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Часть II. «Описание объекта закупки» 
«Функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики (при необходимости), поставляемых товаров (используемых материалов)» в соответствии с технической документацией на товар.
	№ п/п
	Наименование товара
	Наименование показателя
	Содержание (значение) показателя
	Инструкция участнику закупки по формированию предложения

	1
	Интродьюсер для катетера   КТРУ    32.50.13.110-00005058  
	Описание
	Трубчатое устройство, которое подкожно помещают в естественное пространство тела (например, вену, артерию, желудочек, брюшину) или искусственный проход (например, полученный с помощью катетерного туннелера), и через который затем вводится катетер. обычно снабжено ручкой (например, T-образными крыльчатыми захватами) на проксмимальном конце и может иметь непроницаемые для рентгеновских лучей градуированные деления на рабочем конце, чтобы сделать его видимым в рентгеновских лучах. Изделие поставляется различных длин и обычно изготавливается из пластмассовых материалов. Это изделие разового использования
	Соответствие

	1.2
	
	Материал интродьюсера  
	Полиэтилен или Полипропилен
	Соответствие

	1.3
	
	Длина интродьюсера , см  
	 Не менее 11
	Соответствие

	1.4
	
	Диаметр интродьюсера , френч                                
	Не менее 6
	Соответствие

	1.5
	
	Материал проводника 
	Нитинол с платиновым  кончиком
	Соответствие

	1.6
	
	Диаметр мини-проводника,  мм (дюйм)  
	Не менее  0,64 (0,025)
	Соответствие

	1.7
	
	Длина  мини-проводника, см                                      
	 Не менее 46 не более 50
	Соответствие

	1.8
	
	Стержень интродьюсера и дилататора 
	Рентгеноконтрастный
	Соответствие

	1.9
	
	Стержень интродьюсера 
	Снабжен вращающимся кольцом для крепления с помощью нитей
	Соответствие

	1.10
	
	Внутренний диаметр иглы , G                               
	Не более 21
	Соответствие

	1.11
	
	Длина иглы, см
	Не менее 4  не более 7
	Соответствие

	1.12
	
	Покрытие всей поверхности иглы
	Силиконовое
	Соответствие

	1.13
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	1.14
	
	Количество, шт
	200
	Соответствие

	2
	Интродьюсер для катетера  КТРУ    32.50.13.110-00005058  
	Описание
	Трубчатое устройство, которое подкожно помещают в естественное пространство тела (например, вену, артерию, желудочек, брюшину) или искусственный проход (например, полученный с помощью катетерного туннелера), и через который затем вводится катетер. обычно снабжено ручкой (например, T-образными крыльчатыми захватами) на проксмимальном конце и может иметь непроницаемые для рентгеновских лучей градуированные деления на рабочем конце, чтобы сделать его видимым в рентгеновских лучах. Изделие поставляется различных длин и обычно изготавливается из пластмассовых материалов. Это изделие разового использования
	Соответствие

	2.1
	
	Материал интродьюсера     
	Рентгенконтрастный полиэтиленовый пластик
	Соответствие

	2.2
	
	Длина интродьюсера, см 
	Не менее 11
	Соответствие

	2.3
	
	Диаметр интродьюсера ,френч                              
	Не менее  6
	Соответствие

	2.4
	
	Гемостатический клапан
	Шестилепестковый
	Соответствие

	2.5
	
	Отведение для введения контрастного вещества
	Боковое
	Соответствие

	2.6
	
	Диаметр мини-проводника,  мм (дюйм) 
	Не   более 0,53 (0,021)
	Соответствие

	2.7
	
	Длина  мини-проводника, см                                     
	Не менее 70
	Соответствие

	2.8
	
	Внутренний диаметр иглы , G                                
	Не более  21
	Соответствие

	2.9
	
	Длина иглы, см
	Не более 3,8
	Соответствие

	2.10
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	2.11
	
	Количество, шт
	300
	Соответствие

	3
	Интродьюсер для катетера  Код позиции КТРУ    32.50.13.110-00005058  
	Описание
	Трубчатое устройство, которое подкожно помещают в естественное пространство тела (например, вену, артерию, желудочек, брюшину) или искусственный проход (например, полученный с помощью катетерного туннелера), и через который затем вводится катетер. обычно снабжено ручкой (например, T-образными крыльчатыми захватами) на проксмимальном конце и может иметь непроницаемые для рентгеновских лучей градуированные деления на рабочем конце, чтобы сделать его видимым в рентгеновских лучах. Изделие поставляется различных длин и обычно изготавливается из пластмассовых материалов. Это изделие разового использования
	Соответствие

	3.1
	
	Материал интродьюсера  
	Полиэтилен или Полипропилен
	Соответствие

	3.2
	
	Длина интродьюсера , см  
	Не менее 11
	Соответствие

	3.3
	
	Диаметр интродьюсера ,френч                                
	Не менее  6
	Соответствие

	3.4
	
	Боковой  порт для промывания
	Полиуретановый
	Соответствие

	3.5
	
	Диаметр мини-проводника,  мм (дюйм)  
	Не менее  0,89 (0,035)
	Соответствие

	3.6
	
	Длина  мини-проводника, см                                      
	 Не менее 46 не более 50
	Соответствие

	3.7
	
	Стержень интродьюсера и дилататора 
	Рентгеноконтрастный
	Соответствие

	3.8
	
	Стержень интродьюсера
	Стержень снабжен вращающимся кольцом для крепления с помощью нитей
	Соответствие

	3.9
	
	Внутренний диаметр иглы ,G                               
	Не более  18
	Соответствие

