
ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ
на поставку изделий медицинского назначения (перевязочные средства)

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 (перевязка)
2. Описание объекта закупки
2.1. Наименование, характеристика и количество товара:
	№
	Вид МИ
	Код КТРУ/ОКПД2
	ОКПД 2
	Наименование по КТРУ/ОКПД 2
	Наименование характеристики
	Значение параметра
	Ед. изм
	Количество
	Ед. изм

	1
	150130
	21.20.24.131-00000019
	21.20.24.131
	Рулон марлевый тканый
	Характеристики по КТРУ 
	Нестерильное изделие в форме длинной полоски из растягивающегося впитывающего тканого материала (например, хлопка, целлюлозы), свернутого в рулон, и, как правило, разработанное для использования в различных целях (неспециализированное), например, для использования в качестве первичной повязки на рану, для удержания на месте повязки, наложения на травмы и компрессии. Это не специальная компрессионная повязка, изделие не содержит латекс. Это изделие для одноразового использования.
	 
	250
	шт

	 
	 
	 
	 
	 
	Длина
	7
	м
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Стерильность
	Нет
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Ширина
	14
	см
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Дополнительные характеристики
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Указать реквизиты (номер, дата) регистрационного удостоверения на изделия медицинского назначения
	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
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	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)
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Белизна
	≥80
	%
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Разрывная нагрузка
	≥9 кгс для бинта размером 50х200 мм
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Толщина
	35
	мм
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Остаточный срок годности 
	≥12
	месяц
	 
	 

	2
	150130
	21.20.24.131-00000013
	21.20.24.131
	Рулон марлевый тканый
	Характеристики по КТРУ 
	Нестерильное изделие в форме длинной полоски из растягивающегося впитывающего тканого материала (например, хлопка, целлюлозы), свернутого в рулон, и, как правило, разработанное для использования в различных целях (неспециализированное), например, для использования в качестве первичной повязки на рану, для удержания на месте повязки, наложения на травмы и компрессии. Это не специальная компрессионная повязка, изделие не содержит латекс. Это изделие для одноразового использования.
	 
	300
	шт

	 
	 
	 
	 
	 
	Длина
	5
	м
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Стерильность
	Нет
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Ширина
	10
	см
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Дополнительные характеристики
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Указать реквизиты (номер, дата) регистрационного удостоверения на изделия медицинского назначения
	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
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	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)
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Белизна
	≥80
	%
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Разрывная нагрузка
	≥9 кгс для бинта размером 50х200 мм
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Толщина
	≥26
	мм
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Остаточный срок годности 
	≥12
	месяц
	 
	 

	3
	223570
	21.20.24.150-00000079
	21.20.24.150
	Салфетка марлевая тканая
(тампон марлевый медицинский)
	Характеристики по КТРУ 
	Не пропитанное лекарственными средствами нестерильное изделие в форме лоскута или тампона, сделанное из тканого материала (например, хлопка, целлюлозы) и разработанное, в первую очередь, для впитывания жидкостей в медицинских целях; изделие не содержит вазелин. Как правило, используется для очищения, покрытия или обертывания ран или царапин и впитывания их экссудатов, абсорбирования экссудатов с поверхности тела или для местного нанесения медикаментов. Это изделие для одноразового использования.
	 
	2000
	шт

	 
	 
	 
	 
	 
	Вид изделия
	Тампон или тупфер
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Диаметр
	50
	мм
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Наличие рентгеноконтрастной нити
	нет
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Стерильность
	Нет
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Дополнительные характеристики
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Указать реквизиты (номер, дата) регистрационного удостоверения на изделия медицинского назначения
	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
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	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)
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Плотность полотна, г/м2
	≥ 30
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Остаточный срок годности 
	не менее 12 месяцев
	 
	 
	 

	4
	223570
	21.20.24.150-00000078
	21.20.24.150
	Салфетка марлевая тканая
(тампон марлевый медицинский)
	Характеристики по КТРУ 
	Не пропитанное лекарственными средствами нестерильное изделие в форме лоскута или тампона, сделанное из тканого материала (например, хлопка, целлюлозы) и разработанное, в первую очередь, для впитывания жидкостей в медицинских целях; изделие не содержит вазелин. Как правило, используется для очищения, покрытия или обертывания ран или царапин и впитывания их экссудатов, абсорбирования экссудатов с поверхности тела или для местного нанесения медикаментов. Это изделие для одноразового использования.
	 
	2500
	шт

	 
	 
	 
	 
	 
	Вид изделия
	Тампон или тупфер
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Диаметр
	35
	мм
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Наличие рентгеноконтрастной нити
	Нет
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Стерильность
	Нет
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Дополнительные характеристики
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Указать реквизиты (номер, дата) регистрационного удостоверения на изделия медицинского назначения
	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
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	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)
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Плотность полотна, г/м2
	≥ 30
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Остаточный срок годности 
	не менее 12 месяцев
	 
	 
	 

	[bookmark: _GoBack]5
	324590
	32.50.50.190-00000894
	32.50.50.190
	Колпачок дезинфекционный для сосудистого катетера
(заглушка инфузионная с инъекционной мембраной с креплением Луер лок с 36 ребрами)
	Характеристики КТРУ: 
	Стерильный (или со стерильным каналом для прохода жидкости), предназначенный для размещения на одном из коннекторов внутривенной магистрали (например, на безыгольном клапана, луеровском клапане доступа, луеровском штыревом коннекторе) для дезинфекции поверхности клапана и/или поддержания дезинфекции, а также для защиты. Это колпачок из синтетического полимера, содержащий пеноматериал, пропитанный изопропиловым спиртом в качестве дезинфицирующего средства; может содержать другие компоненты. Колпачок можно удалить вскоре после проведения дезинфекции или оставить на месте для поддержания дезинфекции в течение ограниченного периода времени. Это изделие может поставляться с колпачками со штыревыми луеровскими концами (не содержащими дезинфицирующее средство) для использования на отсоединенных внутривенных магистралях. Это изделие для одноразового использования."
	 
	500
	шт

	 
	 
	 
	 
	 
	Дополнительные характеристики:
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	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
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	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) 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Резистентность к давлению в системе 3 бар
	≥ 3
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Материал: 
	АБС-пластик
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Цвет 
	Желтый
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Тип крепления 
	Луер-Лок
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Инъекционная мембрана
	наличие
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Мембрана 
	не содержит латекс
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	Индивидуальная стерильная упаковка
	соответствие
	 
	 
	 




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 в ЕИС.
3. Срок поставки: с даты заключения договора по 25.12.2026 г. Поставка Товара осуществляется на основании заявок Заказчика в течение 7 (семи) рабочих дней с даты поступления заявки 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;
5.2.4. Руководство по эксплуатации на русском языке.

