
Медициналык буйымныц биологиялык эсерш багалаудын техникалык сипаттамасы

(Лот 1)

1. Кьпметтердщ атауы

Медициналык буйымдар мен металдан жасалган материалдардьщ биологиялык кауiпс!зд{riнiн. 
жекелеген керсетюштерш багалау бойынша клиникага дейinri зерттеулер журпзу.

Зерттеулерге мыналар жатады:
1. цитоуыттылыкты аныктау;
2. сенсибилизация эрекетш аныктау;
3. ттр к ещ ц р п ш  эрекетп аныктау.
2. Зерттеу журпзу максаты
Зерттеудщ максаты цитотоксикалык, сенсибилизацияльщ жэне ттр к ещ и р п ш  эсерш аныктау аркылы 

адам агзасымен байланыста болган кезде металл медициналык буйымдар мен материалдардьщ ыктимал 
биологиялык эсерш багалау болып табылады.

Алынган нэтижелер оларды эз1рлеу, клиникага деш нп багалау, сэйкестк™ растау жэне/немесе 
медициналык буйымдар ретшде одан api колдану ушш кужаттаманы дайындау шецбершде зерттелетш 
буйымдар мен материалдардьщ биологиялык к а у ш а зд тн  багалауга арналган.

3. Зерттеу нысандары 
Зерттеу нысандары:
- медициналык корытпалар;
- дайын медициналык буйымга катысты металл материалдардьщ улгшерк
4. Нормативт1К-эд1стемел1к база
Зерттеулер ISO 10993 сериялы халыкаралык стандарттардьщ езект1 басылымдарына сэйкес журпзшу1 

керек, соньщ ш ш де:
- ISO 10993-5 —  Biological evaluation o f  medical devices —  Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity;
- ISO 10993-23 —  Biological evaluation o f medical devices —  Part 23: Tests for irritation;
- ISO 10993-12 —- Biological evaluation of medical devices —  Part 12: Sample preparation and reference 

materials.
К,ажет болган жагдайда raicTi улттык жэне мемлекетаралык стандарттар, нормативтж кужаттар жэне 

орындаушы зертханасыныц валидацияланган стандартты операциялык рэамдер1 пайдаланылады.
5. Зерттеулердщ Ti3iMi мен мазмуны
5.1. Цитоуыттылыкты аньщтау 
Зерттеу максаты:
Медициналык буйымньщ, металл материалдыц немесе одан белшетш компоненттердщ in vitro 

жасушаларыньщ закымдалуына немесе ел1мше экелу кабшетш багалау.
Зерттеу aflici:
Зерттеу ISO 10993-5 сэйкес суткоректшердщ немесе адамньщ жасуша мэдениетш колдана отырып 

журпзшедь
Тандаулы сынак жуйес1-Ь929 TiHTyip фибробласттарынын мэдениетс немесе стандарт талаптарына 

сэйкес келетш баска валидацияланган жасуша модель 
Зерттеу жургЫлуде:
зерттелетш материалдыц сыгындысын жэне / немесе
зерттеу у лп ам ен  тжелей байланыс sflici, егер ол техникалык тургыдан колданылса жэне непзделген

болса.
Улплер мен сыгындыларды дайындау ISO 10993-12 сэйкес журпзшедь
Багаланатын корсеткштер:
жасуша морфологиясы;
жасушалардыц eMipuienairi;
жасушалардыц метаболикалык белсендЫ п;
цитотоксикалык эсер ету белгшершщ болуы.

Сандык багалау ушш МТТ, ХТТ, WST-1, ССК-8 немесе баска валидацияланган 
колориметриялык/метаболикалык эдют1 колдануга болады.

Зерттеу мыналарды камтуы керек:
- зерттелетш улп немесе оныц сыгындысы;
- Tepic бакылау;
- он бакылау;
- мэдени ортаны бакылау;
- валидацияланган эдютемеге сэйкес техникалык жэне биологиялык кайталанулардьщ кажегп саны. 
Зерттеу нэтижесЬ
Журпзшген сынак жагдайында зерттелет! н медициналык буйымньщ немесе материалдыц 

цитотоксикалык эсершщ болуы немесе болмауы туралы корытынды.



