Приложение № 1 к извещению о проведении открытого аукциона в электронной форме
на поставку фильтрующих элементов
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Спецификация
	№ п/п
	Описание объекта закупки  

*указываются показатели, позволяющие определить соответствие закупаемых товаров потребностям заказчика (максимальные и (или) минимальные значения показателей, а также значения показателей, которые не могут изменяться)
	Предложение участника закупки

*В случае если показатели соответствия указаны как «не менее, не более, от и до и т.д.», участнику следует указать конкретные показатели. В случае если показатели соответствия указаны как диапазонные значения, участнику закупки следует указать значение в диапазоне. Также участнику следует указать значение показателей: форма выпуска, дозировка и пр. (при наличии таких характеристик) 

	
	Наименование объекта закупки (товара)
	Функциональные, технические, качественные характеристики объекта закупки

(товара), единицы измерения

Эксплуатационные характеристики

(при необходимости)
	Количество 


	Наименование товара


	Функциональные, технические, качественные характеристики объекта закупки (товара). Эксплуатационные характеристики (при необходимости), единицы измерения

	1.
	Фильтропатрон 

0,45 мкм 
	Предназначен для финишной  фильтрации и предфильтрации растворов в фармацевтической промышленности и биотехнологии;

Изготовлен из однослойной складчатой мембраны, защищенной с обеих сторон полипропиленовыми подложками.  

1.
Фильтрующий материал  - нейлоновая мембрана ( Flex N Нейлон 66)

2.
Сердечник, корпус, концевые адаптеры, подложки  – полипропилен

3.
Материал уплотнения - силикон

4.
Капсюли имеют вентильный и дренажные краны

5.
Длина – 25 см (10 дюймов)

6.
Внешний диаметр патрона – 7,9 см

7.
Тип адаптера – копьевидный наконечник, уплотнение 226, диаметр 56 мм

8.
Площадь фильтрации – 1 м2
9.
Рейтинг фильтрации – 0,45 мкм

10.Максимальный перепад давления – не более 5,5 бар при 25ºС

11.
Максимальная рабочая температура  -  не менее 60°С

12.
Стерилизация паром  при 126°С – 30 минут

13.
Рабочая температура – максимум 80°С

14.
Производительность: поток воды при 20°С – 10 л/мин перепад 100 мбар

15.
Все материалы фильтропатрона должны соответствовать требованиям фармакопеи США к биологической безопасности по системе тестов класса VI для пластмасс при температуре до 121°С

16.
Фильтропатроны  должны быть выпущены не ранее 2015 г
Единица измерения - шт.
	6
	
	

	2
	Фильтропатрон 0,6 мкм
	Для установки в фильтродержатель – 8ZPlP для линзообразных фильтропатронов (производитель компания «3М»). Предназначен для осветляющей фильтрации белкового раствора (альбумина);

Фильтропатрон глубинный на основе линзовидных ячеек

1. Высота – 195мм, диаметр – 200мм

2. Фильтрующий материал – целлюлоза, неорганические фильтрационные добавки с пропиткой катионитной смолой (не должен  содержать асбест и стекловолокно)

3. Материал уплотнительных колец – силикон

4. Максимальный перепад давления  - 2,4 бар при 25°С

5. Максимальная рабочая температура  - 82°С

6. Эффективная площадь фильтрации – 0,3 м2 на один патрон

7. Стерилизация в автоклаве при 121°С – 30 минут

8. Стерилизация паром в линии при 121°С и давлении 1бар – 30 минут 

9. Производительность одного патрона – 5 л/час

10. Рейтинг фильтрации 60LP  – 0,6 мкм

11. Содержание пирогенных веществ в фильтрате после фильтра по данным LAL-теста составляет не более 0,12EU/мл

12. Каждый патрон должен иметь этикетку с маркировкой, включающий номер партии материала, артикул патрона, марку патрона, окончание срока годности. Номер партии должен быть также нанесен на верхнем диске патрона методом клеймения.

