп жабыны кальций стеараты мен полигли-колид-ко-лактидтің тең бөліктерінен тұратын қоспадан алынады [Glacomer 37] (-[(C2h202) x (C3H402)y] n - мұндағы x:y = 3:7). Талшықтарды тоқу табиғи ақ немесе күлгін болуы мүмкін. Түйіндерді байлаған кезде ең жоғары беріктікке арналған стандарттарда белгіленген шектерді 2-3 есе созған кезде үзілуге беріктік және аса жұқа тігіс материалдарын пайдалану мүмкіндігі. Жіп 2 аптадан кейін In VIVO созылу күшінің 75%, 3 аптадан кейін 50% сақтайды, 0% 4 аптадан кейін, толық резорбция кезеңі. Ине мата арқылы жоғары тиімділігі бірнеше рет өту үшін арнайы жабыны бар арнайы тот баспайтын болаттан (301, 302 және 304) жасалған. Иілгіштік шегі 0,2% кем емес 1680 Н/мм2 және беріктікті арттыру үшін беріктілік шегі 1720 Н/мм2 кем емес болаттан жасалған ине. Жіптердің инелермен жоғары өзара сәйкестігі. Жіп диаметрінің иненің диаметріне қатынасы шамамен 1: 1 құрайды және бұл қасиет жұмсақ тіндердің минималды зақымдалуын қамтамасыз етеді. Дөңгелек инелердің корпусы тегістелген пішінге ие, бұл форсункаларды қауіпсіз басқаруға мүмкіндік береді. Тігіс материалы сенімді сақтау үшін екі рет стерильді қаптамаға оралған. Тігіс материалы пакеттің ішіне қағаз түрінде оралған из фольги. Шовный материал уложен фигурой «8» во избежание эффекта «памяти нити», чтобы при отрыве края пакета из фольги игла была видна сразу и доступна для захвата иглодержателем. В коробке 12 стерильных пакетов. Наличие CЕ Certificate. Срοк гοднοсти не менее 59 месяцев, пοсле стерилизации.

	9
	Кетгут
	Кетгут USP 3/0 (М3) инемен. Кетгут қарапайым жылтыратылған, табиғи, сіңімді. Өнім-бұл табиғи коллагеннен тұратын стерильді хирургиялық тігіс материалы, ешкі ішектерінің субмукозды талшықты қабатынан алынған, қосымша жабынсыз, табиғи коллаген. Тігіс материалы келесі компоненттерден тұратын арнайы ерітіндіге орналастырылған: 2-пропанол 83.8%, глицерин 3.0%, су 13.0%, диэтаноламин 0.2 %. Оның сары түсі бар. тіндерге имплантациядан кейін тігіс материалы алдымен бұзылып, содан кейін адам ағзасында шешіледі. Резорбция жылдамдығы матаның түріне байланысты. Адам ағзасындағы ыдырау процесі 4-5 күннен кейін басталады. Тігіс материалының көп бөлігі 14 күн ішінде ериді. Толық резорбция 80-100 күн ішінде аяқталады. Атравматикалық ине мата арқылы бірнеше рет жоғары тиімділігі үшін арнайы жабыны бар арнайы тот баспайтын болаттан жасалған AISI-302 сериялы Болат, ол жоғары беріктік пен икемділікті біріктіреді. Иілмеген инесі бар жіп алынған кезде жіптің шатасып кетуіне жол бермеу үшін сопақпен еркін оралып, Қос орамаға салынған. Қорапта 36 дана. CE сертификатының болуы. Сақтау мерзімі стерилизациядан кейін кемінде 59 ай

	10
	Кетгут
	Кетгут USP 2/0 (М3,5) инемен. Кетгут қарапайым жылтыратылған, табиғи, сіңімді. Өндіріс-бұл ешкілердің ішектерінің субмукозды талшықты қабатынан алынған табиғи коллагеннен тұратын, қосымша жабусыз, табиғи коллагеннен тұратын стерильді хирургиялық тігіс материалы. Тігіс материалы келесі компоненттерден тұратын арнайы ерітіндіге орналастырылған: 2-пропанол 83.8%, глицерин 3.0%, су 13.0%, диэтаноламин 0.2 %. Оның сары түсі бар. тіндерге имплантациядан кейін тігіс материалы алдымен жойылады, содан кейін адам ағзасында ериді. Резорбция жылдамдығы матаның түріне байланысты. Адам ағзасындағы резорбция процесі 4-5 күннен кейін басталады. Тігіс материалының көп бөлігі 14 күн ішінде таралады. Толық резорбция 80-100 күн ішінде аяқталады. Ткка арқылы бірнеше рет өтудің жоғары тиімділігі үшін арнайы жабыны бар арнайы тот баспайтын болаттан жасалған атравматикалық ине AISI-302 сериялы Болат маталар жоғары беріктік пен икемділікті біріктіреді. Иілмеген инесі бар жіп алынған кезде жіптің шатасып кетуіне жол бермеу үшін сопақпен еркін оралып, Қос орамаға салынған. Қорапта 36 дана. CE сертификатының болуы. Сақтау мерзімі стерилизациядан кейін кемінде 59 ай

