      При подаче оферты необходимо указать наименование конкретного товара к поставке с указанием страны происхождения этого товара и всех характеристик, указанных в описании товара.
Участник закупки должен в своих документах прикрепить регистрационное удостоверение на медицинское изделие.
ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ 
В СООТВЕТСТВИИ СО СТАТЬЕЙ 33 ЗАКОНА № 44-ФЗ
Раздел 1. Информация об объекте закупки.
     Наименование объекта закупки: Поставка медицинских изделий для ОРХМДиЛ

1.1. Место поставки Товара: 191014, г. Санкт-Петербург Литейный пр., д., 56, мед. склад.
1.2. Сроки поставки: в течение 1 рабочего дня с момента подписания Контракта. Время поставки: с 9 часов 00 минут до 16 часов 00 минут.
 Поставщик обязуется осуществить поставку Товара, а также погрузочно-разгрузочные работы своими силами и за свой счет.
Раздел 2. Требования к функциональным, техническим и качественным характеристикам объекта закупки.
2.1. Весь поставляемый товар должен полностью соответствовать качественным, функциональным, техническим, эксплуатационным характеристикам, которые указаны в Приложении № 1 к Описанию объекта закупки.
2.2. Поставляемый товар должен быть новым (который не был в употреблении, не прошел ремонт, в том числе восстановление, замену составных частей, восстановление потребительских свойств).
2.3. Все содержащиеся в Описании объекта закупки и приложениях к нему товарные знаки сопровождаются словами «или эквивалент». Эквивалентность (аналогичность) товаров (комплектующих и оборудования) определяется в соответствии с требованиями действующего законодательства.
2.4. Качество поставляемого товара должно соответствовать требованиям стандартов по качеству, упаковке и маркировке, утвержденной нормативно-технической документацией.
2.5. Поставщик гарантирует, что товар, поставленный по Контракту, не имеет дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании товара.
2.6. Качество поставляемого товара должно подтверждаться сертификатами и/или декларациями соответствия на основании постановления Правительства РФ от 23.12.2021 № 2425 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подлежащей декларированию соответствия, внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 31 декабря 2020 г. № 2467 и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации» (в случаях установленных законодательством);
2.7. Поставляемый товар должен иметь действующее регистрационное удостоверение установленного образца с приложением.
2.8. Поставляемый товар должен иметь руководство (инструкцию) по эксплуатации на русском языке. 
2.9. Поставляемый Товар должен быть безопасным для жизни, здоровья людей, имущества получателя и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения и транспортировки.
Раздел 3. Требования к гарантийному сроку товара и (или) объему предоставления гарантий качества товара
3.1. Товар должен иметь остаточный срок годности на момент поставки не менее 12 месяцев. При поставке товара Поставщик предъявляет Заказчику документы производителя, заводскую маркировку и т.п., свидетельствующие о дате выпуска товара.
Раздел 4. Перечень приложений, являющихся неотъемлемой частью Описания объекта закупки.
4.1. Приложение № 1. «Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям»
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Приложение № 1 к Описанию объекта закупки
Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям

	[bookmark: _GoBack]№
	Наименование
	КТРУ
	Технические характеристики
	Ед.изм
	Кол-во

	1
	Набор для введения сосудистого катетера 
	32.50.13.110-00005130 
	Описание по КТРУ:
Набор стерильных неимплантируемых инвазивных изделий, предназначенных для обеспечения чрескожного сосудистого доступа с целью введения катетера (не относящегося к данному виду) в сосудистую систему. Включает неуправляемый интродьюсер с внутренним обтуратором/расширителем и, как правило, дополнительные изделия для создания доступа (например, проволочный направитель, иглу-интродьюсер, шприц, дополнительные расширители), среди которых может быть гемостатический клапан для контроля кровопотери, используемый обычно при создании артериального доступа. Это изделие для одноразового использования
Дополнительные характеристики
Диаметр интродьюсера  6 Fr
Длина интродьюсера  11 см
Гидрофильное покрытие по всей длине интродьюсера 
Диаметр мини-проводника 0,021 дюйм
Длина мини-проводника 45 см
	шт
	1

