Техническое задание на поставку специальных средств при нарушении  функций выделения (калоприемники, мочеприемники, специальные средства по уходу за стомой) с целью обеспечения инвалидов 

Объект закупки

Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация средств представлена в соответствии с  ГОСТ Р ИСО 9999-2014. Вспомогательные средства для индивидуального ухода (для самообслуживания) и индивидуальной защиты: изделия для защиты кожи и для ухода за кожей, моче- и калоприемники.
Требования к качеству товара
         В вспомогательных средствах для индивидуального ухода (для самообслуживания) и индивидуальной защиты: изделия для защиты кожи и для ухода за кожей, моче- и калоприемники не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).
Требования к безопасности товара
Вспомогательные средства для индивидуального ухода (для самообслуживания) и индивидуальной защиты: изделия для защиты кожи и для ухода за кожей, моче- и калоприемники должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-3-2011, ГОСТ ISO 10993-4-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-6-2011, ГОСТ ISO  10993-10-2011, ГОСТ ISO 10993-11-2011 , ГОСТ Р 52770-2016, ГОСТ Р 51632-2014.

Сырье и материалы для изготовления защиты кожи и для ухода за кожей, моче- и калоприемники должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации. 
Продукция должна иметь регистрационные удостоверения медицинского изделия Росздравнадзора. Наличие сертификата соответствия системы  Госстандарт РФ или декларации о соответствии. 
Требования к функциональным характеристикам товара

Кало- и мочеприемники - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения их агрессивного воздействия на кожу.

Конструкция калоприемников и мочеприемников должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.
Специальные средства при нарушениях фукций выделения (калоприемников, уроприемников и средств ухода за стомой) должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», а также должны соответствовать межгосударственным стандартам ГОСТ ISO10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка  и исследования», ГОСТ ISO 109993-3-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию», ГОСТ ISO 10993-4-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия действия медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью», ГОСТ ISO 10993-4-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-6-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологическогодействия 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 сенсибилизурующего действия», ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».
Требования к хранению, транспортировке, упаковке товара (кало- мочеприемники и специальные средства ухода за стомой)


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  (кало-  мочеприемники и специальные средства ухода за стомой)

           Изделия для защиты кожи и для ухода за кожей, моче- и калоприемники должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 

Срок годности изделий для защиты кожи и для ухода за кожей, моче- и калоприемников на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 года.

Требования к месту, срокам  и условиям поставки (кало- мочеприемников и специальных средств ухода за стомой)
        Поставка Товара осуществляется непосредственно Получателю по месту его жительства на территории г.Калуги и Калужской области в течение 15 календарных дней (но не позднее 29.07.2018г.) с момента получения направленного Заказчиком реестра поставки 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 поставки произвести выдачу Товара Получателю на основании направления Заказчика.

         Срок поставки – до 29.07.2018 года. 
        Срок предоставления Итогового акта по исполнению Государственного контракта - не позднее 17.08.2018 года.
         Срок действия Государственного контракта – по 31.08.2018года.
Сведения о включенных в цену товара расходах
          В цену контракта  включены расходы по поставке товара с учетом НДС _____% (указать размер налога на добавленную стоимость в процентах, в зависимости от системы налогообложения), а также расходы, связанные с  доставкой товара до места жительства инвалидов; страхованием, уплатой таможенных пошлин, налогов, сборов и других обязательных платежей, подлежащих уплате при исполнении государственного контракта.
	№ п/п
	Наименование

изделия медицинского назначения предлагаемого к поставке с указанием шифра (модели) изделия (при наличии), страны происхождения, указанных в регистрационном удостоверении; описание по функциональным и техническим характеристикам
	Кол-во, шт.

	1
	Калоприемники однокомпонентные  дренируемые:

- дренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена или полиэстера, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром/без фильтра, с гибким встроенным зажимом;  встроенная адгезивная пластина на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. Объем мешка не менее 600мл.

