        Заказчик: 
                                                                                  ГБУЗ Кемеровской области  

                                                                                  «Кемеровский областной 

                                                                                  клинический кардиологический

                                                                                  диспансер им. академика 

                                                                                  Л.С. Барбараша 

                                                                                  650002,  Кемеровская область,   
                                                                                  г.Кемерово,  

                                                                                  Сосновый бульвар, 6
                                                                                  эл. почта: beloss@kemcardio.ru
                                                                                  Заявитель: 

                                                                                  ООО «Нобл Стил» 

                                                                                  630022, г.Новосибирск, 
                                                                                  пер. 14-й Бронный, 63
                                                                                  эл. п: kolesangi@mail.ru
                                                                                  Заявитель:
                                                                                  ООО «Сибакадеммед» 

                                                                                  630056, г.Новосибирск, 
                                                                                  ул.Софийская, 20

                                                                                  эл. почта: sibakademmed@bk.ru
исх 08/5529 от 25.06.2020
                                                       РЕШЕНИЕ
«25»  июня 2020г.                                                                                          г. Кемерово

Резолютивная часть решения оглашена «22» июня 2020г.

Решение в полном объеме изготовлено  «25» июня 2020г.

Комиссия Управления Федеральной антимонопольной службы по Кемеровской области по контролю в сфере закупок в составе:

	Председателя комиссии:
	<…>.  -
	заместителя руководителя Кемеровского УФАС России;

	Членов комиссии:     
	<…>. - 
	начальника отдела контроля в сфере закупок


	
	<…>. - 
	ведущего специалиста-эксперта отдела контроля в сфере закупок



при участии:
1) <…>. представителя ООО «Сибакадеммед», по доверенности, 
2) <…> – представителя ООО «Нобл Стил», по доверенности,

рассмотрев  дело № 042/06/33-938/2020, возбужденное по признакам нарушения  заказчиком – ГБУЗ КО «Кемеровский областной клинический кардиологический диспансер им. академика Л.С. Барбараша, законодательства в сфере закупок при проведении электронного аукциона № 0339300265220000404 «Поставка изделий медицинского назначения для кабинета РХМДиЛ»  и в результате проведения внеплановой проверки в соответствии с п.п «б» п.2 ч.3 ст.99 Федерального закона от 05.04.2013г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров,  работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее по  тексту – ФЗ № 44-ФЗ), Административным регламентом Федеральной антимонопольной службы по исполнению государственной функции по рассмотрению жалоб на действия (бездействие) заказчика, уполномоченного органа, специализированной организации, конкурсной, аукционной или котировочной комиссии при размещении заказа на поставку товара, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд, утвержденным приказом ФАС России от 19.11.2014   № 727/14,
                                                           УСТАНОВИЛА:
        15.06.2020 в адрес Управления Федеральной антимонопольной службы по Кемеровской области поступили жалобы ООО «Нобл Стил» (вх. №4033э от 15.06.2020), ООО «Сибакадеммед» (вх. №4031э от 15.06.2020)  на действия заказчика – ГБУЗ КО «Кемеровский областной клинический кардиологический диспансер им. академика Л.С. Барбараша при проведении электронного аукциона  № 0339300265220000404 «Поставка изделий медицинского назначения для кабинета РХМДиЛ».
         В процессе рассмотрения жалобы, проведения внеплановой проверки Комиссией Кемеровского УФАС России установлено:

03.06.2020 в Единой информационной системе в сфере закупок заказчиком – Министерство строительства Кузбасса были размещены извещение при проведении электронного аукциона  №0339300265220000404 «Поставка изделий медицинского назначения для кабинета РХМДиЛ» и аукционная документация. 
 Заявители считают, что заказчиком в аукционной документации неправомерно установлены требования к описанию товаров, исключающие возможность участия иных производителей медицинских изделий, поскольку позволяет предложить к поставке исключительно изделия медицинского назначения конкретного производителя, что ограничивает количество участников закупки. 
В соответствии с пунктом 1 части 1 статьи 33 ФЗ 44-ФЗ при осуществлении закупки заказчик устанавливает следующие единые требования к участникам закупки:
1) соответствие требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации к лицам, осуществляющим поставку товара, выполнение работы, оказание услуги, являющихся объектом закупки; 

