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Наименование и описание объекта закупки с учетом требований, предусмотренных статьей 33 Закона

1.Наименование объекта закупки: Поставка расходных материалов для функциональной диагностики для нужд СПб ГБУЗ "Городская поликлиника №60 Пушкинского района" в 2024 году.
2. Код по Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической деятельности (ОКПД2) с указанием вида продукции, соответствующий объекту закупки:
26.60.12.140 - Части и принадлежности электродиагностической аппаратуры и аппаратуры, основанной на использовании ультрафиолетового или инфракрасного излучения, предназначенной для применения в медицинских целях.
3. Код (коды) продукции, соответствующий (-ие) предмету закупки (КТРУ): 
             ---
4. Требования к количеству, качеству и безопасности товара,

к его техническим, функциональным и эксплуатационным характеристикам

4.1. Общее количество (объем) подлежащего поставке товара в рамках исполнения Контракта указан в Приложении 1 к Описанию объекта закупки.

4.2. Показатели, позволяющие определить соответствие закупаемого товара потребностям Заказчика с указанием максимальных и (или) минимальные значений таких показателей, диапазонов значений, вариантов значений, а также значений показателей, которые не могут изменяться, указаны в приложении № 1 к Описанию объекта закупки.

4.3. Товар должен соответствовать требованиям к качеству, устанавливаемым законодательством РФ для товаров такого рода. Поставщик гарантирует качество поставляемого товара в течение всего срока годности (срока службы).

4.4. В случае выявления Заказчиком товара ненадлежащего качества, как в момент приемки товара, так и в период его срока службы (срока годности), некачественный товар должен быть заменен Поставщиком в течение десяти рабочих дней с момента уведомления Поставщика. В этом случае возврат и ответственное хранение товара осуществляются за счет Поставщика.

4.5. Товар должен быть новым, неиспользованным, безопасным для жизни, здоровья и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации в соответствии с действующим законодательством РФ.

4.6. Поставляемый товар должен иметь инструкцию по применению или руководство по эксплуатации медицинского изделия на русском языке и действующее регистрационное удостоверение, выданное Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (Основание: Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012 г. N 1416 "Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий"). Указанные документы передаются Заказчику вместе с товаром.

4.7. Техническая и эксплуатационная документация производителя (изготовителя) медицинского изделия должна соответствовать требованиям, утвержденным Приказом Министерства здравоохранения РФ от 19 января 2017 г. N 11н "Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия".

4.8. Качество и безопасность товара должны соответствовать требованиям нормативно-правовых и технических документов: 

- Гражданский кодекс Российской Федерации;

- Федеральный закон от 30.03.1999 N 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения»;

- Закон РФ от 07.02.1992 N 2300-1 «О защите прав потребителей»;

- Закон РФ от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

- Федеральный закон от 27.12.2002 N 184-ФЗ "О техническом регулировании" и пр.

4.8.1. Безопасность продукции и связанных с ней процессов производства, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации - состояние, при котором отсутствует недопустимый риск, связанный с причинением вреда жизни или здоровью граждан, имуществу физических или юридических лиц, государственному или муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью животных и растений (ст.2 Федерального закона от 27.12.2002 N 184-ФЗ "О техническом регулировании");

4.8.2. Безопасность товара (работы, услуги) - безопасность товара (работы, услуги) для жизни, здоровья, имущества потребителя и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации, а также безопасность процесса выполнения работы (оказания услуги) (преамбула к Закону РФ от 07.02.1992 N 2300-1 "О защите прав потребителей").

4.8.3. Обязательные требования к продукции, обеспечивающие, в частности, биологическую, пожарную, химическую и иную безопасность, устанавливаются техническими регламентами.

4.9. На момент поставки остаточный срок годности (срок службы) товара должен быть не менее срока, указанного в Приложении №1 к Описанию объекта закупки.

4.10. Каждая партия товара должна иметь соответствующие товарно-сопроводительные документы с информацией о поставщике и документы, подтверждающие соответствие товара требованиям действующего законодательства РФ.

