Приложение 3 

к Извещению электронного аукциона 

Техническое задание 
на поставку специальных средств при нарушении функций выделения в целях социального обеспечения граждан.
Объект закупки

Специальные средства при нарушении функции выделения. Классификация средств представлена в соответствии с ГОСТ Р 58235-2022 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация» и ГОСТ Р 58237-2022 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний».
Требования к качеству товара

В специальных средствах при нарушении функции выделения: при кишечных и мочевых стомах, при недержании мочи, при задержке мочи, при недержании кала, не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.). 

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).
Требования к безопасности товара
Специальные средства при нарушении функции выделения: при кишечных стомах, при недержании кала должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 58237-2022 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний».


Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушении функции выделения: при кишечных и мочевых стомах,  при недержании мочи у мужчин, при задержке мочи, при недержании кала должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации  

Поставляемый Товар должен иметь действующее регистрационное удостоверение, выданное Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (в случае, если Товар подлежит регистрации), и иные документы, свидетельствующие о качестве и безопасности Товара, предусмотренные действующим законодательством Российской Федерации.
Требования к функциональным характеристикам товара

Специальные средства при нарушении функции выделения: при кишечных и мочевых стомах,  при недержании мочи у мужчин, при задержке мочи, при недержании кала должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 58235-2022 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация» и ГОСТ Р 58237-2022 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний», а также должны соответствовать межгосударственным стандартам ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1 Оценка и исследования»; ГОСТ ISO 10993-3-2018. Межгосударственный стандарт. 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 10993-6-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологическогодействия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации»; ГОСТ ISO 10993-10-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизурующего действия»; ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия», «ГОСТ Р 59449-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Средства ухода за мочевыми стомами, при недержании мочи у мужчин, при задержке мочи. Характеристики и основные требования. Методы испытаний.»
Требования к хранению, транспортировке, упаковке товара 

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 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  упаковки 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).

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества 
Специальные средства при нарушении функции выделения (калоприемники, мочеприемники и средства ухода за стомой) должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 
Срок годности изделий на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 года.
Требования к месту, срокам  и условиям поставки 

Поставка Товара осуществляется непосредственно Получателю по месту его жительства (г. Калуга и Калужская область) в течение 30 календарных дней (до 05.12.2024) с момента получения направленного Заказчиком реестра направлений при наличии у Получателя направления, либо по согласованию с Получателем выдать Товар, по месту нахождения стационарного пункта приема (выдачи) в день обращения Получателя по направлению, выданному Заказчиком Получателю. В случае обращения Получателя к Поставщику до получения им реестра направлений произвести выдачу Товара Получателю на основании направления Заказчика.
Срок действия государственного контракта по 25.12.2024 года.

Срок поступления товара в Калужскую область Российской Федерации в соответствии с Календарным планом.
	Наименование позиции
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Наименование по коду КТРУ
	Количество Товара
	Единица измерения

	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи), дневной
	Назначение
	(21-01-15) Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи), дневной.
Нестерильный гибкий пластиковый мешок, разработанный для присоединения к мочевому катетеру или уропрезервативу и фиксации на ноге пациента для сбора выделенной пациентом мочи; изделие выпускается с отверстием для дренажа мочи. Также называется ножным мочеприемником, носимым на теле для обеспечения мобильности пациента.

Это изделие для одноразового использования.

Для однократного применения.

Нестерильный.
	Мочеприемник носимый ножной со сливным краном, нестерильный
КТРУ32.50.13.190-00006902:


	296
	Шт.

	
	Свойства
	Мешок из многослойного, не  пропускающего запах материала (пленки), с односторонним покрытием из мягкого нетканого материала, с антирефлюксным и сливным клапанами, переходником для соединения с уропрезервативом
	
	
	

	
	Объем 
	не менее 500 мл и не более 800 мл
	
	
	

	
	Отводящая трубка
	Длиной не менее 50 см
	
	
	

	
	Соответствие
	ГОСТ Р 58235-2022;

ГОСТ ISO 10993-1-2021;

ГОСТ ISO 10993-11-2021.
	