В соответствии с частью 2 статьи 33 ФЗ 44-ФЗ документация о закупке в соответствии с требованиями, указанными в части 1 настоящей статьи, должна содержать показатели, позволяющие определить соответствие закупаемых товара, работы, услуги установленным заказчиком требованиям. При этом указываются максимальные и (или) минимальные значения таких показателей, а также значения показателей, которые не могут изменяться.
В соответствии с пунктом 1 части 1 статьи 64 ФЗ 44-ФЗ документация об электронном аукционе наряду с информацией, указанной в извещении о проведении такого аукциона, должна содержать следующую информацию:
1) наименование и описание объекта закупки и условия контракта в соответствии со статьей 33 настоящего Федерального закона, в том числе обоснование начальной (максимальной) цены контракта, начальных цен единиц товара, работы, услуги;
Заказчиком в Описании объекта закупки установлено: 
	№

п/п
	Наименование товаров (работ, услуг), функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики объекта закупки

	1
	Катетер внутрисосудистый проводниковый, одноразового использования Код КТРУ32.50.13.110-00005033 

Стерильная гибкая трубка, предназначенная для чрескожного транслюминального проведения и размещения диагностических/интервенционных катетеров или отведений (например, отведений электрокардиостимулятора, дилатационного баллонного катетера) через его просвет внутри сосудистой системы. Изделие может быть жестким или гибким, неуправляемым или управляемым, дистальная часть трубки может иметь различные заданные формы (например, быть прямой, в форме хоккейной клюшки). Изделие не предназначено для инфузий и не является микрокатетером (т.е., не предназначено для доступа к выборочным мелким сосудам). Может включать набор одноразовых изделий для чрескожного введения. Это изделие для одноразового использования.

Дополнительные характеристики:

Наименование характеристики

Значение характеристики

Единица измерения характеристики

Обоснование включения показателя в описание объекта закупки
Широкий спектр конфигураций для позиционирования в устьях правой и левой коронарных артерий при различных вариантах анатомии сосудов и ширине аорты, а также для доступа к шунтам из трансфеморального,  трансрадиального, трансульнарного или трансбрахиального доступов.
наличие

 

Широкий ассортимент вариантов кривизны позволяет эффективно и безопасно работать в любых анатомических условиях, в т.ч. и при пороках и аномалиях развития органов сердечно-сосудистой системы из любого сосудистого доступа по выбору оператора
Боковые отверстия у диаметров: 6F; 7F; 8F; 

наличие

 

Боковые отверстия обеспечивают перфузию миокарда во время вмешательства при заклинивании кончика катетера, например, у пациентов с малым диаметром коронарных артерий или при глубокой интубации.
Материал на основе нейлона, использованный по всей длине катетера.

наличие

 

Материал проводникового катетера на основе нейлона, использованный от дистальной части до кончика, обеспечивает высокую рентгеноконтрастность и улучшает визуализацию.
Инкапсулированная металлическая оплетка плоского сечения.

наличие

 

Наличие интегрированной в стенку катетера металлической оплетки плоского сечения обеспечивает широкий внутренний просвет при сохранении прочности стенки катетера.
Металлическая оплётка придаёт катетеру устойчивость к перегибам и перекрутам, что снижает потребность в  замене проводникового катетера на новый. 
Плоское поперечное сечение армирующей проволоки необходимо для точной передачи вращательного движения от проксимальной части к дистальной (1:1). Это важно для контроля манипуляций катетером, а также более лёгкой и безопасной катетеризации целевого сосуда. Полностью инкапсулированная оплётка – такое строение стенки проводникового катетера подразумевает отсутствие полостей в ячейках оплётки. Это позволяет сделать стенку тоньше, но, при этом – прочнее, что позволяет добиваться лучшей визуализации за счёт более тугого заполнения сосуда контрастом и применять инструментарий большего диаметра или комбинацию инструментов (например – техника целующихся баллонов).
Рентгеноконтрастная метка на расстоянии 3 мм проксимальнее кончика катетера

наличие

 

Рентгеноконтрастные маркеры кончика обеспечивают визуальный контроль позиции катетера во время вмешательства, что делает вмешательство более безопасным .
Гибкий дистальный сегмент

20

мм

Гибкий дистальный сегмент длиной в 20 мм обеспечивает коаксиальную позицию катетера в устье целевой артерии, что снижает риск диссекции сосуда. Кроме того, он обеспечивает дополнительную поддержку, что критично  в условиях сложной анатомии сосудов.
Мягкий атравматический кончик. 

наличие

 

Атравматичный, мягкий, рентгеноконтрастный кончик обеспечивает безопасную катетеризацию устьев артерий

Наружный диаметр катетера 

5-8

френч

Широкий диапазон доступных размеров катетера позволяет эффективно и безопасно работать, даже при сложных поражениях,  в условиях любой анатомии, из разных типов сосудистого доступа по выбору оператора.