	3.10
	
	Длина иглы, см
	Не менее 7
	Соответствие

	3.11
	
	Покрытие всей поверхности иглы 
	Силиконовое
	Соответствие

	3.12
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	3.13
	
	Количество, шт
	100
	

	4
	Интродьюсер для катетера  Код позиции КТРУ    32.50.13.110-00005058  
	Описание
	Трубчатое устройство, которое подкожно помещают в естественное пространство тела (например, вену, артерию, желудочек, брюшину) или искусственный проход (например, полученный с помощью катетерного туннелера), и через который затем вводится катетер. обычно снабжено ручкой (например, T-образными крыльчатыми захватами) на проксмимальном конце и может иметь непроницаемые для рентгеновских лучей градуированные деления на рабочем конце, чтобы сделать его видимым в рентгеновских лучах. Изделие поставляется различных длин и обычно изготавливается из пластмассовых материалов. Это изделие разового использования
	Соответствие

	4.1
	
	Материал интродьюсера 
	Рентгенконтрастный полиэтиленовый пластик
	Соответствие

	4.2
	
	Длина интродьюсера, см  
	Не менее 11
	Соответствие

	4.3
	
	Диаметр интродьюсера ,френч                                 
	Не менее  6
	Соответствие

	4.4
	
	Гемостатический клапан
	Шестилепестковый
	Соответствие

	4.5
	
	Отведение для введения контрастного вещества
	Боковое  
	Соответствие

	4.6
	
	Диаметр мини-проводника,  мм (дюйм)    
	Не   менее 0,96 (0,038)
	Соответствие

	4.7
	
	Длина  мини-проводника, см 
	Не более 45
	Соответствие

	4.8
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	4.9
	
	Количество, шт
	100
	Соответствие

	5
	Проводник для доступа к коронарным/периферическим сосудам, одноразового использования КТРУ 32.50.13.110-00005072       
	Описание     
	Длинная тонкая стерильная проволока, предназначенная для чрескожного размещения в сердечной сосудистой системе (желудочках или коронарных сосудах) для функционирования в качестве проводника для введения, позиционирования и/или обеспечения работы изделий (например, катетера, отведения  электрокардиостимулятора); также может использоваться в периферической сосудистой системе. Может изготавливаться из металла (например, нержавеющей стали, Нитинола) или полимера и/или стекломатериалов для обеспечения МРТ-совместимости, иметь или не иметь покрытие; доступны изделия с различными конструкциями дистального кончика. Используется в различных диагностических и интервенционных процедурах и может включать изделия для облегчения манипуляций (например, устройство для вращения проводника). Это изделие для одноразового использования.     
	Соответствие

	5.2
	
	Материал  проводника
	Нержавеющая сталь
	Соответствие

	5.3
	
	Покрытие 
	Политетрафторэтилен
	Соответствие

	5.4
	
	Диаметр проводника , дюйм                                       
	 Не менее 0,035
	Соответствие

	5.5
	
	Длина   проводника ,cм                      
	 Не менее 175
	Соответствие

	5.6
	
	Конфигурация кончика                     
	J-образный
	Соответствие

	5.7
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	5.8
	
	Количество, шт
	300
	Соответствие

	6
	Проводник для доступа к коронарным/периферическим сосудам, одноразового использования. Код позиции КТРУ: 32.50.13.110-00005072.        
	Описание                                              
	Длинная тонкая стерильная проволока, предназначенная для чрескожного размещения в сердечной сосудистой системе (желудочках или коронарных сосудах) для функционирования в качестве проводника для введения, позиционирования и/или обеспечения работы изделий (например, катетера, отведения электрокардиостимулятора); также может использоваться в периферической сосудистой системе. Может изготавливаться из металла (например, нержавеющей стали, Нитинола) или полимера и/или стекломатериалов для обеспечения МРТ-совместимости, иметь или не иметь покрытие; доступны изделия с различными конструкциями дистального кончика. Используется в различных диагностических и интервенционных процедурах и может включать изделия для облегчения манипуляций (например, устройство для вращения проводника). Это изделие для одноразового использования. Единица измерения: штука                                              
	Соответствие

	6.1
	
	Дизайн проводника                                                                                        
	Трехкомпонентный
	Соответствие

	6.2
	
	Материал   проводника
	Нержавеющая сталь
	Соответствие

	6.3
	
	 Материал  оплётки с  покрытием по всей длине, нанесенное методом грунтовки  
	Политетрафторэтилен
	Соответствие

	6.4
	
	Диаметр проводника, мм (дюйм)
	Не менее   0,89 (0,035)
	Соответствие

	6.5
	
	Радиус изгиба  J-кончика, мм
	Не менее 3 
	Соответствие

	6.6
	
	Материал выпрямителя J-кончика.
	Полиэтилен
	Соответствие

	6.7
	
	Длина проводника , см
	 Не менее 180
	Соответствие

	6.8
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	6.9
	
	Количество, шт
	300
	Соответствие

	7
	Проводник для доступа к коронарным/периферическим сосудам, одноразового использования. Код позиции КТРУ32.50.13.110-00005072
	 Описание        
	Длинная тонкая стерильная проволока, предназначенная для чрескожного размещения в сердечной сосудистой системе (желудочках или коронарных сосудах) для функционирования в качестве проводника для введения, позиционирования и/или обеспечения работы изделий (например, катетера, отведения электрокардиостимулятора); также может использоваться в периферической сосудистой системе. Может изготавливаться из металла (например, нержавеющей стали, Нитинола) или полимера и/или стекломатериалов для обеспечения МРТ-совместимости, иметь или не иметь покрытие; доступны изделия с различными конструкциями дистального кончика. Используется в различных диагностических и интервенционных процедурах и может включать изделия для облегчения манипуляций (например, устройство для вращения проводника). Это изделие для одноразового использования.        
	Соответствие