4.11. Товар должен быть упакован, маркирован и транспортирован в соответствии с нормативно-техническими требованиями, установленными для соответствующего вида товара.

4.12. Товар должен поставляться в оригинальной заводской упаковке, обеспечивающей его сохранность, товарный вид, потребительские свойства, предохраняющей от всякого рода повреждений при транспортировке, погрузочно-разгрузочных работах, передаче товара Заказчику и хранении товара. 

Поставщик несёт ответственность за всякого рода порчу поставленного товара до приёмки его Заказчиком вследствие некачественной упаковки или несоблюдения инструкции по хранению.

4.13. Поставляемый товар должен быть маркирован в соответствии с требованиями, содержащимися в следующих документах:

- Решение Комиссии Таможенного союза от 28.05.2010 N 299 "О применении санитарных мер в Евразийском экономическом союзе" (п.5 Раздела 18 Главы II – Требования к потребительской маркировке изделий медицинского назначения и медицинской техники и информированию пользователя);

- Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 12.02.2016 N 27 "Об утверждении Общих требований безопасности и эффективности медицинских изделий, требований к их маркировке и эксплуатационной документации на них";

- "Соглашение о единых принципах и правилах обращения медицинских изделий (изделий медицинского назначения и медицинской техники) в рамках Евразийского экономического союза" (Заключено в г. Москве 23.12.2014) – ст.7 «Маркировка медицинских изделий»;

- Национальный стандарт РФ ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 "Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования" (утв. и введен в действие приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 14 июля 2023 г. N 537-ст); 
- Письмо Росздравнадзора от 07.10.2015 N 01И-1639/15 "О символах, применяемых при маркировке медицинских изделий иностранного производства".
Если для конкретного медицинского изделия, закупаемого в рамках настоящего аукциона в электронной форме, специальным национальным стандартом предусмотрены специальные требования к маркированию медицинского изделия, маркировка соответствующего медицинского изделия должна отвечать требованиям такого стандарта.

4.14. Хранение и транспортировка Поставщиком товара, поставляемого Заказчику, должны осуществляться в соответствии с требованиями, установленными производителем товара в технической и (или) эксплуатационной документации на соответствующий товар. Поставщик несет ответственность за нарушение правил хранения и транспортировки товара до момента его передачи Заказчику. При нарушении данных условий Заказчик имеет право требовать замены товара, поставленного с нарушениями.

4.15. Поставляемый товар должен быть свободным от любых прав и притязаний третьих лиц (не находиться в залоге, под арестом, в споре, не иметь иных обременений), разрешен к применению на территории Российской Федерации.

4.16. На товаре (в том числе на его упаковке) не должно быть следов механических повреждений.

5. Требования к качеству работ (услуг), к их техническим, функциональным и эксплуатационным характеристикам.

5.1. Поставщик обеспечивает транспортировку товара в соответствии с документацией производителя. Все виды погрузочно-разгрузочных работ, доставка, подъем на этаж и передача товара Заказчику осуществляются Поставщиком своими и(или) привлеченными силами и техническими средствами за счет собственных средств. До момента приемки товара Заказчиком Поставщик несет риск случайной гибели или повреждения товара.

5.2. Для перевозки товара должны использоваться транспортные средства, обеспечивающие сохранность потребительских свойств товара, его качество и безопасность.

5.3. По запросу Заказчика Поставщиком должны быть предоставлены сведения о требованиях производителя к хранению и транспортировке товара до момента поставки товара Заказчику (с целью последующего контроля со стороны Заказчика за соблюдением правил транспортировки товара – при приемке товара).

5.4. Требования к значениям показателей (характеристик) работ (услуг), выполняемых (оказываемых) Поставщиком при поставке товара (при их наличии), устанавливаются в соответствии с Приложением № 1 к Описанию объекта закупки.

6. Требования к гарантии качества товара, работы, услуги, а также требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию товара, к расходам на эксплуатацию товара 
6.1. Поставщик гарантирует, что товар, поставленный в рамках Контракта, является новым (ранее не находившимся в использовании у Поставщика и (или) у третьих лиц), не подвергался ранее ремонту (модернизации или восстановлению).

