
ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ
на поставку изделий медицинского назначения (чехол для шнура)

1. Общие положения
1.1. Наименование заказчика: Федеральное государственное бюджетное учреждение
«Федеральный научно-клинический центр детей и подростков Федерального медико-биологического агентства» (ФГБУ «ФНКЦ детей и подростков ФМБА России»)
1.2. Место нахождения заказчика: г. Москва, ул. Москворечье д. 20. 
1.3. Предмет закупки: поставка изделий медицинского назначения (чехол для шнура)
2. Описание объекта закупки
2.1. Наименование, характеристика и количество товара:

	№
	ОКПД 2
	Наименование по КТРУ/ОКПД 2
	Наименование характеристики
	Значение параметра
	Ед. изм
	Инструкция
	Обоснование дополнительных характеристик 
	Количество
	Ед. изм

	1
 
 
 
 
 
	13.95.10.190
 
 
 
 
 
	Чехол для шнура ламинированный с картонным держателем
 
 
 
 
 
	Указать реквизиты (номер, дата) регистрационного удостоверения на медицинское изделие
	Указываются реквизиты регистрационного удостоверения. Согласно части 4 статьи 38 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» на территории РФ разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством РФ, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти
	 
 
	 
Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	 
обусловлено требованием идентификации медицинского изделия
	500
 
 
 
 
 
	шт
 
 
 
 
 

	
	
	
	Указать наименование медицинского изделия в соответствии с регистрационным удостоверением
	Указывается наименование в точности так, как оно указано в регистрационном удостоверении в соответствии с пунктом 1 части 11 статьи 38 Федерального закона от 21.11.2011 №323-ФЗ, приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 16.01.2013 №40-Пр/13 «Об утверждении формы регистрационного удостоверения на медицинское изделие», требованиями Росздравнадзора (уполномоченный Правительством РФ согласно ч. 10 ст. 38 №323-ФЗ федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий ведение государственного реестра медицинских изделий) 
	 
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	обусловлено требованием идентификации медицинского изделия
	
	

	
	
	
	размеры
	15х240
	см 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено функциональным назначением медицинского изделия
	
	

	
	
	
	два встроенных адгезивных фиксатора
	наличие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено функциональным назначением медицинского изделия
	
	

	
	
	
	материал изготовления
	полиэтиленовая пленка толщиной 50-55 мкр
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено функциональным назначением медицинского изделия
	
	

	
	
	
	стерильность
	да
	
	
	Обусловлено функциональным назначением медицинского изделия
	
	

	
	
	
	телескопическая укладка
	соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено функциональным назначением медицинского изделия
	
	



2.2. Поставляемый товар должен быть новым (не был в употреблении, в ремонте, в том числе не был восстановлен, не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства). 
2.3. Срок и объем гарантии
Срок гарантии - в соответствии с технической документацией завода-изготовителя, но не менее 12 месяцев с момента подписания документа о приемке.
3. Срок поставки: в течении 14 календарных дней с момента заключения контракта силами Поставщика
4. Место поставки: г. Москва, ул. Москворечье д. 20.
5. Условия поставки товара
5.1. Поставщик своими силами и за свой счет обеспечивает доставку, разгрузку и иные действия, необходимые для доставки товара. 
5.2. Предоставление документов при поставке:
5.2.1. Копии регистрационных удостоверений Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзора) России, заверенных печатью Поставщика;
5.2.2. Копии сертификата соответствия или декларации о соответствии, заверенных печатью Поставщика, на товар, подлежащий обязательной сертификации;
5.2.3. Паспорт качества товара от завода-изготовителя (при наличии);
5.2.4. Руководство по эксплуатации на русском языке (при наличии).