	11
	Кетгут
	Ketgut USP 0 (4) инемен. Кетгут қарапайым жылтыратылған, табиғи, сіңімді. Өнім-бұл табиғи коллагеннен тұратын стерильді хирургиялық тігіс материалы, ешкі ішектерінің субмукозды талшықты қабатынан алынған, қосымша жабынсыз, табиғи коллаген. Тігіс материалы келесі компоненттерден тұратын арнайы ерітіндіге орналастырылған: 2-пропанол 83.8%, глицерин 3.0%, су 13.0%, диэтаноламин 0.2 %. Оның сары түсі бар. тіндерге имплантациядан кейін тігіс материалы алдымен бұзылып, содан кейін адам ағзасында шешіледі. Резорбция жылдамдығы матаның түріне байланысты. Адам ағзасындағы ыдырау процесі 4-5 күннен кейін басталады. Тігіс материалының көп бөлігі 14 күн ішінде ериді. Толық резорбция 80-100 күн ішінде аяқталады. Атравматикалық ине жоғары тиімділігі Болат мата арқылы бірнеше рет өту үшін арнайы жабыны бар арнайы тот баспайтын болаттан жасалған AISI-302 сериялы Болат маталар арқылы жоғары беріктік пен икемділікті біріктіреді. Жіп инемен жоқ сынықтардың еркін свернута овалом болдырмау үшін перепутывания жіптер шығару кезінде және мещена да екі есе қаптамаға салынады. Қорапта 36 дана. CE сертификатының болуы. Стерилизациядан кейін жарамдылық мерзімі кемінде 59 ай.


   Сатып алынатын медициналық тауарларға (МТ) қойылатын талаптар
4 тарау. Тегін медициналық көмектің кепілдік берілген көлемін және (немесе) міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесіндегі медициналық көмекті көрсету шеңберінде сатып алынатын дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарға қойылатын талаптар

18. Сатып алынатын медициналық бұйымға қойылатын талаптар:

1) Кодекстің ережелеріне және дәріханаларда дайындалған дәрілік препараттарды, Денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен орфандық препараттар тізбесіне енгізілген орфандық препараттарды, Денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген тіркелмеген дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды қоспағанда, денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган айқындаған тәртіппен Қазақстан Республикасында мемлекеттік тіркеудің болуы, құрамына кіретін және дербес бұйым немесе құрылғы ретінде пайдаланылмайтын жинақтауыштарды сатып алу кезінде – Қазақстан Республикасында бірыңғай жылжымалы медициналық кешен ретінде мемлекеттік тіркеу жүзеге асырылады.
Жиынтықтаушы медициналық техниканы (жеткізу жиынтығын) тіркеу қажеттілігінің болмауы сараптама ұйымының немесе денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті органның хатымен расталады;
2) сипаттаманың немесе техникалық ерекшеліктің сатып алуға хабарландыру немесе шақыру шарттарына сәйкестігі.
Бұл ретте, медициналық техниканың ұсынылатын функционалдық, техникалық, сапалық және пайдалану сипаттамаларының техникалық ерекшелік талаптарына асып кетуіне жол беріледі;

3) денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген тіркелмеген дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды қоспағанда, бірыңғай дистрибьютордың үстеме бағасын, хабарландырудағы немесе сатып алуға шақырудағы бағаны ескере отырып, денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен халықаралық патенттелмеген атау және (немесе) сауда атауы (бар болса) бойынша шекті бағаларды асырмау; ;
4) денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сақтау және тасымалдау қағидаларына сәйкес олардың қауіпсіздігін, тиімділігі мен сапасын сақтауды қамтамасыз ететін жағдайларда сақтау және тасымалдау болып табылады;