	7.1
	
	Покрытие по всей длине 
	 Гидрофильное 
	Соответствие

	7.2
	
	Жесткость  проводника 
	Стандартная или повышенная 
	Соответствие

	7.3
	
	Материал стержня проводника 
	Нитинол
	Соответствие

	7.4
	
	Материал оплетки проводника 
	Полиуретан
	Соответствие

	7.5
	
	Тип кончика  
	J-образный
	Соответствие

	7.6
	
	Материал выпрямителя J-кончика.
	Полиэтилен
	Соответствие

	7.7
	
	Длина проводника, см
	Не менее 180
	Соответствие

	7.8
	
	Диаметр проводника, мм (дюйм)
	Не менее   0,89 ( 0,035)
	Соответствие

	7.9
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	7.10
	
	Количество, шт
	10
	Соответствие

	8
	Катетер ангиографический, одноразового использования   КТРУ 32.50.13.110-00005347.                                                                                      
	Описание
	Тонкая гибкая трубка, разработанная для введения контрастного вещества в выбранные кровеносные сосуды (церебральные, висцеральные или периферические) во время проведения процедуры ангиографии для обеспечения возможности четкой визуализации сосудистой системы исследуемого органа или участка тела. Изделие вводится чрескожно, имеет рентгеноконтрастные метки для позиционирования и может включать одноразовые изделия да введения/обеспечения функционирования катетера (например, интродьюсер). Может также использоваться для одновременного измерения давления для определения трансвальвулярного, интраваскулярного и интравентрикулярного градиентов давления. Это изделие для одноразового использования.
	Соответствие                        

	8.1
	
	 Оплетка катетера 
	Двойная проволочная армированная по всей длине катетера 
	Соответствие

	8.2
	
	Внутреннее покрытие   катетера 
	Политетрафторэтилен
	Соответствие

	8.3
	
	 Наружное покрытие катетера  
	Тромбоустойчивый материал
	Соответствие

	8.4
	
	Скорость потока при максимальном давлении , мл/с.                                                                                                        
	 Не менее 19,8
	Соответствие

	8.5
	
	Диаметр катетера, Fr
	5
	Соответствие

	8.6
	
	Количество боковых отверстий, штука
	≥ 0  и  ≤ 2
	Соответствие

	8.7
	
	Длина катетера , сантиметр
	100
	Соответствие

	8.8
	
	Внутренний диаметр   катетера  для левой коронарной артерии , дюйм (мм)   
	Не  менее 0,047 ( 1,19)
	Соответствие

	8.9
	
	Внутренний диаметр   катетера  для правой  коронарной артерии , дюйм (мм)   
	Не более 0,045 (1,14 )
	Соответствие

	8.10
	
	Исследуемые сосуды  
	Коронарные
	Соответствие

	8.11
	
	Модификации  кончика катетера ***
	Джаткинс левый  3.5; Джаткинс левый  4.0;  Джаткинс левый 4. 5; Джаткинс левый 5.0; Джаткинс левый  6.0;  Джаткинс правый 3.5; Джаткинс правый 4.0;  Джаткинс правый 4.5;                 Амплатс  правый 1.0; Амплатс  правый 2.0;        Амплатс   левый 1.0; Амплатс   левый 2.0;      Многоцелевые ;  Пигтейл.  
	Соответствие

	8.12
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	8.13
	
	Количество, шт
	500
	Соответствие

	9
	Катетер ангиографический, одноразового использования. Код позиции КТРУ 32.50.13.110-00005347.      
	Описание
	Тонкая гибкая трубка, разработанная для введения контрастного вещества в выбранные кровеносные сосуды (церебральные, висцеральные или периферические) во время проведения процедуры ангиографии для обеспечения возможности четкой визуализации сосудистой системы исследуемого органа или участка тела. Изделие вводится чрескожно, имеет рентгеноконтрастные метки для позиционирования и может включать одноразовые изделия да введения/обеспечения функционирования катетера (например, интродьюсер). Может также использоваться для одновременного измерения давления для определения трансвальвулярного, интраваскулярного и интравентрикулярного градиентов давления. Это изделие для одноразового использования. 
Единица измерения: штука
	Соответствие

	9.1
	
	Материал катетера 
	Нейлон
	Соответствие

	9.2
	
	Оплетка катетера                                            
	Двойная стальная 
	Соответствие

	9.3
	
	Внутренне покрытие   катетера 
	Политетрафторэтилен
	Соответствие

	9.4
	
	Материал втулки катетера 
	Поликарбонат
	Соответствие

	9.5
	
	Длина катетера, сантиметр
	  100
	Соответствие

	9.6
	
	Длина катетера Pigtail 6F , сантиметр 
	125
	Соответствие

	9.7
	
	Скорость потока для катетера с внутренним просветом 0,046 дюйм  длиной 100см , мл/сек.                                                                                       
	 Не более 15 
	Соответствие

	9.8
	
	Диаметр катетера, Fr
	5
	Соответствие

	9.9
	
	Количество боковых отверстий, штука
	≥ 0  и  ≤ 2
	Соответствие

	9.10
	
	Внутренний диаметр   катетера, дюйм (мм)   
	Не  более  0,046 ( 1,17)   
	Соответствие

	9.11
	
	Внутренний диаметр     катетера Пигтейл 6 френч, дюйм (мм)  
	Не  менее  0,059  (1,49)  
	Соответствие

	9.12
	
	Совместим с проводником диаметром, дюйм
	Не менее  0,038
	Соответствие

	9.13
	
	Исследуемые сосуды 
	Коронарные
	Соответствие

	9.14
	
	Модификации  кончика катетера***
	Джаткинс левый  3.5; Джаткинс левый  4.0;  Джаткинс левый 4. 5; Джаткинс левый 5.0; Джаткинс левый  6.0;  Джаткинс правый 3.5; Джаткинс правый 4.0;  Джаткинс правый 4.5;  Амплатс  правый 1.0; Амплатс  правый 2.0; Амплатс   левый 1.0; Амплатс   левый 2.0; Многоцелевые ;  Пигтейл
	Соответствие

