Техническое задание
	№
	Наименование
	Ед. изм.
	Кол-во
	Технические характеристики

	1
	 Материалы упаковочные под товарным знаком BOM для стерилизации: бумага крепированная в листах (зелёная) 750 x 750мм 250шт 
	Упак.
	3
	Бумага креповая стандартная (белая, зеленая, голубая)– упаковочный материал для стерилизации. 

Рекомендована для стерилизации материалов медицинского назначения водяным паром, оксидом этилена, воздушным (сухожаровым), формальдегидом или радиационным способом. Плотность не менее  60 г/м2. Бумага изготовлена из 100% целлюлозы, без добавок, например синтетических.  Должна иметь крепированную структуру. 
Прочность на растяжение в направлении изготовления в сухом состоянии не менее 1,33 кН/м. Прочность на растяжение в поперечном направлении в сухом состоянии  не менее 0,67 кН/м.

Прочность на растяжение в направлении изготовления во влажном состоянии не менее 0,33 кН/м. Прочность на растяжение в поперечном  направлении во влажном состоянии не менее   0,27 кН/м.

Гидрофобность бумаги должна быть такой, чтобы время проникновения составляло не менее 20 с. 

Диаметры пор должны быть ниже или равны 20 мкм. Ни одно значение не должно быть больше 30 мкм. Барьерные свойства относительно микроорганизмов, которыми обладает упаковка, достигаются именно ограничением допустимого размера пор. 

Содержание сульфата не должно превышать 0,25%, содержание хлорида не должно превышать 0,05%.  
Удлинение до момента разрыва не менее 10% в направлении изготовления и не менее 2% в поперечном направлении. Толщина бумаги 0,16мм. pH водной вытяжки в пределах 5-8.

Характеристики материала должны соответствовать ГОСТ ISO 11607-2011. Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Общие требования. 

Стандартная креповая бумага должна сохранять стерильность изделий медицинского назначения из металла, стекла и силиконовой резины на срок до 4 недель.  Креповая бумага должна быть нетоксичной, антистатичной и не пылить. 



	2
	 Бумага креповая BOM стандартная белая 1000 x 1000мм 250шт 
	Упак
	2
	

	3
	 Бумага креповая BOM стандартная белая 1200 x 1200мм 100шт 
	Упак
	3
	

	4
	 Бумага креповая BOM стандартная зеленая 600*600мм 500 шт. 
	Упак.
	3
	

	5
	 Бумага креповая BOM стандартная mix: белая и зеленая 500*500мм 500 шт. 


	Упак.
	4
	Бумага креповая стандартная (упакованная попарно белая и зеленая) – упаковочный материал для стерилизации

Рекомендована для стерилизации материалов медицинского назначения водяным паром, оксидом этилена, воздушным (сухожаровым), формальдегидом или радиационным способом. Плотность не менее  60 г/м2. Бумага изготовлена из 100% целлюлозы, без добавок, например синтетических  и имеет крепированную структуру. 
Прочность на растяжение в направлении изготовления в сухом состоянии не менее 1,33 кН/м. Прочность на растяжение в поперечном направлении в сухом состоянии  не менее 0,67 кН/м. 

Прочность на растяжение в направлении изготовления во влажном состоянии не менее 0,33 кН/м. Прочность на растяжение в поперечном  направлении во влажном состоянии не менее   0,27 кН/м. 

Гидрофобность бумаги должна быть такой, чтобы время проникновения составляло не менее 20 с. 

Диаметры пор должны быть ниже или равен 20 мкм, но ни одно значение диаметра пор не должно быть больше 30 мкм. Барьерные свойства относительно микроорганизмов, которыми обладает упаковка, достигаются именно ограничением допустимого размера пор.

Содержание сульфата не должно превышать 0,25%, содержание хлорида не должно превышать 0,05%. 
Удлинение до момента разрыва не менее 10% в направлении изготовления и не менее 2% в поперечном направлении. Толщина бумаги 0,16мм. pH водной вытяжки в пределах 5-8. 

Характеристики материала должны соответствовать ГОСТ ISO 11607-2011. Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Общие требования. 

Стандартная креповая бумага должна сохранять стерильность изделий медицинского назначения из металла, стекла и силиконовой резины на срок до 4 недель. Креповая бумага должна быть нетоксичной, антистатичной и не пылить.

	6
	 Рулоны упаковочные бумажно-плёночные "BOM" плоские для стерилиз.200*250мм 100 шт. 
	Упак.
	8
	Рулоны плоские для стерилизации комбинированные (бумажно-пленочные), должны быть изготовлены из прозрачной многослойной полимерной пленки и специально водоотталкивающей медицинской бумаги белого цвета соединенных термошвами. Должны выдерживать стерилизацию паровым,  газовым (с применением окиси этилена), формальдегидным методом и радиацией, с прямоугольными индикаторами, образованными полосами, находящимися между слоями ламината и бумаги в области шов. 

