Приложение № 1
[bookmark: _GoBack]Техническое задание на поставку расходного материала для оперблока АО МСЧ Нефтяник в 2026 году

	№ п/п
	Торговое наименование

	Технические характеристики Форма выпуска


	Кол-во
	Ед. изм.

	
	
		Наименование товара, работы, услуги, код позиции
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Единица измерения характеристики
	
Обоснование включения дополнительной информации в сведения о товаре, работе, услуге



	
	

	1
	Клипсы для лигирования, металлические
		Клипса для лигирования, металлическая: Стерильный металлический нерассасывающийся зажим, разработанный для имплантации в область вокруг кровеносного сосуда, лимфатического сосуда или другого трубчатого органа или пучка ткани для создания постоянной окклюзии. Изделие может использоваться для лигирования в открытых и эндоскопических (например, лапароскопических) хирургических операциях.

32.50.13.190-00006937
	Применение изделия
	Клипирование кровеносного сосуда открытое и эндоскопическое
	 
	В соответствии КТРУ

	
	Длина клипсы
	> 8 и ≤ 10
	мм
	Соответствует КТРУ

	
	Расстояние между ножками клипсы (открытие)
	> 11 и ≤ 13
	мм
	Соответствует КТРУ

	
	Материал клипсы
	Титановый сплав
	 
	Биосовместимый материал, устойчивый к воздействию биологических жидкостей организма человека

	
	МРТ совместимость
	Соответствие
	 
	не искажает результаты МРТ исследований

	
	Форма сечения клипсы
	Прямоугольное
	 
	Обусловлено формой паза бранш клип-аппликатора

	
	Ширина клипсы, установленной в клип-аппликатор
	Не менее 5,5
	мм
	Расстояние между ножками клипс в браншах клип-аппликатора

	
	Диапазон размеров перекрываемых структур
	от 2,0 до 4,0
	мм
	предназначены для пережатия сосудов, размеры которых входят в указанный диапазон

	
	Клипсы размещаются в картридже
	Наличие
	 
	Для удобства захвата клипсы клип-аппликатором

	
	Количество клипс в картридже, шт
	Не менее 6
	шт
	стандартно используемое количество клипс во время хирургических вмешательств

	
	Стерильная жесткая упаковка картриджа с клипсами
	Наличие
	 
	для обеспечения эпидемиологической безопасности



	2000
	шт

	2
	Клипса для лигирования из синтетического полимера, нерассасывающаяся, стерильная
		Клипса для лигирования, из синтетического полимера, нерассасывающаяся: Стерильный неметаллический нерассасывающийся зажим, разработанный для имплантации в область вокруг кровеносного сосуда или узелка ткани для перманентной окклюзии. Как правило, изготавливается из пластиковых материалов (например, полиоксиметилена, широко известного как дерлин) и может представлять собой самофиксирующийся захват. Изделие может использоваться в открытых и эндоскопических (например, лапароскопических) операциях, но обычно не предназначается для окклюзии фаллопиевых труб. Благодаря неметаллическому дизайну данное изделие имеет определенные преимущества перед металлическими клипсами, поскольку позволяет использовать методы рентгеновской визуализации. Может прилагаться одноразовый клипаппликатор.
32.50.13.190-00007477
	Ширина открытой клипсы картриджа
	Не менее 9,0
	мм
	Параметр клипсы для определения совместимости с соответствующими браншами клип-аппликатора

	
	Длина клипсы картриджа в закрытом состоянии
	Не менее 9,0
	мм
	Параметр клипсы для определения совместимости с соответствующими браншами клип-аппликатора

	
	Размеры лигируемых структур, диапазон
	от 3,0 до 10,0
	мм
	Клипсы предназначены для пережатия сосудов размеры которых входят в указанный диапазон

	
	Типоразмер клипс - Средне-большой
	Наличие
	 
	Общепринятое словесное описание клипс применяемых для лигирования структур указанного диапазона

	
	Материал клипсы: нерассасывающийся биоинертный полимер
	Наличие
	 
	Гипоаллергенный, биоинертный материал

	
	Клипсы рентгенпрозрачны, МРТ-совместимы
	Наличие
	 
	При проведении МРТ не вызывает искажения изображения

	
	Выступы на дистальных концах клипсы
	Наличие
	 
	Для фиксации в пазах на браншах клип-аппликатора

	
	Замковая система на клипсе
	Наличие
	 
	Исключает самопроизвольное раскрытие клипсы

	
	Зубчатая внутренняя поверхность клипсы
	Наличие
	 
	для предотвращения проскальзывания по клипируемой структуре 

	
	Клипсы зафиксированы в пластиковом картридже
	Наличие
	 
	Для точного позиционирования клипсы в браншах клип-аппликатора при захвате клипсы