	9.15
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	9.16
	
	Количество, шт
	350
	Соответствие

	10
	Катетер ангиографический, одноразового использования. Код позиции КТРУ 32.50.13.110-00005347.                                                                                      
	Описание
	Тонкая гибкая трубка, разработанная для введения контрастного вещества в выбранные кровеносные сосуды (церебральные, висцеральные или периферические) во время проведения процедуры ангиографии для обеспечения возможности четкой визуализации сосудистой системы исследуемого органа или участка тела. Изделие вводится чрескожно, имеет рентгеноконтрастные метки для позиционирования и может включать одноразовые изделия да введения/обеспечения функционирования катетера (например, интродьюсер). Может также использоваться для одновременного измерения давления для определения трансвальвулярного, интраваскулярного и интравентрикулярного градиентов давления. Это изделие для одноразового использования. Единица измерения: штука
	Соответствие

	10.1
	
	Материал катетера
	Нейлон
	Соответствие

	10.2
	
	 Корпус катетера
	Плетеный  проволочный  из нержавеющей стали
	Соответствие

	10.3
	
	Покрытие    катетера 
	Тромборезистентное
	Соответствие

	10.4
	
	Диаметр  катетера,  Fr
	  5
	Соответствие

	10.5
	
	Длина катетера, сантиметр
	100
	Соответствие

	10.6
	
	Длина катетера Pigtail, сантиметр
	110
	Соответствие

	10.7
	
	Скорость потока  катетера при максимальном давлении   , мл/сек,  
	 Не менее 21,3
	Соответствие

	10.8
	
	Скорость потока  при максимальном давлении   для катетера   Пигтейл    ,мл/сек.                
	Не менее 19,8
	Соответствие

	10.9
	
	.Модификации  кончика катетера***
	Джаткинс левый  3.5; Джаткинс левый  4.0;  Джаткинс левый 4. 5; Джаткинс левый 5.0; Джаткинс левый  6.0;  Джаткинс правый 3.5; Джаткинс правый 4.0;  Джаткинс правый 4.5;Амплатс  правый 1.0; Амплатс  правый 2.0;Амплатс   левый 1.0; Амплатс   левый 2.0;Многоцелевые ;  Пигтейл.  
	Соответствие

	10.10
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	10.11
	
	Количество, шт
	450
	Соответствие

	11
	Катетер внутрисосудистый проводниковый, одноразового использования. Код позиции КТРУ    32.50.13.110-00005033.        
	Описание
	Стерильная гибкая трубка, предназначенная для чрезкожного транслюминального проведения и размещения диагностических/интервенционных катетеров или отведений (например, отведений электрокардиостимулятора, дилатационного баллонного катетера) через его просвет внутри сосудистой системы. Изделие может быть жестким или гибким, неуправляемым или управляемым, дистальная часть трубки может иметь различные заданные формы (например, быть прямой, в форме хоккейной клюшки). Изделие не предназначено для инфузий и не является микрокатетером (т.е., не предназначено для доступа к выборочным мелким сосудам). Может включать набор одноразовых изделий для чрескожного введения. Это изделие для одноразового использования.
	Соответствие 

	11.1
	
	Материал  катетера
	Полимер
	Соответствие

	11.2
	
	Технология оплетки 
	Гибридная 
	Соответствие

	11.3
	
	Диаметр  катетера , френч
	  Не менее 6
	Соответствие

	11.4
	
	Армирование  катетера 
	Проволочное  по всей длине
	Соответствие

	11.5
	
	Внутреннее покрытие 
	Политетрафторэтилен
	Соответствие

	11.6
	
	Внутренний   просвет,   дюйм                          
	Не более 0,070
	Соответствие

	11.7
	
	Модификация   кривизны кончика катетера***                      
	Джаткинс левый  3.5;

Джаткинс левый  4;

Джаткинс левый  4.5;

Джаткинс левый  5;

Джаткинс левый  6;

Джаткинс правый 3.5;

Джаткинс правый 4;

Джаткинс правый 4.5;

Джаткинс правый 5;

Джаткинс правый  6;

Амплатц левый 1;

Амплатц левый 2;

Амплатц левый 3;

Амплатц правый 1;

Амплатц правый 2;  Экстра Бэкап 3 .0 ;                       

Экстра Бэкап 3 .5 ;  Экстра Бэкап 3 .75 ;  

  Экстра Бэкап 4.0 

                     
	Соответствие

	11.8
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	 Не менее 12 
	Соответствие

	11.9
	
	Количество, шт
	450
	Соответствие

	12
	Катетер внутрисосудистый проводниковый, одноразового использования. Код позиции КТРУ: 32.50.13.110-00005033.
	Описание
	Стерильная гибкая трубка, предназначенная для чрезкожного транслюминального проведения и размещения диагностических/интервенционных катетеров или отведений (например, отведений электрокардиостимулятора, дилатационного баллонного катетера) через его просвет внутри сосудистой системы. Изделие может быть жестким или гибким, неуправляемым или управляемым, дистальная часть трубки может иметь различные заданные формы (например, быть прямой, в форме хоккейной клюшки). Изделие не предназначено для инфузий и не является микрокатетером (т.е., не предназначено для доступа к выборочным мелким сосудам). Может включать набор одноразовых изделий для чрескожного введения. Это изделие для одноразового использования.
	Соответствие

	12.1
	
	Материал   наружного  слоя  катетера.  
	Нейлон
	Соответствие

	12.2
	
	Средняя часть  катетера 
	Армированная двухслойная стальная оплетка.
	Соответствие

	12.3
	
	Покрытие внутреннего слоя  
	Политетерафторэтилен
	Соответствие

	12.4
	
	Длина   катетера , см      
	 Не менее 100
	Соответствие

	12.5
	
	Диаметр катетера , френч
	  Не менее 6
	Соответствие

	12.6
	
	Внутренний диаметр   френч (мм)
	Не более  0,070 (1,80)
	Соответствие

	12.7
	
	Длина дистального рентгенконтрасного кончика, мм
	 Не менее 2
	Соответствие

	12.8
	
	Модификация  кривизны кончика катетера*** 
	Джаткинс левый  3.5;  Джаткинс левый  4; Джаткинс левый  4 с боковыми отверстиями; Джаткинс левый  4.5; Джаткинс правый 3.5; Джаткинс правый 4; Джаткинс правый 4.5;Джаткинс правый 5;Джаткинс правый  6;Амплатц левый 1;Амплатц левый 2;Амплатц правый 1;Амплатц правый 2; Экстра Бэкап 3 .5  ;Экстра Бэкап 4.
	Соответствие