5.2. Сенсибилизация эрекетш анъщтау
Зерттеу м аксаты :
Медициналык буйымныц немесе металл материалдыц компоненттершщ сенсибилизация реакциясын 

тудыруы мум к1н кабшетш багалау.
Зерттеу э/iici:
Зерттеу ISO 10993-10 сэйкес зерттелетш материалдыц сипатына, медициналык буйымныц максатына 

жэне зертханада кабылданган валидацияланган эдютемеге сэйкес эдicri колдана отырып жYpгiзiлeдi.
Зерттеу журпзу кезшде непзшен металл буйымныц бет! не н экстракциялауга немесе босатуга кабшетп 

компоненттердщ биологиялык 3cepi багаланады.
Курамында никель, кобальт, хром жэне баска элементтерд1 коса алганда, сенсибилизациялайтын 

KOMnoHeHTTepi бар ешмдер мен корытпаларга ерекше назар аударылады.
Зерттелетш материал мен сыгындыларды дайындау ISO 10993-12 талаптарына сэйкес жузеге 

асырылады.
Зерттеу THicTi болуы керек:
- зерттелетш улп л ер / сыгындылар;
- Tepic бакылау;
- оц бакылау;
- тандалган эдюпен карастырылган бакылау топтары.
Зертханалык жануарларды пайдалану кезшде зерттеу биоэтика женшдеп ж ергш кп  Комиссияныц 

raicTi макулдауы болган кезде жэне зацнама талаптары мен зертханалык жануарларга 1згиикпен карау 
кагидаттарын сактай отырып журпзшедь

Багаланаты н керсетю ш тер:
Керсеткштер сенсибилизацияны багалаудыц тацдалган валидацияланган эдклмен аныкталады жэне 

зерттелетш ешмшц/материалдыц сенсибилизациялык элеуетш жжтеу ушш колданылады.
Зерттеу нэтижеск
Журпзшген сынак жагдайында зерттелетш медициналык буйымныц немесе материалдыц 

сенсибилизациялык элеуетшщ болуы немесе болмауы туралы корытынды.
5. 3. TimipKeHdipziui dpexemmi анъщтау
Зерттеу м аксаты :
Медициналык буйымныц, материалдыц немесе одан болшетш компоненттердщ жерплнсн 

ттркещ ц рп ш  реакцияны ту дыру кабшетш багалау.
Зерттеу aflici:
Зерттеу колданылатын in vitro жэне/немесе in vivo валидацияланган эдют1 пайдалана отырып, ISO 

10993-23 сэйкес журпзшедь
Медициналык буйымныц немесе материалдыц белгш  6ip турше техникалык мумкшдш пен колдану 

мумкшдш болган жагдайда, кайта калпына келтршген адам эпидермисшщ улгшерш коса алганда, in vitro 
валидацияланган модельдерге артыкшылык 6epuiyi мумюн.

In vitro aflicTi колдану мумюн болмаган кезде стандарт талаптарына сэйкес жэне биоэтика женшдеп 
комиссияныц руксатын алганнан кешн ruicTi in vivo валидацияланган улгнн пайдалануга жол oepiлед!.

Зерттелетш улгшер мен сыгындыларды дайындау ISO 10993-12 сэйкес журпзшедо.
Зерттеу м ы наларды  кам туы  керек:
- зерттелетш улгшер немесе олардыц сыгындылары;
- Tepic бакылау;
- егер эдюпен карастырылган болса, оц бакылау;
- кайталаудыц TuicTi саны.
Багаланаты н кер сеткш тер :
Тандалган модельге байланысты жасушалардыц/тшдердщ ем [ршеццшнщ KepceTKinrrepi немесе THicTi 

вдютемеде карастырылган жергшкт1 реакцияныц ауырлыгы багаланады.
Зерттеу нэтижеск
Ж урпзшген сынак жагдайында зерттелетш медициналык буйымныц немесе материалдыц 