	
	Количество клипс в картридже
	6
	шт
	Оптимальное количество для одной операции

	
	Цветовой код картриджа: зеленый
	Наличие
	 
	Цветовая маркировка картриджа указывает на размер клипс "Средне-большой" и соответствует цветовой маркировке применяемых клип-аппликаторов

	
	Самоклеющаяся поверхность нижней стороны картриджа
	Наличие
	 
	Для фиксации картриджа на столе в операционном блоке

	
	Стерильная индивидуальная упаковка картриджа: блистер
	Наличие
	 
	Жесткая герметичная упаковка, для сохранения стерильности клипс

	
	Групповая упаковка: коробка
	 
	 
	Для предотвращения повреждения блистеров при транспортировке и хранении

	
	Цветовая маркировка на коробке соответствует цвету картриджа
	Наличие
	 
	Для быстрой идентификации размера клипс без вскрытия упаковки



	600
	шт

	3
	Клипса для лигирования из синтетического полимера, нерассасывающаяся, стерильная
		Клипса для лигирования, из синтетического полимера, нерассасывающаяся: Стерильный неметаллический нерассасывающийся зажим, разработанный для имплантации в область вокруг кровеносного сосуда или узелка ткани для перманентной окклюзии. Как правило, изготавливается из пластиковых материалов (например, полиоксиметилена, широко известного как дерлин) и может представлять собой самофиксирующийся захват. Изделие может использоваться в открытых и эндоскопических (например, лапароскопических) операциях, но обычно не предназначается для окклюзии фаллопиевых труб. Благодаря неметаллическому дизайну данное изделие имеет определенные преимущества перед металлическими клипсами, поскольку позволяет использовать методы рентгеновской визуализации. Может прилагаться одноразовый клипаппликатор.

32.50.13.190-00007477
	Ширина открытой клипсы картриджа
	Не менее 12,0
	мм
	Параметр клипсы для определения совместимости с соответствующими браншами клип-аппликатора

	
	Длина клипсы картриджа в закрытом состоянии
	Не менее 12,0
	мм
	Параметр клипсы для определения совместимости с соответствующими браншами клип-аппликатора

	
	Размеры лигируемых структур, диапазон
	от 5,0 до 13,0
	мм
	Клипсы предназначены для пережатия сосудов размеры которых входят в указанный диапазон

	
	Типоразмер клипс - Большой
	Наличие
	 
	Общепринятое словесное описание клипс применяемых для лигирования структур указанного диапазона

	
	Материал клипсы: нерассасывающийся биоинертный полимер
	Наличие
	 
	Гипоаллергенный, биоинертный материал

	
	Клипсы рентгенпрозрачны, МРТ-совместимы
	Наличие
	 
	При проведении МРТ не вызывает искажения изображения

	
	Выступы на дистальных концах клипсы
	Наличие
	 
	Для фиксации в пазах на браншах клип-аппликатора

	
	Замковая система на клипсе
	Наличие
	 
	Исключает самопроизвольное раскрытие клипсы

	
	Зубчатая внутренняя поверхность клипсы
	Наличие
	 
	для предотвращения проскальзывания по клипируемой структуре 

	
	Клипсы зафиксированы в пластиковом картридже
	Наличие
	 
	Для точного позиционирования клипсы в браншах клип-аппликатора при захвате клипсы

	
	Количество клипс в картридже
	6
	шт
	Оптимальное количество для одной операции

	
	Цветовой код картриджа: фиолетовый
	Наличие
	 
	Цветовая маркировка картриджа указывает на размер клипс "Большой" и соответствует цветовой маркировке применяемых клип-аппликаторов

	
	Самоклеющаяся поверхность нижней стороны картриджа
	Наличие
	 
	Для фиксации картриджа на столе в операционном блоке

	
	Стерильная индивидуальная упаковка картриджа: блистер
	Наличие
	 
	Жесткая герметичная упаковка, для сохранения стерильности клипс

	
	Групповая упаковка: коробка
	Наличие
	 
	Для предотвращения повреждения блистеров при транспортировке и хранении

	
	Цветовая маркировка на коробке соответствует цвету картриджа
	Наличие
	 
	Для быстрой идентификации размера клипс без вскрытия упаковки



	700
	шт

	4
	Клипса для лигирования из синтетического полимера, нерассасывающаяся, стерильная
		Клипса для лигирования, из синтетического полимера, нерассасывающаяся: Стерильный неметаллический нерассасывающийся зажим, разработанный для имплантации в область вокруг кровеносного сосуда или узелка ткани для перманентной окклюзии. Как правило, изготавливается из пластиковых материалов (например, полиоксиметилена, широко известного как дерлин) и может представлять собой самофиксирующийся захват. Изделие может использоваться в открытых и эндоскопических (например, лапароскопических) операциях, но обычно не предназначается для окклюзии фаллопиевых труб. Благодаря неметаллическому дизайну данное изделие имеет определенные преимущества перед металлическими клипсами, поскольку позволяет использовать методы рентгеновской визуализации. Может прилагаться одноразовый клипаппликатор.
32.50.13.190-00007477
	Ширина открытой клипсы картриджа
	Не менее 14,0
	мм
	Параметр клипсы для определения совместимости с соответствующими браншами клип-аппликатора

