Техническое задание
На закупку медицинских расходных материалов для нейрохирургии


	№
	КТРУ/ОКПД-2
	Наименование по КТРУ
	Описание по КТРУ
	Кол-во
	Технические характеристики

	1
	32.50.13.190-00007417 / 32.50.13.190
	Сверло хирургическое спиральное, многоразового использования
	 «Изделие в виде вала с тупоугольным коническим рабочим торцом с двумя режущими кромками, обеспечивающее при вращении высверливание отверстия с диаметром, равным диаметру режущей кромки. Часто называется «спиральным сверлом», поскольку имеет два спиралевидных жёлоба для отвода высверленного материала в боковых стенках по всей рабочей длине инструмента. Проксимальный конец вставляется в патрон хирургической дрели/бормашины. Обычно изготавливается из высококачественной нержавеющей стали и доступно в различных размерах. Это изделие многоразового использования.»
	1
	Сверло диаметром не менее 1,6 мм (хвостовик под прямой наконечник не менее 2,35 мм), общая длина не менее 100 мм, длина рабочей части не менее 18 мм, нержавеющая сталь 95Х18 ГОСТ 5949

	2
	32.50.13.190-00007549 / 32.50.13.190
	Отвертка хирургическая, многоразового использования
	Инструмент без привода, вставляемый в головку винта (например, винта со шлицем, головкой под крестовую/шестигранную отвертку) для приложения вращения с целью введения/извлечения винта (например, винта для черепно-лицевой кости, дентального винта) у пациента одновременно с проведением хирургической процедуры (например, ортопедической, стоматологической, компьютеризированной хирургической операции, регистрации изображений). Может также использоваться для соединения/разъединения других изделий, фиксированных на пациенте (например, компонентов имплантата, координатных меток). Проксимальный конец изделия может иметь ручку для использования вручную или профилированный хвостовик, который вставляется в независимый патрон или приводной шуруповерт; как правило, изготавливается из металлических и/или полимерных материалов. Это изделие, пригодное для многоразового использования.
	1
	Отвертка поворотная с жалом S=1,2 мм (под винт Ø 2,0 мм) из стали 95Х18 ГОСТ 5949 с ручкой из титанового сплава ВТ6 ГОСТ 19807. Общая длина не менее 180 мм. Жало - квадрат S=1,2 мм. Шероховатость поверхности не более 1,25 мкм.

	3
	32.50.22.199
	Индивидуальный аугмент
	
	1
	Индивидуальный аугмент, спроектированный и изготовленный для конкретного пациента по данным компьютерной томографии с учетом требований к изделию и его анатомическому положению, предоставленными заказчиком. 
Изделие должно иметь отверстия под фиксирующие винты, их тип и количество определяются заказчиком исходя из клинической ситуации. 
Изделие должно быть изготовлено из полиэтилена с ультравысоким молекулярным весом.
Габаритные размеры в пределах не менее 46 х 18 х 11 мм.

	4
	32.50.13.190-00007549 / 32.50.13.190
	Отвертка хирургическая, многоразового использования
	Инструмент без привода, вставляемый в головку винта (например, винта со шлицем, головкой под крестовую/шестигранную отвертку) для приложения вращения с целью введения/извлечения винта (например, винта для черепно-лицевой кости, дентального винта) у пациента одновременно с проведением хирургической процедуры (например, ортопедической, стоматологической, компьютеризированной хирургической операции, регистрации изображений). Может также использоваться для соединения/разъединения других изделий, фиксированных на пациенте (например, компонентов имплантата, координатных меток). Проксимальный конец изделия может иметь ручку для использования вручную или профилированный хвостовик, который вставляется в независимый патрон или приводной шуруповерт; как правило, изготавливается из металлических и/или полимерных материалов. Это изделие, пригодное для многоразового использования.
	1
	Отвертка поворотная с жалом S=1,2 мм (под винт Ø 2,0 мм) из стали 95Х18 ГОСТ 5949 с ручкой из титанового сплава ВТ6 ГОСТ 19807. Общая длина не менее 180 мм. Жало - квадрат S=1,2 мм. Шероховатость поверхности не более 1,25 мкм.

	5
	32.50.13.190-00007417 / 32.50.13.190
	Сверло хирургическое спиральное, многоразового использования
	 «Изделие в виде вала с тупоугольным коническим рабочим торцом с двумя режущими кромками, обеспечивающее при вращении высверливание отверстия с диаметром, равным диаметру режущей кромки. Часто называется «спиральным сверлом», поскольку имеет два спиралевидных жёлоба для отвода высверленного материала в боковых стенках по всей рабочей длине инструмента. Проксимальный конец вставляется в патрон хирургической дрели/бормашины. Обычно изготавливается из высококачественной нержавеющей стали и доступно в различных размерах. Это изделие многоразового использования.»
	1
	Сверло диаметром не менее 1,6 мм (хвостовик под прямой наконечник не менее 2,35 мм), общая длина не менее 100 мм, длина рабочей части 18 мм, нержавеющая сталь 95Х18 ГОСТ 5949

	6
	32.50.22.199
	Индивидуальный аугмент
	
	1
	Индивидуальный аугмент, спроектированный и изготовленный для конкретного пациента по данным компьютерной томографии с учетом требований к изделию и его анатомическому положению, предоставленными заказчиком. 
Изделие должно иметь отверстия под фиксирующие винты, их тип и количество определяются заказчиком исходя из клинической ситуации. 
Изделие должно быть изготовлено из полиэтилена с ультравысоким молекулярным весом.
Габаритные размеры в пределах не менее 50 х 19 х 11 мм.


  СРОК ПОСТАВКИ: 21 календарных дней (включительно)
       Требования к остаточному сроку годности (службы) товара: не менее 12 месяцев на момент поставки.
* 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.
[bookmark: _GoBack]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
 и спинного мозга                                                                                               _______________________________ Чупаленков С.М