Диаметр вырезаемого отверстия адгезивной пластины 15-60 мм. 
	1500

	2
	Калоприемники однокомпонентные  дренируемые:

- дренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена или полиэстера, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром/без фильтра, с гибким встроенным зажимом; встроенная адгезивная пластина на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. Объем мешка не менее 745мл. Диаметр вырезаемого отверстия адгезивной пластины 10-80 мм.
	1000

	3
	Калоприемник однокомпонентный илеостомный  дренируемый:

- дренируемый стомный мешок прозрачный,

вырезаемое отверстие в диапазоне 20-70 мм со встроенной пластиной из гидроколлоида содержащего альгинат натрия и косторовое масло с сетчатой подложкой из полиэстера или мягкой нетканой подложкой. Наличие мягкой гиппаллергенной нетканой перфарированной окантовки вокруг адгезивной пластины и под ней. Мешок из запахонепроницаемой прозрачной бесцветной пленки без подложки.

Наличие двойной системы крепления — липкий фланец и герметезирующее кольцо. Фиксатор — зажим проволочный расположен непосредственно на мешке.
	2390

	4
	Калоприемник однокомпонентный илеостомный дренируемый:

– дренируемый  стомный мешок прозрачный,  вырезаемое отверстие в диапазоне 20 -80 мм со встроенной пластиной из гидроколлоида содержащего альгинат натрия и косторовое масло. Наличие мягкой гиппоаллергенной нетканой перфаррованной окантовки вокруг адгезивной пластины и под ней. Мешок из запахонепроницаемой непрозрачной пленки телесного цвета с мягкой сетчатой подкладкой. Наличие двойной системы крепления – липкий фланец и герметизирующее кольцо. Фиксатор – зажим пластиковый многоразовый (не менее 1 шт. на 30 мешков).
	3000


	5
	Катетеры тип Фолея различных размеров СН 12-28.
	100

	6
	Мешки (дневные) различного объема из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером. Объем не менее 500 мл и не более 800 мл.
	2120

	7
	Мешки (ночные) различного объема из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером. Объем не менее 1000 мл и не более 2000 мл.
	1804

	8
	Катетер для нефростомы. 

Система (с катетером и проводником) для нефростомии - набор инструментов для чрескожного дренирования полостных образований. Набор  с дренажем 12 СН, 30 см состоит из:

 -дренажа типа «свиной хвост" с симметричным расположением завитка, не менее 6 отверстий на "свином хвосте", из  рентгеноконтрастного полиуретана (мягкий), 

диаметром 12СН длиной 30 см, адаптер Люер-Лок, фиксатор (кожный диск);

 -установочной канюли из нержавеющей стали длиной не менее 30 см, но не более 31см;

 -удлинителя (переходника) диаметр трубки 14СН длина 25см,имеет адаптер Люер-Лок и адаптер Жане;

 -мочеприемника прикроватного объемом не менее 1000мл, изготовлен из поливинилхлорида, длина трубки не менее 90см,  на конце конический коннектор с колпачком, имеют специальный клапан против обратного тока мочи.

      Одноразовый в стерильной упаковке

Проводник силиконизированный изогнутый J-типа сверхжесткий диаметром 0,032 дюйма (0,8мм), длиной  не менее 100см, дистальный конец мягкий длиной 12см, радиус изгиба 3мм.Одноразовый в стерильной упаковке
	8

	9
	Катетеры лубрицированные для самокатеризации  мужские.

Катетеры лубрицированные для самокатетеризации, изготовлены из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном (ПВП). Длина  не менее 30см, но не более 38см. Наконечник катетера прямой цилиндрический, тип Нелатон (или эквивалент), с двумя боковыми отверстиями, с отполированными и покрытыми поливинилпирролидоном краями. Катетер имеет воронкообразный коннектор для соединения со стандартным мешком-мочеприемником; либо коннектор Луэра с защитным колпачком. Катетер стерилен и находится в индивидуальной упаковке, имеющей фиксирующий диск для крепления к стационарной поверхности, а также иллюстрированную инструкцию по подготовке изделия к использованию. Не менее 5 размеров в предложении.
	2000

	10
	Мешок  уростомный  однокомпонентный неразъемный из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с  мягкой нетканой подложкой с одной или двух сторон, с антирефлюксным и сливным клапанами; со встроенной адгезивной пластиной  на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе (содержащей натрий карбоксиметилцеллюлозу, пектин, желатин), c клеевым слоем из не менее, чем двух чередующихся адгезивов, с защитным покрытием.Максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины не менее 55 мм. Объем мешка  не менее 535 мл. Нестерильный.
	1360

	11
	Катетеры лубрицированные для самокатеризации женские.