Внутренний диаметр   катетера

5F: 0,058”,
6F 0,071”,
7F: 0,081”,
8F: 0,090”. 
дюйм

Большой просвет катетера обеспечивает широкую совместимость с другими устройствами и облегчает введение контраста

Длина катетера

55; 90; 100; 110.

сантиметр

Широкий диапазон длин катетера позволяет удобно  и безопасно работать в различных сосудистых бассейнах, используя при этом любые типы сосудистого доступа по выбору оператора.
Диаметр, вариант кончика и длина катетера определяется Заказчиком при формировании заявки на поставку товара в соответствии с потребностью клинического применения. 

Недеформированная, целостная упаковка, обеспечивающая сохранность товара.

	2
	Стент для коронарных артерий, выделяющий лекарственное средство. Код КТРУ32.50.13.190-02616
Стерильная не рассасывающаяся металлическая трубчатая сетчатая структура, покрытая не рассасывающимся полимером и лекарственным средством, предназначенная для имплантации с помощью катетера для доставки в коронарную артерию (или в трансплантат из подкожной вены) для поддержания ее проходимости, как правило, у пациентов с симптоматической атеросклеротической болезнью сердца. Лекарственное средство медленно высвобождается и предназначается для ингибирования рестеноза сосудов за счет снижения пролиферации клеток гладких мышц сосудов. Изделие может быть введено и проведено к месту имплантации с помощью баллонного катетера, который вызывает расширение изделия при раздувании баллона, или оно может быть доставлено специальным инструментом и самостоятельно расшириться после высвобождения. Как правило, изготовлено из высококачественной нержавеющей стали или кобальт-хрома (Co-Cr) сплава. Может представлять собой сплошную трубку, сетчатую структуру или иметь разветвленную конструкцию (например, в форме Y-образной трубки).

Дополнительные характеристики:
Наименование характеристики

Значение характеристики

Единица измерения характеристики 

Обоснование включения показателя в описание объекта закупки

Дизайн стента 

Модульный  дизайн стента – соединение отдельных коронообразных замкнутых модулей с помощью точечной лазерной спайки.

не применимо

Параметр  влияет на гибкость стента и способствует быстрой и безопасной доставке  к месту стеноза за счет увеличенной проходимости через извитые участки. Также параметр влияет на конформируемость стента  и  прилегание балок к стенкам сосуда.
Материал стента

Кобальт-хром (Co-Cr) 

не применимо

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ.                                        Параметр влияет на рентгеноконтрастность, биологическую реакцию,  прочность стента, устойчивость к переломам и деформации.

Дизайн ячейки стента 

Открытый 

не применимо

Параметр  обеспечивает широкое раскрытие ячейки стента, что помогает достичь лучшей аппозиции балок в зоне бифуркации.

Толщина стенок

0,091

Миллиметр

Параметр влияет на  структурную прочность, а также  на рентгеноконтрастность, необходимую для правильного  позиционирования и имплантации стента.
Рабочая длина системы доставки

140

Сантиметр

Показатель определяет рабочую длину катетера, совместимость с другими инструментами, применяемыми при ЧКВ

Лекарственное покрытие 

зотаролимус 

не применимо

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

Полимер 

биосовместимый гидрофильный нерассасывающийся полимерный носитель

не применимо

Параметр влияет на минимизацию выраженности воспалительной реакции (локального васкулита), что, в свою очередь, оказывает влияние на частоту встречаемости  тромбоза стента.
Концентрация лекарственного вещества

1,6

мг/мм²

Параметр влияет на  снижение частоты рестенозов при коронарных вмешательствах и эндотелизацию имплантированного стента

Толщина  полимера

6

мкм

Наряду с биосовместимостью полимера, параметр влияет на минимизацию выраженности  воспалительной реакции в зоне контакта стента с сосудистой стенкой.
Срок выделения препарата

180

дней

Параметр влияет на  снижение частоты рестенозов при коронарных вмешательствах 

Совместим с проводниковым катетером
5

Fr

Параметр определяет совместимость с другими инструментами, применяемыми при ЧКВ

Диаметр стента

> 2  и  ≤ 2.25

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 2.25  и  ≤ 2.5

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 2.5  и  ≤ 2.75

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 2.75  и  ≤ 3

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 3  и  ≤ 3.5

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 3.5  и  ≤ 4

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ
Длина стента

> 7  и  ≤ 8

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 8 и  ≤ 9

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 11  и  ≤ 12

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 13  и  ≤ 14

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 14  и  ≤ 15

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 17  и  ≤ 18

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 23  и  ≤ 24

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 29  и  ≤ 30

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

> 37  и  ≤ 38

Миллиметр

Соответствует условиям, заявленным в КТРУ

Требуемые размеры

Ед. изм.