5) тіркелмеген дәрілік заттарды және (немесе) медициналық бұйымдарды Қазақстан Республикасына әкелу жағдайларын қоспағанда, дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды таңбалаудың, тұтыну орамасының және қолдану жөніндегі нұсқаулықтың Қазақстан Республикасы заңнамасының талаптарына және денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган белгілеген тәртіпке сәйкестігін қамтамасыз етуге міндетті;
6) медициналық техниканың жаңалығы, оның қолданылмауы және жеткізу кезінің алдындағы жиырма төрт ай кезеңінде өндіру;
7) өлшем құралдарына жататын медициналық техниканы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі туралы заңнамасына сәйкес Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізу болып табылады.
Медициналық техниканы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізу қажеттілігінің болмауы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігін қамтамасыз ету туралы заңнамасына сәйкес расталады;
8) шарттың талаптарына фармацевтикалық қызметті жеткізу немесе көрсету санын, сапасын және мерзімдерін сақтау жатады."СҚО әкімдігінің ДСБ" КММ                                                                                                                                                                                            

«Тайынша КБАА» ШЖҚ КМК      Директоры                     					    А.П. Рафальский

Приложение 2
Техническая спецификация
к закупаемым товарам – МТ

	№ п/п
	Критерии
	Описание

	[bookmark: _GoBack]1
	Капрон 
	Капрон плетенный USP 3-4 (6) 75 см, игла 40/45. Изделия представляют собой нити хирургические синтетические нерассасывающиеся, изготовленные из материала «Полиамид». Нити обладают относительно низкой инертностью и высокой прочностью на разрыв, апирогенны, вызывают умеренную реакцию тканей. Химический состав нитей: модифицированный полиамид. Изделия поставляются стерильными, предварительно нарезанными в размер как отдельно, так и в комбинации с одной или двумя иглами атравматическими. Иглы изготавливаются из нержавеющей коррозионностойкой стали, разрешѐнной к применению в медицине, различной степени изогнутости, (1/2, 2/8, 3/8, 5/8 и прямые), различной длины, с различным профилем сечения и заточкой острия (колющие, режущие, таперкат, троакарные, тупоконечные).
Метрический размер нитей, разрывная нагрузка нитей в простом узле и прочность крепления нитей в игле соответствуют ГОСТ Р 53005.
Нити в отрезке или нити с иглой располагаются на бумажных или полимерных носителях и помещаются в индивидуальную полимерную упаковку.

	2
	Капрон 
	Капрон плетенный USP 0 (3,5) 75 см, игла 20/25. Изделия представляют собой нити хирургические синтетические нерассасывающиеся, изготовленные из материала «Полиамид». Нити обладают относительно низкой инертностью и высокой прочностью на разрыв, апирогенны, вызывают умеренную реакцию тканей. Химический состав нитей: модифицированный полиамид. Изделия поставляются стерильными, предварительно нарезанными в размер как отдельно, так и в комбинации с одной или двумя иглами атравматическими. Иглы изготавливаются из нержавеющей коррозионностойкой стали, разрешѐнной к применению в медицине, различной степени изогнутости, (1/2, 2/8, 3/8, 5/8 и прямые), различной длины, с различным профилем сечения и заточкой острия (колющие, режущие, таперкат, троакарные, тупоконечные).
Метрический размер нитей, разрывная нагрузка нитей в простом узле и прочность крепления нитей в игле соответствуют ГОСТ Р 53005.
Нити в отрезке или нити с иглой располагаются на бумажных или полимерных носителях и помещаются в индивидуальную полимерную упаковку.

	3
	Капрон
	Капрон плетенный USP 2/0 (2) 75 см, игла 20/25. Изделия представляют собой нити хирургические синтетические нерассасывающиеся, изготовленные из материала «Полиамид». Нити обладают относительно низкой инертностью и высокой прочностью на разрыв, апирогенны, вызывают умеренную реакцию тканей. Химический состав нитей: модифицированный полиамид. Изделия поставляются стерильными, предварительно нарезанными в размер как отдельно, так и в комбинации с одной или двумя иглами атравматическими. Иглы изготавливаются из нержавеющей коррозионностойкой стали, разрешѐнной к применению в медицине, различной степени изогнутости, (1/2, 2/8, 3/8, 5/8 и прямые), различной длины, с различным профилем сечения и заточкой острия (колющие, режущие, таперкат, троакарные, тупоконечные).
Метрический размер нитей, разрывная нагрузка нитей в простом узле и прочность крепления нитей в игле соответствуют ГОСТ Р 53005.
Нити в отрезке или нити с иглой располагаются на бумажных или полимерных носителях и помещаются в индивидуальную полимерную упаковку.