	
	

	
	Действующее регистрационное удостоверение в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	наличие
	
	
	

	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной
	Назначение
	(21-01-16) Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной:   мешок для сбора мочи должен быть с дренажной трубкой и переходником для соединения с урологическим катетером или уропрезервативом, должен фиксироваться 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. 

Должен быть нестерильным.
	Мочеприемник со сливным краном без крепления к пациенту нестерильный КТРУ 

32.50.13.190-00006897
	88
	Шт.

	
	Невозвратный клапан, исключающий ретроградное протекание жидкости
	наличие
	
	
	

	
	Кран быстрого слива, позволяющий легко и быстро опорожнить мочеприемник
	наличие
	
	
	

	
	Не перекручивающаяся приводная трубка
	наличие
	
	
	

	
	Усиленные отверстия для крепления мочеприемника к бедру или кровати
	наличие
	
	
	

	
	Заглушки (затвора) на конце спуска для опорожнения и повторного закрытия мешка
	наличие
	
	
	

	
	Длина дренажной трубки
	не менее 85 см
	
	
	

	
	Объем емкости мочеприемника
	не менее 2000 мл 
	
	
	

	
	В комплект мочеприемника входит
	- мешок для сбора мочи

- дренажная трубка

- переходник
	
	
	

	
	Соответствие
	ГОСТ Р 58235-2022;

ГОСТ ISO 10993-1-2021;

ГОСТ ISO 10993-11-2021.


	
	
	

	
	Действующее регистрационное удостоверение в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	наличие
	
	
	

	Катетер уретральный длительного пользования
	Назначение
	(21-01-22) Катетер уретральный длительного пользования.                                         

Для длительного использования. 
	Катетер уретральный постоянный для дренажа/промывания,                                       КТРУ 32.50.13.190-00006893


	     55
	Шт.

	
	Свойства 
	Катетер уретральный длительного пользования типа Фолея различных размеров должен быть изготовлен из натурального высококачественного латекса. Катетер для эпицистомы типа Фолея устанавливается в мочеиспускательный канал для отведения мочи из мочевого пузыря.

Должен быть двухходовым (с одним ходом для раздувания баллона, вторым для присоединения к мешку-мочеприемнику) баллонным (баллон служит для удержания катетера внутри мочевого пузыря).
	
	
	

	
	Размеры CH 
	CH 12/28 (не менее 9 размеров)
	
	
	

	
	Индивидуальная упаковка для каждого катетера
	наличие
	
	
	

	
	Соответствие
	ГОСТ Р 58235-2022;

ГОСТ ISO 10993-1-2021;

ГОСТ ISO 10993-11-2021.
	
	
	

	
	Действующее регистрационное удостоверение в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	      наличие
	
	
	

	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге


	Назначение
	(21-01-17) Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге. 
	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге, КТРУ 32.50.13.190-00006909
	    37
	Шт.

	
	В комплекте 
	Ремешки (1 пара)
	
	
	

	
	Соответствие
	ГОСТ Р 58235-2022;

ГОСТ ISO 10993-1-2021;

ГОСТ ISO 10993-11-2021.
	
	
	

	
	Действующее регистрационное удостоверение в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

	      наличие
	
	
	

	   Катетер для самокатетеризации лубрицированный (с зафиксированным гидрофильным покрытием) 
	Назначение
	(21-01-20) Катетер для самокатетеризации лубрицированный  (с зафиксированным гидрофильным покрытием). 

Катетер лубрицированный (Мужской) для периодической самокатетеризации. С возможностью применения самим пациентом. Тип Нелатон. Катетеры одноразовые, стерильные.
	Катетер уретральный однократного дренирования                                       КТРУ 32.50.13.190-00006894
	3970
	Шт.

	
	Наконечник катетера 
	Прямой цилиндрический, с двумя боковыми отверстиями.
	
	
	

	
	Индивидуальная упаковка
	наличие
	
	
	

	
	В комплекте
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный  (с зафиксированным гидрофильным покрытием)
	
	
	

	
	Длина катетера
	не менее 40 см.