Кол-во

№ п/п

Наименование показателя

Единица измерения показателя

Значения показателей

1

2

3

4

6

7

1.1

Длина стента

мм

> 11  и  ≤ 12

шт

2

Номинальный диаметр стента

мм

> 2  и  ≤ 2.25

1.2

Длина стента

мм

> 13  и  ≤ 14

шт

2

Номинальный диаметр стента

мм

> 2  и  ≤ 2.25

1.3

Длина стента

мм

> 17  и  ≤ 18

шт

4

Номинальный диаметр стента

мм

> 2  и  ≤ 2.25

1.4

Длина стента

мм

> 11  и  ≤ 12

шт

4

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.25  и  ≤ 2.5

1.5

Длина стента

мм

> 13  и  ≤ 14

шт

6

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.25  и  ≤ 2.5

1.6

Длина стента

мм

> 17  и  ≤ 18

шт

14

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.25  и  ≤ 2.5

1.7

Длина стента

мм

> 23  и  ≤ 24

шт

4

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.25  и  ≤ 2.5

1.8

Длина стента

мм

> 11  и  ≤ 12

шт

4

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.5  и  ≤ 2.75

1.9

Длина стента

мм

> 13  и  ≤ 14

шт

8

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.5  и  ≤ 2.75

1.10

Длина стента

мм

> 17  и  ≤ 18

шт

26

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.5  и  ≤ 2.75

1.11

Длина стента

мм

> 23  и  ≤ 24

шт

14

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.5  и  ≤ 2.75

1.12
Длина стента

мм

> 11  и  ≤ 12

шт

10

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.75  и  ≤ 3

1.13

Длина стента

мм

> 14  и  ≤ 15

шт

22

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.75  и  ≤ 3

1.14

Длина стента

мм

> 17  и  ≤ 18

шт

62

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.75  и  ≤ 3

1.15

Длина стента

мм

> 23  и  ≤ 24

шт

20

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.75  и  ≤ 3

1.16

Длина стента

мм

> 29  и  ≤ 30

шт

8

Номинальный диаметр стента

мм

> 2.75  и  ≤ 3

1.17

Длина стента

мм

> 11  и  ≤ 12

шт

12

Номинальный диаметр стента

мм

> 3  и  ≤ 3.5

1.18

Длина стента

мм

> 14  и  ≤ 15

шт

26

Номинальный диаметр стента

мм

> 3  и  ≤ 3.5

1.19

Длина стента

мм

> 17  и  ≤ 18

шт

93

Номинальный диаметр стента

мм

> 3  и  ≤ 3.5

1.20

Длина стента

мм

> 23  и  ≤ 24

Шт

40

Номинальный диаметр стента
мм

> 3  и  ≤ 3.5

1.21

Длина стента

мм

> 29  и  ≤ 30

Шт

10

Номинальный диаметр стента

мм

> 3  и  ≤ 3.5

1.22

Длина стента

мм

> 8 и  ≤ 9

Шт

2

Номинальный диаметр стента

мм

> 3.5  и  ≤ 4

1.23

Длина стента

мм

> 11  и  ≤ 12

Шт

4

Номинальный диаметр стента

мм

> 3.5  и  ≤ 4

1.24

Длина стента

мм

> 14  и  ≤ 15

Шт

6

Номинальный диаметр стента

мм

> 3.5  и  ≤ 4

1.25

Длина стента

мм

> 17  и  ≤ 18

Шт

14

Номинальный диаметр стента

мм

> 3.5  и  ≤ 4

1.26

Длина стента

мм

> 23  и  ≤ 24

шт

8

Номинальный диаметр стента

мм

> 3.5  и  ≤ 4

Недеформированная, целостная упаковка, обеспечивающая сохранность товара.
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	Многофункциональная система транскатетерного введения контрастного вещества

Состав системы: Модифицированный шприц-инжектор со специальной насадкой, регулирующей распределение потоков различных жидкостей с помощью «ползункового» механизма (на ползунке – специальная кнопка для управления).

Специальная эргономичная рукоятка-регулятор, соединенная с поршнем шприца. Селектор объема вводимой жидкости: не менее 3 позиций (от не менее 7, до не более 15 мл). 