	12.9
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	 Не менее 12 
	Соответствие

	12.10
	
	Количество, шт
	150
	Соответствие

	13
	Шприц –манометр  для баллонного катетера,   одноразового использования                                                       Код позиции КТРУ:  32.50.13.110-00969


	Описание
	Стерильное изделие, с помощью которого вручную надувают баллон катетера и регулируют давление в нем (например, путем введения и аспирации жидкости или воздуха внутри баллона), а также сдувают баллон во время проведения медицинской процедуры. Как правило, состоит из специального шприца/плунжерного механизма, манометра или встроенного датчика давления для контроля давления внутри баллона, фиксирующего механизма и соединительной трубки. Может также использоваться для надувания баллона для баллонной тампонады или эндомикроскопического зонда. Это изделие для одноразового использования.
	Соответствие  

	13.1
	
	Материал корпуса
	Поликарбонат 
	Соответствие

	13.2
	
	Объем  шприца, кубический сантиметр; ^миллилитр
	≥ 10  и  ≤ 20
	Соответствие

	13.3
	
	Максимальное давление ,атмосфер                   
	    Не менее   21  не более 26
	Соответствие

	13.4
	
	Y-адаптер с гемостатическим клапаном
	 есть
	Соответствие

	13.5
	
	Трехходовой краник
	есть
	Соответствие

	13.6
	
	Ручка для вращения
	есть
	Соответствие

	13.7
	
	Устройство для введения проводника
	есть
	Соответствие

	13.8
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	Не менее 12
	Соответствие

	13.9


	
	Количество. шт
	450
	Соответствие

	14
	Проводник для доступа к коронарным/периферическим сосудам, одноразового использования Код позиции КТРУ: 32.50.13.110-00005072
	Описание
	Длинная тонкая стерильная проволока, предназначенная для чрескожного размещения в периферических сосудах (не в сердце и не в центральной нервной системе) для функционирования в качестве проводника для введения изделий (например, катетеров). Изготавливается из металла (например, нержавеющей стали, Нитинола) с покрытием или без покрытия; доступны изделия с различными конфигурациями дистального конца. Изделие предназначено для использования в чрескожной ангиографии, ангиопластике, ротационной атерэктомии и тромбэктомии, для дренажа и в других диагностических и интервенционных процедурах. Может включать изделия для облегчения манипуляций (например, устройство для вращения проводника). Это изделие для одноразового использования".
	Соответствие

	14.1
	
	Длина проводника, см                
	Не менее  190
	Соответствие

	14.2
	
	Форма концевого участка
	Прямая
	Соответствие

	14.3
	
	Профиль сужения сердечника
	Параболический  или двухбарелловый
	Соответствие

	14.4
	
	Покрытие дистальной части включая оплетку кончика.
	Вольфрамсодержащее полиуретановое
	Соответствие

	14.5
	
	Покрытие дистальной части 
	Гидрофильное
	Соответствие

	14.6
	
	Материал сердечника
	Сталь   повышенной эластичности
	Соответствие

	14.7
	
	Оплетка  кончика
	Двойная  или платина-никелевая
	Соответствие

	14.8
	
	Жесткость кончика, г 
	1,0 ;  1,2 ; 1,5 ;  2.7 ;  4,1  
	Соответствие

	14.9
	
	Степень поддержки в дистальной части, г
	5,0; 14,3; 5.9; 6,0;
	Соответствие

	14.10
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	 Не менее 12
	Соответствие

	14.11
	
	Количество. шт
	450
	Соответствие

	15
	Устройство для закрытия места пункции
	Система закрытия пункциинного отверстия в артерии 
	При помощи  коллагеновой губки или  при помощи лигатуры
	Соответствие

	15.1
	
	Материал нити
	Полигликолевая кислота или моноволоконная нить из пропилена
	Соответствие

	15.2
	
	Рабочий диапазон   пункционного отверстия френч
	Не менее 5  не более 8
	Соответствие

	15.3
	
	Диаметр, френч (мм)
	Не более 6 (2,00)
	Соответствие

	15.4
	
	Комплектность
	Устройство, состоящее из коллагеновой губки, полимерного якоря, коллагеновой нити  или устройство с инструментом для затягивания нити и обрезания лигатуры 
	Соответствие

	15.5
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	 Не менее 9
	Соответствие

	15.6
	
	Количество. шт
	50
	Соответствие

	16
	Зонд биполярный
	Материал
	антитромбогенный рентгеноконтрастный полиуретан
	Соответствие

	16.1
	
	Наконечник
	с плавающим баллоном
	Соответствие

	16.2
	
	Диаметр зонда ,френч
	Не более 5
	Соответствие

	16.3
	
	  Расстояние между электродами, мм
	Не менее 10
	Соответствие

	16.4
	
	Эффективная длина зонда ,см.
	Не менее 110
	Соответствие

	16.5
	
	Диаметр штекера ,мм.
	Не менее 2
	Соответствие

	16.6
	
	Поверхность электрода , мм2
	Не менее14
	Соответствие

	16.7
	
	Остаточный  срок стерильности изделия  на  момент поставки, мес.
	 Не менее 12
	Соответствие

	16.8
	
	Количество. шт
	50
	Соответствие


	
	Приложение к Части II «Описание объекта закупки»

Обоснование установления дополнительных характеристик закупаемого товара



	№ п/п
	Наименование товара
	№ п/п
	Наименование показателя*
	Обоснование установления дополнительных характеристик закупаемого товара

