Приложение II
Описание объекта закупки 
(Технические требования)
1. Объект закупки: Поставка технических средств реабилитации - специальных средств при нарушениях функций выделения для обеспечения граждан
2. Сроки поставки товара: в течение 20 (Двадцать) календарных дней со дня, следующего за днем заключения государственного контракта.

3. Место поставки: поставка товара осуществляется получателям - в соответствии с условиями Государственного контракта по 10 декабря 2024 года включительно

4. ОКПД2: 32.50.13.110 Шприцы, иглы, катетеры, канюли и аналогичные инструменты
32.50.13.190 Инструменты и приспособления, применяемые в медицинских целях, прочие, не включенные в другие группировки
КТРУ: 32.50.13.110-00003233 Катетер нефростомический
	№    п/п
	ОКПД2-КТРУ
	Наименование в соответствии с классификацией ТСР
	Описание товара


	Кол-во, 

шт.

	1
	32.50.13.110

32.50.13.110-00003233
	Система (с катетером) для нефростомии
	Устройство для дренирования верхних мочевых путей с универсальным адаптером для присоединения к мочеприемнику. 

Система должна иметь однопетлевый мочеточниковый стент, длинной не менее 40 см, в наборе с толкателем, зажимом, с подвижным проводником и пункционной иглой. Конструкция должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе. 

Различных размеров, подбор специальных средств должен осуществляться с учетом индивидуальных особенностей инвалидов.
	140

	2
	32.50.13.190
	Катетер мочеточниковый для уретерокутанео-

стомы
	Одноходовый безбаллонный урологический катетер, устанавливаемый в мочеточник для отведения мочи из мочеточника через уретерокутанеостому, имеющий круглый или овальный фланец (диск) для фиксации на коже и коннектор для соединения с мочеприемником должен быть изготовлен из силикона, длинной не мене 45 см., тип прямой или J типа (с петлей на почечном кончике).
	200


Специальные средства при нарушениях функций выделения (далее – специальные средства) – катетеры и иные средства различных модификаций и размеров, носимые на теле и вспомогательные принадлежности к ним, предназначенные для отведения, сбора мочи и устранения ее агрессивного воздействия на кожу. 

Термины, определение и классификация представлены в ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация», ГОСТ Р 58235-2022 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация».

Конструкция специальных средств должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.
Подбор специальных средств должен осуществляться с учетом индивидуальных особенностей инвалидов.
Требования к качеству и безопасности товара.

Специальные средства должны соответствовать требованиям: ГОСТ Р 51632-2021 Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний.
Сырье и материалы для изготовления специальных средств должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

Поставляемые специальные средства должны быть новыми, не бывшими в употреблении, не должны иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения поставщика при нормальном использовании в обычных условиях. Не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), посторонние включения.
На поставляемые изделия должны быть предоставлены действующие регистрационные удостоверения.
Требования к маркировке, упаковке и отгрузке товара.
Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара.

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

Маркировка упаковки специальных средств 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).

Допускается дополнять маркировку другими сведениями, например сведениями о поставщиках (потребительских союзах, ассоциациях), наносить графические символы и рисунки, поясняющие потребительские свойства изделий и их применение и др.

Допускается использовать необходимые международные символы в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту выдачи инвалиду (ветерану) должна осуществляться также с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2021 Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества товара.

Срок годности специальных средств на момент выдачи изделий должен составлять 12 месяцев.
Сроки пользования техническими средствами реабилитации утверждены приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями» от 05.03.2021 №107н.

Описание объекта закупки производится на основании национальных стандартов, в соответствии с рекомендациями в индивидуальной программе реабилитации инвалида или абилитации инвалида (далее – ИПРА), разработанной федеральным государственным учреждением медико-социальной экспертизы, и являющейся обязательной для исполнения соответствующими органами государственной власти, органами местного самоуправления, а также организациями независимо от организационно-правовых форм и форм собственности, классификацией технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. N 2347-р, утверждаемой приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации.

Использование требований (показателей, условных обозначений и терминологии), не установленных в соответствии с законодательством Российской Федерации  о техническом регулировании и о стандартизации, обусловлено потребностью заказчика в обеспечении инвалидов техническими средствами реабилитации, которые максимально удовлетворят интересы инвалидов и в наибольшей степени будут способствовать устранению стойких ограничений жизнедеятельности инвалидов, компенсации способностей к выполнению различных видов деятельности, а также необходимостью определения заказчиком соответствия предлагаемого к поставке товара (выполняемой работы) данным потребностям.  

На момент подготовки сведений для внесения в план-график закупок описание товара в КТРУ отсутствует.[image: image1.wmf]i
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