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Товар поставляется по ниже приведенным наименованиям или эквивалентам с характеристиками не хуже ниже представленных.

	№ п/п
	Наименование поставляемого товара,
код ОКПД2/КТРУ
Страна происхождения товара.
	Требования к функциональным и качественным характеристикам товара
	Показатели к функциональным и качественным характеристикам
	Обоснование включения показателя в описание объекта закупки
	Ед. изм.
	Кол-во

	1. 
	Линза интраокулярная для задней камеры глаза, псевдофакичная

(Устройство для интраокулярной коррекции зрения
НОYA iSert 151 или эквивалент)

32.50.13.120-00821
	Описание по КТРУ: Оптическое изделие, обычно называемое интраокулярной линзой (ИОЛ), предназначенное для постоянной имплантации в заднюю камеру глаза (кольцеобразное пространство, заполненное внутриглазной жидкостью, между радужной оболочкой, хрусталиком и цилиарным телом) для замены естественного хрусталика, как правило, замутненного вследствие катаракты. Изделие изготавливается из синтетического материала (например, пластика, гидрогеля). Может прилагаться стерильный одноразовый инжектор для ИОЛ, в которое изделие преварительно загружено и готово к введению в глаз.
	Соответствует КТРУ
	шт.
	50

	
	
	Геометрическая конфигурация (Гаптика)
(характеристика является обязательной для применения)
	2х опорная
	Соответствует КТРУ
	
	

	
	
	Диаметр общий (Наружный диаметр линзы)
(характеристика является обязательной для применения)
	≥ 12.251 и ≤ 12.5	Миллиметр
	Соответствует КТРУ
	
	

	
	
	Диаметр оптики (Оптический диаметр линзы)
(характеристика является обязательной для применения)
	> 5.751 и ≤ 6	Миллиметр
	Соответствует КТРУ
	
	

	
	
	Диоптрийный ряд, дптр
(характеристика является обязательной для применения)
	От +6Д до +30Д с шагом 0,5Д
	Соответствует КТРУ
	
	

	
	
	Материал линзы
(характеристика является обязательной для применения)
	Гидрофобная
	Соответствует КТРУ
	
	

	
	
	Оптическая часть
(характеристика является обязательной для применения)
	Асферическая
	Соответствует КТРУ
	
	

	
	
	Строение линзы
(характеристика является обязательной для применения)
	Однокомпонентная
	Соответствует КТРУ
	
	

	
	
	Торическая
(характеристика является обязательной для применения)
	Нет
	Соответствует КТРУ
	
	

	
	
	Состав устройства
	Интраокулярная линза (ИОЛ) в одноразовом инжекторе для имплантации
	Исключает этап подготовки, связанный со стерилизацией системы имплантации. Одноразовый, закрытый инжектор обеспечивает максимальную стерильность, исключая контакт медперсонала с ИОЛ.
	
	

	
	
	Конструкция ИОЛ
	Моноблочная
	Прочная моноблочная конструкция ИОЛ обеспечивает возможность легкой имплантации через малый размер разреза
	
	

	
	
	Материал гаптики
	Гидрофобный акрил с элементами из полиметиметакрилата (ПММА)
	 элементы из ПММА на концах гаптики ИОЛ, улучшают визуализацию гаптик при имплантации линзы, что способствует повышению безопасности хирургической операции.
	
	

	
	
	Способ соединения материалов гаптики
	Химическая связь
	
	
	

	
	
	Прямоугольный дизайн краев оптики и гаптики
	Наличие
	Снижает риск возникновения вторичной катаракты за счет предотвращения распространения клеток эпителия.
	
	

	
	
	Наличие полного UV- фильтра 
	Соответствие
	UV-фильтр препятствует продвижению части светового спектра, приводящего к развитию возрастной макулярной дегенерации.
	
	

	
	
	Наличие желтого светофильтра
	Соответствие
	блокирует прохождение части светового спектра, вызывающей повреждение сетчатки
	
	

	
	
	Дизайн гаптики
	С-образная
	Обеспечивает стабильное положение ИОЛ после имплантации
	
	

	
	
	Количество гаптических элементов
	2
	
	
	

	
	
	Угол наклона гаптических элементов
	50
	Обеспечивается плотный контакт с задней капсулой удаленного хрусталика, отвечающий всем современным стандартам хирургии малых разрезов. Снижается риск развития вторичной катаракты.
	
