ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на поставку в 2021 году инвалидам специальных средств при нарушениях функций выделения
Место доставки товара: территория Владимирской области по месту жительства инвалида либо в пункте выдачи (по выбору Получателя).
Срок поставки товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 01.12.2021 года.
Срок обеспечения инвалида техническим средством (изделием) серийного производства в рамках государственного контракта, заключенного с организацией, в которую выдано направление, в соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 07.04.2008 года № 240 "О порядке обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями" не может превышать 30 календарных дней, а для инвалида, нуждающегося в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня обращения инвалида в указанную организацию.
В соответствии с частью 24 статьи 22 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее – Федеральный закон) количество поставляемых товаров определить невозможно. Заказчик с учетом установленных в соответствии со статьей 19 Федерального закона требований к закупаемым заказчиком товару, работе, услуге (в том числе предельной цены товара, работы, услуги) и (или) нормативных затрат на обеспечение функций государственных органов, органов управления государственными внебюджетными фондами, муниципальных органов определяет начальные цены единиц товара, начальную сумму цен единиц товара, максимальное значение цены контракта, а также обосновывает в соответствии со статьей 22 Федерального закона цены единиц товара.

	№ п/п
	Код и наименование КТРУ
	Вид и наименование изделия по классификатору
	Наименование изделия (товарный знак (при наличии), модель, шифр)
	Технические и функциональные характеристики

	1
	-
	21-01-15 Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи), дневной 
	
	Мочеприемник ножной (дневной) со сливным клапаном: мешок для сбора мочи с дренажной трубкой и переходником для соединения с урологическим катетером или уропрезервативом, носимый на теле и фиксирующийся к ноге и на штативе, кровати, кресле-коляске и т.п., используемый для сбора небольших объемов мочи в течение активного времени суток. Мешок должен быть контурированным из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, анатомической формы, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, переходником для соединения с уропрезервативом или катетером, с отверстиями для крепления ремней. Объем мешка не менее 0,6 л, но не более 0,75 л. Дренажная трубка должна быть гофрированной, защищена от перегибания, регулируемой длины. Длина трубки менее 55 см. Нестерильный.

	2
	-
	21-01-15 Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи), дневной
	
	Мочеприемник ножной (дневной) со сливным клапаном: мешок для сбора мочи с дренажной трубкой, сливным клапаном и переходником для соединения с урологическим катетером или уропрезервативом, носимый на теле и фиксирующийся к ноге или на штативе, кровати, кресле-коляске и т.п., используемый для сбора небольших объемов мочи в течение активного времени суток. Мешок должен быть из прозрачной многослойной пленки. Наличие невозвратного клапана, исключающего ретроградное протекание жидкости. Наличие крана быстрого слива, позволяющего легко и быстро опорожнить мочеприемник. Не перекручивающаяся приводная трубка. Усиленные отверстия на боковых поверхностях мочеприемника, позволяющие фиксировать лентами на внутренней поверхности бедра (в районе приводной трубки и сливного клапана). Объем мешка не менее 650 мл, но не более 750 мл (указать конкретное значение). Длина трубки более 35 см. Градуированный. Нестерильный.

	3
	-
	21-01-16 Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи), ночной
	
	Прикроватный (ночной) мочеприемник: мешок для сбора мочи с дренажной трубкой и переходником для соединения с урологическим катетером или уропрезервативом, фиксирующийся на штативе, кровати, кресле-коляске и т.п., а также носимый на теле и фиксирующийся на ноге, используемый для сбора большого объема мочи, как правило, в ночное время. Наличие невозвратного клапана, исключающего ретроградное протекание жидкости. Наличие крана быстрого слива, позволяющего легко и быстро опорожнить мочеприемник. Не перекручивающаяся приводная трубка. Емкость сборного мешка – не менее 2000 мл. Длина дренажной трубки не менее 85 см. Усиленные отверстия для крепления мочеприемника к бедру или кровати. Наличие заглушки (затвора) на конце спуска для опорожнения и повторного закрытия мешка. Нестерильный.

	4
	32.50.13.190-00006909 - Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	21-01-17 Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	
	Пара эластичных ремешков должна быть предназначена для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) на ноге, регулироваться по длине.

