
ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Поставка специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников (катетеров) для обеспечения

 ими инвалидов в 2022 году

ИКЗ: 21-11326024721132601001-0061-000-3250-323/
          21-11326024721132601001-0061-003-3250-323
1.Требования к качеству, техническим, функциональным характеристикам специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемникам (катетерам), их размерам.
Специальные средства при нарушениях функций выделения (мочеприемники) - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора и выведения жидкости.
Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников) должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними.

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать ГОСТам:

ГОСТ ISO 10993-1-2011 Межгосударственный стандарт «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2011 Межгосударственный стандарт «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 Межгосударственный стандарт «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р 51632-2014 Национальный стандарт РФ «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ 31214-2016 Межгосударственный стандарт «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представленной на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность», Национальный стандарт Российской Федерации ГОСТР 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний», Национальный стандарт Российской Федерации ГОСТР 58235-2018 «Специальные средства при нарушениях функций выделения. Термины и определения. Классификация».

Документы, на соответствие которым проводится обязательное подтверждение соответствия и применимые к данному виду ТСР: ГОСТ Р 51632-2014 Национальный стандарт РФ «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

            Классификация специальных средств при нарушениях функций выделения представлена для добровольного применения национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 Национальный стандарт РФ "Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология", идентичный международному стандарту ИСО 9999:2011 "Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология".

2. Требования к размерам, упаковке, отгрузке специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников).


Каждый из специальных средств при нарушениях функций выделения должен быть упакован индивидуально. 

В специальных средствах при нарушениях функций выделении не допускаются 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.

Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара.

Транспортировка должна осуществляться любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту изделий от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 

Упаковка специальных средств при нарушениях функции выделения должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

Упаковка должна обеспечивать защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения технических средств реабилитации. 


Маркировка, характеризующая упакованную продукцию, - по ГОСТ 6658-75 Государственный стандарт Союза ССР «Изделия из бумаги и картона. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение» (раздел 3) с указанием номера партии, наименования группы подгузников. Артикул при его отсутствии не указывают.

Маркировка упаковки специальных средств при нарушениях функции выделения (калоприемников) 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).

3. Требования к месту, условиям и срокам (периодам) поставки специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемникам (катетерам).

Поставка специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников (катетеров) осуществляется по месту жительства инвалида или по месту нахождения пунктов выдачи, организованных Поставщиком на территории региона Заказчика. Пункт выдачи должен быть организован на расстоянии пешеходной доступности от остановки общественного транспорта (под пешеходной доступностью, в силу п. 11.24 СП 42.13330.2016. Свод правил. Градостроительство. Планировка и застройка городских и сельских поселений. Актуализированная редакция СНиП 2.07.01-89* (с Изменениями №1,2) принимается расстояние в 500 метров). Пункт выдачи должен иметь зону ожидания Получателей. Максимальное время ожидания Получателей в очереди не должно превышать 15 минут. Вход в пункт выдачи должен быть обозначен надписью, позволяющей однозначно определить место нахождения указанного пункта. Пункт выдачи должен иметь отдельный вход. Пункт выдачи должен иметь туалетную комнату, оборудованную для посещения инвалидами, со свободным и бесплатным доступом Получателей.
Срок доставки Товара до Получателя – не должен превышать 30 (тридцати) календарных дней, а в отношении Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 (семи) календарных дней с момента получения Поставщиком реестра Получателей Товара.

Поставщик принимает на себя обязательства по обеспечению Товаром Получателей до 10 августа 2022 года.
4. Сроки предоставления гарантии качества специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников (катетеров).

        1.Данные средства являются продукцией одноразовой, в связи с чем срок предоставления гарантии качества специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников) не устанавливается, но должен быть указан срок годности продукции и условия хранения.

        2. Кроме того, Поставщики должны представить Заказчику копии действующих регистрационных удостоверений, выданных Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (в случае, если Товар подлежит регистрации), и действующих деклараций о соответствии или сертификатов соответствия поставляемого Товара либо иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности Товара, предусмотренных, действующим законодательством Российской Федерации.

5. Требования к количественным и качественным характеристикам Товара.

Количество – 18 000 (восемнадцать тысяч) штук.
            Наименование Товара, технические и функциональные характеристики, количество и цена указаны в Таблице № 1.

 Указание страны происхождения Товара Поставщиком является обязательным, ответственность за достоверность сведений о стране происхождения Товара несет Поставщик.

Таблица № 1

	Наименование

изделия
	Краткая характеристика товара (изделия медицинского назначения)
	Цена изделия (руб.) Количество (шт.)

	1
	2
	3

	Катетер для самокатетеризации лубрицированный

ОКПД2 – 32.50.13.190
КОЗ – 01.28.21.01.20


	Катетеры для самокатетеризации лубрицированный – изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом, требующим дополнительной активации водой или готовый к применению. Наконечник катетера прямой цилиндрический типа Нелатон, или изогнутый типа Тимман; с боковыми отверстиями, с покрытыми поливинилпирролидоном краями. Катетер имеет воронкообразный коннектор для соединения со стандартным мочеприемником. Катетер стерилен и находится в индивидуальной упаковке. Длина катетера не менее 40 см – мужской, не менее 20 см – женский или детский. Размер по СН от 8 до 18 мужской; СН 06 до 16 – женский, СН 08 до 10 – детский.
	18 000 штук




