	№
	Наименование товара и его медико-технические характеристики
	Параметры, предлагаемые Поставщиком*

(указывать номер страницы из технического паспорта (каталога), подтверждающий вносимы параметр оборудования)

	
	Иглы для гильотинной биопсии (полуавтомат) 
	

	
	Количество для закупки не менее 1000 шт. 
	

	
	Модель
	

	
	Производитель и страна происхождения
	

	
	Назначение: Полуавтоматические иглы для биопсии мягких тканей со сменной канюлей предназначены для забора биоптата и возможностью последующего забора ткани на цитологию. Применяются без дополнительного оборудования. Закупаемые изделия предназначены для использования при биопсии тканей молочной железы.  
	

	
	[image: image1.emf]*Все торговые марки или наименования моделей и фирм производителей, фото изделий, приведены только для уточнения и ориентира по внешнему вида, классу товара и не является ограничением для предложения аналогичного товара по функциональному назначению.
	

	
	Общие требования:
	

	1*
	Игла биопсийная со съемной канюлей 14G x 160мм;
	

	2
	Заостренный край канюли иглы для обеспечения безболезненного проникновения в ткани и органы;
	

	3
	Эхогенная маркировка должна обеспечивать визуализацию иглы во время проникновения под контролем УЗИ;
	

	4
	Сантиметровая маркировка с контрольной отметкой каждые 5 см и ограничитель длины;
	

	5
	Наличие держателя с механическим устройством для проведения пункционной гильотинной биопсии.
	

	
	Упаковка: изделие стерильное в индивидуальной упаковке.
	

	
	Срок годности: не менее 36 месяцев. 

Срок годности на дату поставки товара должен составлять не менее 80% срока годности предусмотренного заводом изготовителем.
	

	
	Требования к сертификации (копии должны быть представлены в конкурсном предложении и заверены печатью Поставщика):
	

	
	Производство предлагаемого изделия медицинского назначения должно соответствовать стандартам: ISO9001:20хх и ISO: 13485:20хх или аналогичным не хуже;
	

	
	Соответствовать требованиям Европейского Союза по безопасности и иметь маркировку CE;
	

	
	Документация: Инструкция по эксплуатации на русском языке.
	

	
	Регистрация: - Предлагаемая модель должна быть зарегистрирована в Государственном Унитарном Предприятии «Государственный Центр экспертизы и стандартизации лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» МЗ РУз, или сопровождаться письмом с обязательством проведения регистрации в случае присуждение контракта (Если подлежит по коду ТН ВЭД).
	

	
	 Изделия  должны быть новыми, не ранее 2021 года выпуска.
	


* Участник должен оформить таблицу соответствия техническому заданию. Напротив каждого параметра участником заполняется соответствующая ячейка с обязательным включением следующей информации:

1. Указать «Соответствует» или «Не соответствует» параметр предлагаемого товара требованию технического задания;

2. Указать конкретное значение параметра или функцию (по описанию в технической документации) предлагаемого товара, которое подтверждается технической документацией или номер сертификата, или иной комментарий по параметру. Если в технической документации нет информации по значению параметра, участник должен указать, что данной информации в документации нет и предоставить оригинал письма производителя с информацией по данному параметру. Непредставление информации может быть расценено, как несоответствие техническому заданию по данному пункту технического задания;

3. Указать наименование документа и страницу, в которой отражена информация указанная выше.

Участник в предложении должен предоставить оригинал таблицы технического соответствия с печатью и подписью, а также для нужд оценки предложения в виде файла в формате WORD.

