Требования к участнику закупки

1) На основании подпункта «в» пункта 2 части 1 статьи 43 Закона № 44-ФЗ (документы, подтверждающие соответствие товара, работы или услуги требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации (в соответствии с ч. 4 ст. 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 установленном порядке. Документом, подтверждающим факт государственной регистрации медицинского изделия, является регистрационное удостоверение на медицинское изделие (п. 6 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416)).
Участник предоставляет в составе заявки один из указанных ниже документов или сведений в отношении каждого предложенного к поставке медицинского изделия:
- копию Регистрационного удостоверения (далее РУ);
- выписку из ГРМИ, выданную Росздравнадзором в соответствии с требованиями постановления Правительства РФ от 30.09.2021 №1650;
- сведения о реквизитах (номер и дата) РУ;
- копию документа, выданного в соответствии с законодательством страны происхождения, п подтверждающего регистрацию медицинского изделия в установленном порядке в стране-производителе, с переводом на русский язык, заверенным в установленном порядке (для МИ, указанных в ПП РФ №430).
2) Необходимо предоставить наименование медицинского изделия в соответствии с регистрационным удостоверением.
3) Указывает конкретные характеристики в соответствии с описанием объекта закупки.

Описание объекта закупки

	№ п/п
	Наименование медицинского изделия, ОКПД 2
	Характеристики товара
	Значение характеристик
	Кол-во

	1
	Адаптер из пенополиэтилена, одноразовый 
ОКПД2 32.50.50.190
	1.1. Условный типоразмер
	№2, средний универсальный 
(не изменяется)
	100 штук

	
	
	1.2. Материал
	Пенополиэтилен 
(не изменяется)
	

	
	
	1.3. Диаметр внешний
	≥ 15 мм
	

	
	
	1.4. Диаметр внутренний 
	≤ 4 мм
	

	
	
	1.5. Длина
	≤ 15 мм
	

	
	
	1.6. Одноразовый
	Соответствие
	

	
	
	1.7. Совместимость с прессотахоспирографом ПТС-14П-01 (заводской номер RM169, дата выпуска 2024), имеющимся у Заказчика
	Соответствие
	


	