	
	Длина клипсы картриджа в закрытом состоянии
	Не менее 17,0
	мм
	Параметр клипсы для определения совместимости с соответствующими браншами клип-аппликатора

	
	Размеры лигируемых структур, диапазон
	от 7,0 до 16,0
	мм
	Клипсы предназначены для пережатия сосудов размеры которых входят в указанный диапазон

	
	Типоразмер клипс - Экстра-большой
	Наличие
	 
	Общепринятое словесное описание клипс применяемых для лигирования структур указанного диапазона

	
	Материал клипсы: нерассасывающийся биоинертный полимер
	Наличие
	 
	Гипоаллергенный, биоинертный материал

	
	Клипсы рентгенпрозрачны, МРТ-совместимы
	Наличие
	 
	При проведении МРТ не вызывает искажения изображения

	
	Выступы на дистальных концах клипсы
	Наличие
	 
	Для фиксации в пазах на браншах клип-аппликатора

	
	Замковая система на клипсе
	Наличие
	 
	Исключает самопроизвольное раскрытие клипсы

	
	Зубчатая внутренняя поверхность клипсы
	Наличие
	 
	для предотвращения проскальзывания по клипируемой структуре 

	
	Клипсы зафиксированы в пластиковом картридже
	Наличие
	 
	Для точного позиционирования клипсы в браншах клип-аппликатора при захвате клипсы

	
	Количество клипс в картридже
	6
	шт
	Оптимальное количество для одной операции

	
	Цветовой код картриджа: желто-коричневый 
	Наличие
	 
	Цветовая маркировка картриджа указывает на размер клипс "Экстра-большой" и соответствует цветовой маркировке применяемых клип-аппликаторов

	
	Самоклеющаяся поверхность нижней стороны картриджа
	Наличие
	 
	Для фиксации картриджа на столе в операционном блоке

	
	Стерильная индивидуальная упаковка картриджа: блистер
	Наличие
	 
	Жесткая герметичная упаковка, для сохранения стерильности клипс

	
	Групповая упаковка: коробка
	наличие
	 
	Для предотвращения повреждения блистеров при транспортировке и хранении

	
	Цветовая маркировка на коробке соответствует цвету картриджа
	Наличие
	 
	Для быстрой идентификации размера клипс без вскрытия упаковки



	400
	шт

	5
	Эндолигатура с петлей типа Редера стерильная 


		
Эндолигатура 
Код ОКПД2 32.50.13.190 (в связи с отсутствием описания в КТРУ)
	Эндоскопическая лигатурная петля, однократного применения, стерильная. Состоит из пластикового проводника (толкателя узла) с пропущенной внутри него хирургической нитью и системы доставки.
	Наличие
	 
	Петля необходима для лигирования трубчатых структур при выполнении лапароскопических операций. Использование готовой стерильной лигатурной петли с толкателем и ситемой доставки сокращает время операции на 20-30минут

	
	Система доставки в виде прозрачной направляющей трубки с органичителем.
	Наличие
	 
	Система доставки обеспечивает защиту петли и визуальный контроль ее положения при введении в полость через лапароскопический троакар. Ограничитель препятствует выпадению тубуса в полость.

	
	Длина направляющей трубки системы доставки
	≥ 140,0 и ≤ 150,0
	мм
	Оптимальная длина для защиты петли при введении в полость через лапароскопический троакар

	
	Рабочий диаметр направляющей трубки
	≥ 4,9 и ≤ 5,0
	мм
	Позволяет использовать изделие со стандартным троакаром диаметром 5мм

	
	Длина проводника (толкателя)
	≥ 360,0 и ≤ 375,0
	мм
	Достаточная длина для доставки петли в полость у пациентов с разными анатомическими особенностями

	
	Рабочий диаметр проводника
	≥ 3,9 и ≤ 4,3
	мм
	Оптимальный диаметр, необходимый для работы проводником совместно с системой доставки через стандартный лапароскопический троакар диаметром 5мм

	
	Затягивание петли происходит при помощи отделяемого проксимального конца проводника, в котором жестко закреплена нить
	Наличие
	 
	Жестко закрепленный конец нити, предотвращает преждевременное выскальзывание нити из толкателя и обеспечивает затягивание узла.