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	2
	Интродьюсер для ввода медицинских инструментов при сердечно-сосудистых заболеваниях, неуправляемый 
	32.50.13.190-00007203 
	Описание по КТРУ:
Стерильная трубчатая оболочка предназначена для чрескожного размещения в сердечно-сосудистой системе, через которую другие сердечно-сосудистые устройства (например, сердечный/внутрисосудистый катетер, стимулирующее отведение) впоследствии вводятся для позиционирования в кровеносных сосудах и/или камерах сердца. Неуправляемый дистальный конец, как правило, изогнут для обеспечения маневрирования в сердце. Интродьюсер может быть снабжен гемостатическим клапаном, чтобы минимизировать потери крови во время вмешательства [например, при электрофизиологических исследованиях], иметь боковой порт для аспирации / инфузии / забора проб крови, иметь рентгеноконтрастную маркировку, что позволяет ему быть видимым во время рентгеновских процедур, и может включать в себя специальный внутрипросветный расширитель. Это устройство одноразового использования
Дополнительные характеристики
Гемостатический клапан - Наличие 
Длина минипроводника  45 см
Диаметр интродьюсера,   6 Fr
Длина интродьюсера  11 см
	шт
	1

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	3
	Катетер внутрисосудистый проводниковый, одноразового использования 
	32.50.13.110-00005834 
	Описание по КТРУ:
Гибкая трубка, предназначенная для чрескожного транслюминального проведения и размещения диагностического/интервенционного катетера, отведения (например, отведения электрокардиостимулятора, дилатационного баллонного катетера), иглы или проводника через свой просвет(просветы) внутри сосудистой системы. Изделие может быть жестким или гибким, неуправляемым или управляемым, с одним или несколькими просветами, дистальная часть трубки может иметь различные заданные формы (например, быть прямой, в форме хоккейной клюшки). Изделие не предназначено исключительно для инфузий, не предназначено для доступа к выборочным мелким сосудам и не включает в себя транссептальную иглу. Может включать набор одноразовых изделий для чрескожного введения или электроды для визуализации стержня. Это изделие для одноразового использования.
Обязательные характеристики по КТРУ:
Гидрофильное покрытие  нет
Конфигурация кончика  прямой
Мандрен для придания формы наконечника  нет
Наружный диаметр катетера, Fr  6
Рабочая длина катетера ≥ 70  и  ≤ 100 Сантиметр
Рентгеноконтрастность  нет
Усиление оплёткой из нержавеющей стали  да
Дополнительные характеристики
Конструкция стенки катетера, обеспечивающая четкую передачу вращения и возможность управления дистальной частью катетера: многослойная, с инкапсулированной стальной сеткой плоского сечения  
Внутреннее покрытие политетрафторэтилен 
Полный спектр форм кончика, включая катетеры для трансрадиального и брахиального доступов, для доступа к аортальным и маммарным шунтам  
Форма кончика JR3,5  
Дистальный рентгенконтрастный маркер без металлических включений  

	шт
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	4
	Катетер баллонный для коронарной ангиопластики, стандартный 
	32.50.13.110-00140 
	Описание по КТРУ:
Гибкая трубка, разработанная для использования в чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластике (ЧТКА) для расширения стенозированной коронарной артерии путем контролируемого надувания эластичного баллона (баллонов) на дистальном конце. Как правило, доступны изделия в двух исполнениях: 1) модель для доставки по проводнику с двумя или тремя просветами, один из которых для проводника, а один или два оставшихся - для надувания одного или двух баллонов; и 2) модель быстрой замены с одним просветом. Доступны изделия различных размеров для расширения небольших, суженных и/или непроходимых коронарных артерий или шунтов. Может также предназначаться для предварительной и/или последующей дилатации баллонорасширяемого стента (не относящегося к данному виду) в коронарных артериях. Это изделие для одноразового использования.
Обязательные характеристики по КТРУ:
Диаметр баллона  > 1.75  и  ≤ 2  мм
Длина баллона > 14  и  ≤ 16  мм
Дополнительные характеристики
Тип баллона (Система доставки)   Монорельсовый (Быстрая замена) 
Номинальное давление  12 атм
	шт
	1

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	5
	Катетер баллонный для коронарной ангиопластики, стандартный 
	32.50.13.110-00140
	Описание по КТРУ:
Гибкая трубка, разработанная для использования в чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластике (ЧТКА) для расширения стенозированной коронарной артерии путем контролируемого надувания эластичного баллона (баллонов) на дистальном конце. Как правило, доступны изделия в двух исполнениях: 1) модель для доставки по проводнику с двумя или тремя просветами, один из которых для проводника, а один или два оставшихся - для надувания одного или двух баллонов; и 2) модель быстрой замены с одним просветом. Доступны изделия различных размеров для расширения небольших, суженных и/или непроходимых коронарных артерий или шунтов. Может также предназначаться для предварительной и/или последующей дилатации баллонорасширяемого стента (не относящегося к данному виду) в коронарных артериях. Это изделие для одноразового использования.
Обязательные характеристики по КТРУ
Диаметр баллона  > 2.75  и  ≤ 3  мм
Длина баллона  > 14  и  ≤ 16  мм
Дополнительные характеристики
Тип баллона (Система доставки)   Монорельсовый (Быстрая замена) 
Номинальное давление  12 атм
	шт
	1