	4
	Капрон
	Капрон USP 1 (4) с иглой. Изделия представляют собой нити хирургические синтетические нерассасывающиеся, изготовленные из материала «Полиамид». Нити обладают относительно низкой инертностью и высокой прочностью на разрыв, апирогенны, вызывают умеренную реакцию тканей. Химический состав нитей: модифицированный полиамид. Изделия поставляются стерильными, предварительно нарезанными в размер как отдельно, так и в комбинации с одной или двумя иглами атравматическими. Иглы изготавливаются из нержавеющей коррозионностойкой стали, разрешѐнной к применению в медицине, различной степени изогнутости, (1/2, 2/8, 3/8, 5/8 и прямые), различной длины, с различным профилем сечения и заточкой острия (колющие, режущие, таперкат, троакарные, тупоконечные). Наличие CЕ Certificate. Срοк гοднοсти не менее 59 месяцев, пοсле стерилизации

	5
	ПГА 
	ПГА USP 3/0 с иглой. Шовный материал Pegelak USP 3/0 с иглой. Нить стерильная хирургическая, синтетическая, рассасывающаяся, стерильная. Состоит из волокон сополимера, полученного и синтезированного из 90 процентов гликолида и 10 процентов лактида и стеарата кальция (полученного из гликолевой и молочной кислот). Применяется для соединения мягких тканей. Эмпирическая формула сополимера - [(C2H202)x(C3H402)y] n -, где x:y = 9:1. Структура витков шовного материала имеет покрытие. Покрытие нити получают из смеси, состоящей из равных частей стеарата кальция и полигликолид-ко-лактида [Glacomer 37] (-[(C2H202) x (C3H402)y] n - где x:y = 3:7). Плетение волокон может быть натурального белого цвета или фиолетового. Прочность на разрыв при растяжении в 2-3 раза выше пределов, установленных стандартами для максимальной прочности при завязывании узлов и возможности использования более тонких шовных материалов. Нить сохраняет 75% прочности на разрыв IN VIVO через 2 недели, 50% через 3 недели, 0% через 4 недели, срок полного рассасывания. Игла изготовлена из специальной нержавеющей стали (301, 302 и 304) со специальным покрытием для высокой эффективности многократного прохождения через ткани. Игла из стали c пределом текучести 0,2% не менее 1680 Н/мм2 для повышения устойчивости к разгибанию, и пределом прочности не менее 1720 Н/мм2 для увеличения прочности.  Высокое взаимное соответствие нитей с иглами. Отношение диаметра нити к диаметру иглы составляет почти 1: 1, и данное свойство обеспечивает минимальное повреждение мягких тканей. Корпус круглых игл имеет сплющенную форму, что позволяет безопасно производить манипуляции со щипцами. Шов6ный материал запакован в дважды стерильную упаковку для надежного хранения.  Шовный материал свернут на бумажном носителе внутри пакета из фольги. Шовный материал уложен фигурой «8» во избежание эффекта «памяти нити», чтобы при отрыве края пакета из фольги игла была видна сразу и доступна для захвата иглодержателем. В коробке 12 стерильных пакетов. Наличие CЕ Certificate. Срοк гοднοсти не менее 59 месяцев, пοсле стерилизации.

