Техническое задание

	Наименование
	Технические характеристики

	Кол-во

	Система для внутривенных вливаний
32.50.50.000 
	Устройство для вливания инфузионных растворов ПР 23-01 с двухканальной полимерной иглой.  Изготовлено из прозрачного медицинского ПВХ.  Состоит из каплеобразующей камеры с двухканальной пластиковой иглой с воздушным фильтром, фильтром жидкости и защитным колпачком, инфузионной трубки, инъекционного узла, коннектора Луер, роликового зажима и инъекционной иглы. Длина устройства: не менее 160 см. Комплектуется инъекционной иглой размером 21G х 1 1/2 (0,8 х 40 мм.).  Индивидуальная упаковка. Стерильно, нетоксично, апирогенно.                                                                                                                                                                                                                                                  Срок годности: не менее 5 лет. 
	300 штук

	
	Общие требования: 1. Наличие регистрационного удостоверения, сертификата соответствия.  2.Сроки годности не менее 12 месяцев на момент поставки


	Шприц инъекционный, одноразовый с иглой, объем: 2 мл
Код позиции по ОКПД2
32.50.13.110
Код позиции по КТРУ
32.50.13.110-00004568
	Шприц инъекционный одноразовый с иглой 0,6 х 30
мм (23Gх1¼) объем: 2 мл.
Цена деления: 0.1 мл.
Тип наконечника: ЛУЕР-СЛИП (LUER-SLIP)
Игла надета на шприц. Шприц имеет трехдетальную конструкцию – цилиндр, шток-поршень, манжета. Материалы шприца совместимы с жидкостями для инъекций. Детали шприца изготовлены из полипропилена медицинского назначения; манжета изготавливается из нетоксичного натурального каучука (медицинская резина), не содержащий латекс, что позволяет исключить проявление часто встречающейся латексной аллергии. Бесцветный прозрачный цилиндр и белый контрастный шток-поршень для лучшего визуального контроля лекарства при проведении процедуры. Игла 0,6 х 30 мм (23Gх1¼) производится из высококачественной нержавеющей аустенитной стали с трехгранной лазерной заточкой. Стерилизация: газовая, ЕО (этилен оксид). Срок годности - 5 лет. Материал упаковки: индивидуальная и групповая (полиэтилен), транспортная (картон).
РУ: ФСЗ 2008/02301 от 30.12.2022г
	300 штук

	Шприц инъекционный, одноразовый с иглой, объем: 10 мл
Код позиции по ОКПД2
32.50.13.110
Код позиции по КТРУ
32.50.13.110-00004568
	Шприц инъекционный одноразовый с иглой 0,8 х 40мм (21Gх1½), объем: 10 мл.
Тип наконечника: ЛУЕР-CЛИП (LUER-SLIP) Игла надета на шприц. Шприц имеет трехдетальную конструкцию – цилиндр, шток-поршень, манжета.
Материалы шприца совместимы с жидкостями для инъекций. Детали шприца изготовлены из полипропилена медицинского назначения; манжета
изготавливается из нетоксичного натурального каучука (медицинская резина), не содержащий латекс, что позволяет исключить проявление часто встречающейся латексной аллергии. Бесцветный прозрачный цилиндр и белый контрастный
шток-поршень для лучшего визуального контроля лекарства при проведении процедуры. Игла 0,8 х 40мм (21Gх1½) производится из высококачественной нержавеющей аустенитной стали с трехгранной лазерной заточкой.
Стерилизация: газовая, ЕО (этилен оксид). Срок годности - 5 лет. Материал упаковки: индивидуальная и групповая (полиэтилен),транспортная (картон).
РУ: ФСЗ 2008/02301 от 30.12.2022г.
	600 
штук


	Информация о поставляемом товаре
	№
	Наименование
	Код ОКПД2/КТРУ
	Кол-во

	
	1
	Катетер для периферических сосудов
	32.50.13.110-00004590 
	2 шт.

	
	2
	Катетер для периферических сосудов
	32.50.13.110-00004590 
	2 шт.