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	6
	Проводник для доступа к коронарным/периферическим сосудам, одноразового использования 
	32.50.13.110-00005072   
	Описание по КТРУ
Длинная тонкая стерильная проволока, предназначенная для чрескожного размещения в сердечной сосудистой ситеме (желудочках или коронарных сосудах) для функционирования в качестве проводника для введения, позиционирования и/или обеспечения работы изделий (например, катетера, отведения электрокардиостимулятора); также может использоваться в периферической сосудистой системе. Может изготавливаться из металла (например, нержавеющей стали, Нитинола) или полимера и/или стекломатериалов для обеспечения МРТ-совместимости, иметь или не иметь покрытие; доступны изделия с различными конструкциями дистального кончика. Используется в различных диагностических и интервенционных процедурах и может включать изделия для облегчения манипуляций (например, устройство для вращения проводника). Это изделие для одноразового использования
Дополнительные характеристики
Рентгеноконтрастный кончик  3 см
Гидрофильное покрытие оплетки  
Диаметр проводника  0,014 дюйм
Длина  190 см
Жесткость кончика  1 грамм
	шт
	2

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	7
	Катетер внутрисосудистый проводниковый, одноразового использования 
	32.50.13.110-00005834  
	Описание по КТРУ:
Гибкая трубка, предназначенная для чрескожного транслюминального проведения и размещения диагностического/интервенционного катетера, отведения (например, отведения электрокардиостимулятора, дилатационного баллонного катетера), иглы или проводника через свой просвет(просветы) внутри сосудистой системы. Изделие может быть жестким или гибким, неуправляемым или управляемым, с одним или несколькими просветами, дистальная часть трубки может иметь различные заданные формы (например, быть прямой, в форме хоккейной клюшки). Изделие не предназначено исключительно для инфузий, не предназначено для доступа к выборочным мелким сосудам и не включает в себя транссептальную иглу. Может включать набор одноразовых изделий для чрескожного введения или электроды для визуализации стержня. Это изделие для одноразового использования.
Обязательные характеристики по КТРУ:
Гидрофильное покрытие  нет
Конфигурация кончика  прямой
Мандрен для придания формы наконечника  нет
Наружный диаметр катетера, Fr  6
Рабочая длина ≥ 70  и  ≤ 100 Сантиметр
Рентгеноконтрастность  нет
Усиление оплёткой из нержавеющей стали  да
Дополнительные характеристики
Конструкция стенки катетера, обеспечивающая четкую передачу вращения и возможность управления дистальной частью катетера: многослойная, с инкапсулированной стальной сеткой плоского сечения  
Внутреннее покрытие политетрафторэтилен  
Полный спектр форм кончика, включая катетеры для трансрадиального и брахиального доступов, для доступа к аортальным и маммарным шунтам  
Форма кончика AL1   
Дистальный рентгенконтрастный маркер без металлических включений  
	шт
	1

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	8
	Проводник для доступа к коронарным/ периферическим сосудам, одноразового использования 
	32.50.13.110-00005072
	Описание по КТРУ:
Длинная тонкая стерильная проволока, предназначенная для чрескожного размещения в сердечной сосудистой ситеме (желудочках или коронарных сосудах) для функционирования в качестве проводника для введения, позиционирования и/или обеспечения работы изделий (например, катетера, отведения электрокардиостимулятора); также может использоваться в периферической сосудистой системе. Может изготавливаться из металла (например, нержавеющей стали, Нитинола) или полимера и/или стекломатериалов для обеспечения МРТ-совместимости, иметь или не иметь покрытие; доступны изделия с различными конструкциями дистального кончика. Используется в различных диагностических и интервенционных процедурах и может включать изделия для облегчения манипуляций (например, устройство для вращения проводника). Это изделие для одноразового использования
Дополнительные характеристики
Форма проводника    J-изогнутый 
Диаметр проводника  0,035 дюйм
Длина проводника  175 см
Радиус J-загиба  3 мм
	шт
	1

