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Описание объекта закупки

  
	№
п/п
	Наименование товара
	Техническое описание
	Ед. изм.
	Кол-во 
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	Имплантат ST MegaGen в комплекте с винтом - заглушкой
	[bookmark: _GoBack]Имплантат  ST  - титановый имплантат для хирургической стоматологии. Изготовлены из чистого медицинского титана grade 4 класса (ASTMF 67-06) - (Титанового сплава 4-го класса из нелегированного титана (титан – 98,94% ) - материал характеризуется повышенной прочностью, и умеренной пластичностью, материал легко сваривается, очень устойчив к коррозии в окислительных и весьма слабо восстановительных средах, поддаётся литью (предел прочности – 550 МПа, относительное удлинение – 15%). Абатменты изготовлены из титанового сплава Ti-6Ai-4V ELI (cтандарт ASTM F136).
 Имплантат погружного типа, имеет коническую форму, внутреннее конусное соединение с антиротационным шестигранником и конусом в 11-ть градусов.
Поверхность SLA представляет  собой умеренно шероховатую поверхность, полученную путем пескоструйной обработки  и травлению кислотами (окись алюминия).  Поверхность  обеспечивает более плотное срастание с костью- данная поверхность ускоряет процесс остеоинтеграции на 20% быстрее. Тройное внутреннее соединение с абатментом (Внутренний конус Морзе 11° обеспечивает плотное прилегание абатмента к имплантату; внутреннее шестигранное соединение; уникальный винт со специальным покрытием). Поверхность SLA с покрытием  оксидами алюминия. Имеет две ортопедические платформы (мини и стандарт) для сохранения прочности стенок импланта меньших диаметров. Толщина стенки ST Ø4,0 = 0,325 мм.
Кодировка с указанием  штрих-кода, номера артикула, номера партии, дата производства, диаметра и длины имплантата. Форма выпуска: поштучно. Поставляемый товар – новый. Индивидуальная упаковка. 
Данные имплантаты имеют уникальную резьбу  Knife Thread для снижения стресса в губчатой кости и равномерное распределение нагрузки на имплантат, и обеспечивает функцию самонарезания в костной ткани:
· Улучшает первичную фиксацию
· Минимизирует возникновение сил на смещение
· Позволяет оптимально распределить нагрузку 
· Повышает сопротивление компрессионным силам 
Данная резьба сформирована особым образом, в области платформы уменьшена на 50% витка, в апикальной части заужен диаметр,  витки единого размера позволяют не расклинивать кость, а разрезать на одинаковые части, что обеспечивает равномерную нагрузку.
Хирургический набор со стопперами и дополнительными инструментами.
Имплантаты ST имеют  уникальную технологию обработки поверхности – SLA - её морфология идеально сочетает макро- и микрошероховатость благодаря процессам пескоструйной обработки и травления, подтвержденным с точки зрения безопасности, имеет превосходные свойства стимуляции роста костной ткани.
Система KnifeThread ST обеспечивает функцию самонарезания в костной ткани, что улучшает первичную фиксацию, повышает сопротивление компрессионным силам и минимизирует возникновение сил на смещение, что позволяет оптимально распределить нагрузку.
Линейка диаметров имплантатов – от диаметра 3,5 до 5,0,длины – от 7,0 до 15 мм
	Диаметр (мм)
	Диаметр резьбы
	Диаметр платформы

	Ø3.5
	Ø3.7
	Ø3.1

	Ø4.0
	Ø4.2
	Ø3.6

	Ø4.5
	Ø4.6
	Ø4.0

	Ø5.0
	Ø5.1
	Ø4.5



Ø – диаметр

Размерный ряд:
	Диаметр (мм)
	Длина (мм)