	Требования к гарантийному сроку товара, работы, услуги и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию товара, к расходам на эксплуатацию товара, к обязательности осуществления монтажа и наладки товара, к обучению лиц, осуществляющих использование и обслуживание товара.
	Не установлено

	Прочие характеристики
	1. Поставленный товар должен соответствовать нормативным правовым актам РФ, требованиям стандартов по качеству и безопасности, утвержденным нормативно-технической документацией:
а) Требование о наличии регистрационного удостоверения установлено ч. 2. Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных Постановлением Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012 г. N 1416 "Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий".
б) Требование о наличии сертификатов/деклараций в отношении указанной продукции установлено и постановлением Правительства Российской Федерации от 23 декабря 2021 года № 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».
в) Поставляемый товар должен иметь руководство (инструкцию) по эксплуатации на русском языке. Требование установлено статьей 456 Гражданского кодекса РФ.
2. Остаточный срок годности продукции должен соответствовать действующему сертификату соответствия, качественному удостоверению, но не менее 10 (десяти) месяцев, если установленный производителем срок годности поставляемого Товара составляет 1 год (если иной срок не предусмотрен описанием объекта закупки).
 Тара, упаковка и маркировка должны отвечать требованиям стандартов, ТУ, других нормативно-технических документов и обеспечивать сохранность продукции при перевозке различными видами транспорта с учетом возможности ее перевалок и хранения, а также климатических условий, в которых осуществлена перевозка.
3. Товар должен быть поставлен в ассортименте в объеме и в сроки, предусмотренные Контрактом. Допускается возможность пересчета количества товара в соответствии с зарегистрированным количеством товара в потребительской упаковке.
4. Поставка товара осуществляется в оригинальной заводской упаковке, обеспечивающей сохранность товара. Вся готовая продукция при отгрузке должна быть должным образом упакована. Упаковка должна предохранять продукцию от порчи во время транспортировки, перегрузки и хранения в необходимых условиях.
5. Маркировка упаковки должна строго соответствовать маркировке Товара, должна содержать сведения о товаре: его наименование, параметры, дату производства, номер партии, срок годности, сведения о производителе товара, а также иные обозначения в соответствии с действующими международными стандартами и требованиями ГОСТа. Информация о продукции, в том числе маркировка на упаковке и на изделии (где требуется) должна быть на русском языке или продублирована на русском языке. Упаковка (тара) Товара должна отвечать требованиям безопасности жизни, здоровья и охраны окружающей среды, а также давать возможность определить количество содержащегося в ней товара (опись, упаковочные ярлыки или листы). - Технический регламент Таможенного союза «О безопасности упаковки» (ТР ТС 005/2011).
6. Качество товара должно соответствовать ГОСТам для данного вида товара и следующим документам:
ГОСТ 12.1.007-76 «Система стандартов безопасности труда. Вредные вещества. Классификация и общие требования безопасности»,
Иметь сертификат соответствия или декларацию о соответствии на Товар в соответствие с требованиями Постановления Правительства Российской Федерации от 23 декабря 2021 года № 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».
 Копии документов, подтверждающих качество поставленного Товара (сертификатов соответствия, деклараций о соответствии), нормативной документации по контролю качества передаются вместе с Товаром.
7. Риск случайной гибели или случайного повреждения Товара до его передачи Заказчику лежит на Поставщике.
8. В случае поставки Товара ненадлежащего качества Поставщик обязан за свой счет заменить его на качественный в течение 10 (десяти) рабочих дней с момента получения письменного уведомления (факсимильной, телеграфной, электронной связью) о замене некачественного товара. Все расходы (в том числе транспортные) при замене Товара ненадлежащего качества возлагаются на Поставщика.
9. Поставщику необходимо приложить к товару всю необходимую документацию, а именно: товарная накладная либо товарно-транспортная накладная, счет-фактура, счет на оплату, документ подтверждающий качество поставленного товара.
10. Периодичность поставки товара:
Планируемый срок (сроки отдельных этапов) поставки товаров (выполнения работ, оказания услуг): с момента заключения контракта до 31.12.2024 года по заявкам Заказчика, в течении 10 (десять) рабочих дней с момента подачи Заказчиком заявки в телефонном, факсимильном режиме или по электронной почте.
Поставка товара без заявки Заказчика или поставка товара в объеме, отличном от предусмотренного заявкой Заказчика, не допускается.
Поставка и выгрузка товара в адрес Заказчика, производится Поставщиком с 09 часов 00 минут часов до 16 часов 00 минут по рабочим дням.
11. Место поставки товара:
- 298302, РФ, Республика Крым, г. Керчь, ул. Жени Дудник, дом 1, склад аптеки
12. Поставляемый товар должен быть новым выпушенным не позднее 2023 года (товаром, который не был в употреблении, не прошел ремонт, в том числе восстановление, замену составных частей, восстановление потребительских свойств), не иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при использовании в обычных условиях.
13. Поставщик предоставляет гарантию качества на товар. Гарантийный срок составляет не менее 12 (двенадцати) месяцев   и исчисляется с даты подписания Заказчиком документа о приемке
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	Катетер для периферических сосудов
	Скорость потока, мл/мин 
	мл/ мин
	≥ 36
	количественная
	участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Обоснование включения показателей в описание объекта закупки в соответствии с п.3 описания объекта закупки.