	5
	-
	21-01-18 Уропрезерватив с пластырем
	
	Уропрезерватив двухкомпонентный с пластырем: эластичное изделие (наружный катетер) для улавливания мочи, надевающееся на половой орган и фиксирующееся на нем, соединяющееся с дренажной трубкой мочеприемника. Наружный катетер изготовлен из натурального латекса в комплекте с герметизирующей гипоаллергенной эластичной полоской клейкой с 2-х сторон (1 катетер +1 полоска). Наружные катетеры должны иметь следующие размеры по диаметру 21 ±1, 25±1, 30±1, 35±1 мм.

	6
	-
	21-01-18 Уропрезерватив с пластырем
	
	 Уропрезерватив двухкомпонентный с пластырем: эластичное изделие (наружный катетер) для улавливания мочи, надевающееся на половой орган и фиксирующееся на нем, соединяющееся с дренажной трубкой мочеприемника. Уропрезерватив должен быть изготовлен из гипоаллергенного высококачественного материала, не содержащего латекс, не вызывающего раздражение кожи. Фиксация уропрезерватива должна производиться с помощью двухстороннего адгезивного пластыря (адгезив должен располагаться более, чем с одной стороны пластыря). Пластырь не должен препятствовать местному кровообращению и должен обладать эластичностью и эффектом «памяти». Гидроколлоидный адгезив пластыря должен сохранять физиологическое состояние кожи (pH). Конец уропрезерватива должен быть ригиден (не закручиваться) для обеспечения беспрепятственного оттока мочи и устранения её обратного заброса. Уропрезервативы должны иметь следующие размеры по диаметру 21 ±1, 25±1, 30±1, 35±1, 40±1 мм. Должна быть индивидуальная упаковка.

	7
	-
	21-01-19 Уропрезерватив самоклеящийся
	
	Уропрезервативы однокомпонентные самоклеящийся: эластичные изделия для улавливания мочи из мужского полового органа и отведения ее в мочеприемник, надевающиеся на мужской половой орган и фиксирующиеся на нем с помощью адгезивной полоски, нанесенной диаметрально на внутреннюю поверхность изделия, со сливным портом (трубкой), соединяющимся с дренажной трубкой мочеприемника. Уропрезерватив должен быть изготовлен из материала, не содержащего латекс, что отражается на маркировке. Материал должен быть гипоаллергенным, не вызывающим раздражение кожи, «дышащим», что препятствует возникновению мацерации кожи. Уропрезерватив должен обеспечивать постоянный и беспрепятственный отток мочи. Изделие должно иметь усиленный сливной порт и ригидный кончик. Уропрезерватив должен быть самоклеющийся (без необходимости использования клеящихся полосок для крепления), физиологичный и обеспечивающий надежную защиту от протекания. Наличие коннектора для присоединения к ножному и ночному мешку. Уропрезервативы должны иметь следующие размеры по диаметру 21 ±1, 25±1, 30±1, 35±1, 40±1 мм. Должна быть индивидуальная упаковка.

	8
	-
	21-01-20 Катетер для самокатетеризации лубрицированный
	
	Лубрицированный катетер для самокатетеризации: одноходовый безбаллонный урологический катетер, покрытый снаружи гидрофильным лубрикантом, с гладким атравматичным наконечником, прямым типа Нелатон ( либо изогнутый типа Тиманн), с двумя или более боковыми отверстиями, с воронкообразным коннектором либо коннектор Луэра с защитным колпачком для соединения с мочеприемником. Катетеры должны быть изготовлены из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном (ПВП). Катетеры имеют различную длину: не более 40 см , но не менее 13 см . Цвет коннектора должен отличаться в зависимости от размера катетера по Шарьеру. Катетер должен быть стерилен, находиться в индивидуальной упаковке, имеющей фиксирующий диск для крепления к стационарной поверхности, а также иллюстрированную инструкцию по подготовке изделия к использованию.

	9
	-
	21-01-21 Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации
	
	Набор-мочеприемник для самокатетеризации: мешок-мочеприемник с интегрированным в него лубрицированным катетером для самокатетеризации и ампулой с раствором для активации лубриканта катетера или с интегрированным в него лубрицированным катетером для самокатетеризации, не требующим активации.