	
	
	

	
	Размер по Шарьеру:

	от 08 ch(включительно)  до 18 ch (включительно)  в зависимости от антропометрических данных пациента).
	
	
	

	
	Соответствие
	ГОСТ Р 58235-2022;

ГОСТ ISO 10993-1-2021;

ГОСТ ISO 10993-11-2021;

ГОСТ Р 59449-2021.
	
	
	

	
	Действующее регистрационное удостоверение в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	      наличие
	
	
	

	Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл


	Назначение
	(21-01-35) Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл.

Очищающее средство для кожи вокруг стомы, не высушивающее кожу. Флакон с распылителем или без. Объем не менее 180 мл.
	Очиститель для кожи во флаконе , не менее 180 мл

КТРУ 32.50. 13.190-00006910
	10
	Шт.

	
	Свойства
	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.
	
	
	

	
	Соответствие
	ГОСТ Р 58235-2022;

ГОСТ ISO 10993-1-2021;

ГОСТ ISO 10993-3-2018;

ГОСТ ISO 10993-4-2020;

ГОСТ Р 58237-2022.

ГОСТ Р 59449-2021
	
	
	

	
	Действующее регистрационное удостоверение в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
	    наличие
	
	
	

	Наборы-мочеприемники для самокатетеризации
	Назначение
	(21-01-21) Наборы-мочеприемники для самокатетеризации.

Наборы - мочеприемники для самокатетеризации состоят из мочеприемника, обьединенного с лубрицированным катетером для самокатетеризации. 
	Набор для однократной катеризации уретры для самостоятельного применения, одноразового использования.

КТРУ 32.50.13.110-00003237
	 4332
	Шт.

	
	Свойства мочеприемника
	Из прозрачного полиэтилена, с интегрированным в него лубрицированным катетером для самокатетеризации. Должен быть оснащен мерной шкалой, ручкой и приспособлением для слива мочи
	
	
	

	
	Лубрицированный катетер для самокатетеризации
	Из поливинилхлорида, покрытого гидрофильным лубрикантом из поливинилпирролидона, с возможностью или отсутствием активации стерильным раствором
	
	
	

	
	В комплекте Набора-мочеприемника для самокатетеризации
	Мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации. 


	
	
	

	
	Размеры катетера
	Не менее 5 размеров
	
	
	

	
	Длина лубрицированного катетера:
	не менее 39 см

не более 40 см
	
	
	

	
	Объем мочеприемника:
	не более 750 мл
	
	
	

	
	Соответствие
	ГОСТ Р 58235-2022;

ГОСТ ISO 10993-1-2021;

ГОСТ ISO 10993-11-2021;

ГОСТ Р 59449-2021.
	
	
	

	
	Действующее регистрационное удостоверение в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

	      наличие
	
	
	

	ИТОГО:
	
	8788
	Шт.


Руководствуясь п.5 «Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 8 февраля 2017 г. N 145 Заказчик вправе указать в извещении об осуществлении закупки, документации о закупке дополнительную информацию, а также дополнительные потребительские свойства, в том числе функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики товара в соответствии с положениями статьи 33 Федерального закона «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», которые не предусмотрены в позиции каталога.

Заказчиком применяются собственные характеристики товара, в связи с отсутствием характеристик данного товара в позиции КТРУ.

КАЛЕНДАРНЫЙ ПЛАН

	№ п/п
	Наименование товара
	Периоды поставки

на 2024 год
	Количество (шт.)

	1
	(21-01-21) Наборы – мочеприемники для самокатетеризации.
	Срок поступления товара в течение 5 календарных дней с даты заключения государственного контракта
	4332

	2
	(21-01-22) Катетер уретральный длительного пользования.
	
	55

	3
	(21-01-20) Катетер для самокатетеризации лубрицированный
	
	3970

	4
	(21-01-15) Мочеприемник ножной, дневной
	
	296

	5
	(21-01-16) Мочеприемник прикроватный, ночной
	
	88

	6
	(21-01-17) Пара ремешков для крепления мочеприемников
	
	37

	7
	(21-01-35) Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл
	
	10

	   ИТОГО 
	8788


