Техническое задание

1. Поставка медицинских изделий (шовных материалов (Лот 2)) (далее – товар).
2. Требования к техническим, функциональным и эксплуатационным характеристикам товара:
2.1. Поставляемый товар должен полностью соответствовать количественным, техническим и функциональным характеристикам, которые указаны в Приложении № 1 к Описанию объекта закупки («Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям или эквивалентности предлагаемого к поставке товара»).
3. Требования к качеству и безопасности товара:
3.1. Качество поставляемого товара должно соответствовать требованиям стандартов по качеству, упаковке и маркировке, утвержденной нормативно-технической документацией, действующей на момент поставки Товара
3.2. Товар должен быть безопасным для жизни, здоровья, имущества потребителя и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации. 
3.3. Поставщик гарантирует, что поставляемый Товар не является предметом поставки по другим контрактам, свободен от прав и притязаний третьих лиц.
3.4. Поставляемый товар должен быть новым, не бывшим в эксплуатации (употреблении), не иметь дефектов.
3.5. Информация о товаре должна быть на русском языке. 
3.6. Товар должен быть разрешен к применению на территории Российской Федерации. Качество поставляемого Товара должно соответствовать требованиям к качеству, установленным нормативной и технической документацией Российской Федерации, и должно удостоверяться:
- регистрационным удостоверением, выданным уполномоченным органом Российской Федерации в порядке, установленном законодательством Российской Федерации;
или
- выпиской из государственного реестра медицинских изделий, выданной Росздравнадзором;
- декларацией о соответствии (сертификатом соответствия) или иным документом, подтверждающим соответствие качества Товара, в порядке, установленном законодательством Российской Федерации (в случае если данные требования предъявляются действующим законодательством).
При отсутствии документа, удостоверяющего качество товара, поступившая партия товара в счет поставки по контракту не принимается и датой выполнения Поставщиком обязательства по поставке считается день предоставления Заказчику соответствующих документов о качестве, предусмотренных действующими требованиями законодательства Российской Федерации. Затраты на проведение контроля качества поставляемого товара осуществляются за счет Поставщика. 
3.7. В случае поставки некачественного товара (в том числе в случае выявления внешних признаков ненадлежащего качества Товара, препятствующих его дальнейшему использованию (нарушение целостности упаковки, повреждение содержимого и т.д.) Поставщик обязан безвозмездно устранить недостатки Товара в течение 5 (пяти) дней с момента письменного уведомления о них Заказчиком.
В случае, если Поставщик не согласен с предъявляемой Заказчиком претензией о некачественной поставке, Поставщик обязан самостоятельно подтвердить качество Товара заключением эксперта, экспертной организации и оригинал экспертного заключения представить Заказчику. Выбор эксперта, экспертной организации осуществляется Поставщиком и согласовывается с Заказчиком. Оплата услуг эксперта, экспертной организации, а также всех расходов, в том числе связанных с транспортировкой, осуществляется Поставщиком.
3.8. Право собственности и риски случайной гибели товара переходят от Поставщика к Заказчику после приемки товара Заказчиком и подписания документов о приемке.
3.9. Требования к таре и упаковке Товара.
3.9.1. Поставщик должен обеспечить упаковку товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к месту доставки. Упаковка товара должна полностью обеспечивать условия транспортировки, предъявляемые к данному виду товара. При определении габаритов упаковки товара и его веса с упаковкой необходимо учитывать удаленность мест доставки и отсутствие мощных грузоподъемных средств в некоторых пунктах по пути следования товара. Вся упаковка должна соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации. 
Маркировка должна содержать сведения о товаре: его наименование, номер партии, срок годности, сведения о производителе товара, а также иные обозначения в соответствии с требованиями национальных стандартов и иной нормативно-технической документации, действующей в Российской Федерации. 
3.10. Поставляемый товар должен соответствовать нормативно-технической документации.
3.11. Остаточный срок годности товара на момент его приемки Заказчиком должен составлять не менее 12 (двенадцати) месяцев. 
4. Адрес поставки товара: 191014, г. Санкт-Петербург, ул. Маяковского, д. 5.
5. Срок поставки товара: с даты заключения Контракта до 05.12.2026 г. Поставка Заказчику Товара осуществляется Поставщиком своими силами (транспортом) и за свой счет по рабочим дням, с 9-00 до 16-00 часов. 
Поставка товара Поставщиком осуществляется по заявкам на поставку товара (далее-Заявка) Заказчика в течение 5 (пяти) рабочих дней после направления Поставщику Заявки (не считая день отправки). В случае возникновения необходимости Заказчик вправе направить срочную Заявку на поставку Товара. В данном случае в Заявке ставится отметка «срочно», срок такой поставки - 1 рабочий день (не считая день отправки заявки) после передачи Поставщику Заказчиком Заявки на поставку Товара.
6. Перечень приложений, являющихся неотъемлемой частью Описания объекта закупки.
6.1. Приложение № 1. Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям.
7.1. Участник оферты представляет в составе своей оферты один из указанных ниже документов или сведений в отношении каждого предложенного к поставке медицинского изделия:
- Копия(-ии) действующего(-их) регистрационного(-ых) удостоверения(-ий) в соответствии с требованиями, установленным Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
- выписка из государственного реестра медицинских изделий, выданная Росздравнадзором;
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Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям или эквивалентности предлагаемого к поставке товара