Плёнка – это полиэфирно-полипропиленовый ламинат, не менее 6 слоев. Толщина полиэфирно - полипропиленового ламината не менее 52мкм. Плотность ламината не менее 54г/м2, прочность на разрыв не менее 20Н/15мм. Флуоресценция  отсутствует, что обозначает, что материал инертен (не люминесцирует) т.е. не светится при воздействии на него УФ лучами.  

Медицинская бумага, толщиной не более 60г/м². 
Сопротивление разрыву   в продольном направлении не менее 600 мН, Сопротивление разрыву в поперечном направлении не менее 650 мН, Сопротивление продавливанию не менее 330 кПа, Сопротивление продавливанию во влажном состоянии не менее 130кПа. 

Диаметры пор должны быть ниже или равны 35 мкм, что обеспечивает барьерные свойства относительно микроорганизмов.  

Содержание сульфата не должно превышать 0,25%, содержание хлорида не должно превышать 0,05%.
Общая ширина шва (гладкая и ребристая) не менее 6 мм. Прочность соединения шва должна быть не менее 1,5 Н/15 мм, что с одной стороны обеспечивает прочность упаковки, с другой стороны правильное вскрытие после стерилизации. 

Все надписи и описания на пакете помещены вне поля упаковки. Напечатанные на бумаге, видимые со стороны плёнки: предостерегающие надписи: «стерильное при неповреждённой упаковке» (на русском языке), пиктограмма, указывающая направление, по которому следует открывать упаковку. Напечатанные на бумаге, с противоположной стороны: номер партии, пиктограмма, указывающая направление, по которому следует открывать упаковку, размер (ширина и длина упаковки, указанная в миллиметрах). 
Любая поверхность, которая предназначена для прямого контакта с упакованными материалами, не должна быть напечатана. 
Характеристики материала соответствуют ГОСТ ISO 11607-2011. Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Общие требования. 

На рулонах один или несколько индикаторов класса I  размещены согласно ГОСТ ISO 11140-1-2011 Стерилизация медицинской продукции.

Химические индикаторы. Часть 1. Общие требования. Площадь единого индикатора должна быть не менее 100 мм2. На индикаторы не должна влиять процедура сварки. Согласно ГОСТ 11607-1, пункт 4.1.6.1 «компоненты упаковок (материалы, адгезивные слои, красители или химические индикаторы) не должны реагировать, загрязнять, переходить или негативно влиять на продукции перед, во время или после стерилизации».  

	7
	Рулоны упаковочные бумажно-плёночные "BOM" плоские для стерилиз.200*75мм 100 шт. 
	Упак.
	2
	

	8
	 Пакеты упаковочные бумажно-плёночные"BOM" со складкой д/стерилиз.100*300*40мм 100 шт. 
	Упак.
	50
	Пакеты со складкой для стерилизации комбинированные (бумажно-пленочные), должны быть изготовлены из прозрачной многослойной полимерной пленки и специально водоотталкивающей медицинской бумаги белого цвета соединенных термошвами. Должны выдерживать стерилизацию паровым,  газовым (с применением окиси этилена), формальдегидным методом и радиацией, с прямоугольными индикаторами, образованными полосами, находящимися между слоями ламината и бумаги в области шов.

Плёнка – это полиэфирно-полипропиленовый ламинат, не менее 6 слоев. Толщина полиэфирно - полипропиленового ламината не менее 52мкм. Плотность ламината не менее 54г/м2, прочность на разрыв не менее 20Н/15мм. Флуоресценция  отсутствует, что обозначает, что материал инертен (не люминесцирует) т.е. не светится при воздействии на него УФ лучами.  

Медицинская бумага, толщиной не более 60г/м². 

Сопротивление разрыву   в продольном направлении не менее 600 мН, Сопротивление разрыву в поперечном направлении не менее 650 мН, Сопротивление продавливанию не менее 330 кПа, Сопротивление продавливанию во влажном состоянии не менее 130кПа. 

Диаметры пор должны быть ниже или равны 35 мкм, что обеспечивает барьерные свойства относительно микроорганизмов.  