Катетеры лубрицированные для самокатетеризации, изготовлены из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном (ПВП). Длина  19 см, Наконечник катетера прямой цилиндрический, тип Нелатон с двумя боковыми отверстиями, с отполированными и покрытыми поливинилпирролидоном краями. Катетер имеет воронкообразный коннектор для соединения со стандартным мешком-мочеприемником, цвет коннектора отличается в зависимости от размера катетера по Шарьеру; либо коннектор Луэра с защитным колпачком. Катетер стерилен и находится в индивидуальной упаковке, имеющей фиксирующий диск для крепления к стационарной поверхности, а также иллюстрированную инструкцию по подготовке изделия к использованию
	3880

	12
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый (дышащий):

Калоприемник однокомпонентный  дренируемый (дышащий)  – дренируемый стомный мешок анатомической формы неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с двусторонним мягким нетканым покрытием, со встроенной закрытой застежкой  на липучке на дренажном конце мешка, с угольным фильтром;.со встроенной адгезивной пластиной  на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, содержащей натрий карбоксиметилцеллюлозу, пектин, желатин, c клеевым слоем спиралевидной структуры, состоящим из двух чередующихся адгезивов, с защитным покрытием. Максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины  не менее 70 мм, стартовое отверстие не менее 12 мм. Фиксатор – зажим в комплекте                        (самоклеящийся гибкий на каждый мешок).
	1000

	13
	Ремешки (1пара)
	212

	14
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые:

- дренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром, с зажимом; встроенная адгезивная пластин на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с клеевым слоем спиралевидной структуры, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. Объем мешка не менее 585мл. Диаметр вырезаемого отверстия адгезивной пластины 10-70мм Фиксатор — зажим в комплекте (не менее 1 одноразового встроенного в каждый мешок).


	6690

	15
	Защитная пленка для кожи вокруг стомы – защитное средство, предохраняющее кожу от воздействия выделений из стомы и повреждений при удалении адгезивных пластины, салфетки, индивидуальная упаковка.Стерильно. Упаковка не менее 30 штук.
	11 000

	16
	Защитная пленка для кожи вокруг стомы – пленка в виде флакона со спрейем, изготовлена на основе силикона, наносится на кожу вокруг стомы при смене кало- мочеприемников, позволяет надежно защитить кожу в области стомы от агрессивного влияния биологических жидкостей. Не содержит спирта и прочих химических веществ, является гипоаллергенной и не вызывает раздражения. Быстро впитываясь, создает на поверхности кожи тонкую пленку, которая высыхает на несколько секунд. Позволяет предупредить раздражение и серьезные кожные проблемы. Флакон не менее 50 мл.
	70

	17
	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы. Паста на основе натурального гипоаллергенного гидроколлоида содержащего желатин, пектин, натрий карбоксиметилцеллюлозу, полиизобутилен — герметичный защитный барьер для кожи, предназначена для применениявокруг кишечной или уростомы. Образует водонепроницаемый барьер между стомой, отверстием пластины и кожей. Защищает кожу от возможного затекания содержимого под пластину и развития раздражения. Применяется к уро/колостомным мешкам. Тюбик не менее 57г.
	1400

	18
	Очиститель для кожи вокруг стомы в салфетках, не высушивающее кожу, предназначены для удаления остатков адгезива после использования моче- и калоприемников. Упаковка не менее 30 штук.
	2830

	19
	Крем защитный для кожи вокруг стомы - профилактическое и заживляющее средство при раздражениях кожи вокруг стомы. Тюбик 60г.
	1100

	20
	Порошок (абсорбирующий) - для защиты поврежденной кожи вокруг стомы. Разработан специально для защиты мокнущей кожи, впитывая влагу, создает поверхность, на которую можно приклеить пластину или калоприемник. Не менее 25г., индивидуальный пакет/туб.
	60

	21
	Нейтрализатор запаха для кало- мочеприемников должен быть концентрированной нейтрализующей любой запах жидкостью, обеспечивающей длительный контроль в течении не менее 8 часов. Объем флакона не менее 50 мл.
	60

	22
	Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников.

Эластичная пластина-полукольцо предназначена для герметизации и укреплению пластины кало- или мочеприемника по внешнему краю. Благодаря своей высокой адгезии, пластичности, она заполняет неровности тела и следует движениям кожи, позволяет добиться отличной герметичности и избавится от подтекания.

Продлевает срок использования пластины кало- мочеприемника.

Легко удаляется вместе с пластиной кало- уроприемника. Подходит для людей с различной комплекцией.
	450

	
	ИТОГО
	44034