	1
	Интродьюсер для катетера   
	1.2
	Материал интродьюсера  
	Параметр  определяет   высокую устойчивость   и при этом повышенную гибкость, что  минимизирует  травматичность и риск повреждения  интимы сосуда

	
	
	1.3
	Длина интродьюсера , см  
	Характеристика необходима для возможности выбора необходимого размера интродьюсера при проведении процедуры

	
	
	1.4
	Диаметр интродьюсера , френч                                
	Параметр обеспечивает   совместимость с другими   устройствами доставки   и надежную поддержку    при проведении всей системы

	
	
	1.5
	Материал проводника
	 Сохраняет   форму  проводника  , мягкий кончик      не травмирует интиму сосуда

	
	
	1.6
	Диаметр мини-проводника.  мм (дюйм)  
	Параметр обеспечивает совместимость с другими устройствами доставки   при радиальном доступе

	
	
	1.7
	Длина  мини-проводника, см                                      
	Характеристика необходима для размещения проволочного направителя в артерии с учетом того, что длины проксимальной части направителя, не погруженной в артерию будет достаточно для коаксиального размещения на нем интродьюсера для последующего введения в артерию.  Параметр обеспечивает  совместимость   с применяемым интродьюсером  при радиальном доступе

	
	
	1.8
	Стержень интродьюсера и дилататора 
	Характеристика необходима для визуализации инструмента под контролем рентгеновских лучей. 

	
	
	1.9
	Стержень интродьюсера.
	Характеристика необходима для возможности подшивания интродьюсера при необходимости долгого размещения.



	
	
	1.10
	Внутренний диаметр иглы , G                               
	Диаметр иглы  необходимы при   радиальном доступе

	
	
	1.11
	Длина иглы, см
	Длина   иглы  необходимы при   радиальном доступе

	
	
	1.12
	Покрытие всей поверхности иглы
	Для облегчения проведения через ткани.

	2
	Интродьюсер для катетера   
	2.1
	Материал интродьюсера         
	Материал обеспечивает плавное, безопасное и атравматичное введение инструмента в просвет сосуда, поддержка при введение вспомогательных инструментов на протяжении всей процедуры без заломов и перегибов.

	
	
	2.2
	Длина интродьюсера, см 
	Показатель определяет рабочую длину, совместимаость с другими инструментами и влияет на хирургическую технику

	
	
	2.3
	Диаметр интродьюсера ,френч                              
	Показатель определяет рабочий размер, совместимаость с другими инструментами и влияет на хирургическую технику

	
	
	2.4
	Гемостатический клапан
	Параметр способствует   свободному движению катетера   без рефлюкса крови  или аспирации  воздуха

	
	
	2.5
	Отведение для введения контрастного вещества
	Для введения контрастного вещества

	
	
	2.6
	Диаметр мини-проводника.  мм (дюйм) 
	Показатель определяет рабочий размер, совместимость с другими инструментами и влияет на хирургическую технику

	
	
	2.7
	Длина  мини-проводника. см                                     
	Параметр обеспечивает совместимость с другими устройствами доставки  и надежную поддержку при проведении всей системы

	
	
	2.8
	Внутренний диаметр иглы . G                                
	Данный диаметр иглы   необходим для радиального доступа  для выполнения  процедуры

	
	
	2.9
	Длина иглы. см
	Длина   иглы  необходимы при   радиальном доступе

	3
	Интродьюсер для катетера   
	3.1
	Материал интродьюсера  
	Параметр  определяет   высокую устойчивость   и при этом повышенную гибкость, что  минимизирует  травматичность и риск повреждения  интимы сосуда

	
	
	3.2
	Длина интродьюсера , см  
	Характеристика необходима для возможности выбора необходимого размера интродьюсера.

	
	
	3.3
	Диаметр интродьюсера ,френч                                
	Параметр обеспечивает   совместимость с другими   устройствами доставки   и надежную поддержку    при проведении всей системы

	
	
	3.4
	Боковой  порт для промывания
	 Для промывания  или введения лекарственных средств, контрастного вещества

	
	
	3.5
	Диаметр мини-проводника.  мм (дюйм)  
	Параметр обеспечивает совместимость с другими устройствами доставки   

	
	
	3.6
	Длина  мини-проводника, см                                      
	Характеристика необходима для размещения проволочного направителя в артерии с учетом того, что длины проксимальной части направителя, не погруженной в артерию будет достаточно для коаксиального размещения на нем интродьюсера для последующего введения в артерию.  

	
	
	3.7
	Стержень интродьюсера и дилататора
	Характеристика необходима для визуализации инструмента под контролем рентгеновских лучей. 

	
	
	3.8
	Стержень интродьюсера.
	Характеристика необходима для возможности подшивания интродьюсера при необходимости долгого размещения.

	
	
	3.9
	Внутренний диаметр иглы . G                               
	Диаметр иглы  необходимы при   бедренном  доступе

	
	
	3.10
	Длина иглы. см
	Длина   иглы  необходимы при   бедренном  доступе

	
	
	3.11
	Покрытие всей поверхности иглы
	Для облегчения проведения через ткани.

	4
	Интродьюсер для катетера  
	4.1
	Материал интродьюсера 
	Материал обеспечивает плавное, безопасное и атравматичное введение инструмента в просвет сосуда, поддержка при введение вспомогательных инструментов на протяжении всей процедуры без заломов и перегибов.