13. Образец каждой партии патронов должен проверяться по потоку плотности, уровню электропотенциала, количеству выделяющихся органических и неорганических веществ, пирогенности (содержание пирогенных веществ в фильтрате по данным LAL-теста составляет не более 0,12EU/мл)

14. Каждый патрон должен иметь электропотенциал

15. Фильтропатроны должны быть выпущены не ранее 2015г.
16. Срок годности не менее 3 лет

 Единица измерения - шт.
	6
	
	

	3
	Фильтропатрон 0,6 мкм
	Для установки в фильтродержатель 12IPD2T11F3 для линзообразных фильтропатронов (производитель компания «3М»). Предназначен для осветляющей фильтрации белкового раствора фракции IV-4;

Фильтропатрон глубинный на основе линзовидных ячеек

1.
Высота – 275мм, диаметр – 305мм

2. Фильтрующий материал – целлюлоза, неорганические фильтрационные добавки с пропиткой катионитной смолой (не должен  содержать асбест и стекловолокно)

3.
Материал уплотнительных колец – нитрил

4.
Максимальный перепад давления  - 2,4 бар при 25°С

5.
Максимальная рабочая температура  - 82°С

6.
Эффективная площадь фильтрации – 1,8 м2 на один патрон

7.
Стерилизация в автоклаве при 121°С – 30 минут

8.Стерилизация паром в линии при 121°С и давлении 1бар – 30 минут

9.
Производительность одного патрона – 600 л/час

10.
Рейтинг фильтрации (диаметр пор) – 0,6 мкм

11.
Содержание пирогенных веществ в фильтрате после фильтра по данным LAL-теста составляет не более 0,12EU/мл

12.
Каждый патрон должен иметь свой идентификационный серийный номер

13.
Образец каждой партии патронов должен проверяться по потоку плотности, уровню электропотенциала, количеству выделяющихся органических и неорганических веществ, пирогенности (содержание пирогенных веществ в фильтрате по данным LAL-теста составляет не более 0,12EU/мл)

14.
Каждый патрон должен иметь электропотенциал

Фильтропатроны должны быть выпущены не ранее 2015г.

15.Срок годности не менее 3 лет
Единица измерения - шт.
	8
	
	

	4
	Пластины 300 мм
	. 1.
Предназначены для фильтрации дериватов крови (фракции IV и других фракций)

2.
Диаметр фильтра-диска – 300 мм

3.
Уровень фильтрации 0,3 мкм

4.
Материал – целлюлоза, неорганические фильтрационные добавки с пропиткой катионитной смолой. Не должен содержать асбеста и стекловолокна.

5.
Пластины должны обеспечить механическое и глубинное удаление частиц.

6.
Пластины  должны иметь электропотенциал

7.
Должны быть выпущены не ранее 2015г  
8. Должны производятся согласно сертификационной системе качества ISO 9002.
Единица измерения - шт.
	50
	
	

	5
	Фильтропатрон 5 мкм
	 Предназначен для   защиты систем обратного осмоса;

Рейтинг фильтрации 5 мкм.

Технические характеристики фильтра:

Материал фильтрующего элемента - полипропилен

Условия эксплуатации:

1.Максимальная рабочая температура +60°C

2.Максимальное дифференциальное давление 25 psi при 140°F (1,7 бар при 60°C) - 60 psi при 68°F (4,1 бар при 20°C)

3.Перепад давления, при котором рекомендуется производить замену патронов - 35 psi при 68°F (2,4 бара при 20°C)

4. Размер картриджа:

•Внутренний диаметр (номинальный) 1,1 дюйма (28 мм)

•Наружный диаметр (номинальный) 2,6 дюйма (66 мм)

•Длина (номинальная) – 20 дюймов (496 мм)

5.Рейтинг фильтрации 5 мкм.

6. Открытые с обоих сторон торцы (без адаптеров)

7. Конструкция фильтра состоит на 100% из полипропилена, 

8. Фильтр должен обладать превосходной химической совместимостью с различными технологическими жидкими средами 

Применение: растворы фармацевтических препаратов; контроль механических примесей в воде для инъекций; промывная вода; растворы действующих веществ;
Единица измерения - шт.
	10
	
	

	6
	Пластины 0,2 мкм 


	1.
Диаметр мембран – 293 мм

2.
Форма мембран – диск

3.
Уровень фильтрации: 0.2 мкм;

4. Материал: - мембрана – изотопно вспененный Нейлон N66;
- внутренний каркас – полиэфирная ткань

5.
Максимально допустимый перепад давления – 5,5 бар

6. Должны выдерживать стерилизацию паром при температуре 125ºС

7. Титр снижения обсеменённости для мембран с удерживающей способностью 0,2 мкм и 0,45 мкм – не менее 1023
8. Химически и биологически инертны. ( должны применяться при рН от 1 до 14 во     всех обычных растворителях).