6.2. Поставщик гарантирует, что товар, поставляемый по Контракту, не имеет дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании товара в соответствии со Спецификацией (приложение N 1 к Контракту), Техническими требованиями (приложение N 2 к Контракту), технической и (или) эксплуатационной документацией производителя (изготовителя) товара.

6.3. Поставщик гарантирует полное соответствие поставляемого товара условиям Контракта, устранение неисправностей, связанных с дефектами производства, устранение неисправностей посредством замены товара.

6.4. Неисправный или дефектный товар будет возвращен Поставщику за его счет. Некачественный товар должен быть заменен Поставщиком в течение десяти рабочих дней с момента уведомления Поставщика. В случае замены дефектного товара срок годности (срок службы) на товар, поставленный взамен дефектного, должен составлять не менее срока, установленного в п.6.1 настоящего документа.

7. Требования к предоставлению контрольных образцов медицинских изделий

7.1. Заказчик, с целью проверки соответствия поставляемого товара Спецификации (Приложение № 1 к Контракту), Техническим требованиям (приложение N 2 к Контракту), технической и (или) эксплуатационной документацией производителя (изготовителя) товара, вправе потребовать от Поставщика представления контрольных образцов поставляемых товаров. Письменное требование о предоставлении контрольных образцов Заказчик направляет Поставщику с использованием всех доступных средств связи (почтовой, факсимильной, телеграфной, по электронной почте) в любое время с момента заключения Контракта. Заказчик имеет право потребовать контрольные образцы по всему ассортименту поставляемых товаров, согласно Спецификации (Приложение № 1 к Контракту). 

7.2. Поставщик в течение 3 (трех) рабочих дней с момента получения требования Заказчика обязан представить запрашиваемые контрольные образцы поставляемого товара. Контрольные образцы представляются с документами, указанными в разделе 5 Контракта. Доставка контрольных образцов осуществляется силами и средствами Поставщика по адресу Заказчика.

7.3. Заказчик в течение 10 (десяти) рабочих дней проверяет соответствие поставленных контрольных образцов требованиям качества и условиям Контракта. 

При этом Заказчик вправе провести экспертизу контрольных образцов с привлечением внешних (независимых) экспертов, экспертных организаций. 

7.4. В случае соответствия представленных контрольных образцов требованиям Контракта Заказчик дает согласие на поставку идентичных товаров. В этом случае товар, поставленный в качестве контрольных образцов, включается в объем поставки по Контракту и его стоимость оплачивается согласно условиям Контракта.

7.5. В случае несоответствия представленных контрольных образцов требованиям Контракта Заказчик, согласно условиям раздела 10 Контракта, вправе потребовать у Поставщика уплату неустойки в виде штрафа за ненадлежащее исполнение Поставщиком обязательств по Контракту. В этом случае товар, поставленный в качестве контрольных образцов, и стоимость его доставки оплате не подлежат. Указанный товар подлежит возврату Поставщику.

Повторное непредоставление контрольных образцов, повторное предоставление контрольных образцов, несоответствующих требованиям Контракта, является существенным нарушением условий Контракта.

8. Требования энергетической эффективности товаров, работ, услуг.

Требование не установлено.

9. Количество и место доставки товара, являющегося предметом контракта, место выполнения работ или оказания услуг, являющихся предметом контракта, сроки поставки товара или завершения работы, график оказания услуг

9.1. Количество и место доставки товара, выполнения работ, оказания услуг: 

Общее количество (объем) подлежащего поставке товара в рамках исполнения Контракта указан в Приложении №1 к Описанию объекта закупки.

Место доставки:
- Поликлиническое отделение № 66 по адресу: г. Санкт-Петербург, г. Пушкин, ул. Московская д.15.

9.2. Общий срок поставок товара по Контракту: с даты заключения в течение 30 рабочих дней. 
Доставка товара осуществляется в рабочее время с 9-00 до 13-00 и с 14-00 до 16-00 в рабочие дни.

