Техническое задание
На поставку медицинских расходных материалов для нейрохирургии 
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	1
	Кейдж для межтелового спондилодеза полимерный
	32.50.22.127
	32.50.22.190-00005126
	Описание
	Изделие, предназначенное для имплантации в пространство межпозвонкового диска, который был частично или полностью удален во время операции, с целью обеспечения спондилодеза между двумя смежными телами позвонков, как правило, при лечении дегенеративного заболевания межпозвонковых дисков. Это полое, пористое, с резьбой и/или отверстиями изделие в виде цилиндра или другой геометрической формы, которое изготавливается из нерассасывающегося синтетического полимера (например, полиэфирэфиркетона), который обеспечивает механическую стабильность и достаточное пространство для терапевтического спинального спондилодеза; как правило, для способствования остеоинтеграции используется костный трансплантат. Могут прилагаться фиксирующие винты и другие изделия, используемые при имплантации.
	В соответствии с КТРУ
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Штука (Шт.)
	1

	
	
	
	
	Форма
	Полуовально вогнутая для установки в поясничный отдел позвоночника методом ALIF.
	
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	
	Рентгенопрозрачный материал
	Наличие
	
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	
	Материал
	Полиэфирэфиркетон
	
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	
	Верхняя и нижняя поверхности
	Имеют анатомическую форму, ребристый зубчатый профиль с переменной высотой
	
	Для обеспечения устойчивого положения кейджа после его установки.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	
	Пространственные полости в теле кейджа
	≥ 2
	шт.
	Для заполнения костным материалом
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	
	Ширина пространственных полостей
	≤ 11
	мм.
	
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	
	Перегородка между пространственных полостей
	Наличие
	
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	
	Ширина перегородки
	≤ 3,5
	мм.
	Ширина перегородки
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	
	Установка кейджа возможна передним, боковым и переднебоковым доступами
	Соответствие
	
	
	Значение характеристики не может изменяться
	
	

	
	
	
	
	Конструкция и техника установки кейджа исключают избыточную дистракцию тел позвонков, ослабляющую его фиксацию после установки.
	Соответствие
	
	
	Значение характеристики не может изменяться
	
	

	
	
	
	
	Ширина кейджа в диапазоне
	От ≥ 32 до ≤ 36
	мм
	
	Участник закупки указывает в заявке диапазон значений характеристики
	
	

	
	
	
	
	Высота кейджа в диапазоне
	От ≥ 8 до ≤ 14 с шагом ≥ 2
	мм
	
	Участник закупки указывает в заявке диапазон значений характеристики
	
	

	
	
	
	
	Глубина кейджа в диапазоне
	От ≥ 24 мм до ≤ 26
	мм
	
	Участник закупки указывает в заявке диапазон значений характеристики
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	1
	Материал на основе костного коллагена
	21.10.60.191
	-
	Материал выпускается стерильным,для однократного использования
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Штука (Шт.)
	5

	
	
	
	
	Материал  представляет собой гидроксиапатит биологического происхождения
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	
	Материал обладает пористой структурой
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	
	Материал обладает остеогенными свойствами
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	
	Материал обладает высокой биологической совместимостью
	Соответствие
	 
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	
	Паста представляет собой смесь, состоящую из увлажненных гранул кортикально-губчатой кости с размером
	Соответствие
	 
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	
	Размер гранул, диапазон
	От ≥ 200 до ≤ 1000
	мкм
	Участник закупки указывает в заявке диапазон значений характеристики
	
	

	
	
	
	
	Размер пасты
	≥ 1
	куб. см.
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	



* Обоснование необходимости использования дополнительной информации: дополнительные требования (не предусмотренные КТРУ) к техническим характеристикам товара установлены Заказчиком в соответствии с положениями статьи 33 Федерального закона № 44-ФЗ.  Дополнительные характеристики обусловлены с учетом специфики деятельности Заказчика.
Требования к безопасности Товара: Весь поставляемый Товар должен соответствовать техническим регламентам, государственным и отраслевым стандартам, техническим условиям и иным документам, являющимися обязательными в отношении данного Товара в соответствии с законодательными и подзаконными актами, действующими на территории Российской Федерации.
                 Требования к таре и упаковке: Тара, упаковка и упаковочные материалы должны быть разрешены к применению и соответствовать требованиями нормативных документов (технических регламентов, ГОСТ, СаНПин), действующих на территории Российской Федерации, и обеспечивать сохранность и качество продукции при транспортировке и хранении.	

