ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Поставка изделий медицинского назначения (Пила Джигли, игла спинальная) для МНПЦ КР "Голубое"
1. Наименование закупки: Поставка изделий медицинского назначения (Пила Джигли, игла спинальная) для МНПЦ КР "Голубое".
1. Адрес доставки: Россия, 141551, Московская обл., г.о. Солнечногорск, пгт. Голубое, ул. Родниковая, стр. 6, к. 1.
3. Срок поставки товара: с момента заключения Контракта по 29.05.2026 г.
4. Условия поставки товаров: Доставка товара и погрузо-разгрузочные работы осуществляется транспортом и силами Поставщика. Поставщик обязан согласовать с Заказчиком точное время и дату поставки.
5. Общие требования к товарам: Поставляемый товар должен быть новым, не бывшим в эксплуатации, не прошедшим ремонт, в том числе восстановление, замену составных частей, восстановление потребительских свойств, изготовлен не ранее 2025 года.
Поставляемый товар должен соответствовать требованиям нормативной, технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя) и должен быть разрешен к применению на территории Российской Федерации. 
Передачу товара осуществляет уполномоченный представитель Поставщика, имеющий право контроля комплектности, качества и ассортимента товара. Уполномоченный представитель обязан иметь при себе документ, удостоверяющий личность и документ, подтверждающий его полномочия.
В случае выявления Заказчиком недостатков, такие недостатки актируются, а товар возвращается Поставщику для устранения выявленных недостатков.
Заказчик вправе отказать Поставщику в приеме партии товара в момент поставки в случае, если:
· партия товара доставлена вне времени приемки товара;
· товарно-сопроводительные документы не оформлены;
· товарно-сопроводительные документы представлены не в полном объеме;
· товарно-сопроводительные документы оформлены ненадлежащим образом;
· поставка товара осуществляется с нарушением ассортимента, комплектности или количества;
· нарушена или повреждена упаковка или маркировка (к повреждениям упаковки также относятся: наличие подтеков, мокрая упаковка, упаковка, имеющая надрывы, помятости)
Качество и безопасность товара должны подтверждаться  официальными документами. 
В соответствии с условиями Контракта Поставщик предоставляет Заказчику отчетную документацию и электронный структурированный Документ о приемке. В составе комплекта отчетных документов в том числе должны быть следующие документы:
· копии регистрационных удостоверений на поставляемый товар или информацию о наличии записи в государственном реестре медицинских изделий, подтверждающей факт государственной регистрации медицинского изделия для медицинского применения, в соответствии с требованиями акта, указанного в пункте 8.5 настоящего Технического задания, заверенные Поставщиком;
· сертификат соответствия (для продукции, включенной в перечень продукции, подлежащей обязательной сертификации);
· декларацию о соответствии (для продукции, включенной в перечень продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии);
· копии сертификатов о происхождении товара в случае поставки товара, включенного в перечень медицинских изделий, происходящих из иностранных государств, в отношении которых устанавливаются ограничения допуска для целей осуществления закупок для обеспечения государственных и муниципальных нужд, утвержденный актом, указанным в пункте 8.6 настоящего Технического задания;
· документы, подтверждающие качество товара, оформленные в соответствии с требованиями актов, указанных в пунктах 8.2, 8.6 настоящего Технического задания;
· оригиналы документов, подтверждающих гарантийные обязательства Поставщика и производителя (изготовителя) товара.
Поставщик должен при поставке товара предоставить надлежащим образом оформленную документацию, подтверждающую страну происхождения, а также копии документов, подтверждающие соответствие товаров, являющихся предметом аукциона, требованиям законодательства РФ.
Поставка и сроки поставки товара: Поставка - по заявкам от Заказчика.  Заявка на поставку товара отправляется Поставщику Заказчиком по потребности заказчика, в период действия контракта, но не позднее 15.12.2026г, посредством электронной почты, указанной в Приложении к структурированному контракту, по рабочим дням с 09:00 до 15:00. Минимальная партия товара в заявке должна быть не менее ¼ объема контракта.  Поставка Товара осуществляется Поставщиком в место доставки в течении 5 рабочих дней с момента получения заявки от Заказчика (далее - Место доставки). День поставки товара согласовывается с уполномоченным представителем Заказчика Поставка по рабочим дням с 9:00 до 15:00 (пятница и предпраздничные дни с 9:00 до 14:00) перерыв на обед с 13:00 до 14:00. (Контактное лицо по приемке товара: Соколова Елена Валентиновна, тел. 495-536-24-98, sokolovaev@mrik-fmba.ru.
Все виды погрузочно-разгрузочных работ, в том числе на складе Получателя, включая работы с применением грузоподъемных средств, осуществляются Поставщиком своими силами или за его счет.
6.Требования к качеству товаров, качественным (потребительским) свойствам товаров:
Качество товара должно соответствовать техническим условиям производителей (изготовителей) товара, требованиям настоящего Технического задания и Контракта.
Срок годности на товар должен быть не менее срока, установленного производителем (изготовителем) товара. В случае, если производитель (изготовитель) не установил срок годности товара, он должен составлять не менее 12 (двенадцати) месяцев с даты подписания документов о приемке товара.
 На весь товар предоставляются сертификаты соответствия, регистрационные удостоверения МЗ РФ, инструкции по использованию товара на русском языке. Весь товар  должен быть упакован и маркирован в соответствии с условиями и требованиями торгового оборота. Товары при надлежащих для них условиях хранения, использования, транспортировки и утилизации, должны являться безопасными как для жизни и здоровья потребителей, так и для окружающей среды, а также не причинять вред имуществу потребителя. 
7.Требования по комплектности товаров:
-  Маркировка: Информация о товаре указывается на русском языке. Информация должна быть однозначно понимаема, полна и достоверна.  Информация поставляемого товара должна содержать: наименование товара; наименование и местонахождение производителя; объем, количество продукта; состав; условия хранения; срок годности и дату изготовления (дату упаковывания). 
- Упаковка: должна обеспечивать полную сохранность при перевозке, разгрузке и хранении товара.
Товар должен передаваться Получателям товара в упаковке (таре) в соответствии с санитарными правилами и нормами СанПин, а также требованиями государственных стандартов.
8.Требования по объему гарантий качества товаров: Поставщик гарантирует качество и безопасность поставляемого товара в соответствии с действующими стандартами, утвержденными в отношении данного вида товара, и наличием сертификатов, обязательных для данного вида товара, оформленных в соответствии с действующим российским законодательством.
  Поставщик обязуется за свой счет произвести замену некачественного (испорченного) товара на товар надлежащего качества. Замена некачественного товара должна быть произведена Поставщиком в течение 5 календарных дней. Расходы, связанные с заменой брака, несет Поставщик.
Соответствие товара требованиям безопасности подлежит обязательному подтверждению в порядке, предусмотренном законодательством Российской Федерации и требованиями актов, указанных в разделе 8 настоящего Технического задания. Соответствие качества и безопасности товара должно быть подтверждено сертификатом соответствия и/или декларацией о соответствии (для продукции, включенной в перечень продукции, подлежащей обязательной сертификации и/или подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии).
В соответствии с требованиями акта, указанного в пункте 8.3 настоящего Технического задания, поставляемый товар должен быть разрешенным для обращения на территории Российской Федерации и зарегистрированным в порядке, предусмотренном актом, указанным в пункте 8.5 настоящего Технического задания.
8 Перечень нормативных правовых и нормативных технических актов
8.1 "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).
8.2 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".
8.3 Федеральный закон от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации".
8.4 Постановление Правительства РФ от 23.12.2021 N 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. N 2467 и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации".
8.5 Постановление Правительства РФ от 30.11.2024 N 1684 "Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий".
8.6 Приказ Минздрава России от 11.04.2025 N 181н "Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия".
9. Количество, ассортимент, качественные и функциональные характеристики поставляемого товара:





Технические характеристики товара:

	№ пп
	Код 
ОКПД 2 /КТРУ
	Наименование 
	Кол-во
	Ед.изм
	Наименование показателя
	Значение показателя

	1. 
	32.50.13.190-00006991
	Лезвие к пиле хирургической ручной, проволочное
	50
	шт
	Пила Джигли
	Хирургическая проволочная пила, предназначенная для распиливания костной ткани. Длина полотна: 500 мм. Материал: Медицинская сталь Область применения: Для резки костной ткани в процессе ортопедических и нейрохирургических операций Конструктивные особенности : Свитые вместе отрезки проволоки, Окончания полотна скручены в кольца, Места скрутки запаяны, Возможность сворачивать полотно кольцами. Применяют для распиливания различных костей, включая костей черепа между высверленными в кости отверстиями. Тип использования: Многоразовый Нестерильный

	2. 
	32.50.13.110-00004252
	Игла спинальная, одноразового использования
	200
	шт
	Игла спинальная, одноразового использования, G 18
	Длина 9 см.
Тип иглы: Квинке;
Диаметр, G 18
Проводниковая игла Да
Минимальный остаточный срок годности на дату поставки , 12 месяц
Конструктивные особенности: Острозаточенная тонкостенная пункционная игла с прозрачным павильоном и острием Квинке (Quincke);
Прозрачный павильон иглы обеспечивает контроль вытекающего ликвора;
Имеется индикатор направления среза иглы;
В комплекте съемная пластина-крылышки для удобной фиксации и захвата во время проведения анестезии.
Для однократного применения.

	3. 
	32.50.13.110-00004252
	Игла спинальная, одноразового использования
	300
	шт
	Игла спинальная, одноразового использования, G 22
	Длина 9 см. 
Тип иглы: Квинке;
Диаметр, G 22
Проводниковая игла Да
Минимальный остаточный срок годности на дату поставки ≥ 12 месяц
Конструктивные особенности: Острозаточенная тонкостенная пункционная игла с прозрачным павильоном и острием Квинке (Quincke);
Прозрачный павильон иглы обеспечивает контроль вытекающего ликвора;
Имеется индикатор направления среза иглы;
В комплекте съемная пластина-крылышки для удобной фиксации и захвата во время проведения анестезии.
Для однократного применения.