	Ø3.5
	8.5; 10.0; 11.5; 13.0; 15.0 мм

	Ø4.0
	7.0; 8.5; 10.0; 11.5; 13.0; 15.0 мм

	Ø4.5
	7.0; 8.5; 10.0; 11.5; 13.0; 15.0 мм

	Ø5.0
	7.0; 8.5; 10.0; 11.5; 13.0; 15.0 мм



	штука
	140

	2
	Шовный материал Супрамид, 5/0
	Применяется в имплантологии, пародонтологии, пластике мягких тканей, операциях на слизистой оболочке полости рта. Материал отлично держит узлы и препятствует адгезии мягкого налета и  микроорганизмов. Комбинация иглы и нити создана по дизайну, разработанному совместно с хирургами. Структура: Синтетический, псевдомонофиламентный. Состав: полиамид. Цвет: черный.
Форма иглы: HS (1/2 круга, обратно-режущая, микроострие "premium", ручная заточка). Треугольное сечение на всем протяжении. Минимальная травматизация тканей. Длина иглы: 18 мм, Атравматичная игла, имеет высокую прочность, имеет оптимальное сочетание диаметра иглы и шовного материала. Размер нити: 1,5 EP; 4-0 USP Длина шовного материала 0,45 м. Упаковка индивидуальная, стерильная (стерилизация этиленоксидом), в коробке 36 шт. Упаковка имеет следующую информацию: размер нити, тип иглы и длину, название, цвет нити, артикул, символ шовного материала, материал, сертификат Европейского образца СЕ, штрихкод, изображение иглы в реальном размере, температуру хранения, срок годности, номер партии, обозначение стерильности (стерилизация этиленоксидом), значки (не использовать повторно, не использовать если повреждена упаковка, не стерилизовать повторно), длину шовного материала, открывать здесь.
Соответствует требованиям ГОСТ: ГОСТ Р 50444-92,  ГОСТ 31620-2012, ГОСТ 26641-85, ГОСТ ISO 11607-2011, ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009, ГОСТ ISO 10993-4-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-6-2011, ГОСТ ISO 10993-7-2011, ГОСТ ISO 10993-9-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-11-2011, ГОСТ ISO 10993-12-2011, ГОСТ ISO  10993-18-2011, ГОСТ 31214-2003, ГОСТ Р 52770-2007, ГОСТ EN 556-1-2011.
	штука
	10

	3
	Костный материал Mp3 OsteoBiol
	Смесь, состоящая из кортикально-губчатой  кости и коллагенового геля. Материал животного происхождения (свиной или конский). Не требует увлажнения. Смесь гранул разных размеров двух видов: 0.6-1.0 мм и 1.0-2.0 мм. Содержание коллагена 10%. Материал полностью готов к применению. Гибкий шприц 1 см3. В упаковке 1 штука.
	штука
	10



Требования к качеству и безопасности товара
· При поставке товара поставщик обязан предоставить документы, подтверждающие качество товара в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации: 
· Копии действующих регистрационных удостоверений установленного образца с приложениями (согласно п. 4 статьи 38 Федерального закона от 21 ноября 2011г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»; п. 7.1. Главы 7 Постановления главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 23 ноября 2009г. № 71; Постановление Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012г. № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий», Приказ Минздрава России от 14.10.2013 N 737н "Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по государственной регистрации медицинских изделий");
· Сертификаты соответствия или декларации о соответствии (в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 01.12.2009 № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии»).
· Маркировка и оформление медицинского изделия (другого товара) должны соответствовать требованиям ГОСТов. Маркировка упаковки должна строго соответствовать маркировке медицинского изделия и обеспечивать полную и однозначную идентификацию каждой единицы медицинского изделия при его приемке.
· Поставка товара должна осуществляется в оригинальной заводской упаковке, обеспечивающей его сохранность.
· Поставщик несет ответственность перед Заказчиком за все повреждения или порчу Товара, возникшие в результате некачественной упаковки, за дополнительные расходы, которые могут возникнуть в результате неправильной маркировки. 
· Поставщик несет риск случайной гибели или случайного повреждения товара.
· Товар должен быть безопасным для жизни, здоровья и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации в соответствии с Законом РФ от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителя».
· Поставляемый товар должен иметь руководство (инструкцию) по эксплуатации на русском языке. Требование установлено статьей 456 Гражданского кодекса РФ и п.1 постановления Правительства РФ от 15.08.1997 г № 1037 «О мерах по обеспечению наличия на ввозимых на территорию РФ непродовольственных товарах информации на русском языке».
· Поставляемый товар должен быть новым товаром (товаром, который не был в употреблении, в ремонте, в том числе который не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства) в случае, если иное не предусмотрено описанием объекта закупки. Товар, не должен являться предметом залога, не состоять под арестом. Товар должен быть свободным от любых прав и претензий третьих лиц.

Требования к гарантийному сроку товара, работы, услуги и(или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию товара, к расходам на эксплуатацию товара, к обязательности осуществления монтажа и наладки товара, к обучению лиц, осуществляющих использование и обслуживание товара
1. Поставщик гарантирует, что медицинское изделие, поставленное в соответствии с Договором, является новым, неиспользованным.
2. Поставщик гарантирует, что медицинское изделие, поставленное по Договору, не имеет дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании медицинского изделия, Техническими требованиями, технической и (или) эксплуатационной документацией производителя (изготовителя) медицинского изделия.
3. Поставщик гарантирует полное соответствие поставляемого медицинского изделия условиям Договора.
4. Гарантия Поставщика на поставленное медицинское изделие соответствует установленному производителем сроку годности товара.
5. Остаточный срок годности Товара на момент поставки в медицинское учреждение должен составлять не менее 12 месяцев от всего срока годности установленного производителем.
Требования к безопасности продукции медицинского назначении: Продукция медицинского назначения должна быть зарегистрирована и разрешена к применению на территории Российской Федерации (Приказ Минздрава России от 14.10.2013 N 737н "Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по государственной регистрации медицинских изделий»).


Заведующий стоматологическим отделением				Замулин Д.О.

Заместитель главного врача по 
клинико-экспертной работе						Молчанова Е.В.