Рычажок для регуляции уровня потока.

 Гибкие шланги - линии, вмонтированные в систему – линия пациента (для введения жидкостей больному) длина не более 30см, 3-х ходовой краник, линия контраста (для введения контраста в систему) длина  не более 200см, линия физ. раствора (для введения в систему промывающего физ. раствора) длина не более 200 см, линия мониторинга давления не менее 100см.                                       

 Обеспечивает  функции:

1.Введение контрастного вещества;                         

2.Мониторинг  давления;                                           

3.Промывание катетера;                                                  

4.Введение лекарственного средства (опционально, при замене емкости с контрастом на емкость с раствором лекарственного препарата). 

Легкая управляемость: эргономичное и  атравматичное оборудование: замена кольца шприца на ручку инжектора позволяет увеличить силу давления и повысить скорость потока контрастного вещества.  Снижение количества ручных манипуляций. Встроенный инжектор автоматически заполняет объем контрастным веществом.  Выбор объема для инъекции благодаря устройству, вращаемому пальцем. Повышенная безопасность. Одно соединение устройства с пациентом и сниженное количество ручных операций снижают риск сепсиса. Сниженное количество «сигналов», которые могут привести к созданию пустот, нет «пузырьковой западни», дифракции и турбулентности. Мониторинг  давления автоматически останавливается на время инъекции и возобновляется сразу после ее окончания.  Экономия во времени. Снижено количество манипуляций, которые проводятся с использованием не автоматических манифолдов, автоматически осуществляется заполнение контрастным веществом, каждое введение автоматически следует за мониторингом кровяного давления без ручного вмешательства. Введение лекарства без отсоединения от катетера больного возможно через краник.  Недеформированная, целостная упаковка, обеспечивающая сохранность товара.
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	Катетер баллонный для коронарной ангиопластики, стандартный Код КТРУ 32.50.13.110-00031
Стерильная гибкая трубка предназначена для использования в чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластике (ЧТКА) для расширения стенозирующей коронарной артерии путем контролируемого раздувания эластичного баллона(ов) на ее дистальном конце. Она, как правило, доступна как: 1) изделие для доставки по проводнику, которое имеет двойной или тройной просвет, один для проводника и один или два для одно- или двухбаллоного раздувания; 2)изделие для быстрого обмена с одним просветом. Она доступна в различных размерах для дилатации мелких, суженных или непроходимых коронарных артерий или шунтов. Она также может быть предназначена для предварительной или последующей дилатации стента, расширяющегося с помощью баллона, в коронарных артериях. Устройство одноразового использования.

Дополнительные характеристики:

Наименование характеристики

Значение характеристики

Единица измерения характеристики 

Обоснование включения показателя в описание объекта закупки

Диаметр баллона

≥ 1.26 и ≤ 1.5

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 1.76 и ≤ 2

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 2.01 и  ≤ 2.25

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 2.26 и ≤ 2.5

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 2.51 и ≤ 2.75

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 2.76 и  ≤ 3.0

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 3.01 и  ≤ 3.25

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 3.26 и  ≤ 3.5

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 3.51 и  ≤ 3.75

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 3.76 и  ≤ 4.0

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

Длина баллона

≥ 12.1 и ≤ 15

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 15.1 и  ≤ 20

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

Тип баллона (Система доставки)

Монорельсовый (Быстрая замена)

не применимо

Соответствует описанию КТРУ

Торцевой профиль баллонного катетера 

 0.0160" - 0.0165" 

дюйм

Малый диаметр кончика обеспечивает высокую пенетрирующую способность баллонного катетера, что повышает успех сложных вмешательств, в частности – реканализации хронических окклюзий,
и позволяет сэкономить средства на дополнительном инструментарии

Эффективная длина  баллонного катетера 

142 - 145 

сантиметр

Длина системы доставки от 142 до 145 см обеспечивает доставку устройства к месту поражения даже в дистальных отделах сосудистого русла.

Расчетное номинальное давление (NP) 

≤ 8

атмосферы

Возможность достигнуть номинального размера баллона при минимальном давлении обеспечивает снижение риска эластического возврата стенки сосуда, а следовательно снижает риск развития рестеноза.  

Расчетное давление разрыва (RBP) 

≥ 14

атмосферы

Высокое давление разрыва обеспечивает большую эффективность дилатации при сниженном риске диссекций и разрыва баллона.

