ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
в соответствии со статьей 33 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»

1. Наименование объекта закупки:
Поставка изделий медицинского назначения (Винт костный ортопедический, нерассасывающийся, стерильный; Шайба прокладочная ортопедическая, стерильная) для нужд ФГБУ ФКЦ ВМТ ФМБА России в 2026г.
2. Описание объекта закупки:
2.1. Качество поставляемого Товара должно соответствовать техническим требованиям производителя Товара, и соответствовать обязательным требованиям законодательства Российской Федерации.
2.2. Предлагаемый товар должен быть зарегистрирован и соответствовать требованиям, установленным законодательством РФ к данному виду товара.
2.3. Качество товара должно соответствовать установленным в рамках данной аукционной документации и контракта требованиям, а также показателям безопасности.
2.4. При проверке соответствия качества и безопасности поставляемых товаров требованиям, установленным контрактом, Заказчик вправе привлекать независимых экспертов. 

ТАБЛИЦА №1 «ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ»

	№ п/п
	Наименование функции/параметра
	Требуемое значение параметра или наличие функции

	1
	Страна происхождения Товара
	Указать 

	2
	Регистрационное удостоверение, выданное в соответствии с законодательством РФ
	Наличие

	3
	Инструкция по эксплуатации и обслуживанию на русском языке
	При наличии (предоставляется при поставке Товара)

	4
	Срок годности на момент поставки
*Данные условия применяются в случае если иное не оговорено в Таблице требований 
	Медицинские изделия должны отгружаться Поставщиком с таким расчетом, чтобы к моменту их отгрузки оставалось: 
· не менее 12 месяцев остаточного срока годности обозначенного на этикетке.

	5
	Требования к конкретному количеству  единиц поставки продукции в одной упаковке
	В случае установления в техническом задании требования к конкретному количеству единиц поставки продукции в одной упаковке Участник имеет право предложить иные условия поставки единиц продукции в одной упаковке, но при условии сохранения общего кол-ва (объема) закупаемой продукции.

	6
	Упаковка
	Упаковка товара должна быть пригодна для манипуляций при погрузке и разгрузке, гарантировать абсолютную защищенность товара от повреждений или порчи при транспортировке. Поставщик несёт ответственность перед Заказчиком за повреждения, возникшие из-за неправильной упаковки.

	7
	Условия транспортировки

	Товар должен транспортироваться с соблюдением условий хранения, предусмотренных нормативной документацией и Инструкцией по применению.
При нарушении данных условий Заказчик имеют право требовать замены товара, поставленного с нарушениями.

	8
	Маркировка
	Маркировка должна быть отчётливой и содержать номер контракта, номер ящика, вес, наименование получателя. Маркировка должна содержать предупреждающие надписи: «Госзакупка»,  «Верх», «Не кантовать».

	9
	Уведомление об отправке
	Поставщик должен немедленно  после отправки товара уведомить Заказчика о состоявшейся отправке.

	10
	Дополнительные требования
	Поставляемый товар должен иметь копии документов: документа, подтверждающего соответствие*, паспорта производителя (при наличии), регистрационного удостоверения, выданных уполномоченными на это органами и действительных на момент поставки, а также инструкцию по применению на русском языке.

	11
	Рекламации
	При обнаружении в процессе приёмки нарушения тары, режима хранения и транспортировки, несоответствия товара и этикетки (упаковочного листа), а также несоответствия товара нормативной документации, немедленное уведомление Поставщика и Заказчика обязательно. Рекламации предъявляются в случае несоответствия товара нормативной документации или в случае осложнений, связанных с применением товара. 





ТАБЛИЦА №2 «ТАБЛИЦА ТРЕБОВАНИЙ»

	 
№
	 
Код КТРУ
	 
Наименование по КТРУ
	 
Технические характеристики 
 
	 
Количество
	 
Ед. изм

	
	
	
	Наименование характеристики
	Характеристика
	Ед. изм. 
	