Инструкция по заполнению заявки на участие в аукционе.
СИМВОЛЫ И ОБОЗНАЧЕНИЯ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ТЕХНИЧЕСКОМ ЗАДАНИИ
При описании технических и функциональных характеристик поставляемого товара нижеследующие слова и обозначения значат следующее, если иное прямо не указано:
«Описание по классификатору» заполненный в соответствие с описанием по КТРУ состоит из показателей товара, которые должны быть указаны без изменений.
При формировании первой части заявки участник размещения заказа указывает конкретное значение установленного заказчиком показателя в соответствии с требованиями настоящей инструкции. При указании конкретных характеристик участник обязан руководствоваться настоящей инструкцией и учесть, что указание единиц измерения всех параметров является обязательным. Участник размещения заказа в заявке в обязательном порядке указывает как конкретные значения параметров, так и единицы измерения.
Значения должны быть точными, конкретными и не сопровождаться словами: „максимально“, „минимально“, „около“, „предпочтительно“, „или аналог“, „типа“, „в виде“, „или аналогичного типа“, „или эквивалент“, „или“, „и/или“, „либо“, „возможно“, „может“, „должен“, „в пределах“, „примерно“, „требования“, „иметь“, „следует“, „следовательно“, „желательно“, „иной (-ая, -ые) “, а также производными от этих слов и их математических знаковых отображений.
Показатели, сопровождающиеся термином «от» или «до», участник размещения заказа должен указать конкретный показатель, не включая крайние значения.
При совместном употреблении частиц «от» и «до» означает диапазон значений и включает крайние значения, подлежит указанию в диапазоне, что считается указанием конкретного показателя товара. При невозможности указать значение в диапазоне участник размещения заказа должен указать конкретный показатель из указанного диапазона.
Показатели, сопровождающиеся знаками « ̶ » (тире), участник размещения заказа должен указать конкретный показатель из указанного диапазона, не включая крайние значения.
Показатели, сопровождающиеся словами «не более», «не выше», «не шире», являются максимальными значениями, при формировании первой части заявки участник указывает конкретное значение показателя, равное или менее заявленного заказчиком, но не более чем на 5%.
Показатели, сопровождающиеся словами «не менее», «не ниже», «не уже», являются минимальными значениями, при формировании первой части заявки участник указывает конкретное значение показателя, равное или превышающее заявленное заказчиком, но не более чем на 5%.
Показатели, сопровождающиеся «менее», «<», «ниже», «уже», «максимальное значение» участник должен предложить показатель, имеющий значение меньше заявленного заказчиком, но не более чем на 5%.
Показатели, сопровождающиеся «более», «>», «выше», «шире», «превышать», «минимальное значение» участник должен предложить показатель, превышающий такое значение, но не более чем на 5%.
Показатели, сопровождающиеся знаками «≥» (означает «более или равно»), «≤» (означает «менее или равно») участник должен предложить показатель, имеющий значение больше/меньше или равно заявленного заказчиком.
В случае если Заказчиком указано несколько взаимоисключающих наименований, товарных знаков или характеристик товара, участник размещения заказа обязан выбрать и указать один товар и его конкретную характеристику. Такие характеристики сопровождаются символом «;», «/».
Показатели, сопровождающиеся знаками «+» (плюс) означает, что указанный параметр может изменяться только в сторону увеличения в пределах значения следующего за знаком.
Показатели, сопровождающиеся знаками «-» (минус) означает, что указанный параметр может изменяться только в сторону уменьшения в пределах значения следующего за знаком.
Показатели, сопровождающиеся знаками «±», применяемый при указании размеров товаров означает пределы допуска по размерам и должен трактоваться как указание на диапазонное значение, подлежащее конкретизации.
Знаки «( )» означают альтернативное значения (характеристики) товара (материала), указанным перед скобками, участник размещения заказа обязан указать одно значение (характеристику) товара (материала).
Показатели, сопровождающиеся «или», участник должен указать конкретный показатель эквивалентности, предлагаемого к использованию при выполнении работ материала, при этом исключается возможность участника указывать одновременно несколько показателей.
Показатели, сопровождающиеся знаком «\», участник должен указать показатель без изменений.
Не подлежат уточнению параметры, по своей сути имеющие интервальное (диапазонное) значение (например, фракция или диапазон рабочих температур), значения в соответствии с ГОСТ и/или НПА производителя, со ссылкой на ГОСТ и/или предоставлением НПА производителя в составе второй части в соответствии с которыми установлены диапазоны значений.
Наименование предлагаемого к поставке товара, а также наименования составляющих, заполняется согласно требованиям Росздравнадзора (уполномоченный Правительством РФ согласно ч. 10 ст. 38 Федерального закона N 323-ФЗ федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий ведение государственного реестра медицинских изделий). Наименование товара должно быть указано в полном (строгом) соответствии с регистрационным удостоверением на медицинское изделие с указанием полного точного наименования с буквенными и цифровыми кодами, ТУ и т.д. При наличии приложения к регистрационному удостоверению, наименование указывается в точном соответствии с его написанием в приложении к регистрационному удостоверению с одновременным указанием наименования в регистрационном удостоверении. Реализация медицинского изделия должна осуществляться под тем наименованием, которое указано в регистрационном удостоверении, и с той информацией, которая имеется в регистрационном досье. Действующие регистрационные удостоверения с приложениями (при наличии приложения) должны быть приложены в составе заявки. 
Наименование, размерный ряд, описание продукции, предлагаемой к поставке, должно полностью соответствовать информации, указанной в Регистрационном удостоверении на соответствующий товар, представленном в составе заявки, в составе товаросопровождающих документов и при поставке указанной продукции, а также на этикетке к товару.

Согласовано:   
Зав. отделением нейрохирургии Центра патологии позвоночника      ___________________________ С.М. Чупаленков