ттркещ ц рп ш  acepiiiiH болуы немесе болмауы туралы корытынды.
6. Зерттелетш  улп лерд1 дайындау
Биологиялык сынактар ymiH медициналык буйымдар мен металл материалдарды дайындау ISO 10993- 

12 сэйкес жузеге асырылуы тшс.
Дайындык жэне экстракция шартгарын тандау кезшде мыналар ескершедк
- материалдыц химиялык курамы;
- буйымныц niiiiiHi мен геометриясы;
- бетшщ ауданы;
- ошмнщ салмагы;
- KeyeKTi курылымныц болуы;
- жабынныц болуы;
- беттщ сипаты;
- денемен байланыстыц болжамды тэсш  жэне узактыгы;



- клиникалык колданудьщ болжамды шарттары.
Сынактарды дайын ошмде немесе технологиялык ецдеуден, тазалаудан жэне зарарсыздандырудан 

кейшп бетшщ жай-кушн коса алганда, дайын ешмге барынша еюлд1к ететш улгшерде журпзу усынылады.
Егер мундай р эам  буйымнын штаттьщ енщ рю тк процесшщ oe.niri болып табылмаса, бетон 

сипаттамаларын езгертуге немесе ыктимал биологиялык мацызы бар калдык заттарды алып тастауга кабш ета 
зертханада улгшерд1 косымша тазартуга жол бершмейдь

7. ¥сынылатын улплерге койылатын талаптар
Тапсырыс берупп мыналарды усы ну ы керек:
- Материалдын атауы. Медициналык титан корытпасынан жасалган металл улгшер ВТ6 (катты 

металдан жасалган), титан корытпасы ВТ6 (кеуеюп курылымы бар 3D басып шыгарылган); тот баспайтын 
болат 3 16L; тот баспайтын болат 40X13.

- Улгшер саны: эр улгшщ саны-10 дана, елшемдерк диаметрi 10 мм, калындыгы 2 мм. Барлыгы: 40
дана.

вш мнщ  сипаттамасы жэне максаты. Бул материалдан травматология мен ортопедияга арналган 
медициналык куралдар, сондай-ак имплантаттар жасалады.

- бвдируцн туралы мэл1меттер. Зерттеулер BR24992786 «Отандык медициналык куралдар мен 
медициналык максаттагы буйымдардыц улгшерш дайындау технологиясын эз1рлеу» багдарламалык- 
нысаналы каржыландыру жобасы, Д.Серкбаев атындагы Шыгыс Казакстан техникалык университет! 
шецбершде журпзшедь

Егер белгкгм болса, металл/корытпа курамы.

ЯХимический состав в %  материала ВТ6
...ГОСТ 19807-91

Fe С Si V N Ti AI Zr о Н Примесей

до 0.6 ДО 0.1 до 0.1 3.5 - 5.3 до 0.05 86.45-90.9 5.3-6.8 13 О р до 0.2 до 0.015 прочих 0.3

Примечание: Ti - основа; процентное содержание Ti дано приблизительно

® Химический состав в % материала 40X13
ГОСТ 5632-72

С Si Мп № S Р Сг

0.35 - 0.44 до 0.6 до 0.6 до 0.6 до 0.025 до 0.03 12-14

Примечание: Также хим. состав указан в ГОСТ 10543-98

Химический состав в % стали 316 L

С МП Р S Si Сг Mi Но Ti Fe

<0,03 <2,0 <0,С45 <0,03 <1,0 16,0-18,0 10,0-14,0 2,0-3,0 <0,5 Остальное

- бетт1 жабу жэне езгерту туралы акпарат. Кдмту келесщей болады:
.1. Алынган МДО (микро догалык тотыгу) эдютер1мен оксидп жабындары бар ВТ6 корытпасынан 

(Катты металдан) жасалган улп.
2. Кос жабыны бар ВТ6 корытпасыныц у л г i с i (3D басып шыгарылган). BipiHini кабат-кальций 

фосфаты. Екшипсьфуллерен жабыны.
3. 3 16L жэне 40X13 тот баспайтын болаттан жасалган улгшер алынган МДО (микро догалык тотыгу) 

эдютер1мен оксидпен капталган.
- онд1р1с технологиясы туралы мэлшеттер: ВТ6 (катты металдан), 316L тот баспайтын болаттан 

жэне 40X13 материалдарыныц улгшер1 шыбьщтардан стандартты болады. ВТ6 материалыныц улгшер1 (3D 
басып шыгарылган) -  ВТ6 маркалы титан унтагынан аддитивт1 технологиялармен алынган.