	
	
	4.2
	Длина интродьюсера, см  
	Показатель определяет рабочую длину, совместимость с другими инструментами и влияет на хирургическую технику

	
	
	4.3
	Диаметр интродьюсера , френч                                 
	Показатель определяет рабочий размер, совместимость  с другими инструментами и влияет на хирургическую технику

	
	
	4.4
	Гемостатический клапан
	Параметр способствует   свободному движению катетера   без рефлюкса крови  или аспирации  воздуха

	
	
	4.5
	Отведение для введения контрастного вещества
	Для введения контрастного вещества

	
	
	4.6
	Диаметр мини-проводника.  мм (дюйм)    
	Показатель определяет рабочий размер, совместимость с другими инструментами и влияет на хирургическую технику

	
	
	4.7
	Длина  мини-проводника. см 
	Параметр обеспечивает совместимость с другими устройствами доставки  и надежную поддержку при проведении всей системы

	5
	Проводник для доступа к коронарным/периферическим сосудам, одноразового использования
	5.2
	Материал  проводника
	Параметр обеспечивает  управляемость, сохранение формы и для прочности и удобства проведения 

	
	
	5.3
	Покрытие 
	Позволяет достичь высокой проходимости  и снизить  травматизацию  интимы сосуда

	
	
	5.4
	Диаметр проводника , дюйм                                       
	 Параметр позволяет   достичь высокой   проходимости  и снизить   травмирование  интимы сосуда 

	
	
	5.5
	Длина   проводника, см                    
	Параметр обеспечивает совместимость с другими устройствами доставки  и надежную поддержку при проведении всей системы

	
	
	5.6
	Конфигурация кончика                     
	 Параметр обеспечивает доступ к дистальным пораженным участкам сосуда и дает возможность использовать совместно с другими инструментами без ограничения их длины

	6
	Проводник для доступа к коронарным/периферическим сосудам, одноразового использования
	6.1
	Дизайн проводника.                                                                                        
	Для придания гладкости поверхности, что позволяет уменьшить профиль проводника

	
	
	6.2
	Материал   проводника
	Для прочности и удобства проведения

	
	
	6.3
	 Материал  оплётки с  покрытием по всей длине, нанесенное методом грунтовки  
	Позволяет достичь высокой проходимости и снизить  травматизацию интимы сосуда

	
	
	6.4
	Диаметр проводника, мм (дюйм)
	Параметр обеспечивает   совместимость с  другими   устройствами доставки   и надежную поддержку    при проведении всей системы

	
	
	6.5
	Радиус изгиба  J-кончика, мм
	Обеспечивает   возможность   проведения   инструмента   при различных   анатомических особенностях   артерии.  

	
	
	6.7
	Длина проводника , см
	Параметр обеспечивает  доступ  к дистальным     пораженным участкам сосуда   и дает  возможность   использовать  совместно  с другими   инструментами   без ограничения   их длины.

	7
	Проводник для доступа к коронарным сосудам, одноразового использования
	7.1
	  Покрытие по всей длине
	Параметр увеличивает степень проходимости за счет эффекта "скольжения" и снижает травматизацию интимы сосуда

	
	
	7.3
	Материал стержня проводника
	Материал обуславливает   механические свойства  проводника   , гибкость ,  проводимость  и передачу вращательного усилия

	
	
	7.4
	Материал оплетки проводника
	  Позволяет    достичь высокой проходимости   и снизить   травматизацию интимы сосуда

	
	
	7.5
	Тип кончика  
	Обеспечивает   возможность   проведения   инструмента   при различных   анатомических особенностях   артерии.  

	
	
	7.7
	Длина проводника, см
	 Параметр обеспечивает доступ к дистальным пораженным участкам сосуда и дает возможность использовать совместно с другими различными инструментами без ограничения их длины

	
	
	7.8
	Диаметр проводника, мм (дюйм)
	Параметр обеспечивает   совместимость с другими   устройствами доставки   и надежную поддержку    при проведении всей системы

	8


	Катетер ангиографический, одноразового использования   
	8.1
	Оплетка катетера
	 Оплетка необходима  для сохранения постоянного просвета катетера даже в случае его сильного изгиба. Армирование  по всей длине даёт необходимую радиальную жесткость стенкам катетера.

	
	
	8.2
	Внутренне покрытие   катетера
	 Покрытие обеспечивает безопасное и более гладкое прохождение   через интиму сосуда

	
	
	8.3
	Наружное покрытие катетера  
	Покрытие  предотвращает  образование тромбов позволяет предотвратить серьезное осложнение - дистальную эмболию, которая может привести к некрозу тканей и органов.

	
	
	8.4
	Скорость потока при максимальном давлении , мл/с
	Данный, минимально возможный  показатель характеризует возможность изделия пропускать через свой просвет определенный объём контрастного вещества за единицу времени, что необходимо для создания полноценной ангиографической картины

	
	
	8.8
	Внутренний диаметр   катетера  для левой коронарной артерии , дюйм (мм
	Минимально возможный внутренний диаметр, который обеспечивает необходимую пропускную способность контрастного вещества для катетера с внешним диаметром в 5F.

	
	
	8.9
	Внутренний диаметр   катетера  для правой  коронарной артерии , дюйм (мм)   
	Минимально возможный внутренний диаметр, который обеспечивает необходимую пропускную способность контрастного вещества для катетера с внешним диаметром в 5F.

	
	
	8.11
	Модификации  кончика катетера
	Параметр обеспечивает  возможность катетеризации артерий с различными анатомическими вариантами отхождений

	9
	Катетер ангиографический, одноразового использования
	9.1
	Материал катетера 
	Данный материал обеспечивает гибкость катетера для обеспечения необходимого доступа к пораженным  сосудам

	
	
	9.2
	Оплетка катетера                                            
	Двойная оплетка  по всей длине даёт необходимую радиальную жесткость стенкам катетера.

	
	
	9.3
	Внутреннее покрытие   катетера 
	 Покрытие обеспечивает безопасное и более гладкое прохождение  катетера внутри просвета сосуда

	
	
	9.7
	Скорость потока для катетера с внутренним просветом 0,046 дюйм  длиной 100см , мл/сек.                                                                                       
	Данный, минимально возможный  показатель характеризует возможность изделия пропускать через свой просвет определенный объём контрастного вещества за единицу времени, что необходимо для создания полноценной ангиографической картины

	
	
	9.10
	Внутренний диаметр   катетера, дюйм (мм)   
	Минимально возможный внутренний диаметр, который обеспечивает необходимую пропускную способность контрастного вещества для катетера с внешним диаметром в 5F.

