
Техническое задание

 на поставку специальных средств при нарушении функции выделения (калоприемников) и обеспечение ими инвалидов в 2018 году
 Наименование Товара
Специальные средства при нарушении функции выделения -  кало- и мочеприемники (различных модификаций и размеров) и вспомогательные принадлежности к ним.

Документы, на соответствие которым проводится обязательное подтверждение соответствия и применимые к данному ТСР: ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

            Классификация калоприемников представлена для добровольного применения национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 "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"
 Требования к качеству Товара
В специальных средствах при нарушении функции выделения (калоприемниках) не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).
Требования к техническим характеристикам Товара
Калоприемники состоят из адгезивной пластины для крепления изделия к коже и мешка для сбора отделяемого из стомы. Пластина может составлять с мешком единое целое или крепиться к нему при помощи фланцевого соединения с различными конструктивными особенностями. 
Пластины могут иметь различную форму: круглые, овальные, квадратные, конвексные (для втянутых стом) и т.д., клеевой слой из полимерных материалов: гидроколлоидов, которые предохраняют кожу, обладают противовоспалительными и эпителизирующими и выраженными адгезивными свойствами монослойной или спиралевидной структуры, при необходимости фланцевое соединение комплиментарное соответствующему фланцу мешка. Отверстие для стомы на пластине может быть как вырезаемое (в зависимости от размеров имеющейся стомы), так и предварительно вырезанное. Размер предварительно вырезанного отверстия или максимальный диаметр вырезаемого отверстия являются важной характеристикой пластины. Для предохранения от загрязнения клеевой слой пластины должен иметь защитное покрытие. 

Мешки могут изготавливаться из биостабильного полиэтилена или медицинского поливинилхлорида, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма. Мешки могут быть прозрачными и непрозрачными с сетчатой или мягкой нетканой подложкой. Форма мешков может быть симметричная, ассиметричная или анатомическая. Дренируемые мешки должны иметь выпускное отверстие со встроенными или поставляемыми в комплекте зажимами. В уростомных мешках дополнительно возможно применение антирефлюксного клапана. Дренируемые мешки для улучшения потребительских качеств могут иметь газовый фильтр. При комплектации фланцевые соединения пластин должны соответствовать фланцевым соединениям мешков.

На изделия должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения и сертификаты соответствия.

Требования к безопасности Товара
Калоприемники должны соответствовать требованиям стандартов:

-  серии ГОСТ Р ИСО 10993-1-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования", 

- серии ГОСТ Р ИСО 10993-5-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность", 

- серии ГОСТ Р ИСО 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия".

 Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушении функциивыделения (калоприемников) должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации. 

Требования к функциональным характеристикам Товара
Специальные средства при нарушении функции выделения (калоприемники) - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения их агрессивного воздействия на кожу.

Конструкция специальных средств при нарушении функции выделения (калоприемников) должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.
Требования к размерам, упаковке и отгрузке 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 специальных средств при нарушении 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 упаковки специальных средств при нарушении функций 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).
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества Товара
Специальные средства при нарушении функции выделения (калоприемники) должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 

Срок годности специальных средств при нарушении функции выделения (калоприемников) - на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 (Одного) года. 
Требования к условиям, объемам и срокам поставки Товара

Поставка в Республику Марий Эл (количество поставленного товара – 100%) - в течение 3 (Трех) рабочих дней с даты заключения Государственного контракта.

Срок доставки Товара до Получателя – обеспечение инвалидов техническими средствами реабилитации, при наличии направлений Фонда, осуществляется в следующем порядке: 

- доставка товара по месту жительства инвалида не позднее 10 (Десяти) дней с даты обращения Получателя к Поставщику;

- при обращении Получателя за обеспечением в постоянно действующий пункт выдачи ТСР - в момент обращения Получателя.

Срок обеспечения Получателей - до 20 декабря 2018 года.
Требования к месту доставки Товара

Место доставки Товара: Российская Федерация, Республика Марий Эл (обеспечение инвалидов специальными средствами при нарушении функции выделения (калоприемниками) осуществляется по месту их жительства, при наличии направлений Фонда, а также в организованном поставщиком постоянно действующем пункте выдачи ТСР в городе Йошкар-Ола).

Требования к количественным и качественным характеристикам Товара

Количество – 22560 (Двадцать две тысячи пятьсот шестьдесят) штук. 

Наименование Товара, технические и функциональные характеристики, а также количество и цена указаны в Таблице № 1.

Таблица № 1
	№ п/п
	Наименование Товара
	Описание функциональных и технических характеристик
	Цена, руб. коп.
	Кол-во, шт.
	Сумма, руб. коп.

	1
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые: - дренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром/без фильтра, с зажимом; - встроенная адгезивная пластина на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. Максимально вырезаемое отверстие не менее 60 мм.
	66,81
	8000
	534480,00

	2
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые педиатрические
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые педиатрические: - дренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом; -встроенная адгезивная пластина на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. Максимально вырезаемое отверстие не более 40 мм.
	91,31
	810
	73961,10

	3
	Калоприемники однокомпонентные недренируемые
	Калоприемники однокомпонентные недренируемые: - недренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с обязательным наличием фильтра; -встроенная адгезивная пластина на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. Максимально вырезаемое отверстие не менее 60 мм.
	63,27
	3500
	221445,00

	4
	Калоприемники двухкомпонентные дренируемые разъемные в комплекте: 1 пластина + 3 мешка
	-адгезивная пластина с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка;
	
	
	

	
	
	Пластины с фланцем для крепления мешка диаметром не более 60 мм
	86,08
	600
	51648,00

	
	
	-мешок стомный, дренируемый из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с/без газового фильтра, с зажимом, фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.
	
	
	

	
	
	Мешок с фланцем для крепления к пластине не более 60 мм
	52,64
	1800
	94752,00

	5
	Калоприемники двухкомпонентные недренируемые разъемные в комплекте: 1 пластина + 6 мешков
	 - адгезивная пластина с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка;
	
	
	

	
	
	Пластины с фланцем для крепления мешка диаметром не более 60 мм
	79,91
	1000
	79910,00

	
	
	- мешок стомный недренируемый из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с газовым фильтром, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины;
	
	
	

	
	
	Мешок с фланцем для крепления к пластине не более 60 мм
	38,28
	6000
	229680,00

	6
	Калоприемники двухкомпонентные недренируемые для втянутых стом разъемные в комплекте: 1 пластина + 6 мешков
	адгезивная пластина конвексная для втянутых стом с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка не более 60 мм
	226,46
	120
	21175,20

	
	
	мешок стомный недренируемый из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с газовым фильтром, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины не более 60 мм
	49,82
	720
	35870,40

	7
	Пояс для кало и уроприемников
	Пояс для базовой пластины к кало- и уроприемникам: Пояс для дополнительной фиксации калоприемников и уроприемников, регулируемый по длине до 120 см. Фиксируется на фланце пластины с помощью специальных крепежей (ушек). Пояс может быть использован для любых базовых пластин двухкомпонентной системы.
	245,15
	10
	2451,50

	Итого:
	х
	22560
	1351373,20