Система доставки с  плавным переходом жесткости от проксимального конца катетера к дистальному и наличием армирующей проволоки в толще стенки дистальной части шафта.

наличие 

не применимо

Плавный переход жёсткости шафта баллона обусловливает более эффективную передачу поступательного движения от руки оператора к кончику баллонного катетера, что значимо улучшает доставляемость  баллона до целевого сегмента, уменьшает необходимость выполнения опасных манипуляций, а также снижает потребность в использования дополнительного инструментария. Наличие армирующей проволоки снижает риск переломов и перегибов дистальной части шафта баллона.

Лепестковая технология укладки баллона

для диаметров 1,50 мм-2;             для диаметров 2,00–3,50 мм-3;   для диаметров 3,75–4,00 мм-5

складки

Лепестковая технология сворачивания обеспечивает оптимальную укладку баллонов разного диаметра, уменьшая их профиль. Предсказуемое обратное складывание баллона  и улучшенная передача поступательного движения создают возможность рекроссинга.
При использовании баллонных катетеров, характеризующихся плотным повторным сворачиванием и высокими показателями рекроссинга, отмечается значительно меньший расход инструментария в пересчёте на одну процедуру, что обусловливает более высокую экономическую эффективность.

Платино - иридиевые маркеры низкого профиля

для диаметров 1,50 мм -1;
для диаметров 2,00–4,00 мм -2

штуки

Сплав платины и иридия – это самый рентгеноконтрастный материал, поэтому маркеры из этого сплава имеют самый низкий профиль. Низкий профиль маркеров уменьшает кроссинг-профиль баллонного катетера и увеличивает его доставляемость. Высокие показатели визуализируемости маркеров обусловливают точность позиционирования баллона в целевом сегменте без необходимости применения высокодозных режимов работы ангиографической установки, что снижает лучевую нагрузку, как на пациента, так и на медицинский персонал.

Избирательное (только на внешней поверхности лепестков нераскрытого баллона) гидрофильное покрытие

наличие 

не применимо

Избирательное покрытие подразумевает под собой наличие продольных полос, не имеющих антифрикционного покрытия (только в раскрытом состоянии баллона), что снижает риск развития т.н. эффекта «арбузного семечка», т.е. выскальзывания баллона из целевого сегмента при инфляции.

Требуемые размеры

Ед. изм.

Кол-во

№ п/п

Наименование показателя

Единица измерения показателя

Значения показателей

1

2

3

4

6

7

1.1

Длина баллона

мм

≥ 15.1 и  ≤ 20

шт

2

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 1.26 и ≤ 1.5

1.2

Длина баллона

мм

≥ 12.1 и ≤ 15

шт

2

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 1.76 и ≤ 2

1.3

Длина баллона

мм

≥ 15.1 и  ≤ 20

шт

4

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 1.76 и ≤ 2

1.4

Длина баллона

мм

≥ 12.1 и ≤ 15

шт

6

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.01 и  ≤ 2.25

1.5

Длина баллона

мм

≥ 15.1 и  ≤ 20

шт

10

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.01 и  ≤ 2.25

1.6

Длина баллона

мм

≥ 12.1 и ≤ 15

шт

6

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.26 и ≤ 2.5

1.7

Длина баллона

мм

≥ 15.1 и  ≤ 20

шт

14

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.26 и ≤ 2.5

1.8

Длина баллона

мм

≥ 12.1 и ≤ 15

шт

6

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.51 и ≤ 2.75

1.9

Длина баллона

мм

≥ 15.1 и  ≤ 20

шт

6

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.51 и ≤ 2.75

1.10

Длина баллона

мм

≥ 12.1 и ≤ 15

шт

5

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.76 и  ≤ 3.0

1.11

Длина баллона

мм

≥ 15.1 и  ≤ 20

шт

7

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.76 и  ≤ 3.0

1.12

Длина баллона

мм

≥ 12.1 и ≤ 15

шт

5

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.01 и  ≤ 3.25

1.13

Длина баллона

мм

≥ 15.1 и  ≤ 20

шт

7

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.01 и  ≤ 3.25

1.14

Длина баллона

мм

≥ 12.1 и ≤ 15

шт

4

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.26 и  ≤ 3.5

1.15

Длина баллона

мм

≥ 15.1 и  ≤ 20

шт

6

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.26 и  ≤ 3.5

1.16

Длина баллона

мм

≥ 12.1 и ≤ 15

шт

2

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.51 и  ≤ 3.75

1.17

Длина баллона

мм

≥ 15.1 и  ≤ 20

шт

4

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.51 и  ≤ 3.75

1.18

Длина баллона

мм

≥ 12.1 и ≤ 15

шт

2

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.76 и  ≤ 4.0

1.19

Длина баллона

мм

≥ 15.1 и  ≤ 20

шт

2

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.76 и  ≤ 4.0

Недеформированная, целостная упаковка, обеспечивающая сохранность товара.