	
	Рабочая длина
	мм
	≥ 22 и ≤ 25
	количественная
	участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	
	Диаметр катетера, G
	 
	 22
	количественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Инъекционный порт: 
	
	да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Крылья для фиксации: 
	
	да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Механизм защиты инъекционного порта: 
	
	да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Рентгеноконтрастность: 
	
	да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Удлинительная трубка: 
	
	да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Устройство защиты от укола иглой: 
	
	 да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Катетеризация периферических вен с защитой от непреднамеренного ранения иглой и разбрызгивания крови.
	
	Соответствие
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Материал: 
	
	Полиуретан, размягчающийся в вене до 70%
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Система внутривенного доступа с устройством защиты от укола иглой однократного применения: 
	
	прозрачный катетер-бабочка, интегрированный прозрачный эластичный удлинитель с зажимом, заглушка с резиновой мембраной и соединением LuerLok, корпус защиты от укола иглой.  
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Крылышки для фиксации с точечными выступами
	
	Соответствие
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Наконечник катетера конической формы
	
	Соответствие
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Катетер снабжен 6 рентгеноконтрастными полосками
	
	Соответствие
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Цветовая кодировка - 
	
	голубая
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Не содержит латекса.
	
	Соответствие
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Упаковка: 
	
	Стерильная
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Срок годности: 
	год
	Не менее 2 лет
	количественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	




	Катетер для периферических сосудов
	Скорость потока, мл/мин 
	мл/ мин
	≥ 36
	количественная
	участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Обоснование включения показателей в описание объекта закупки в соответствии с п.3 описания объекта закупки.

	
	Рабочая длина
	мм
	≥ 25 и ≤ 30
	количественная
	участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	

	
	Диаметр катетера, G
	 
	 25
	количественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Инъекционный порт: 
	
	да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Крылья для фиксации: 
	
	да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Механизм защиты инъекционного порта: 
	
	да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Рентгеноконтрастность: 
	
	да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Удлинительная трубка: 
	
	да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Устройство защиты от укола иглой: 
	
	 да
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Катетеризация периферических вен с защитой от непреднамеренного ранения иглой и разбрызгивания крови.
	
	Соответствие
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Материал: 
	
	Полиуретан, размягчающийся в вене до 70%
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Система внутривенного доступа с устройством защиты от укола иглой однократного применения: 
	
	прозрачный катетер-бабочка, интегрированный прозрачный эластичный удлинитель с зажимом, заглушка с резиновой мембраной и соединением LuerLok, корпус защиты от укола иглой.  
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Крылышки для фиксации с точечными выступами
	
	Соответствие
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Наконечник катетера конической формы
	
	Соответствие
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Катетер снабжен 6 рентгеноконтрастными полосками
	
	Соответствие
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Цветовая кодировка - 
	
	Зеленая
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Не содержит латекса.
	
	Соответствие
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Упаковка: 
	
	Стерильная
	качественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Срок годности: 
	год
	Не менее 2 лет
	количественная
	значение характеристики не может изменяться участником закупки
	



                                                                               3.Обоснование включения показателя в описание объекта закупки
	Катетер для периферических сосудов
	Диаметр катетера, G
	Соответствует КТРУ

	
	Инъекционный порт: 
	Соответствует КТРУ

	
	Крылья для фиксации: 
	Соответствует КТРУ

	
	Механизм защиты инъекционного порта: 
	Соответствует КТРУ

	
	Рентгеноконтрастность: 
	Соответствует КТРУ

	
	Удлинительная трубка: 
	Соответствует КТРУ

	
	Устройство защиты от укола иглой: 
	Соответствует КТРУ

	
	Катетеризация периферических вен с защитой от непреднамеренного ранения иглой и разбрызгивания крови.
	Это позволяет обеспечить защиту от укола иглой и контакта с кровью.

	
	Материал: 
	обеспечивает снижение частоты флебитов на 30% по сравнению с катетерами из тефлона

	
	Система внутривенного доступа с устройством защиты от укола иглой однократного применения: 
	Для манипуляций на удалении от места укола для снижения риска контаминации

	
	Крылышки для фиксации с точечными выступами
	позволяют надежно зафиксировать катетер

	
	Наконечник катетера конической формы
	Для высокотемпературной обработки

	
	Катетер снабжен 6 рентгеноконтрастными полосками
	Для максимальной визуализации в случае отрыва кончика канюли и миграции его по сосудистому руслу

	
	Цветовая кодировка - 
	Для быстрого выбора нужного размера.