	

	
	
	А-константа
	118,4
	Необходима для расчета оптической силы ИОЛ. Правильный расчет определяет высокую остроту зрения после операции. Указывается производителем.
	
	

	
	
	Тип инжектора для имплантации
	Винтовой
	Винтовой тип инжектора для имплантации, в котором размещена интраокулярная линза (ИОЛ), обеспечивает более дозированный и безопасный выход линзы в капсульный мешок по сравнению с другими типами инжекторов, что обусловливает возможность применения данного устройства при хирургическом лечении пациентов со слабыми связками, а также позволяет использовать его начинающим хирургам, не имеющим большой опыт в хирургии катаракты.
	
	

	
	
	Рекомендуемый разрез
	2,4 мм
	Малый разрез обеспечивает снижение послеоперационных осложнений и быстрое восстановление зрения
	
	

	
	
	Технология имплантации
	В разрез
	
	
	

	
	
	Прорезь в носике инжектора для обеспечения оптимальной имплантации 
	Наличие
	
	
	

	
	
	Единственное положение ИОЛ в инжекторе при имплантации
	Соответствие
	
	
	

	
	
	Стерильность устройства
	Соответствие
	
	
	


качественных, эксплуатационных характеристик товара, которые не предусмотрены в позициях КТРУ: Предусмотрено.
В соответствии с пунктом 4 Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, утвержденных Постановление 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" (далее – Правила) Заказчик при описании предмета закупки использует информацию, включенную в соответствующие следующие позиции каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд (далее – КТРУ), размещенного на сайте единой информационной системе (www.zakupki.gov.ru).
Обоснование включения дополнительной информации в сведения о товаре: характеристики, предусмотренные КТРУ, не являются исчерпывающими и не позволяют точно определить функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики закупаемого товара, исходя из потребности Заказчика (п.1 ч.1 ст.33 Закона № 44-ФЗ): а именно наличие дополнительных характеристик необходимо для объективного и детального описания закупаемого товара и позволяет максимально удовлетворить потребности заказчика с учетом специфики его деятельности.
В связи с тем, что для описания объекта закупки, соответствующей потребностям заказчика, недостаточно показателей, указанных в вышеназванных кодах позиций КТРУ, в описании объекта закупки Заказчиком в соответствии с пунктами 5 и 6 Правил указаны дополнительные показатели характеристик объекта закупки.
В характеристиках товара допускаются отклонения согласно ГОСТ, ТУ и другой нормативно-технической документации.
В случае, если значения показателей в техническом задании указаны со словами: «не ниже...», «не выше...», «не более», «не менее...», «...или...», «не менее... и не более...», «±…», «от..и..до»… то участнику закупки необходимо указать конкретные значения показателей, соответствующие установленным требованиям.
Некоторые значения и параметры, приведенные в данном техническом задании (описании объекта закупки), не могут быть указаны конкретно. В этом случае участник закупки при составлении заявки может не конкретизировать эти значения и параметры. При этом такие неконкретизированные значения и параметры в заявке должны сопровождаться пометкой (например, в скобках), что значение или параметр невозможно конкретизировать (желательно указать причину, например, исходя из инструкции производителя).
Товарный знак (его словесное обозначение) (при наличии), фирменное наименование (при наличии), марка товара (при наличии), страна происхождения товара – указываются участником закупки.
Участник закупки может предложить иную фасовку товара с сохранением общего объема поставки товара (или предложить больший, например, общий объем). При этом количество предлагаемого товара не может быть меньше, чем затребовано в графе «Кол-во».
Товар должен иметь Регистрационное удостоверение Росздравнадзора или Минздрава РФ. Копия РУ прикладывается участником закупки или указывается номер РУ в составе заявки.
В целях идентификации предлагаемого в заявке товара в качестве медицинского изделия, разрешенного к обращению на территории Российской Федерации в соответствии с ч. 4 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ, наименование медицинского изделия в текстовой части заявки должно совпадать с наименованием медицинского изделия в регистрационном удостоверении в составе заявки.
Остаточный срок годности на момент поставки – не менее 12 мес. (параметр (значение) не требует конкретизации).
** – Параметр не требует конкретизации