	
	
	9.11
	Внутренний диаметр     катетера Пигтейл 6 френч, дюйм (мм)
	Минимально возможный внутренний диаметр, который обеспечивает необходимую пропускную способность контрастного вещества для катетера с внешним диаметром в 6F.

	
	
	9.12
	Совместим с проводником диаметром, дюйм
	Параметр влияет на совместимость с проводниками, а также на возможность осуществления хирургических техник

	
	
	9.14
	Модификации  кончика катетера
	Параметр обеспечивает  возможность катетеризации артерий с различными анатомическими вариантами отхождений

	10
	Катетер ангиографический, одноразового использования. 
	10.1
	Материал катетера
	Данный материал обеспечивает гибкость катетера для обеспечения необходимого доступа к сосудам

	
	
	10.2
	 Корпус катетера
	Двойная оплетка  по всей длине даёт необходимую радиальную жесткость стенкам катетера. 










	
	
	10.3
	Покрытие    катетера 
	 Тромборезистентное  покрытие внутренней стенки, уменьшающее агрегацию тромбоцитов.

	
	
	10.7
	Скорость потока  катетера при максимальном давлении   , мл/сек,  
	Минимально возможный  показатель характеризует возможность изделия пропускать через свой просвет определенный объём контрастного вещества за единицу времени, что необходимо для создания полноценной ангиографической картины

	
	
	10.8
	Скорость потока  катетера при максимальном давлении   для катетера   Пигтейл    ,мл/сек.                
	Минимально возможный  показатель характеризует возможность изделия пропускать через свой просвет определенный объём контрастного вещества за единицу времени, что необходимо для создания полноценной ангиографической картины

	
	
	10.9
	Модификации  кончика катетера
	Параметр обеспечивает  возможность катетеризации артерий с различными анатомическими вариантами отхождений

	11
	Катетер внутрисосудистый проводниковый, одноразового использования
	11.1
	Материал  катетера
	Для придания гладкости поверхности, что позволяет уменьшить профиль  катетера 

	
	
	11.2
	Технология оплетки 
	Для увеличения внутреннего просвета

	
	
	11.4
	Армирование  катетера
	Обеспечивает четкую передачу вращения и возможность управления дистальной частью катетера.

	
	
	11.5
	Внутреннее покрытие
	Обеспечивает оптимальную боковую поддержку и удержание заданной кривизны

	
	
	11.6
	Внутренний   просвет,   дюйм                          
	Минимально возможный внутренний диаметр катетера, позволяющий проводить весь спектр лечебных и диагностических манипуляций

	
	
	11.7
	Модификация   кривизны кончика катетера
	Параметр обеспечивает возможность катетеризации артерий с различными анатомическими вариантами отхождения

	12
	Катетер внутрисосудистый проводниковый, одноразового использования
	12.1
	Материал   наружного  слоя  катетера.  
	Данный материал обеспечивает гибкость катетера для прохождения извилистых участков  пораженных сосудов

	
	
	12.2
	Средняя часть  катетера 
	Обеспечивает оптимальную поддержку катетера, сохранение  формы и управляемый контроль вращения во время использования

	
	
	12.3
	Покрытие внутреннего слоя.  
	Обеспечивает лубрикантность и облегчает доставку инструмента

	
	
	12.6
	Внутренний диаметр   френч (мм)
	Минимально возможный внутренний диаметр катетера, позволяющий проводить весь спектр лечебных и диагностических манипуляций

	
	
	12.7
	Длина дистального рентгенконтрасного кончика, мм
	Для безопасного прохождения по сосудам и атравматичной  конюляции устьев коронарных и периферических артерий

	
	
	12.8
	Модификация  кривизны кончика катетера
	Параметр обеспечивает возможность катетеризации артерий с различными анатомическими вариантами отхождения

	13
	Шприц –манометр  для баллонного катетера,   одноразового использования                                                       
	13.1
	Материал корпуса


	  Для визуализации  пузырьков воздуха

	
	
	13.2
	Максимальное давление ,атмосфер                   
	Максимальное  давление  необходимо   для  создание максимального просвета при процедуре баллонной ангиопластики и стентирования кальцинированных сосудов.

	14
	Проводник для доступа к коронарным сосудам, одноразового использования                                             
	14.1
	Длина проводника, см                
	Параметр обеспечивает доступ к дистальным пораженным участкам сосуда и дает возможность использовать совместно с другими различными инструментами без ограничения их длины

	
	
	14.3
	Профиль сужения сердечника
	Параметр  способствует   прохождению извитых сосудов

	
	
	14.4
	Покрытие дистальной части включая оплетку кончика.
	Параметр     позволяет   достичь   высокой проходимости   и снизить трвматизицию интимы ,  витки оплетки   обеспечивают  тактильную обратную связь, рентгеноконтрастность и постоянство диаметра на всем протяжении

	
	
	14.5
	Покрытие дистальной части 
	Параметр увеличивает степень проходимости за счет эффекта "скольжения" и снижает травматизацию интимы сосуда

	
	
	14.6
	Материал сердечника
	 Для предельно точного управления, надежности  и тактильного взаимодействия с инструментом

	
	
	14.7
	Оплетка  кончика
	Витки оплетки  обеспечивают тактильную  обратную связь, 

	
	
	14.8
	Жесткость кончика  ,г 
	Параметр определяет возможность атравматичного прохождения окклюзии. 



	
	
	14.9
	Степень поддержки в дистальной части  ,г
	Уровень поддержки в дистальной части,  параметр определяет управляемость и устойчивость к деформации кончика проводника. 




*** Поставка типоразмеров осуществляется по заявке Заказчика в зависимости от клинического случая

