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Техническое задание

	№п/п
	Шифр
	Наименование товара, работы, услуги
	Описание объекта закупки
	Код по ОКПД2/КТРУ
	Единицы измерения
	Количество.

	1.
	21-01-15-02
	Мочеприемник носимый ножной со сливным краном, нестерильный
	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи) дневной                                      

Описание: Мешок для сбора мочи с дренажной трубкой и переходником для соединения с уроприемником, урологическим катетером или уропрезервативом, носимый на теле и фиксирующийся на ноге с помощью специальных парных ремешков или на штативе, кровати, кресле-коляске и т.п. с помощью специального приспособления (держателя), используемый для сбора небольших объемов мочи в течение активного времени суток. Мешок из прозрачного, не пропускающего запах материала (плёнки), с антирефлюксным и сливным клапанами, с подложкой или без подложки. Для однократного применения (значение характеристики не может изменяться участником закупки)
Объем мешка: ≥ 500 мл и ≤ 800 мл (значение характеристики не может изменяться участником закупки)
	32.50.13.190/ 32.50.13.190-00006902
	шт
	12 000


Требования к качеству, техническим, функциональным характеристикам

           Специальные средства при нарушениях функций выделения, для больных с отведением мочи. Обычно пациент использует изделие самостоятельно. Это изделие одноразового использования. В специальных средствах при нарушениях функций выделения нет механических повреждений (разрыв края, разрезы и т.п.), видимых невооруженным глазом. Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека. Специальные средства при нарушениях функций выделения отвечают требованиям Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO10993-1-2021 «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 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-6-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации», 

ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». Остаточный срок годности должен составлять не менее 1 (Одного) года со дня подписания сдачи-приемки Товар/ работ Получателем.

Требования к маркировке и упаковке


На изделие нанесены товарный знак, установленный для предприятия изготовителя, и маркировка, не нарушающая покрытие и товарный вид изделий. Упаковка обеспечивает сохранность Товара при транспортировке и хранении. 

Согласно Постановлению Правительства РФ от 31.05.2024 №744 «Об утверждении правил маркировки отдельных видов технических средств реабилитации средствами идентификации и особенностях внедрения государственной информационной системы мониторинга за оборотом товаров, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации, в отношении отдельных видов технических средств реабилитации»

Требования к документам, подтверждающим соответствие установленным требованиям

            Наличие действующего регистрационного удостоверения на данную продукцию обязательно.
Требования к месту, срокам, условиям и объемам поставки

 Товар поставляется непосредственно Получателям по месту жительства инвалида на территории г. Волгограда и Волгоградской области или по месту нахождения пунктов выдачи, организованных Поставщиком на территории г. Волгограда и Волгоградской области.