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	9
	Стент для коронарных артерий, выделяющий лекарственное средство 
	32.50.13.190-02615
	Описание по КТРУ:
Нерассасывающаяся металлическая трубчатая сетчатая структура, покрытая нерассасывающимся полимером и лекарственным средством, предназначенная для имплантации с помощью катетера для доставки в коронарную артерию (или в трансплантат из подкожной вены) для поддержания ее проходимости, как правило, у пациентов с симптоматической атеросклеротической болезнью сердца. Лекарственное средство медленно высвобождается и предназначается для ингибирования рестеноза сосудов за счет снижения пролиферации клеток гладкой мускулатуры сосудов. Могут прилагаться одноразовые изделия, необходимые для имплантации.
Обязательные характеристики
Диаметр стента   ≥ 2.5  и  < 2.75  мм
Длина стента  ≥ 18.0  и  ≤ 23.0  мм
Дополнительные характеристики
Длина системы доставки  140 см
 Лекарственное покрытие  Зотаролимус 
Предельное давление разрыва баллона с установленным стентом  16 атм
Номинальное давление  9 атм
	шт
	1

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	10
	Стент для коронарных артерий, выделяющий лекарственное средство 
	32.50.13.190-02615
	Описание по КТРУ
Нерассасывающаяся металлическая трубчатая сетчатая структура, покрытая нерассасывающимся полимером и лекарственным средством, предназначенная для имплантации с помощью катетера для доставки в коронарную артерию (или в трансплантат из подкожной вены) для поддержания ее проходимости, как правило, у пациентов с симптоматической атеросклеротической болезнью сердца. Лекарственное средство медленно высвобождается и предназначается для ингибирования рестеноза сосудов за счет снижения пролиферации клеток гладкой мускулатуры сосудов. Могут прилагаться одноразовые изделия, необходимые для имплантации.
Обязательные характеристики по КТРУ
Диаметр стента   ≥ 2.75  и  < 3  мм
Длина стента  ≥ 18.0  и  ≤ 23.0  мм
Дополнительные характеристики
Длина системы доставки  140 см
Лекарственное покрытие  Зотаролимус 
Предельное давление разрыва баллона с установленным стентом  16 атм
Номинальное давление  9 атм
	шт
	1

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	11
	Шприц-манометр для баллонного катетера, одноразового использования
	 32.50.13.110-00969
	Описание по КТРУ:
Стерильное изделие, с помощью которого вручную надувают баллон катетера и регулируют давление в нем (например, путем введения и аспирации жидкости или воздуха внутри баллона), а также сдувают баллон во время проведения медицинской процедуры. Как правило, состоит из специального шприца/плунжерного механизма, манометра или встроенного датчика давления для контроля давления внутри баллона, фиксирующего механизма и соединительной трубки. Может также использоваться для надувания баллона для баллонной тампонады или эндомикроскопического зонда. Это изделие для одноразового использования.
Обязательные характеристики по КТРУ:
Y-адаптер с гемостатическим клапаном  есть 
Объем шприца  ≥ 10 и ≤ 20  Кубический сантиметр;^миллилитр
Ручка для вращения  есть
Трехходовой краник  есть
Устройство для введения проводника  есть
	шт
	2
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	Набор ангиографический 
	32.50.50.190-00001378
	Описание по КТРУ:
Набор стерильных изделий и оборудования, используемый для подготовки пациента к проведению рентгеновской визуализации артерий конкретной системы органов или части тела путем введения в сосуд рентгеноконтрастного средства. Как правило, включает комбинацию изделий для введения жидкости/рентгеноконтрастных средств (например, трубки, манифольд, задвижки и шприцы); катетер для ангиографии в набор не входит. Это изделие для одноразового использования
Дополнительные характеристики
Кран запирающий высокого давления, трехходовой  
Рабочее давление, psi  1200
Крутящийся коннектор, тип Люэр  
	шт
	1
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	Набор ангиографический 
	32.50.50.190-00001378
	Описание по КТРУ:
Набор стерильных изделий и оборудования, используемый для подготовки пациента к проведению рентгеновской визуализации артерий конкретной системы органов или части тела путем введения в сосуд рентгеноконтрастного средства. Как правило, включает комбинацию изделий для введения жидкости/рентгеноконтрастных средств (например, трубки, манифольд, задвижки и шприцы); катетер для ангиографии в набор не входит. Это изделие для одноразового использования
Дополнительные характеристики
Устройство для соединения линий и катетеров с тремя трехходовыми краниками  
Рабочее давление, psi  500
Крутящийся коннектор, тип Люэр  
	шт
	1

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



