Приложение № 1

Технические требования к техническим средствам реабилитации – специальным средствам при нарушениях функций выделения (калоприемникам).

Наименование товара, работ, услуг

Специальные средства при нарушениях функций выделения (калоприемники). 
Классификация вспомогательных средств, используемых людьми с ограничениями жизнедеятельности установлена Национальным стандартом РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» (09 18, 09 21, 09 24, 09 27).
Требования к качеству товара
В специальных средствах при нарушениях функций выделения (калоприемниках) не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).

Требования к техническим характеристикам и безопасности 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. Количество изделий с тем или иным диаметром отверстия должно определяться на основе анализа индивидуальных потребностей инвалидов. 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. Количество мешков той или иной формы определяется на основе индивидуальных потребностей инвалидов. Дренируемые мешки должны иметь выпускное отверстие со встроенными или поставляемыми в комплекте зажимами. Дренируемые мешки для улучшения потребительских качеств могут иметь газовый фильтр. При комплектации фланцевые соединения пластин должны соответствовать фланцевым соединениям мешков.
Пояс для уро- калоприемника – обеспечивает дополнительные удобства и придает уверенность при использовании, из натуральных материалов, гибкий и комфортный при ношении, регулируется.
Анальный тампон предназначен для защиты от непроизвольного опорожнения кишечника при легкой и средней степени недержания кала. Анальный тампон изготовлен из полиуретана, покрыт растворяющийся в кишечнике пленкой, имеет форму и размер анальной свечи.
На изделия должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения и  сертификаты соответствия.

Специальные средства при нарушениях функций выделения (калоприемники) должны соответствовать требованиям стандартов:

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 1 «Оценка и исследования»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-3-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 3 «Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 5 «Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 10 «Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 11 «Исследования общетоксического действия»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Межгосударственного стандарта ГОСТ 31214-2003 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников) должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации.
Требования к функциональным характеристикам товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения (калоприемники) – это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения их агрессивного воздействия на кожу.

Конструкция специальных средств при нарушениях функций 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 нарушениях функций 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 нарушениях 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;

- 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  специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников) 

Специальные средства при нарушениях функций выделения (калоприемники) должны соответствовать требованиям государственных стандартов.

Срок годности специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников) – на момент выдачи изделий должен быть не менее 12 месяцев. 

ОКПД2 - 13190
Показатели изделия, используемые для определения соответствия потребности заказчика Количество 159 370 штук. Начальная (максимальная) цена контракта 8 319 331,50 руб.
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Цена за ед. (руб.)
	Кол-во
	Сумма (руб.)

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной, с вырезаемым отверстием под стому не менее 55 мм  и не более 70 мм.
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые:

- дренируемый стомный мешок должен быть 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 не менее 55 мм  и не более 70 мм.
Клеящий слой должен обладать надежными адгезивными свойствами («прилипанием»).
	47,19
	103000
	4 860 570,00

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной, с вырезаемым отверстием под стому до 70 мм включительно
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые:

- дренируемый стомный мешок должен быть из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с клеящимся зажимом;

- встроенная адгезивная пластина должна быть на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, c клеевым слоем спиралевидной структуры, состоящим из двух чередующихся адгезивов, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому до 70 мм включительно.

Клеящий слой должен обладать надежными адгезивными свойствами («прилипанием»).
	79,50
	480
	38 160,00

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной, с вырезаемым отверстием под стому до 80 мм включительно
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые:

- дренируемый стомный мешок должен быть неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром/без фильтра, с зажимом;

- встроенная адгезивная пластина должна быть на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому до 80 мм включительно.

Клеящий слой должен обладать надежными адгезивными свойствами («прилипанием»).
	63,68
	20500
	1 305 440,00

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной, с вырезаемым отверстием под стому до 35 мм включительно
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые:

- дренируемый стомный мешок должен быть неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром/без фильтра, с зажимом;

- встроенная адгезивная пластина должна быть на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому до 35 мм включительно.