	10
	32.50.13.190-00006893- Катетер уретральный постоянный для дренажа/промывания
	21-01-22 Катетер уретральный длительного пользования
	
	Катетер уретральный длительного пользования: двухходовый (с одним ходом для раздувания баллона, вторым для присоединения к мешку-мочеприемнику) балонный катетер (баллон служит для удержания катетера внутри мочевого пузыря); катетер урологический уретральный типа Фолея. Катетер предназначен для отведения мочи из мочевого пузыря через катетер. Катетер должен быть изготовлен из натурального силиконизированного латекса. Длина не более 40см. Стерильная, индивидуальная упаковка. Размеры (Fr): минимальный размер не более 8 и максимальный размер не менее 30 (не менее 12 размеров, указать конкретные значения).

	11
	32.50.13.190-00006892 - Катетер уретральный постоянный для дренажа
	21-01-23 Катетер уретральный постоянного пользования
	
	Катетер уретральный постоянного пользования: двухходовый (с одним ходом для раздувания баллона, вторым для присоединения к мешку-мочеприемнику) балонный катетер (баллон служит для удержания катетера внутри мочевого пузыря); катетер урологический уретральный типа Фолея. Катетер предназначен для отведения мочи из мочевого пузыря через катетер. Катетер должен быть изготовлен из натурального силиконизированного латекса. Длина не более 40см. Стерильная, индивидуальная упаковка. Размеры (Fr): минимальный размер не более 8 и максимальный размер не менее 30 (не менее 12 размеров, указать конкретные значения).

	12
	-
	21-01-24 Катетер для эпицистостомы
	
	Катетер для эпицистостом: двухходовый (с одним ходом для раздувания баллона, вторым для присоединения к мешку-мочеприемнику) балонный катетер (баллон служит для удержания катетера внутри мочевого пузыря); катетер урологический уретральный типа Фолея. Катетер предназначен для отведения мочи из мочевого пузыря через катетер. Катетер должен быть изготовлен из натурального силиконизированного латекса. Длина не более 40см. Стерильная, индивидуальная упаковка. Размеры (Fr): минимальный размер не более 8 и максимальный размер не менее 30 (не менее 12 размеров, указать конкретные значения).

	13
	-
	21-01-24 Катетер для эпицистостомы
	
	Катетер для эпицистостом: катетер Пеццера для эпицистостом. Катетер предназначен для отведения мочи из мочевого пузыря через катетер. Катетер должен быть: изготовлен из высококачественного латекса, покрытого силиконом с грибовидным закрытым дистальным концом. На головке катетера не менее 3 больших дренажных отверстия, длина катетера не менее – 40 см. Стандартный коннектор. Размеры (CH): минимальный размер не более 20 и максимальный размер не менее 36 (не менее 9 размеров, указать конкретные значения). Нестерильный.

	14
	-
	21-01-25 Система (с катетером) для нефростомии
	
	Катетер для нефростом (без проводника): катетер J-типа для нефростом с коннектором для присоединения к мочеприемнику. Катетер предназначен для отведения мочи непосредственно из лоханки почки на кожу через нефростомический дренаж. Катетер представляет собой систему (с катетером без проводника) для нефростомии. Катетер с атравматическими отверстиями должен быть из полиуретана. В комплекте должен быть универсальный переходник типа Луэр. Гладкая поверхность для уменьшения образования инкрустации. Длина катетера не менее 40 см. Стерильно. Размеры (CH):8-10, (не менее 3 размеров, указать конкретные значения

	15
	-
	21-01-25 Система (с катетером) для нефростомии
	
	Катетер для нефростом (с проводником): катетер J-типа для нефростом с коннектором для присоединения к мочеприемнику. Катетер предназначен для отведения мочи непосредственно из лоханки почки на кожу через нефростомический дренаж. Катетер представляет собой систему (с катетером и проводником) для нефростомии. Катетер с атравматическими отверстиями на одном конце должен быть из полиуретана, закрытого типа. Гладкая поверхность для уменьшения образования инкрустации. Длина не менее 90 см. Спиральный стилет- J-типа, струна из нержавеющей стали, с тефлоновым покрытием и длиной не менее 150 см, гибкий сердечник. Пластмассовый зажим. Стерильно. Размеры (CH):8-10, (не менее 3 размеров, указать конкретные значения

	16
	-
	21-01-26 Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы
	
	Мочеточниковый катетер для уретерокутанеостом: одноходовый безбаллонный урологический катетер с коннектером для соединения с мочеприемником. Катетер для уретеростомии изготовлен из силикона со скошенным наконечником и овальным фланцем. Должен иметь не менее, чем пять боковых отверстий. Длина катетера не менее 45 см, по всей длине присутствует рентгеноконтрастная лента. Размер (CH): минимальный размер не более 8 и максимальный размер не менее 16 (не менее 5 размеров, указать конкретные значения).