	6
	ПГА 
	ПГА USP 2/0 с иглой. Шовный материал Pegelak USP 2/0 с иглой. Нить стерильная хирургическая, синтетическая, рассасывающаяся, стерильная. Состоит из волокон сополимера, полученного и синтезированного из 90 процентов гликолида и 10 процентов лактида и стеарата кальция (полученного из гликолевой и молочной кислот). Применяется для соединения мягких тканей. Эмпирическая формула сополимера - [(C2H202)x(C3H402)y] n -, где x:y = 9:1. Структура витков шовного материала имеет покрытие. Покрытие нити получают из смеси, состоящей из равных частей стеарата кальция и полигликолид-ко-лактида [Glacomer 37] (-[(C2H202) x (C3H402)y] n - где x:y = 3:7). Плетение волокон может быть натурального белого цвета или фиолетового. Прочность на разрыв при растяжении в 2-3 раза выше пределов, установленных стандартами для максимальной прочности при завязывании узлов и возможности использования более тонких шовных материалов. Нить сохраняет 75% прочности на разрыв IN VIVO через 2 недели, 50% через 3 недели, 0% через 4 недели, срок полного рассасывания. Игла изготовлена из специальной нержавеющей стали (301, 302 и 304) со специальным покрытием для высокой эффективности многократного прохождения через ткани. Игла из стали c пределом текучести 0,2% не менее 1680 Н/мм2 для повышения устойчивости к разгибанию, и пределом прочности не менее 1720 Н/мм2 для увеличения прочности.  Высокое взаимное соответствие нитей с иглами. Отношение диаметра нити к диаметру иглы составляет почти 1: 1, и данное свойство обеспечивает минимальное повреждение мягких тканей. Корпус круглых игл имеет сплющенную форму, что позволяет безопасно производить манипуляции со щипцами. Шовный материал запакован в дважды стерильную упаковку для надежного хранения.  Шовный материал свернут на бумажном носителе внутри пакета из фольги. Шовный материал уложен фигурой «8» во избежание эффекта «памяти нити», чтобы при отрыве края пакета из фольги игла была видна сразу и доступна для захвата иглодержателем. В коробке 12 стерильных пакетов. Наличие CЕ Certificate. Срοк гοднοсти не менее 59 месяцев, пοсле стерилизации.

	7
	ПГА 
	ПГА USP 1 (4) с иглой. Шовный материал Pegelak USP 1 (4) с иглой. Нить стерильная хирургическая, синтетическая, рассасывающаяся, стерильная. Состоит из волокон сополимера, полученного и синтезированного из 90 процентов гликолида и 10 процентов лактида и стеарата кальция (полученного из гликолевой и молочной кислот). Применяется для соединения мягких тканей. Эмпирическая формула сополимера - [(C2H202)x(C3H402)y] n -, где x:y = 9:1. Структура витков шовного материала имеет покрытие. Покрытие нити получают из смеси, состоящей из равных частей стеарата кальция и полигликолид-ко-лактида [Glacomer 37] (-[(C2H202) x (C3H402)y] n - где x:y = 3:7). Плетение волокон может быть натурального белого цвета или фиолетового. Прочность на разрыв при растяжении в 2-3 раза выше пределов, установленных стандартами для максимальной прочности при завязывании узлов и возможности использования более тонких шовных материалов. Нить сохраняет 75% прочности на разрыв IN VIVO через 2 недели, 50% через 3 недели, 0% через 4 недели, срок полного рассасывания. Игла изготовлена из специальной нержавеющей стали (301, 302 и 304) со специальным покрытием для высокой эффективности многократного прохождения через ткани. Игла из стали c пределом текучести 0,2% не менее 1680 Н/мм2 для повышения устойчивости к разгибанию, и пределом прочности не менее 1720 Н/мм2 для увеличения прочности.  Высокое взаимное соответствие нитей с иглами. Отношение диаметра нити к диаметру иглы составляет почти 1: 1, и данное свойство обеспечивает минимальное повреждение мягких тканей. Корпус круглых игл имеет сплющенную форму, что позволяет безопасно производить манипуляции со щипцами. Шовный материал запакован в дважды стерильную упаковку для надежного хранения.  Шовный материал свернут на бумажном носителе внутри пакета из фольги. Шовный материал уложен фигурой «8» во избежание эффекта «памяти нити», чтобы при отрыве края пакета из фольги игла была видна сразу и доступна для захвата иглодержателем. В коробке 12 стерильных пакетов. Наличие CЕ Certificate. Срοк гοднοсти не менее 59 месяцев, пοсле стерилизации.