Приложение №1 к Описанию объекта закупки:

1.«Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям или эквивалентности предлагаемого к поставке товара». 

Приложение № 1 к Описанию объекта закупки
«Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям или эквивалентности предлагаемого к поставке товара» 

	
	Товар

	Наименование товара 
	Код позиции / код ОКПД2/ КТРУ / код НКМИ
	Наименование характеристики 
	Значение характеристики 
	Единица измерения характеристики 
	Инструкция по заполнению характеристики в заявке
	Единица измерения
	Количество

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	8
	9

	1. Система фиксации электродов для системы энцефалографической

«Компакт-Нейро»

(текстильный шлем для фиксации электродов)


	26.60.12.140
	Маркированный текстильный шлем, обеспечивающий точное

положение электродов на голове без дополнительных измерений и регулировки. Большие отверстия предусмотрены для

вентиляции и обеспечения доступа к электродам и коже пациента. Шлем фиксируется на голове с помощью подбородника

или нагрудного ремня. Идентификация размера шлема осуществляется по цвету шва.


	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	штука
	3

	
	
	Кольца в шлеме предназначены для установки точечных электродов типа MCScap-E.
	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Материал шлема
	Неопрен 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Материал фиксирующих колец 
	полиуретан
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Система расположения электродов 
	10-20
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Количество фиксирующих колец


	20
	шт
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Окружность головы


	54-60
	см
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Размер
 
	L
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	2. Система фиксации электродов для системы энцефалографической

«Компакт-Нейро» 

 (текстильный шлем для фиксации электродов)
	26.60.12.140
	Маркированный текстильный шлем, обеспечивающий точное

положение электродов на голове без дополнительных измерений и регулировки. Большие отверстия предусмотрены для

вентиляции и обеспечения доступа к электродам и коже пациента. Шлем фиксируется на голове с помощью подбородника

или нагрудного ремня. Идентификация размера шлема осуществляется по цвету шва.


	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	штука
	3

	
	
	Кольца в шлеме предназначены для установки точечных электродов типа MCScap-E.
	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Материал шлема
	Неопрен 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Материал фиксирующих колец 
	полиуретан
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Система расположения электродов 
	10-20
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Количество фиксирующих колец


	20
	шт
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Окружность головы


	48-54
	см
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Размер
 
	М
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	3. Система фиксации электродов для системы энцефалографической

«Компакт-Нейро» 

 (текстильный шлем для фиксации электродов)
	26.60.12.140
	Маркированный текстильный шлем, обеспечивающий точное

положение электродов на голове без дополнительных измерений и регулировки. Большие отверстия предусмотрены для

вентиляции и обеспечения доступа к электродам и коже пациента. Шлем фиксируется на голове с помощью подбородника

или нагрудного ремня. Идентификация размера шлема осуществляется по цвету шва.


	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	штука
	3

	
	
	Кольца в шлеме предназначены для установки точечных электродов типа MCScap-E.
	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Материал шлема
	Неопрен 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Материал фиксирующих колец 
	полиуретан
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Система расположения электродов 
	10-20
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Количество фиксирующих колец


	20
	шт
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Окружность головы


	51-57
	см
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Размер
 
	М/L
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	4. Фиксирующее кольцо для крепления электродов   
	26.60.12.140
	Фиксирующее кольцо используется для крепления электродов  на текстильном шлеме  Кольца имеют съёмную конструкцию, что позволяет заменять или устанавливать дополнительные кольца на шлеме.
	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	упаковка
	6

	
	
	Цвет 
	Желтый 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Материал фиксирующих колец 
	Полиуретан 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Количество в упаковке
	5
	шт
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	5. Элемент питания (аккумулятор)
	26.60.12.140
	Аккумулятор для холтеровского мониторирования 

Обеспечивает работу имеющихся у Заказчика регистраторов носимых ЭКГ по Холтеру КТ-07-3/12.
	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	штука
	12