	17
	32.50.13.190-00006908

- Пояс для калоприемников и уроприемников
	21-01-13 Пояс для калоприемников и уроприемников
	
	Пояс (ремень) для калоприемников и уроприемников: эластичный пояс из трикотажного полотна со специальными крепежами для крепления к пластине и/или мешку, обеспечивающие дополнительную надежность крепления калоприемников и уроприемников на теле, регулируемый по длине. Максимальная регулируемая длина не менее 165 см. 

	18
	32.50.13.190-00006915

- Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	21-01-27 Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	
	Анальный тампон: тампон в форме анальной свечи из вспененного полиуретана, покрытый влагорастворимой биодеградирующей пленкой, со шнуром из хлопка для удаления тампона, препятствующий непроизвольному выходу кишечного содержимого из прямой кишки. Диаметр не менее 36 мм. Индивидуальная чистая непрозрачная упаковка каждого анального тампона. Тампоны должны быть разрешены и зарегистрированы к применению в качестве анальных.

	19
	-
	21-01-29. Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе
	
	Паста-герметик в тубе: моделируемая паста полужидкой консистенции с/без спирта, затвердевающая при высыхании, применяющаяся для защиты кожи, герметизации пластин калоприемников или уроприемников, выравнивания поверхностных шрамов и складок на коже вокруг стомы. Паста должна быть на основе натурального гипоаллергенного гидроколлоида содержащего желатин, пектин, натрий карбоксиметилцеллюлозу, полиизобутилен и создавать герметичный защитный барьер для кожи. Паста предназначена для применения вокруг кишечной стомы и уростомы. Паста должна образовывать водонепроницаемый барьер между стомой, отверстием пластины и кожей. Защищает кожу от возможного затекания содержимого под пластину и развития раздражения. Туба, вес не менее 60 г.

	20
	-
	21-01-30 Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках
	
	Паста-герметик в полосках: моделируемая паста плотно-эластичной консистенции в полосках, не содержащая спирт, применяющаяся для защиты кожи, для герметизации пластин калоприемников или уроприемников, выравнивания глубоких шрамов и складок на коже вокруг стомы. Полоска, вес не менее 6 г.

	21
	-
	21-01-31 Крем защитный в тубе
	
	Защитный крем в тубе, не менее 60 мл: защитное восстанавливающее водооталкивающее средство для ухода за кожей вокруг стомы или промежности, для профилактики перистомальных осложнений, защиты кожи от раздражения, для смягчения и увлажнения сухой раздраженной кожи, восстановления нормального рН кожи.

	22
	-
	21-01-32 Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе
	
	Пудра абсорбирующая (порошок): мелкодисперсное абсорбирующее средство для ухода за мокнущей кожей вокруг стомы, должно впитывать влагу, создавать поверхность, на которую можно приклеить пластину или калоприёмник. Порошок должен являться хорошим абсорбентом и эффективно поглощать избыточную влагу. Форма выпуска: туба. Вес не менее 25 г. Индивидуальная упаковка.

	23
	-
	21-01-33 Защитная пленка во флаконе
	
	Защитная пленка для кожи вокруг стомы – пленка в виде флакона со спреем, должна быть изготовлена на основе силикона, наносится на кожу вокруг стомы при смене кало- мочеприемников, что позволяет надежно защитить кожу в области стомы от агрессивного влияния биологических жидкостей. Не должна содержать спирта и прочих химических веществ, являться гипоаллергенной и не вызывать раздражения. Быстро впитываясь, должна создавать на поверхности кожи тонкую пленку, которая должна высыхать за несколько секунд. Позволяет предупредить раздражение и серьезные кожные проблемы. Флакон не менее 50 мл.

