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                                                                                   Приложение №1

                                                                                     к извещению о проведении 
электронного запроса котировок
Описание объекта закупки*
ОКПД2 - 32.50.22.190

КТРУ - 32.50.22.190-00005035- Трахеоэзофагеальный голосовой клапан, неизвлекаемый, стерильный

КОЗ - 01.28.08.09.09 Протез голосовой 

Единица измерения – штука

	Наименование характеристики 
	Тип характеристики
	Значение
	Единица измерения
	Диапазон от
	Диапазон до
	Инструкция по заполнению

характеристик в заявке
	Кол-во, шт.

	Голосовой протез стерильный, устанавливаемый хирургическим путём внутрь шеи пациента (имплантируемый), одноразового использования.
	Качественная
	Наличие


	
	
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	20

	Предназначен для восстановления голосовой функции после тотальной ларингоэктомии, за счет поддержания трахеопищеводной фистулы в открытом состоянии с одновременной защитой трахеи от попадания жидкости клапаном одностороннего хода.
	Качественная
	Наличие


	
	
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	Голосовой протез изготовлен из высококачественного медицинского гипоаллергенного силикона.
	Качественная
	Наличие


	
	
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	Длина голосового протеза (с индивидуальной подборкой для пациента, согласно рекомендации лечащего врача)
	Количественная
	
	Миллиметр
	≥ 4
	≤12,5
	Участник закупки указывает в заявке диапазон значений характеристики
	

	В комплект поставки должны входить:

- устройство для установки или специальный расширитель с нитью, игла, протектор, проводник, или специальная трубочка и толкатель;

- щеточка для протеза;

- руководство клинического врача, руководство пациента, инструкция по использованию щеточки.
	Качественная
	Наличие


	
	
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	


*Использование при описании характеристик, не установленных техническими регламентами, стандартами и иными требованиями, предусмотренными законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, является необходимостью, обусловленной характером поставляемых Товаров, потребностями Получателей
Требования к качеству Товара:

Изготовитель должен гарантировать соответствие голосового протеза требованиям государственных стандартов. Изделия должны соответствовать требованиям: ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские» часть 4. Общие требования, ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинское» п.6. Технические требования, п.7. Требования к безопасности, ГОСТ Р 51632-2021 п.4 п. 4.9 Требования к эксплуатационной документации.

Голосовые протезы должны быть новыми (не бывшими в употреблении, в ремонте, в том числе не были восстановлены, у которых не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства), свободными от прав третьих лиц и не должны иметь дефектов, связанных с материалами и качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Поставщика при нормальном использовании в обычных условиях. 

Голосовые протезы должны иметь действующие регистрационные удостоверения, выданные Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (ранее Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития), Поставка изделий должна осуществляться при наличии инструкции по эксплуатации на русском языке.
Требования к безопасности Товара:

Материалы и сырье, из которых изготавливаются голосовые протезы, не должны выделять токсичных веществ при эксплуатации и должны иметь возможность осуществления пользователем гигиенической обработки изделия. На момент выдачи товара получателю срок эксплуатации изделия должен составлять не менее двух лет. При использовании изделий по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья потребителя. Протезно-ортопедические изделия должны соответствовать требованиям: ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности» часть 4. Общие технические требования, ГОСТ Р ИСО 14630-2017 «Импланты хирургические неактивные», п. 5. Особенности конструкции, п. 6. Материалы, п. 7. Оценка конструкции, п. 9. Стерилизация.
Требования к упаковке товара

Упаковка голосовых протезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту пользования по назначению в соответствии с ГОСТом Р 50444-2020, ГОСТ Р ИСО 14630-2017 «Импланты хирургические неактивные» п. 10. Упаковка.
Требования к использованию товара.

Получение реабилитационного эффекта от использования голосовых протезов по назначению, выраженное в снижении (устранении) ограничений жизнедеятельности получателей.
Требования к месту, условиям, сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества товара:

Остаточный срок годности голосовых протезов на момент выдачи изделий должен быть не менее 12 месяцев со дня подписания акта приема-передачи Товара. Изделия должны иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования изделием, утвержденного положениями приказа Минтруда России от 05.03.2021 N 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями». В период гарантийного срока службы произвести замену изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств.