	5
	Катетер баллонный для коронарной ангиопластики, стандартный Код КТРУ32.50.13.110-00031
Код позиции КТРУ 32.50.13.110-00031                                                                                                                                                                                                                                   Катетер баллонный для коронарной ангиопластики, стандартный

Описание в соответствии с КТРУ

Стерильная гибкая трубка предназначена для использования в чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластике (ЧТКА) для расширения стенозирующей коронарной артерии путем контролируемого раздувания эластичного баллона(ов) на ее дистальном конце. Она, как правило, доступна как: 1) изделие для доставки по проводнику, которое имеет двойной или тройной просвет, один для проводника и один или два для одно- или двухбаллоного раздувания; 2)изделие для быстрого обмена с одним просветом. Она доступна в различных размерах для дилатации мелких, суженных или непроходимых коронарных артерий или шунтов. Она также может быть предназначена для предварительной или последующей дилатации стента, расширяющегося с помощью баллона, в коронарных артериях. Устройство одноразового использования.

Дополнительные характеристики:

Наименование характеристики

Значение характеристики

Единица измерения характеристики 

Обоснование включения показателя в описание объекта закупки

Диаметр баллона

≥ 2.01 и  ≤ 2.25

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 2.26 и ≤ 2.5

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 2.51 и ≤ 2.75

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 2.76 и  ≤ 3.0

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 3.01 и  ≤ 3.25

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 3.26 и  ≤ 3.5

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 3.51 и  ≤ 3.75

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

≥ 3.76 и  ≤ 4.0

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

Длина баллона

≥ 11.1 и ≤ 12

Миллиметр

Соответствует описанию КТРУ

Тип баллона (Система доставки)

Монорельсовый (Быстрая замена)

не применимо

Соответствует описанию КТРУ

Торцевой профиль баллонного катетера 

 0.015" - 0.016" 

дюйм

Оптимизированный суживающийся кончик с наименьшим торцевым профилем улучшает доставляемость баллонного катетера и уменьшает риск зацепления за балки стента.
Данная характеристика очень важна, так как не только увеличивает вероятность успешного позиционирования баллона в целевом сегменте, но и позволяет не деформировать уже имплантированный стент, что обусловливает лучшую аппозицию балок стента и следовательно – меньший риск неблагоприятных событий для пациента в среднеотдалённом и отдалённом послеоперационном периоде.

Эффективная длина  баллонного катетера 

142 - 145 

сантиметр

Длина системы доставки от 142 до 145 см обеспечивает доставку устройства к месту поражения даже в дистальных отделах сосудистого русла.

Расчетное номинальное давление (NP) 

≤ 12

атмосферы

Возможность достигнуть номинального размера баллона при минимальном давлении обеспечивает снижение риска эластического возврата стенки сосуда, а следовательно снижает риск развития рестеноза.  

Расчетное давление разрыва (RBP) 

≥ 20

атмосферы

Высокое давление разрыва обеспечивает большую эффективность дилатации при сниженном риске диссекций и разрыва баллона.

Система доставки с  плавным переходом жесткости от проксимального конца катетера к дистальному и наличием армирующей проволоки в толще стенки дистальной части шафта.

наличие 

не применимо

Плавный переход жёсткости шафта баллона обусловливает более эффективную передачу поступательного движения от руки оператора к кончику баллонного катетера, что значимо улучшает доставляемость  баллона до целевого сегмента, уменьшает необходимость выполнения опасных манипуляций, а также снижает потребность в использования дополнительного инструментария. Наличие армирующей проволоки снижает риск переломов и перегибов дистальной части шафта баллона.

Лепестковая технология укладки баллона

для диаметров  2,00–3,75 мм-3;   для диаметров 4,00-5,00 мм -5.

складки

Лепестковая технология сворачивания обеспечивает оптимальную укладку баллонов разного диаметра, уменьшая их профиль. Предсказуемое обратное складывание баллона  и улучшенная передача поступательного движения создают возможность рекроссинга.
При использовании баллонных катетеров, характеризующихся плотным повторным сворачиванием и высокими показателями рекроссинга, отмечается значительно меньший расход инструментария в пересчёте на одну процедуру, что обусловливает более высокую экономическую эффективность.