	№
	Наименование объекта закупки в соответствии с КТРУ
/
Код КТРУ
	Наименование показателя
	Значения показателя
	Единица измерения (по ОКЕИ)
	Обоснование включения показателя в описание объекта закупки
	Инструкция по заполнению характеристики в заявке
	Ед. изм.

	1
	Нить хирургическая из полиэфира, рассасывающаяся, полинить

21.20.24.120-00000011
/
21.20.24.120
	Материал нити
	сополимер гликолида с L-лактидом
	 
	Для правильного определеия нужного состава нити
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Шт.

	
	
	Состав нити:
	 
	Для правильного определения выбора нити в конкретной операции
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	сополимер гликолида
	90
	%
	
	
	

	
	
	L-лактид
	10
	%
	
	
	

	
	
	Покрытие нити:
	 
	 
	для снижения фитильности и обеспечения легкости  прохождении нити через ткани человека
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Смесь сополимера гликолида с L-лактидом
	соотношение 30:70
	%
	
	
	

	
	
	Стеарат кальция
	≤ 1
	%
	
	
	

	
	
	Срок полного рассасывания нити 
	  50 –   70
	сут;^дн
	в связи с клинической необходимостью нить должна быть со средним сроком рассасывания и поддержания раны 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Срок поддержки раны
	  18 –   21
	сут;^дн
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Метрический размер 2
	соответствие
	 
	Для удобства манипуляций в операционном поле
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Нить цвета контрастного цвету крови
	соответствие
	 
	Для лучшей визуализации в операционном поле и удобства манипуляций
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Длина нити
	≥  70 и ≤ 75
	см
	Для правильного наложения шва
	 Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики 
	

	
	
	Игла обратно-режущая
	соответствие
	 
	Для меньшей травматизации тканей
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Количество игл
	≥  1
	шт
	Для удобства манипуляций в операционном поле
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	
	
	Окружность иглы  
	3/8
	 
	Для удобства манипуляций в операционном поле
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Длина иглы
	≥30 и ≤31
	мм
	Для меньшей травматизации тканей
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	
	
	Материал игл 
	аустенитная сталь
	 
	для уменьшения трения между иглой и тканями, и облегчения проведение иглы через ткани
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Покрытие иглы 
	силиконовое 
	 
	облегчает проникновение в ткань, снижает травматичность
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Стерильная упаковка
	соответствие
	 
	в связи с клинической необходимостью
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Специальная технология  укладки нити, обеспечивающая ее прямолинейность после извлечения, минимизируя возникновения эффекта "памяти формы"
	соответствие
	 
	для сохранения формы прямолинейности нити после извлечения
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Количество в упаковке
	≥10
	шт
	Для удобства транспортировки и эксплуатации в лечебном учреждении
	 Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики 
	

	2
	Нить хирургическая из полиэфира, нерассасывающаяся, полинить

21.20.24.120-00000032
/
21.20.24.120
	Состав нити
	полиэтилентерефталат (полиэстер)
	 
	Обусловлено спецификой проводимых операций
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Шт.