	
	Надрез с меткой на проксимальном конце проводника в месте отлома
	Наличие
	 
	Обеспечивает отделение проксимального конца без использования дополнительного инструмента

	
	Петля с предзавязанным скользящим узлом типа Редера
	Наличие
	 
	Обеспечивает возможность быстрого лигирования трубчатых структур при выполнении лапароскопических операций

	
	Монофиламентный синтетический не рассасывающийся шовный материал из Полипропилена, синий
	Наличие
	 
	п. 4.1.3.1, п. 4.1.2, п. 4.1.1, п. 4.1.4, п. 4.1.5 ГОСТ 31620-2012 
Покрытие обеспечивающее пластичность нити и скольжение узла при затягивании петли

	
	Диаметр нити USP0 (метрический 3,5)
	Наличие
	 
	Оптимальный размер нити для лигирования, обеспечивает надежный узел без риска прорезания ткани

	
	Длина нити
	≥ 58,0 и ≤ 62,0
	см
	Оптимальная длина нити для лигирования трубчатых структур в брюшной полости

	
	Пластиковый прозрачный ложемент с фиксацией эндолигатуры по трем точкам
	Наличие
	 
	Предотвращает деформацию петли при транспортировке.

	
	Этикетка с информацией о толщине и материале нити, из которой изготовлена петля, на ложементе
	Наличие
	 
	п.7.2 ГОСТ 31620-2012

	
	Индивидуальная стерильная упаковка каждой петли, состоящая из внутреннего и наружного прозрачного пакета
	Наличие
	 
	п.7.1.2 ГОСТ 31620-2012
Обеспечивает защиту от влаги при хранении и траспортировке

	
	Внутренний пакет с насечками
	Наличие
	 
	Возможность вскрытия пакета в условиях операционной без применения дополнительного инструмента

	
	Класс потенциального риска применения медицинского изделия согласно ГОСТ Р 31508-2012
	≥ 2а
	 
	П.5 ГОСТ Р 31508-2012

	
	Срок сохранения стерильности с даты производства
	≥ 36
	мес
	 

	
	Год выпуска
	Не ранее 2025
	 
	 

	
	Групповая упаковка: коробка
	Наличие
	 
	Для предотвращения повреждения стерильных пакетов при транспортировке и хранении



	32
	шт

	6
	Устройство для извлечения органов и тканей

32.50.13.190-00008127
		Мешок хирургический для извлечения тканей
Описание: Непроницаемая мягкая ёмкость, используемая при малоинвазивных (например, лапароскопических) полостных операциях для извлечения иссечённых тканей из организма пациента. Водится в организм через порт канюли большого диаметра, после чего ткань помещается в пакет при помощи введённых через ту же канюлю тонких инструментов и извлекается. Обычно изделие имеет вшитую рентгеноконтрастную нить. Может использоваться при таких хирургических операциях как аппенэктомия, колонэктомия, лифаденэктомия или удаление жёлчного пузыря. Стерильное изделие одноразового использования.
	Объем
	> 100 и ≤ 150
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	В соответствии с КТРУ

	
	Мешок с системой доставки, состоящей из интродьюсера, толкающего поршня и ручки
	Соответствие
	 
	Для удобной доставки в полость через канюлю троакара

	
	Система разворачивания и затягивания мешка представялет собой петлю из нитинола незамкнутого контура
	Соответствие
	 
	Упрощает раскрытие мешка в полости тела и позволяет поддерживать мешок в раскрытом состоянии

	
	Ручка системы доставки с кольцом и двумя упорами для пальцев
	Соответствие
	 
	для удобства манипуляций

	
	Материал мешка
	Прозрачный полиуретан
	 
	Прочный материал, обеспечивающий визуализацию содержимого, отсутствие реакции со стороны органов и тканей

	
	Форма мешка
	скругленный угол
	 
	Удобная форма мешка для извлечения

	
	Ширина мешка
	≥ 117 и ≤ 119
	мм
	оптимальный размер при удалении тканей и органов соответствующего размера

	
	Глубина мешка
	≥ 158 и ≤ 160
	мм
	оптимальный размер при удалении тканей и органов соответствующего размера

	
	Длина системы доставки
	≥ 300
	мм
	Необходимая длина для доставки мешка в полость

	
	Диаметр системы доставки
	≥ 9,8
	мм
	Возможность введения проводника в троакар с диаметром 10 мм

	
	Изделие однократного применения, поставляется в индивидуальной стерильной упаковке
	Соответствие
	 
	Для обеспечивания безопасности пациента



	20
	шт



Во  всех  случаях,  когда  указаны  вызванные  объективной  необходимостью  ссылки  на  конкретные  торговые  марки,  фирменные  наименования,  модели,  методики,  источник  происхождения  или  на  производителя,  подразумевается,  что  такие  ссылки  являются  условными  и  предполагают  эквивалент