Содержание сульфата не должно превышать 0,25%, содержание хлорида не должно превышать 0,05%.
Общая ширина шва (гладкая и ребристая) не менее 6 мм. Прочность соединения шва должна быть не менее 1,5 Н/15 мм, что с одной стороны обеспечивает прочность упаковки, с другой стороны правильное вскрытие после стерилизации.
Все надписи и описания на пакете помещены вне поля упаковки. Напечатанные на бумаге, видимые со стороны плёнки: предостерегающие надписи: «стерильное при неповреждённой упаковке» (на русском языке), пиктограмма, указывающая направление, по которому следует открывать упаковку. Напечатанные на бумаге, с противоположной стороны: номер партии, пиктограмма, указывающая направление, по которому следует открывать упаковку, размер (ширина и длина упаковки, указанная в миллиметрах). 
Любая поверхность, которая предназначена для прямого контакта с упакованными материалами, не должна быть напечатана. 

Характеристики материала соответствуют ГОСТ ISO 11607-2011. Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Общие требования. 

На пакетах один или несколько индикаторов класса I  размещены согласно ГОСТ ISO 11140-1-2011 Стерилизация медицинской продукции.

Химические индикаторы. Часть 1. Общие требования. Площадь единого индикатора должна быть не менее 100 мм2.  На индикаторы не должна влиять процедура сварки.
На пакетах вырез под палец для удобства открытия до и после стерилизации. Вырез, должен иметь глубину не более 12 мм (в верхней или нижней части пакета или на обоих концах). Нижняя часть выреза должна быть не менее 1 мм от сварного шва. Согласно ГОСТ 11607-1, пункт 4.1.6.1 «компоненты упаковок (материалы, адгезивные слои, красители или химические индикаторы) не должны реагировать, загрязнять, переходить или негативно влиять на продукции перед, во время или после стерилизации».  


	9
	 Рулоны упаковочные бумажно-плёночные "BOM" со складкой для стерилиз.100*100*40мм 
	Упак.
	10
	Рулоны со складкой для стерилизации комбинированные (бумажно-пленочные), должны быть изготовлены из прозрачной многослойной полимерной пленки и специально водоотталкивающей медицинской бумаги белого цвета соединенных термошвами. Должны выдерживать стерилизацию паровым,  газовым (с применением окиси этилена), формальдегидным методом и радиацией, с прямоугольными индикаторами, образованными полосами, находящимися между слоями ламината и бумаги в области шов. 

Плёнка – это полиэфирно-полипропиленовый ламинат, не менее 6 слоев. Толщина полиэфирно - полипропиленового ламината не менее 52мкм. Плотность ламината не менее 54г/м2, прочность на разрыв не менее 20Н/15мм. Флуоресценция  отсутствует, что обозначает, что материал инертен (не люминесцирует) т.е. не светится при воздействии на него УФ лучами.  

Медицинская бумага, толщиной не более 60г/м². 

Сопротивление разрыву   в продольном направлении не менее 600 мН, сопротивление разрыву в поперечном направлении не менее 650 мН, сопротивление продавливанию не менее 330 кПа, сопротивление продавливанию во влажном состоянии не менее 130кПа. 

Диаметры пор должны быть ниже или равны 35 мкм, что обеспечивает барьерные свойства относительно микроорганизмов. 

Содержание сульфата не должно превышать 0,25% , содержание хлорида не должно превышать 0,05%. 

Общая ширина шва (гладкая и ребристая) не менее 6 мм. Прочность соединения шва должна быть не менее 1,5 Н/15 мм, что с одной стороны обеспечивает прочность упаковки, с другой стороны правильное вскрытие после стерилизации.
Все надписи и описания на пакете помещены вне поля упаковки. Напечатанные на бумаге, видимые со стороны плёнки: предостерегающие надписи: «стерильное при неповреждённой упаковке» (на русском языке), пиктограмма, указывающая направление, по которому следует открывать упаковку. Напечатанные на бумаге, с противоположной стороны: номер партии, пиктограмма, указывающая направление, по которому следует открывать упаковку, размер (ширина и длина упаковки, указанная в миллиметрах). 
Любая поверхность, которая предназначена для прямого контакта с упакованными материалами, не должна быть напечатана. 

Характеристики материала соответствуют ГОСТ ISO 11607-2011. Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Общие требования. 

На рулонах один или несколько индикаторов класса I размещены согласно ГОСТ ISO 11140-1-2011 Стерилизация медицинской продукции.

Химические индикаторы. Часть 1. Общие требования. Площадь единого индикатора должна быть не менее 100 мм2. На индикаторы не должна влиять процедура сварки. Согласно ГОСТ 11607-1, пункт 4.1.6.1 «компоненты упаковок (материалы, адгезивные слои, красители или химические индикаторы) не должны реагировать, загрязнять, переходить или негативно влиять на продукции перед, во время или после стерилизации».  


	10
	 Рулоны упаковочные бумажно-плёночные "BOM" со складкой для стерилиз.100*150*50мм 
	Упак.
	5
	

	11
	 Рулоны упаковочные бумажно-плёночные "BOM" со складкой для стерилиз.100*250*60мм 
	Упак.
	5
	