	
	
	Аккумулятор Li-Ion, 3.6-3.7 V, 1100 mAh
	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Размер аккумулятора, длина 
	Не менее 35
	мм
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Размер аккумулятора, ширина
	Не менее 5,3
	мм
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Размер аккумулятора, высота
	Не менее 5,5
	мм
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	6. Каркасный манекен для сушки и хранения, шлемов 
	26.60.12.140
	Пластиковый каркасный манекен предназначен для сушки, хранения, транспортирования и демонстрации шлемов. Конструкция манекена обеспечивает доступ воздуха как к наружной, так и внутренней поверхности шлема. Манекен имеет сборно-разборную конструкцию для удобства транспортирования и хранения.

Подходит для шлемов MCScap® размеров от M до XL.
	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	штука
	6

	
	
	Габаритные размеры изделия, длина  
	Не менее 18 и не более 18,5
	см
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Габаритные размеры изделия, ширина
	Не менее 18 и не более 18,5 
	см
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Габаритные размеры изделия, высота 
	Не менее 36 и не более 36,5
	см
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	7.Комплект ярлыков для маркировки электродов 
	26.60.12.140
	Комплект ярлыков для маркировки электродов содержит парные клейкие ярлыки для крепления на проводе электрода. Один ярлык из пары предназначен для крепления рядом с электродом, второй — рядом с соединительным разъемом. Система маркировки ярлыков соответствует международной системе 10-20.
	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	комплект
	3

	
	
	Количество ярлыков
	Не менее 100
	шт
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Символы 
	Числа:1-24, Символы: Fp1, Fp2, F3, F4, F7, F8, C3, C4, T3, T4, P3, P4, T5, T6, A1, A2, O1, O2, Fpz, Cz, Fz, Pz, Oz, Ref, GND
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Состав комплект:

-ярлыки для электродов, символьные,

-ярлыки для электродов, с цифрами.
	Наличие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	8.Электрод ремонтный 
	26.60.12.140
	Электрод ремонтный предназначен для замены неисправного электрода в электродном шлеме. 
	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	штука
	6

	
	
	Материал токосъемной поверхности электрода
	Ag/AgCl sintered (цельнопрессованный)
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Материал корпуса электрода
	полиуретан
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Площадь токосъемной поверхности электрода
	Не менее 8 
	мм2
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Внешний диаметр электрода в месте соприкосновения с кожей
	Не менее 15 и не более 16
	мм
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Расстояние от поверхности кожи до токосъемной поверхности электрода
	Не менее 0,7
	мм
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Диаметр отверстия для добавления геля
	Не менее 2,8
	мм
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Максимальная разность потенциалов (поляризация)
	Не более 50
	мВ
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Сопротивление изоляции электродов
	не менее 1000 
	мом
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	Электрическая прочность изоляции электродов
	1500
	В
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	Длина провода электрода
	Не менее 2 
	м
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	9.Ушной фиксатор 
	26.60.12.140
	Ушной фиксатор, специально разработанный для крепления точечных электродов MCScap E на мочках ушей. Фиксатор плотно прижимает электрод к мочке уха и при этом не доставляет дискомфорта пациенту.
	Соответствие 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	штука
	6

	
	
	Материал фиксатора
	полиуретан
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	


Внимание! В связи с тем, что объектом закупки являются медицинские изделия, участник закупки в заявке на участие в закупке в отношении каждого предлагаемого к поставке товара должен указать наименование товара в соответствии с регистрационным удостоверением, выданным Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (для проверки и подтверждения достоверности информации о том, что предлагаемый товар является разрешенным к применению на территории РФ, а также для того, чтобы комиссия заказчика при рассмотрении заявок на участие в закупке имела возможность достоверно установить, что участником представлены копии регистрационных удостоверений именно на тот товар, который предложен участником в заявке на участие в закупке). При этом участник закупки также вправе дополнительно указать торговое наименование предлагаемого к поставке товара. Регистрационное удостоверение требуется на позиции, на которые оно требуется. 

