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Описание объекта закупки*
ОКПД2: 32.50.13.190 - Инструменты и приспособления, применяемые в медицинских целях, прочие, не включенные в другие группировки.
           КТРУ не применяется в связи с несоответствием наименования изделия классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30.12.2005 № 2347-р, утвержденной приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 № 86н. по позициям

	№
п/п
	Код по КОЗ
	ОКПД2 / НКМИ
	Номер вида и наименование технического средства реабилитации (изделий)1 в соответствии с Классификацией ТСР (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, ТСР и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденной приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02. 2018 г. №86н

	Технические и функциональные характеристики Товара
	Кол-во (шт.)

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	01.28.21.01.01

Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	ОКПД2 32.50.13.190  32.50.50.141/ НКМИ 156410
	21-01-01   Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Пластиковый мешок должен быть предназначен для присоединения к коже пациента вокруг стомы и использования в качестве емкости для сбора фекалий после колостомии или илеостомии (выделения обычно имеют жидкую консистенцию).
Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной - дренируемый стомный мешок неразъемный, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.
Мешок должен быть изготовлен из многослойного, непрозрачного или прозрачного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним мягким нетканым покрытием, с фильтром или без фильтра, с зажимом или застежкой. 

Диаметр вырезаемого отверстия не менее 60 мм и не более 70 мм. Диаметр предварительного отверстия - не более 20 мм.
	78960


Требования к качеству Товара.

Поставляемый товар должен быть новым, строго соответствовать указанным характеристикам и не иметь дефектов, связанных с оформлением, материалами и качеством изготовления. В специальных средствах при нарушениях функций выделения не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.)

Требования к безопасности Товара.

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям стандартов ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация». ГОСТ Р 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний». ГОСТ Р 51632-2014 п.4 Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности «Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 п.3.3 Изделия медицинские. Требования безопасности. «Методы санитарно-химических токсикологических испытаний». 

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации в соответствии с ГОСТ ИСО 10993-1-2011 «Оценка биологического действия медицинских изделий».

Требования к техническим характеристикам Товара.

На изделия должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения.
Требования к функциональным характеристикам Товара.

Специальные средства при нарушениях функций выделения - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого, мочи.
Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.

Минимальный срок годности специальных средств при нарушениях функций выделения составляет не менее 12 месяцев с момента подписания акта приема-передачи Товара Получателем.