	

	1
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	32.50.23.000-00003821
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	Винт костный ортопедический, нерассасывающийся, стерильный
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	Небольшой стерильный стержень с резьбой и со шлицованной головкой, как правило, используемый для внутренней ортопедической фиксации переломов путем ввинчивания в кость для удерживания пластинок или штифтов в кости или для обеспечения прямой интерфрагментарной стабилизации кости, а также прикрепления мягких ткани к кости; он изготавливается из материала, который химически не деградирует и не рассасывается в результате естественных процессов организма (включая такие металлы, пригодные для имплантации, как хирургическая сталь, титановый сплав или углеродное волокно). Выпускается в нескольких разновидностях: кортикальный, спонгиозный, лодыжечный, ладьевидный, с частичной резьбой и с полной резьбой, саморезный и канюлированный. Любой из них может быть «стягивающим винтом» и использоваться для достижения компрессии между фрагментами кости.
	2
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	шт.
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

	
	
	
	Назначение винта
	Для фиксации кости (используются для прикрепления костного трансплантата к гленоиду), а также в качестве вспомогательного средства при реконструктивных операциях
	 
	
	

	
	
	
	Материал изготовления винта
	Титановый сплав, покрытый цветным анодированием
	 
	
	

	
	
	
	Канюляция  по всей длине винта
	Наличие
	 
	
	

	
	
	
	Закругленная головка с низким профилем
	Наличие
	 
	
	

	
	
	
	Резьба винта
	Наличие
	 
	
	

	
	
	
	Режущие желобки с двух сторон от резьбы 
	Наличие
	 
	
	

	
	
	
	Длина рабочей части винта (до головки) в диапазоне
	≥ 28 и ≤ 44
	мм
	
	

	
	
	
	Количество типоразмеров по длине рабочей части винта
	≥ 9
	шт.
	
	

	
	
	
	Внешний диаметр резьбы винта
	≥ 4.4 и ≤ 4.5
	мм
	
	

	
	
	
	Диаметр части без резьбы 
	≥ 2.9 и ≤ 3.0
	мм
	
	

	
	
	
	Диаметр головки винта
	≥ 5.8 и ≤ 5.9
	мм
	
	

	
	
	
	Шаг резьбы винта
	≥ 1.75 и ≤ 1.80
	мм
	
	

	
	
	
	Стерильная индивидуальная упаковка
	Наличие
	 
	
	

	2
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	32.50.23.000-00003853
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	Шайба прокладочная ортопедическая, стерильная
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	Стерильное плоское тонкое кольцо или пластина, разработанная для использования вместе с гайкой и болтом/винтом для повышения прочности крепления приспособлений для ортопедической фиксации. Может изготавливаться из металла, полимера или армированного полимера. Это изделие для одноразового использования.
 
 
	2
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	шт.
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

	
	
	
	Гильза предназначена для использования совместно с имплантатом - винтом, с целью защиты трансплантата от перелома и визуализация трансплантата, и фиксируется к головке винта
	Соответствие
	 
	
	

	
	
	
	Канюляция  по всей длине
	Наличие
	 
	
	

	
	
	
	Резьба тонкая
	Наличие
	 
	
	

	
	
	
	Шаг резьбы
	≤ 0.75
	мм
	
	

	
	
	
	Выемки 
	Наличие
	 
	
	

	
	
	
	Длина гильзы
	≥ 4.8 и ≤ 5.0
	мм
	
	

	
	
	
	Внешний диаметр (широкая часть)
	≥ 6.25 и ≤ 6.35
	мм
	
	

	
	
	
	Внешний диаметр резьбы
	≥ 5.25 и ≤ 5.35
	мм
	
	

	
	
	
	Стерильная индивидуальная упаковка
	Наличие
	 
	
	

	
	
	
	Материал изготовления гильзы
	Титановый сплав, покрытый цветным анодированием
	 
	
	




3. Место поставки товара:
 • ФГБУ ФКЦ ВМТ ФМБА России, по адресу: 141435, Московская область, г/о Химки, микрорайон Новогорск, ул. Ивановская д.15А, к.1.

4. Срок поставки товара: 
С даты заключения контракта в течение 2 (двух) рабочих дней.