Платино - иридиевые маркеры низкого профиля

наличие 

штуки

Сплав платины и иридия – это самый рентгеноконтрастный материал, поэтому маркеры из этого сплава имеют самый низкий профиль. Низкий профиль маркеров уменьшает кроссинг-профиль баллонного катетера и увеличивает его доставляемость. Высокие показатели визуализируемости маркеров обусловливают точность позиционирования баллона в целевом сегменте без необходимости применения высокодозных режимов работы ангиографической установки, что снижает лучевую нагрузку, как на пациента, так и на медицинский персонал.

Избирательное (только на внешней поверхности лепестков нераскрытого баллона) гидрофильное покрытие

наличие 

не применимо

Избирательное покрытие подразумевает под собой наличие продольных полос, не имеющих антифрикционного покрытия (только в раскрытом состоянии баллона), что снижает риск развития т.н. эффекта «арбузного семечка», т.е. выскальзывания баллона из целевого сегмента при инфляции.

Требуемые размеры

Ед. изм.

Кол-во

№ п/п

Наименование показателя

Единица измерения показателя

Значения показателей

1

2

3

4

6

7

1.1

Длина баллона

мм

≥ 11.1 и ≤ 12

шт

1

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.01 и  ≤ 2.25

1.2

Длина баллона

мм

≥ 11.1 и ≤ 12

шт

2

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.26 и ≤ 2.5

1.3

Длина баллона

мм

≥ 11.1 и ≤ 12

шт

3

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.51 и ≤ 2.75

1.4

Длина баллона

мм

≥ 11.1 и ≤ 12

шт

4

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 2.76 и  ≤ 3.0

1.5

Длина баллона

мм

≥ 11.1 и ≤ 12

шт

5

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.01 и  ≤ 3.25

1.6

Длина баллона

мм

≥ 11.1 и ≤ 12

шт

4

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.26 и  ≤ 3.5

1.7

Длина баллона

мм

≥ 11.1 и ≤ 12

шт

4

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.51 и  ≤ 3.75

1.8

Длина баллона

мм

≥ 11.1 и ≤ 12

шт

2

Номинальный диаметр баллона

мм

≥ 3.76 и  ≤ 4.0

Недеформированная, целостная упаковка, обеспечивающая сохранность товара.



     В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 08.02.2017 №145 "Об утверждении Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд и Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" утверждены правила формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд. 
       
Согласно пункту 4 Правил использования КТРУ заказчики обязаны применять информацию, включенную в позицию каталога в соответствии с подпунктами «б», «г», «е», «з» пункта 10 Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, утвержденных Постановлением Правительства РФ от 08.02.2017 №145 "Об утверждении Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд и Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд".
      
Пунктом 7 Правил использования КТРУ установлено, что в случае осуществления закупки товара, работы, услуги, в отношении которых в каталоге отсутствуют соответствующие позиции, заказчик осуществляет описание товара, работы, услуги в соответствии с требованиями статьи 33 ФЗ 44-ФЗ. 

Кроме того, любой из участников аукциона имел возможность приобретать медицинские изделия, указанные в спорной закупке, в целях поставки их для нужд заказчика.
        
Таким образом, требования к товару в спорной аукционной документации заказчика не ограничивают участников закупки. 
        
Комиссия Кемеровского УФАС России пришла к выводу, что доводы заявителей являются необоснованными.
       
Руководствуясь статьей 99, 106 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», Комиссия Кемеровского УФАС России,
                                                              РЕШИЛА:
1. Признать жалобу ООО «Нобл Стил» на действия заказчика – ГБУЗ КО «Кемеровский областной клинический кардиологический диспансер им. академика Л.С. Барбараша при проведении электронного аукциона  №0339300265220000404 «Поставка изделий медицинского назначения для кабинета РХМДиЛ»  необоснованной. 
2. Признать жалобу ООО «Сибакадеммед» на действия заказчика – ГБУЗ КО «Кемеровский областной клинический кардиологический диспансер им. академика Л.С. Барбараша при проведении электронного аукциона  №0339300265220000404 «Поставка изделий медицинского назначения для кабинета РХМДиЛ»  необоснованной. 
  
3.  Производство по делу № 042/06/33-938/2020 прекратить.
     Решение может быть обжаловано в Арбитражный суд в течение трех месяцев со дня его вынесения. 


Председатель комиссии:                                                        <…>
          Члены  комиссии:                                                         <…>
                                                                                                  . <…>
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