ТЕХНИЧЕСКОЕ  ЗАДАНИЕ

Наименование объекта закупки: Обеспечение специальными средствами при нарушениях функций выделения застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и (или) профессиональных заболеваний.

Требования к качеству изделий: 

            Качество товара (катетеров) должно подтверждаться декларацией о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009 № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии» (Система сертификации ГОСТ).

            В соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и Постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012г. № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» на все товары должны быть действующие регистрационные удостоверения. 


Требования к техническим и функциональным характеристикам объекта закупки:
      В соответствии с п.7 ч.1 ст.33 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», поставляемый товар должен быть новым товаром (товаром, который не был в употреблении, в ремонте, в том числе который не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства).

	№ п/п
	Наименование

объекта закупки
	Показатели, позволяющие определить соответствие поставляемого товара установленным требованиям
	Количество (шт.)
	
	

	
	
	Показатели, которые не могут изменяться
	Показатели, в отношении которых Заказчиком установлены максимальные и (или) минимальные значения закупаемого товара

	
	Цена товара за (шт.), руб.

	Сумма, руб.


	1
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный
	Материал: катетеры для самокатетеризации из поливинилхлорида или аналога, покрыты гидрофильным лубрикантом, увеличивающиеся в объеме при контакте с водой, стерильные, одноразовые мужские.

На упаковке имеется отверстие и клеящийся кружок, позволяющие для удобства зафиксировать катетер на стационарной поверхности после наполнения упаковки водой.
Размеры катетеров:

	Показатели не установлены
	4749 в т.ч.
	
	

	
	
	10 (мужской) 
	2900
	
	

	
	
	12 (мужской) 
	1460
	
	

	
	
	14 (мужской) 
	24
	
	

	
	
	16 (мужской) 
	365
	
	

	2
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный


	Изготовлен из термостабильного полиуретана, покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном, готовый к применению и не требующий дополнительной активации водой. Катетер находится в индивидуальной упаковке, содержащей стерильный изотонический раствор. Катетер имеет воронкообразный коннектор для соединения с мешком-мочеприемником. Наконечник катетера прямой цилиндрический, тип Нелатон. Упаковка катетера  фольгированная, имеет фиксирующий диск для крепления к поверхности и кольцо для более легкого вскрытия упаковки людьми с ограниченной ловкостью рук.

Длина  40 см.

Размер катетера 12.

	Показатели не установлены
	2160
	
	

	3
	Наборы - мочеприемники для самокатетеризации: мешок - мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации


	Стерильный катетер, мужской, покрытый лубрикантом, для периодической самокатетеризации, прямой цилиндрический, по типу Нелатон, изготовлен из поливинилхлорида, покрытый снаружи гидрофильным лубрикантом, увеличивающимся в объеме при контакте с водой.

Катетер соединен с мешком для сбора мочи.

В комплект входит стерильный изотонический раствор в ампуле или флаконе.

Катетер находится в индивидуальной упаковке. Размер катетера 12.


	Объем мешка для сбора мочи: не менее 700 мл.
Объём раствора: не менее 30 мл.
Раствор хлорида натрия: не менее 0,8% и не более 1 %.
	440
	
	

	4


	Катетер для эпицистостомы
	Катетер двухходовой для длительной катеризации мочевого пузыря. Изготовлен из латекса с силиконовым покрытием, с дренажной воронкой, отверстием для надувания баллона, противозвратным клапаном, покрышкой, баллоном.
Катетеры имеют атравматичный терминальный конец, хорошую эластичность под действием температуры Размеры катетеров:
	Показатели не установлены
	192 в т.ч.


	
	

	
	
	18 размер 
	48
	
	

	
	
	22 размер 
	96
	
	

	
	
	24 размер 
	48
	
	

	5
	Защитная пленка в форме салфеток

	Защитная пленка для кожи вокруг стомы – защитное, водоотталкивающее средство, предохраняющее кожу вокруг стомы от агрессивного воздействия выделений из стомы и механических повреждений при удалении адгезивной пластины. Каждая салфетка в индивидуальной упаковке.
	Показатели не установлены
	360
	
	

	6
	Очиститель для кожи в форме салфеток


	Очищающее средство для кожи вокруг стомы с эффектом замены мыла и воды для обработки кожи вокруг стомы (для удаления остатков пасты-герметика, защитной пленки). Применяется для обработки здоровой, чувствительной и слабо поврежденной  кожи. Каждая салфетка в индивидуальной упаковке.
	Показатели не установлены
	360
	
	

	7
	Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл


	Очищающее средство для кожи вокруг стомы с эффектом замены мыла и воды для обработки кожи вокруг стомы, (для удаления остатков пасты-герметика, защитной пленки). Применяется для обработки здоровой, чувствительной и слабо поврежденной кожи.