- тазалау эд1с1 туралы акпарат: ультрадыбыстык тазалау.
- зарареыздандыру эд1а туралы акпарат: стерильд1 емес!

егер белгин болса, улгшщ елшемдерц массасы жэне 6eTiHin ауданы: елшемдерк улгшердщ 
диаметрi -  10 мм, улгшердщ калыцдыгы -  2 мм. Улгшердщ бетшщ ауданы - S=0.785 см2.

- зерттелетш материалдын немесе буйымнын партия/серия H e M i p i :  реттелмеген.
Улгшердщ каж ето санын Орындаушы медициналык буйымнын елшемш, геометриясын жэне бет5niц 

ауданын жэне тандалган сынак эдютерш талдаганнан кейш аныктайды.
8. Зерттеу журпзу сапасына койылатын талаптар
Зерттеу керек:
- б ектлген  стандартты операциялык рэамдерге сэйкес журпзшедц
- б1л1кт1 персонал орындайды;
- ти1ст1 он жэне терю бакылауларды косу;



- зерттелетш улгшердщ кадагалануын камтамасыз ету;
- зерттеу шарттарын TipKeyfli камтиды;
- бастапкы жэне есептж деректердщ кужатталуын камтамасыз ету;
- зерттелетш OHiMHin сериясын/партиясын сэйкестещцру м ум кш дтн  камтамасыз ету.
Жасуша дакылдары, реактивтер жэне бакылау материалдары белгшенген сапа талаптарына сэйкес 

келу1 жэне кужатталган шыгу Teri болуы керек.
9. Нэтижелерд1 ендеу
Зерттеу нэтижелер1 колданылатын стандарт пен валидацияланган Эдютеменщ талаптарына сэйкес 

сапалы жэне/немесе сандык ендеуден eTyi керек.
Сандык деректер болтан жагдайда нэтижелерд1 THicTi статистикалык ендеу жургаш едь 
Нэтижелерд1 салыстыру керек:
- Tepic бакылау;
- он бакылау;

колданылатын эдютщ жарамдылыгыныц белгшенген критерийлерк
10. Есепт1к к¥жаттамага койылатын талаптар
0p6ip зерттеудщ нэтижелер! бойынша мыналарды камтитын сынак хаттамасы реЫмделедк 

зерттелетш буйымнын/материалдыц атауы; 
улпш  сэйкестенд1ру;

- болтан жагдайда енд1рушшщ жэне партия HOMipi;
- зерттелетш материалдьщ сипаттамасы;
- колданылатын нормативен кужат;
- колданылган эдгстщ сипаттамасы;
- улпш  дайындау жэне алу шарттары;
- колданылатын тест ж уйеа;
- бакылау улгшер1 туралы мэл1меттер;
- зерттеу нэтижелер1;
- кажет болтан жагдайда статистикалык талдау нэтижелерц
- алынган мэл1меттерд1 туащ пру;
- егер олар орын алса, эдютемеден аныкталган ауыткулар;
- корытынды.
11. Жумыстарды орындаудын корытынды нэтижелер1
Жумыстар аякталганнан кешн Тапсырыс берунпге:
1. цитоуыттылыкты аныктау хаттамасы;
2. сенсибилизациялык эрекетп аныктау хаттамасы;
3. ттр кещ ц р п ш  эрекетп аныктау хаттамасы;
4. Медициналык буйымныц/материалдыц биологиялык кауiпсi'3fliriniк зерттелген KepceTKiurrepi 

бойынша есеп жэне жиынтык корытынды.
12. Корытынды корытындыны тужырымдау
Зерттеу нэтижелер1 бойынша зерттелетш медициналык буйымныц немесе материалдын зерттелген 

керсетюштер бойынша белгшенген жарамдылык критерийлерше сэй к естт  туралы корытынды 
калыптастырылуга тшс:

- цитотоксичность; 
сенсибилизациялык эрекет; 
ттркенд1рпш  эсер.