	24
	-
	21-01-34 Защитная пленка в форме салфеток
	
	Защитная пленка для кожи: вещество для защиты кожи вокруг стомы и кожи промежности от агрессивного воздействия мочи и кала, а также от механических повреждений при отклеивании адгезивов. При нанесении и высыхании должно образовывать полупроводящую эластичную защитную пленку, устойчивую к воздействию воды. Форма выпуска: салфетки на силиконовой или спиртовой основе. Предназначены для однократного применения. Индивидуальная упаковка каждой салфетки: герметичный непрозрачный пакет фольгированный изнутри. Стерильно.

	25
	32.50.13.190-00006910 - Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл
	21-01-35 Очиститель для кожи во флаконе
	
	Очиститель для кожи вокруг стомы во флаконе: вещество, замещающее мыло и воду, для очищения кожи вокруг стомы и промежности от кала, мочи и других агрессивных выделений, а также удаления остатков адгезивов и других средств ухода за кожей. Очищающее средство для кожи вокруг стомы, не высушивающее кожу. Флакон с распылителем или без. Объем не менее 180 мл.

	26
	32.50.13.190-00006911

- Очиститель для кожи в форме салфеток, не менее 30 шт.
	21-01-36 Очиститель для кожи в форме салфеток
	
	Очиститель для кожи вокруг стомы в салфетках: вещество, замещающее мыло и воду, для очищения кожи вокруг стомы и промежности от кала, мочи и других агрессивных выделений, а также удаления остатков адгезивов и других средств ухода за кожей. Очищающее средство для кожи вокруг стомы, не высушивающее кожу. Форма: Салфетки, пропитанные раствором, предназначенные для однократного применения, одноразовые. Индивидуальная упаковка каждой салфетки: герметичный непрозрачный пакет фольгированный изнутри.

	27
	32.50.13.190-00006913 -Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков, 30 шт.
	21-01-38 Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков
	
	Желирующее абсорбирующее средство для стомных мешков, превращающее жидкое содержимое кало-, уроприемника в густой гель, дезодорирующее неприятный запах, абсорбирующее газы. Средство должно быть представлено в виде специальных пакетиков-саше с гранулами для размещения внутри сборного мешка калоприемника или уроприемника. Данное средство должно преобразовывать содержимое сборного мешка калоприемника или уроприемника в гелеобразную массу, минимизировать неприятные запахи, вздутие мешка, а также уменьшать профиль сборного мешка для незаметного ношения под одеждой. Вес одного пакетика-саше не более 2,25 г. Размер одного пакетика-саше для комфортного использования пациентом не более 60х25 мм.

	28
	-
	21-01-39 Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников
	
	Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников. Подходит для людей любого телосложения. Гипоаллергенная эластичная гидроколлоидная с истонченным скошенным краем пластина-полукольцо должна следовать рельефу и движениям тела, обеспечивая дополнительную фиксацию пластины калоприемника(уроприемника) по внешнему краю, должна продлевать срок использования калоприемников (уроприемников). Должна абсорбировать влагу, не содержать латекса. Пластина-полукольцо должна легко удаляться вместе с калоприемником (уроприемником) и отдельно.

	29
	-
	21-01-41 Защитные кольца для кожи вокруг стомы
	
	Защитные кольца для кожи вокруг стомы Моделируемое адгезивное защитное кольцо для защиты кожи, выравнивания шрамов и складок на коже вокруг стомы, герметизации пластин калоприемников и уроприемников. Должно обеспечивать длительную защиту от протекания кишечного отделяемого и мочи, не должно содержать парабенов, должно быть в индивидуальной упаковке, толщина кольца не менее 2,0 мм. Защитное кольцо должно легко моделироваться и плотно прилегать к стоме, обеспечивая дополнительную защиту.

	
	
	
	
	


Требования к техническим и функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, требования к их безопасности, требования к качеству товара, требования к размерам, упаковке, отгрузке товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения его агрессивного воздействия на кожу. Включают калоприемники и уроприемники (мочеприемники) на адгезивной основе, носимые на передней брюшной стенке, средства ухода за кожей вокруг кишечной и мочевой стомы или промежности, аксессуары. Данные устройства (в том числе вспомогательные) являются техническими средствами реабилитации инвалидов (ТСР) и содержат технические решения, в том числе специальные, используемые для компенсации или устранения стойких ограничений жизнедеятельности инвалидов.

 Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними. 

