Техническое задание 
на поставку специальных средств при нарушении  функций выделения (наборы-мочеприемники для самокатетеризации) с целью обеспечения инвалидов 

 Объект закупки
Наборы-мочеприемники для самокатетеризации, для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация средств представлена в соответствии с  ГОСТ Р ИСО 9999-2014. 
Требования к качеству товара
          Наборы-мочеприемники для самокатетеризации не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).
Требования к безопасности товара
Наборы-мочеприемники для самокатетеризации должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-3-2011, ГОСТ ISO 10993-4-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-6-2011, ГОСТ ISO  10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-11-2011 ГОСТ Р 52770-2016, ГОСТ Р 51632-2014.

Сырье и материалы для изготовления наборов-мочеприемников для самокатетеризации должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации. 
Продукция должна иметь регистрационные удостоверения медицинского изделия Росздравнадзора. Наличие сертификата соответствия системы  Госстандарт РФ или декларации о соответствии. 

Требования к функциональным характеристикам товара

Наборы-мочеприемники для самокатетеризации - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения их агрессивного воздействия на кожу.

Конструкция наборов-мочеприемников для самокатетеризации должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.
Специальные средства при нарушениях функций выделения (наборы-мочеприемники для самокатетеризации) должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарано-химических и токсикологических испытаний», а также должны соответствовать межгосударственным стандартам ГОСТ ISO10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка  и исследования», ГОСТ ISO 109993-3-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию», ГОСТ ISO 10993-4-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия действия медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью», ГОСТ ISO 10993-4-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-6-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологическогодействия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизурующего действия», ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».
Требования к хранению, транспортировке, упаковке товара (наборы-мочеприемники для самокатетеризации)


Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара.

Транспортировка должна осуществляться любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту изделий от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 

Упаковка должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

Упаковка должна обеспечивать защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения технических средств реабилитации. 

Маркировка  упаковки должна включать:

- условное обозначение группы изделий, товарную марку (при наличии), 

-обозначение номера изделия (при наличии);

- страну-изготовителя;

- наименование предприятия-изготовителя, юридический адрес, товарный знак (при наличии);

- отличительные характеристики изделий в соответствии с их техническим исполнением (при наличии);

- номер артикула (при наличии);

- количество изделий в упаковке;

- дату (месяц, год) изготовления или гарантийный срок годности (при наличии);

- правила использования (при необходимости);

- штриховой код изделия (при наличии);

- информацию о сертификации (при наличии).
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  (наборы-мочеприемники для самокатетеризации)

           Наборы-мочеприемники для самокатетеризации должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 

Срок годности наборов-мочеприемников для самокатетеризации на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 года.

Требования к месту, срокам  и условиям поставки (наборы-мочеприемники для самокатетеризации)
        Поставка Товара осуществляется непосредственно Получателю по месту его жительства на территории г.Калуги и Калужской области в течение 15 календарных дней (но не позднее 21.12.2018г.) с момента получения направленного Заказчиком реестра поставки при наличии у Получателя направления, либо по согласованию с Получателем выдать Товар, по месту нахождения стационарного пункта приема (выдачи) в срок не превышающий 30 календарных дней со дня обращения инвалида к Поставщику по направлению, выданному Заказчиком Получателю. В случае обращения Получателя к Поставщику до получения им реестра поставки произвести выдачу Товара Получателю на основании направления Заказчика.

         Срок поставки – до 21.12.2018 года. 
         Срок предоставления Итогового акта по исполнению Государственного контракта - не позднее 26.12.2018 года.
         Срок действия Государственного контракта – по 28.12.2018года.
Сведения о включенных в цену товара расходах
            В цену контракта  включены расходы по поставке товара с учетом НДС _____% (указать размер налога на добавленную стоимость в процентах, в зависимости от системы налогообложения), а также расходы, связанные с  доставкой товара до места жительства инвалидов; страхованием, уплатой таможенных пошлин, налогов, сборов и других обязательных платежей, подлежащих уплате при исполнении государственного контракта.
	Наименование

изделия медицинского назначения предлагаемого к поставке с указанием шифра (модели) изделия (при наличии), страны происхождения, указанных в регистрационном удостоверении; описание по функциональным и техническим характеристикам
	Кол-во, шт.

	Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации, емкость с раствором хлорида натрия.

Набор для самокатетеризации, стерильный в индивидуальной упаковке, должен состоять из:

Катетера – 1шт;

Ампулы со стерильным изотоническим раствором (емкость с 0,9% водным раствором хлорида натрия) – 1шт;

Мешок для сбора мочи (объем не менее 700 мл).

Катетер для самокатетеризации лубрицированный  должен быть изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ). Катетеры различных размеров. 
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