13. Кутшетш нэтиже
Медициналык буйымдарды эз1рлеу, жетиццру, биологиялык багалау жэне кейшнен к а у т а зд н ш  растау 

кезшде нэтижелерд1 пайдалануга мумкшдж беретш металл медициналык буйымдардыц немесе 
материалдардыц цитотоксикалык, сенсибилизациялык жэне тгпркенд1рпш элеует1 туралы объектива 
эксперимент™ деректер алу.

блеуетп жетюзушшер Университеттщ сатып алуды уйымдастыру бел1мшесше кагаз жетюзпште raicTi 
кызметтер мен жумыстар ды керсету кукыгы мен м ум кш дтн  растайтын барлык кажетп кужаттарды 
усынуга мш дегп, соньщ ш ш де (6ipaK мунымен шектелмей):

• сатып алынуы жоспарланган кызметтер мен жумыстар Typi ушш К,азакстан Республикасыныц 
колданыстагы зацнамасында кезделген куэл1ктерд1ц/лицензиялардыц жэне баска да руксат беру 
кужаттарыныц нотариаттык тэртшпен куэландырылган немесе мермен б ек тл ген  кенйрмелерц

• элеуетп жетюзушшщ персоналыныц б ш к тш гш  растайтын ресми кужаттардыц нотариаттык тэртшпен 
куэландырылган немесе мермен б ектлген  кеипрмелер1 (тш еп немесе талап етшетш бшм1 туралы 
дипломдар, сертификаттар, оку жэне б ш к т ш к п  арттырудан еткенд1п туралы куэлжтер, аныктамалар 
жэне т.б.);

• сатып алынатын кызметтер мен жумыстарды керсету бойынша элеуетп жетюзушшщ тэж1рибесш 
растайтын кужаттардыц кеийрмелер1 (шарттардьщ, орындалган жумыстар акттлер]'нiц кеийрмелерО, 
элеуетп жетюзушшщ 6ipiHUji басшысыныц колы жэне мер1мен куэландырылган;



• элеуегп жетюзушшщ салыктар жэне бюджетке теленетш баска да мш детп телемдер бойынша 
мемлекетп'к KipicTep органдары алдында берешегшщ жок екещцп туралы аныктаманыц тупнускасы;

• элеуегп жетюзушшщ 6ipiHiiri басшысыньщ колы жэне мер1мен куэландырылган, элеуегп жетюзушшщ 
баланстык активтерш растайтын, конкурска катысуга етпнм б е р i л ген куннен кешшнршмеген кушмен 
даталанган кужаттар;

• элеуегп жетюзушшщ 6ipiHini басшысыньщ колы жэне мер!мен куэландырылган, элеуегп жетюзушшщ 
тиюн материалдык-техникалык базасыньщ (енд1ркик уй-жайлар, цехтар, зертханалар, аландар, 
жабдыктар жэне т.б.) бар екешн растайтын кужаттардын кеинрмелерг

Куны ККС-мен ©скемен каласына дейш п DDP шарттары (сатып алушыга дешн жетюзу жэне ез курамына 
барлык мумюн болатын телемдерд1, салыктар мен баж телемдерш кiргчзед!) непзшде керсетшген.

Телем шарттары: Жетюзгеннен кешн.
Жетюзу уакыты: Кел1с1м-шартка кол койылган бастап 45 кунпзбел1к куннен аспайтын.

Багдарлама жетекина

инновация женш деп проректор

Баскарма торагасы -  ректор

Конурбаева Ж.Т.

Азаматов Б.Н.

Т0Л ЕМ  ЖЭНЕ ЖЕТК13У ШАРТТАРЫ