	
	
	Покрытие нити
	силикон
	 
	Обусловлено спецификой проводимых операций
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Нить цвета контрастного по отношению к цвету крови
	соответствие
	 
	Для лучшей визуализациив в тканях во время проводимых оперций
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	
	
	Структура нити
	плетеная
	 
	Обусловлено спецификой проводимых операций
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Метрический размер
	3
	 
	В соответствии с потребностью заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Длина нити
	≥70 и ≤75
	см
	В соответствии с потребностью заказчика
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	
	
	Количество игл
	1
	шт
	В соответствии с потребностью заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Кривизна иглы
	3 /8
	 
	В соответствии с потребностью заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Тип иглы
	обратно-режущая
	 
	В соответствии с потребностью заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Длина иглы
	≥30 и ≤31
	мм
	В соответствии с потребностью заказчика
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	
	
	Фиксация нити к игле выполнена методом лазерного сверления иглы с последующим её обжатием вокруг нити
	Соответствие
	 
	 Для снижения деформации иглы, меньшего травмирования тканей и снижения риска послеоперационных осложнений
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Двойная стерильная упаковка
	наличие
	 
	Для дополнительной защиты от различных повреждений при траспортировке до ЛПУ
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Количество в упаковке
	≥ 10
	шт
	Для удобства транспортировки и эксплуатации в лечебном учреждении
	 Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики 
	

	3
	Нить хирургическая из полигликолевой кислоты, полинить

21.20.24.120-00000020
/
21.20.24.120
	Материал нити 
	Полигликолевая кислота
	 
	Для правильного определеия нужного состава нити
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Шт.

	
	
	Покрытие нити
	Смесь поликапролактона и стеарата кальция
	 
	для снижения фитильности и обеспечения легкости  прохождении нити через ткани человека
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Срок полного рассасывания нити
	60 – 90
	сут;^дн
	в связи с клинической необходимостью нить должна быть с коротким  сроком рассасывания и поддержания раны 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Прочность (срок сдерживания тканей) 
	 18  – 21
	сут;^дн
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Метрический размер  3,5
	соответствие
	 
	Для удобства манипуляций в операционном поле
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Нить цвета контрастного цвету крови
	соответствие
	 
	Для лучшей визуализации в операционном поле и удобства манипуляций
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Длина нити
	≥  90 и ≤ 95
	см
	Для правильного наложения шва
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики значение характеристики
	

	
	
	Игла колющая
	соответствие
	 
	Для меньшей травматизации тканей
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Количество игл
	≥  1
	шт
	Для удобства манипуляций в операционном поле
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики значение характеристики
	

	
	
	Окружность иглы 
	1/2
	 
	Для удобства манипуляций в операционном поле
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Длина иглы
	≥  48 и ≤  50
	мм
	Для меньшей травматизации тканей
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики значение характеристики
	

	
	
	Материал иглы
	аустенитная сталь
	 
	для уменьшения трения между иглой и тканями, и облегчения проведение иглы через ткани
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Покрытие иглы 
	силиконовое 
	 
	облегчает проникновение в ткань, снижает травматичность
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Двойная стерильная упаковка
	соответствие
	 
	Для дополнительной защиты от различных повреждений при траспортировке до ЛПУ
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Специальная технология  укладки нити, обеспечивающая ее прямолинейность после извлечения, минимизируя возникновения эффекта "памяти формы"
	соответствие
	 