В специальных средствах при нарушениях функций выделения должны отсутствовать механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), видимые невооруженным глазом; 

- сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека; 

- маркировка, упаковка и транспортирование должно осуществляться по ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта; 

Маркировка упаковок должна включать следующую информацию и основываться на символах (пиктограммах) ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020. «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании медицинских изделиях, на этикетках и в сопроводительной документации»:

- условия хранения/ транспортирования;

- наименование товара, место нахождения (адрес), фирменное наименование (наименование) изготовителя (продавца);

- место нахождения (адрес) организации (организаций), уполномоченной изготовителем (продавцом) на принятие претензий от покупателей; 

- сведения об основных потребительских свойствах товара;

- правила и условия эффективного и безопасного использования товара (инструкция по применению);

- срок службы (срок годности);

- сведения о номере и дате разрешения на применение таких изделий в медицинских целях, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в установленном порядке;

- запрет на применение изделий, если нарушена герметичная упаковка;

- сведения об утилизации изделий.

 Указанная информация может быть размещена на упаковке или может быть указана в инструкциях по применению изделий или другой документации, прилагаемой к изделию. Вся информация на упаковке и инструкции или другой документации к изделиям должна быть представлена на русском языке. 

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 58235-2018 «Национальный стандарт Российской Федерации. Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсилогических испытаний», а также соответствовать межгосударственным стандартам ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-3-2018 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию», ГОСТ ISO 10993-4-2020. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-6-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 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 сенсибилизирующего действия», ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия». 

Все специальные средства при нарушениях функций выделения должны быть предназначены для одноразового использования. 

Товар, поставляемый в рамках Контракта, должен быть новым (не бывшими ранее в употреблении), и не должен иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Поставщика при нормальном использовании в обычных условиях.

Должны быть в наличии регистрационные удостоверения, выданные Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения. 

Должны быть в наличии сертификаты соответствия или декларации о соответствии системы Госстандарт Российской Федерации, в случае, если на поставляемые Товары в соответствии с законодательством Российской Федерации необходимо оформление указанных документов. 

Должно быть предусмотрено не менее 1 (Одного) пункта выдачи Товара, расположенного в г. Владимире. Пункт выдачи должен работать не менее 35 часов в неделю, включая работу в один из выходных дней, и не менее 1 (Одного) дня в неделю до 19.00 по московскому времени. Должен быть предусмотрен дополнительный пункт выдачи Товара, расположенный в г. Коврове с режимом работы не менее 10 часов в неделю, включая работу в один из выходных дней.

Пункты выдачи должны быть расположены в шаговой доступности от троллейбусно-автобусной остановки, этажность должна быть первая. Стационарные пункты выдачи Товара должны соответствовать требованиям ст. 15 Федерального Закона от 24.11.1995 г. № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации».

По месту нахождения пункта выдачи Поставщик должен выдать товар по согласованию с Получателем в день обращения Получателя в пункт выдачи.

Должно быть предусмотрено для связи Заказчика и инвалидов с Поставщиком прямое подключение (без дополнительных внутренних номеров) к городской телефонной станции в г. Владимире и (или) предусмотрен номер телефона с бесплатным вызовом (формата 8-800) (без дополнительных внутренних номеров). Дополнительно может быть предусмотрено подключение к городской телефонной станции Владимирской области (без дополнительных внутренних номеров). Для связи Заказчика и инвалидов с Поставщиком номер телефона должен работать не менее 6 часов в день (с понедельника по пятницу) и не менее 35 часов в неделю (время работы должно быть удобное для инвалидов, в период с 8:00 до 19:00 часов по московскому времени, исходя из количества часов работы в день и в неделю). 
На момент заключения государственного контракта Поставщик должен предоставить Заказчику в письменной форме следующую информацию:

1. вышеуказанные номера телефонов и режимы их работы;

2. контактные данные (ФИО, должность и номера телефонов) лица, ответственного за исполнение контракта;

3. должностное лицо Поставщика, которое уполномочено на подписание контракта с Заказчиком (ФИО, должность, реквизиты документа, на основании которого действует должностное лицо Поставщика, уполномоченное на подписание контракта с Заказчиком; в случае, если лицо действует по доверенности, предоставить копию доверенности);

4. место нахождения (адрес) и график работы каждого пункта выдачи.