	8
	ПГА 
	ПГА USP 2 (5) с иглой. Шовный материал Pegelak USP 2 (5) с иглой. Нить стерильная хирургическая, синтетическая, рассасывающаяся, стерильная. Состоит из волокон сополимера, полученного и синтезированного из 90 процентов гликолида и 10 процентов лактида и стеарата кальция (полученного из гликолевой и молочной кислот). Применяется для соединения мягких тканей. Эмпирическая формула сополимера - [(C2H202)x(C3H402)y] n -, где x:y = 9:1. Структура витков шовного материала имеет покрытие. Покрытие нити получают из смеси, состоящей из равных частей стеарата кальция и полигликолид-ко-лактида [Glacomer 37] (-[(C2H202) x (C3H402)y] n - где x:y = 3:7). Плетение волокон может быть натурального белого цвета или фиолетового. Прочность на разрыв при растяжении в 2-3 раза выше пределов, установленных стандартами для максимальной прочности при завязывании узлов и возможности использования более тонких шовных материалов. Нить сохраняет 75% прочности на разрыв IN VIVO через 2 недели, 50% через 3 недели, 0% через 4 недели, срок полного рассасывания. Игла изготовлена из специальной нержавеющей стали (301, 302 и 304) со специальным покрытием для высокой эффективности многократного прохождения через ткани. Игла из стали c пределом текучести 0,2% не менее 1680 Н/мм2 для повышения устойчивости к разгибанию, и пределом прочности не менее 1720 Н/мм2 для увеличения прочности.  Высокое взаимное соответствие нитей с иглами. Отношение диаметра нити к диаметру иглы составляет почти 1: 1, и данное свойство обеспечивает минимальное повреждение мягких тканей. Корпус круглых игл имеет сплющенную форму, что позволяет безопасно производить манипуляции со щипцами. Шовный материал запакован в дважды стерильную упаковку для надежного хранения.  Шовный материал свернут на бумажном носителе внутри пакета из фольги. Шовный материал уложен фигурой «8» во избежание эффекта «памяти нити», чтобы при отрыве края пакета из фольги игла была видна сразу и доступна для захвата иглодержателем. В коробке 12 стерильных пакетов. Наличие CЕ Certificate. Срοк гοднοсти не менее 59 месяцев, пοсле стерилизации.

	9
	Кетгут
	Кетгут USP 3/0 (М3) с иглой. Кетгут простой полированный, натуральный, рассасывающийся. Изделие представляет собой стерильный хирургический шовный материал, состоящий из натурального коллагена, полученного из подслизистого волокнистого слоя кишечника коз, без дополнительного покрытия, натуральный коллаген. Шовный материал помещен в специальный раствор, который содержит в себе следующие компоненты: 2-пропанол 83.8 %, глицерин 3.0 %, вода 13.0 %, диэтаноламин 0.2 %. Имеет желтый цвет. после имплантации в ткани шовный материал сначала разрушается, а затем рассасывается в организме человека. Скорость рассасывания незначительно зависит от типа ткани. Процесс рассасывания в организме человека начинается через 4-5 дней. Большая часть шовного материала рассасывается в течение 14 дней. Полное рассасывание завершается в течение 80-100 дней. Атравматическая игла изготовленная из специальной нержавеющей со специальным покрытием для высокой эффективности многократного прохождения через ткани стали серии AISI-302, которая сочетает в себе высокую прочность и пластичность. Нить  с иглой без изломов свободно свернута овалом во избежание перепутывания нити при извлечении и помещена в двойную упаковку.  В коробке 36 шт. Наличие CЕ Certificate. Срοк гοднοсти не менее 59 месяцев, пοсле стерилизации

	10
	Кетгут
	Кетгут USP 2/0 (М3,5) с иглой. Кетгут простой полированный, натуральный, рассасывающийся. Изделие представляет собой стерильный хирургический шовный материал, состоящий из натурального коллагена, полученного из подслизистого волокнистого слоя кишечника коз, без дополнительного покрытия, натуральный коллаген. Шовный материал помещен в специальный раствор, который содержит в себе следующие компоненты: 2-пропанол 83.8 %, глицерин 3.0 %, вода 13.0 %, диэтаноламин 0.2 %. Имеет желтый цвет. после имплантации в ткани шовный материал сначала разрушается, а затем рассасывается в организме человека. Скорость рассасывания незначительно зависит от типа ткани. Процесс рассасывания в организме человека начинается через 4-5 дней. Большая часть шовного материала рассасывается в течение 14 дней. Полное рассасывание завершается в течение 80-100 дней. Атравматическая игла изготовленная из специальной нержавеющей со специальным покрытием для высокой эффективности многократного прохождения через ткани стали серии AISI-302, которая сочетает в себе высокую прочность и пластичность. Нить  с иглой без изломов свободно свернута овалом во избежание перепутывания нити при извлечении и помещена в двойную упаковку.  В коробке 36 шт. Наличие CЕ Certificate. Срοк гοднοсти не менее 59 месяцев, пοсле стерилизации