	для сохранения формы прямолинейности нити после извлечения
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Гибкий задний клапан
	наличие
	 
	для быстрого доступа к игле
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Порт для вскрытия на внешней упаковке
	наличие
	 
	для удобства вскрытия внешней упаковки блистера
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Количество в упаковке
	≥ 10
	шт
	Для удобства транспортировки и эксплуатации в лечебном учреждении
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	4
	Шовный материал из полигликолевой кислоты

21.20.24.120-00000033
/
21.20.24.120
	Материал нити 
	Полигликолевая кислота
	 
	Для праильного определения нужного состава нити
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Шт.

	
	
	Покрытие нити
	Тройной сополимер гликоната (триметиленкарбонат, е-капролактон, гликолид)
	 
	улучшает манипуляционные свойства, снижает  капилярность (фитильность), обеспечивает легкость при прохождении тканей и надежность при наложении узлов
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Срок полного рассасывания нити
	≥  60  –  90
	сут;^дн
	в связи с клинической необходимостью нить должна быть со средним  сроком рассасывания и поддержания раны 
	Участник закупки указывает в заявке диапазонное значение характеристики
	

	
	
	Прочность (срок поддерджки раны) 
	≥  14  – 21
	сут;^дн
	
	Участник закупки указывает в заявке диапазонное значение характеристики
	

	
	
	Метрический размер 4
	соответствие
	 
	Для удобства манипуляций в операционном поле
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Нить цвета контрастного цвету крови
	соответствие
	 
	Для лучшей визуализации в операционном поле и удобства манипуляций
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Длина нити
	≥ 90 и ≤100
	см
	Для правильного наложения шва
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	
	
	Игла колющая
	соответствие
	 
	Для меньшей травматизации тканей
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Окружность иглы 
	1/2
	 
	Для удобства манипуляций в операционном поле
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Длина иглы
	≥ 48 и ≤ 50
	мм
	Для меньшей травматизации тканей
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики 
	

	
	
	Стерильная упаковка
	соответствие
	 
	в связи с клинической необходимостью
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Специальная технология  укладки нити, обеспечивающая ее прямолинейность после извлечения, минимизируя возникновения эффекта "памяти формы"
	соответствие
	 
	для сохранения формы прямолинейности нити после извлечения
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Количество в упаковке
	≥ 10
	шт
	Для удобства транспортировки и эксплуатации в лечебном учреждении
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	5
	Нить хирургическая из полиэфира, нерассасывающаяся, полинить

21.20.24.120-00000032
/
21.20.24.120
	Материал нити 
	Полиэтилентерефталат
	 
	Для праильного определения нужного состава нити
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Шт.

	
	
	Покрытие нити
	Политетрафторэтилен (тефлон)
	 
	улучшает манипуляционные свойства, снижает  капиллярность (фитильность), обеспечивает легкость при прохождении тканей и надежность при наложении узлов
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Метрический размер 3
	соответствие
	 
	Для удобства манипуляций в операционном поле
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Нить цвета контрастного цвету крови
	соответствие
	 
	Для лучшей визуализации в операционном поле и удобства манипуляций
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Длина нити
	≥  70   ≤  75
	см
	Для правильного наложения шва
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	
	
	Игла обратно-режущая
	соответствие
	 
	Для меньшей травматизации тканей
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Окружность иглы 
	3/8
	- 
	Для удобства манипуляций в операционном поле
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Длина  иглы
	≥  30 и  ≤ 31
	мм
	Для меньшей травматизации тканей
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики 
	

	
	
	Стерильная упаковка
	соответствие
	 
	в связи с клинической необходимостью
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Специальная технология  укладки нити, обеспечивающая ее прямолинейность после извлечения, минимизируя возникновения эффекта "памяти формы"
	соответствие
	 
	для сохранения формы прямолинейности нити после извлечения
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Количество в упаковке
	≥ 12
	шт
	Для удобства транспортировки и эксплуатации в лечебном учреждении
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	