9. Абсолютная удерживающая способность: 0,2 мкм; 0,45 мкм; 0,8 мкм;

10. Предназначены для стерилизующей фильтрации инфузионных и парентеральных растворов, в том числе препаратов крови

11.
Не должны содержать умягчителей, детергентов, ингибиторов клеточных культуральных сред.
12.
Должны легко смачиваться и хорошо сохранять форму.

 Единица измерения - шт.
	50
	
	

	7
	Пластины  0,45 мкм 


	1.
Диаметр мембран – 293 мм

2.
Форма мембран – диск

3.
Уровень фильтрации: 0.45 мкм;

4. Материал: - мембрана – изотопно вспененный Нейлон N66;
- внутренний каркас – полиэфирная ткань

5.
Максимально допустимый перепад давления – 5,5 бар

6. Должны выдерживать стерилизацию паром при температуре 125ºС

7. Титр снижения обсеменённости для мембран с удерживающей способностью 0,2 мкм и 0,45 мкм – не менее 1023
8. Химически и биологически инертны. ( должны применяться при рН от 1 до 14 во     всех обычных растворителях).

9. Абсолютная удерживающая способность: 0,2 мкм; 0,45 мкм; 0,8 мкм;

10. Предназначены для стерилизующей фильтрации инфузионных и парентеральных растворов, в том числе препаратов крови

11.
Не должны содержать умягчителей, детергентов, ингибиторов клеточных культуральных сред.
12.
Должны легко смачиваться и хорошо сохранять форму.

 Единица измерения - шт.
	50
	
	

	8
	Пластины  0,8 мкм 


	1.
Диаметр мембран – 293 мм

2.
Форма мембран – диск

3.
Уровень фильтрации: 0,8 мкм;

4. Материал: - мембрана – изотопно вспененный Нейлон N66;
- внутренний каркас – полиэфирная ткань

5.
Максимально допустимый перепад давления – 5,5 бар

6. Должны выдерживать стерилизацию паром при температуре 125ºС

7. Титр снижения обсеменённости для мембран с удерживающей способностью 0,2 мкм и 0,45 мкм – не менее 1023
8. Химически и биологически инертны. ( должны применяться при рН от 1 до 14 во     всех обычных растворителях).

9. Абсолютная удерживающая способность: 0,2 мкм; 0,45 мкм; 0,8 мкм;

10. Предназначены для стерилизующей фильтрации инфузионных и парентеральных растворов, в том числе препаратов крови

11.
Не должны содержать умягчителей, детергентов, ингибиторов клеточных культуральных сред.
12.
Должны легко смачиваться и хорошо сохранять форму.

 Единица измерения - шт.
	50
	
	


Система качества должна гарантировать полное соответствие стандарту и высокое качество изделий.
Документация на пластины (0,2 мкм; 0,45 мкм; 0,8 мкм):
        1.Сертификат качества завода изготовителя.

2. Предприятие изготовитель должно иметь сертификат на соответствие стандартам:

- ISO 9001:2008,- BS EN ISO 9001:2000, - ISO 13485:2003

        3. Санитарно-эпидемиологическое заключение на материал для изготовления мембран (на соответствие стандартам Европейского союза)
4. Разрешение МЗ РФ на применение мембран на территории РФ

5.Наличие сертификатов соответствия дисковых фильтровальных мембран с микробиологическим рейтингом 0,2 мкм, 0,45 мкм, 0,8 мкм с подтверждением биологической безопасности

Документация на фильтропатроны и пластины 300 мм:
        1.Сертификат качества завода производителя, а также гигиеническим сертификатом Госсанэпиднадзора МЗ РФ.
        2. Фильтропатрон производится согласно сертификационной системе качества ISO 9001.