	Объем флакона: не менее 180мл.
	12
	
	

	8
	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи) дневной
	Мешок из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, анатомической формы, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с уропрезервативом или катетером.
	Объем мешка: не менее 700 мл. Длина дренажной трубки регулируемой длины – не менее 50 см.


	1152
	
	

	9
	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной
	Мешок из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, анатомической формы, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с уропрезервативом или катетером, с отверстиями для крепления ремней.
	Объем мешка: не менее 1500 мл.

Длина дренажной трубки регулируемой длины – не менее 90 см.


	996
	
	

	10
	Уропрезерватив с пластырем
	Уропрезерватив с двухсторонним гидроколлоидным пластырем, обладающий «памятью материала», с усиленным сливным портом и ригидным концом, диаметр 35мм. 
	Показатели не установлены
	365
	
	

	11
	Уропрезерватив с пластырем
	Уропрезерватив с двухсторонним гидроколлоидным пластырем, обладающий «памятью материала», с усиленным сливным портом и ригидным концом, диаметр 30мм. 
	Показатели не установлены 
	2102
	
	

	12
	Мочеприемное устройство для мужчин (в комплекте)
	Мочеприемник предназначен для мужчин, страдающих любыми формами недержания мочи. Комплект рассчитан на 10 дней, состоит из 10 улавливателей мочи, 10 герметизирующих полосок, мешка-мочеприемника с лентами-застежками, размер № 3. 
	Показатели не установлены
	144
	
	

	13
	Мочеприемное устройство для мужчин (в комплекте)
	Мочеприемник предназначен для мужчин, страдающих любыми формами недержания мочи. Комплект рассчитан на 10 дней, состоит из 10 улавливателей мочи, 10 герметизирующих полосок, мешка-мочеприемника с лентами-застежками, размер № 2.
	Показатели не установлены
	36
	
	

	14
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Самоклеящийся стомный мешок из многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с нетканой подложкой, с адгезивной пластиной из натурального гидроколлоида, с зажимом для выпускного отверстия. Размер вырезаемого отверстия для стомы диаметром 10 - 80 мм.
	Показатели не установлены
	360
	
	

	15
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	Анальный тампон изготовлен из полиуретана,  покрыт биодеградирующей пленкой,  имеет форму и размер анальной свечи. Шнур для извлечения анального тампона изготовлен из нейлона.  Каждый анальный тампон в индивидуальной упаковке.

Размеры: малый 37 мм.
	Показатели не установлены
	730
	
	

	16
	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	Ремешки для крепления дневных мешков для сбора мочи на ноге, регулируемые по длине

Комплектность: 1 комплект - 2 шт.
	Показатели не установлены
	192
	
	

	Итого:
	14 350
	
	



Срок пользования товаром устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018 г. № 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».


Товар должен быть изготовлен в соответствии с действующими требованиями Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Национального стандарта РФ ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», Межгосударственному стандарту ГОСТ ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», Межгосударственному стандарту ГОСТ ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro”, Межгосударственному стандарту ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
Товар не должен выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.

Товар должен соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данному товару. 

Товар должен компенсировать имеющиеся у Получателя функциональные нарушения, степень ограничения жизнедеятельности, а также отвечать медицинским и социальным требованиям:

-безопасность для кожных покровов;

- комфортность;

-простота пользования.

Материалы, применяемые для изготовления товара, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности, с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.

Упаковка товара должна иметь необходимые маркировки, наклейки, пломбы, а также давать возможность определить количество содержащегося в ней товара (опись, упаковочные ярлыки или листы) в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Маркировка и упаковка должны быть выполнены в соответствии с ГОСТ Р 50460-92 «Знак соответствия при обязательной сертификации. Форма, размеры и технические требования».

Транспортировка товара должна осуществляться любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 
Место поставки товара: по месту жительства Получателя, в пределах Удмуртской Республики.
Срок поставки товара: в течение 30 (тридцати) календарных дней с момента получения Поставщиком от Заказчика реестра Получателей технических средств реабилитации, но не позднее 20 декабря 2021г.
Поставщик должен гарантировать, что товар передается свободным от прав третьих лиц и не является предметом залога, ареста или иного обременения.