	
	Не содержит латекса.
	Для исключения аллергической реакции

	
	Упаковка: 
	Характеристика указывает на защиту от возможности попадания микроорганизмов, для исключения передачи инфекции пациенту  

	
	Срок годности:
	Соответствует потребности Заказчика

	
	Скорость потока
	Требования к скорости потока составлены с учетом потребностей медицинских специалистов при проведении катетеризации периферических вен и обоснованы анатомическими особенностями поступающих в лечебное учреждение пациентов и спецификой проводимой терапии

	
	Рабочая длина
	Соответствует КТРУ

	Катетер для периферических сосудов
	Диаметр катетера, G
	Соответствует КТРУ

	
	Инъекционный порт: 
	Соответствует КТРУ

	
	Крылья для фиксации: 
	Соответствует КТРУ

	
	Механизм защиты инъекционного порта: 
	Соответствует КТРУ

	
	Рентгеноконтрастность: 
	Соответствует КТРУ

	
	Удлинительная трубка: 
	Соответствует КТРУ

	
	Устройство защиты от укола иглой: 
	Соответствует КТРУ

	
	Материал: 
	обеспечивает снижение частоты флебитов на 30% по сравнению с катетерами из тефлона

	
	Инфузионная интегрированная закрытая система внутривенного доступа с устройством защиты от укола иглой:
	Для максимальной визуализации в случае отрыва кончика канюли и миграции его по сосудистому руслу. Стабилизационная платформа обеспечивает возможность наложения повязки без образования складок, без подшивания, надежно закрывая и фиксируя катетер на месте постановки, уменьшая риск смещения катетера.
Окно визуализации для раннего и безошибочного подтверждения попадания в вену и снижения количества неудачных венепункций. Безопасный корпус для исключения риска укола иглой и разбрызгивания крови с конца стилета, что предотвращает инфицирование медицинского персонала гемоконтактными инфекциями. Для возможности работы с катетером на удалении от места венепункции и сокращения числа движений в области выхода канюли из вены, что минимизирует риск развития механического и инфекционного флебита

	
	Один из ходов стопорного крана закрыт временной вентиляционной заглушкой, а на другом фиксировано устройство безыгольного доступа с расщепленной мембраной
	Стопорный кран необходим для прерывания инфузии одного из препаратов, не прекращая вливания другого препарата. Устройство безыгольного доступа необходимо для предотвращения риска катетер-ассоциированных инфекций. Абсолютно гладкая поверхность устройства безыгольного доступа позволяет качественно обрабатывать устройство антисептиком. 

	
	Набор укомплектован дополнительной заглушкой с разъемом LuerLok.  
	Для закрытия ходов стопорного крана

	
	Скорость потока, мл/мин
	Требования к скорости потока составлены с учетом потребностей медицинских специалистов при проведении катетеризации периферических вен и обоснованы анатомическими особенностями поступающих в лечебное учреждение пациентов и спецификой проводимой терапии

	
	Объем заполнения устройства 
	Для минимизации мертвого пространства с целью предотвращения потери дорогостоящих препаратов.

	
	Цветовая кодировка крылышек и Y-адаптера 
	Для быстрого выбора нужного размера.

	
	Упаковка: 
	Характеристика указывает на защиту от возможности попадания микроорганизмов, для исключения передачи инфекции пациенту  

	
	Срок годности:
	Соответствует потребности Заказчика

	
	Рабочая длина
	Соответствует КТРУ



	№
п/п
	Наименование объекта закупки
	Показатель объекта закупки
	Ед.изм. показателя
(при наличии)
	Значения показателей

	
	
	
	
	Значение показателя,
которое может изменяться
	Значение показателя,
которое не может изменяться

	
	
	
	
	Минимальное значение
	Максимальное значение
	

	
1
	Игла инъекционная, одноразового использования, стерильная

32.50.13.110-00005177


	Описание
	
	
	
	Стерильное с острым скошенным краем полое трубчатое металлическое изделие, предназначенное для использования вместе со шприцами, вспомогательными наборами медикаментов или оборудованием для флеботомии (например, адаптерами для сбора крови или держателями) для подготовки и введения пациенту жидкостей/ медикаментов/лекарственных средств и/или выведения (аспирации) жидкостей из тела пациента. Это изделие для одноразового использования.

	
	
	Диаметр иглы
	G/мм
	-
	-
	18 /1,2 

	
	
	Длина иглы
	мм
	
	
	40

	
	
	Стерильность
	
	
	
	Наличие

	
	
	Резьба и луер-адаптер
	
	
	
	Встроенные, для фиксации и сбора крови

	
	
	Внешняя поверхность иглы
	
	
	
	Силиконизирована, для снижения травматизации вены

	
	
	Трехгранная лазерная заточка иглы
	
	
	
	Для проведения безболезненной инъекции		