	11
	Кетгут
	Кетгут USP 0 (4) с иглой. Кетгут простой полированный, натуральный, рассасывающийся. Изделие представляет собой стерильный хирургический шовный материал, состоящий из натурального коллагена, полученного из подслизистого волокнистого слоя кишечника коз, без дополнительного покрытия, натуральный коллаген. Шовный материал помещен в специальный раствор, который содержит в себе следующие компоненты: 2-пропанол 83.8 %, глицерин 3.0 %, вода 13.0 %, диэтаноламин 0.2 %. Имеет желтый цвет. после имплантации в ткани шовный материал сначала разрушается, а затем рассасывается в организме человека. Скорость рассасывания незначительно зависит от типа ткани. Процесс рассасывания в организме человека начинается через 4-5 дней. Большая часть шовного материала рассасывается в течение 14 дней. Полное рассасывание завершается в течение 80-100 дней. Атравматическая игла изготовленная из специальной нержавеющей со специальным покрытием для высокой эффективности многократного прохождения через ткани стали серии AISI-302, которая сочетает в себе высокую прочность и пластичность. Нить  с иглой без изломов свободно свернута овалом во избежание перепутывания нити при извлечении и помещена в двойную упаковку.  В коробке 36 шт. Наличие CЕ Certificate. Срοк гοднοсти не менее 59 месяцев, пοсле стерилизации.



Требования к закупаемым товарам (МТ)
Глава 4. Требования к лекарственным средствам и медицинским изделиям, приобретаемым в рамках оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и (или) медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования

18. К закупаемому медицинскому изделию требования:

[bookmark: z189][bookmark: z190]      1) наличие государственной регистрации в Республике Казахстан в соответствии с положениями Кодекса и порядке, определенном уполномоченным органом в области здравоохранения, за исключением лекарственных препаратов, изготовленных в аптеках, орфанных препаратов, включенных в перечень орфанных препаратов, утвержденный уполномоченным органом в области здравоохранения, незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий, ввезенных на территорию Республики Казахстан на основании заключения (разрешительного документа), выданного уполномоченным органом в области здравоохранения, комплектующих, входящих в состав изделия медицинского назначения и не используемых в качестве самостоятельного изделия или устройства; в случае закупа медицинской техники в специальном транспортном средстве – государственная регистрация в Республике Казахстан в качестве единого передвижного медицинского комплекса.
[bookmark: z127]      Отсутствие необходимости регистрации комплектующего медицинской техники (комплекта поставки) подтверждается письмом экспертной организации или уполномоченного органа в области здравоохранения;
      2) соответствие характеристики или технической спецификации условиям объявления или приглашения на закуп.
[bookmark: z129]      При этом, допускается превышение предлагаемых функциональных, технических, качественных и эксплуатационных характеристик медицинской техники требованиям технической спецификации;

[bookmark: z191][bookmark: z192]      3) непревышение утвержденных уполномоченным органом в области здравоохранения предельных цен по международному непатентованному названию и (или) торговому наименованию (при наличии) с учетом наценки единого дистрибьютора, 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;
      4) хранение и транспортирование в условиях, обеспечивающих сохранение их безопасности, эффективности и качества, в соответствии с Правилами хранения и транспортировки лекарственных средств и медицинских изделий, утвержденными уполномоченным органом в области здравоохранения;

[bookmark: z193][bookmark: z194]      5) соответствие маркировки, потребительской упаковки и инструкции по применению лекарственных средств и медицинских изделий требованиям законодательства Республики Казахстан и порядку, установленному уполномоченным органом в области здравоохранения, за исключением случаев ввоза в Республику Казахстан незарегистрированных лекарственных средств и (или) медицинских изделий;
      6) новизна медицинской техники, ее неиспользованность и производство в период двадцати четырех месяцев, предшествующих моменту поставки;
      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: z148]      Отсутствие необходимости внесения медицинской техники в реестр государственной системы единства измерений Республики Казахстан подтверждается в соответствии с законодательством Республики Казахстан об обеспечении единства измерений;
    8) соблюдение количества, качества и сроков поставки или оказания фармацевтической услуги условиям договора.

                                                

                                                                       Директор                                                                                                            А.П. Рафальский
                                                           КГП на ПХВ «Тайыншинская ММБ»
                                                           КГУ "УЗ акимата СКО"                                                                                                  
