Приложение № 1 к Извещению о проведении

открытого аукциона в электронной форме
ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ (ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ)
«Поставка специальных средств при нарушениях функций выделения, для обеспечения инвалидов Сахалинской области в 2023 году.
	Название ТСР
	Технические и функциональные характеристики
	Единица измерения
	Количество

	ОКПД2 32.50.13.190

Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации (КТРУ  отсутствует)

21-01-21 

Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации

КОЗ 01.28.21.01.21

	Набор для самокатетеризации для периодической самокатетеризации. Готовый к применению набор, который состоит из лубрицированного катетера , не требующего дополнительной активации и соединенного с ним мочеприемника (мешка). Специальная упаковка набора позволяет проводить катетеризацию не касаясь катетера руками . Мочеприемник объемом не менее 700 мл и не более 1000 мл с нанесенной градуировкой, с антирефлюксным клапаном, исключающим риск обратного тока мочи. Катетеры типа Нелатон. Размер по Шарьеру : от 08 ch (включительно) до 16 ch (включительно) (в зависимости от антропометрических данных пациента). Длина катетера не менее 18 см (включительно). Наборы одноразовые, стерильные и находятся в индивидуальной упаковке. 


	шт.
	2555

	ОКПД2 32.50.13.110
Катетер уретральный для однократного дренирования/промывания  

32.50.13.110-00005494
21-01-20 

Катетер для самокатетеризации лубрицированный

КОЗ 01.28.21.01.20

	Катетер лубрицированный для периодической  самокатетеризации, готовый к применению, не требует дополнительной активации водой. С возможностью применения самим пациентом. Тип Нелатон. Размер по Шарьеру : от 06 ch (включительно) до 16 ch (включительно) (в зависимости от антропометрических данных пациента). Длина катетера не менее 18 см ( включительно). Наконечник катетера прямой цилиндрический, с двумя боковыми отверстиями. Катетер имеет воронкообразный коннектор для соединения с мешком для сбора мочи. Катетеры одноразовые, стерильные и находятся в индивидуальной упаковке.


	шт.
	11000


Требования к функциональным характеристикам: 
Специальные средства при нарушениях функций выделения (моче- и калоприемники) - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого и мочи и устранения их агрессивного воздействия на кожу.
Специальные средства при нарушениях функций выделения должны обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними.

Требования к безопасности товара: 

Изделия должны иметь регистрационные удостоверения, выданные Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения. 

Документы по стандартизации применимые к данному TCP:
 - ГОСТ ISO 10993-1-2021 - Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска;

 - ГОСТ ISO 10993-5-2011 - Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro;
 - ГОСТ Р 52770-2016 - Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний;

 - ГОСТ Р 51632-2021 - Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний.
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