Клеящий слой должен обладать надежными адгезивными свойствами («прилипанием»).
	88,22
	990
	87 337,80

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной:

дренируемый стомный мешок должен быть неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром/без фильтра, с зажимом; со встроенной адгезивной конвексной гипоаллергенной гидроколоидной пластиной с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. 
	142,02
	270
	38 345,40

	Калоприемники однокомпонентные недренируемые
	Калоприемники однокомпонентные недренируемые:

- недренируемый стомный мешок должен быть неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с обязательным наличием фильтра;

- встроенная адгезивная пластина должна быть на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому (различных размеров, по потребности Получателей)
Клеящий слой должен обладать надежными адгезивными свойствами («прилипанием»).
	46,44
	17280
	802 483,20

	Адгезивная пластина плоская к двухкомпонентному дренируемому калоприемнику
	Адгезивная пластина должна быть с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка (различных размеров, по потребности Получателей).
Клеящий слой должен обладать надежными адгезивными свойствами («прилипанием»).
	59,09
	3200
	189 088,00

	Мешок дренируемый к двухкомпонентному калоприемнику
	· Мешок стомный должен быть 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
	47,57
	9 600
	456 672,00

	Адгезивная пластина плоская к двухкомпонентному недренируемому калоприемнику
	- адгезивная пластина должна быть с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка (различных размеров, по потребности Получателей). Клеящий слой должен обладать надежными адгезивными свойствами («прилипанием»).
	59,09
	90
	5 318,10

	Мешок недренируемый к двухкомпонентному калоприемнику
	- мешок стомный должен быть 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.
	40,41
	540
	21 821,40

	Пояс для калоприемников и уроприемников
	Пояс для калоприемников и уроприемников должен быть: эластичная лента из гипоаллергенного трикотажного полотна со специальными крепежами из 100% неломкого полипропилена на противоположных концах, которые соединяются с креплением для пластин двухкомпанентных калоприемников или уроприемников. Пояс должен регулироваться по длине до 110 см.
	186,74
	60
	11 204,40

	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	Анальный тампон должен быть из  полиуретана, покрытый растворимой  пленкой,  со шнуром из хлопка для удаления, имеет форму и размер анальной свечи.   Размер большой не менее 45мм, маленький не менее 37мм. (в зависимости от потребности Получателя)
	149,67
	3 360
	502 891,20

	ИТОГО
	159 370
	8 319 331,50


Инструкция по заполнению первой части заявки 
Предоставляемые Участником закупки сведения не должны сопровождаться словами «должен быть», «должна быть», «должны быть», «должен», «не должен», «не должна», «не должны». 

В Техническом задании значение показателя установлено как верхний или нижний предел, сопровождаясь при этом соответственно словами «не менее», Участником закупки в предложении устанавливается конкретное значение, например, в Техническом задании установлен показатель, значение которого сопровождается словами «не менее», Участником закупки должен быть предложен товар с точно таким же значением либо значением, «превышающем» заданный в Техническом задании показатель, но без сопровождения словами «не менее».
В Техническом задании значение показателя установлено как наибольший предел, сопровождаясь при этом соответственно словом «до», в Техническом задании подлежит указанию Участником закупки в своей заявке без каких- либо изменений. 

В Техническом задании значения показателей не должны допускать разночтения или двусмысленное толкование и содержать слова или сопровождаться словами  «или», «и/или», то есть должны быть конкретными.

Если заказчиком в аукционной документации в качестве характеристики поставляемого товара, в отношении которого в технической части аукционной документации не содержится указание на товарный знак, знак обслуживания (при наличии), фирменное наименование (при наличии), патенты (при наличии), полезные модели (при наличии), промышленные образцы (при наличии), наименование места происхождения товара или наименование производителя, указано о необходимости соответствия определенному техническому регламенту, ГОСТу и иным требованиям, предусмотренным законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, участник аукциона в первой части заявки на участие в аукционе должен:

– указать конкретные показатели (определенным одним значением) предлагаемого для поставки товара, соответствующие значениям, установленным в технической части аукционной документации, а также товарный знак (его словесное обозначение) (при наличии), знак обслуживания (при наличии), фирменное наименование (при наличии), патенты (при наличии), полезные модели (при наличии), промышленные образцы (при наличии), наименование места происхождения товара или наименование производителя товара, если в ГОСТе установлены различные нормативные требования и предельные значения показателей товара, а заказчиком в технической части аукционной документации установлены каким предельным значениям должны соответствовать показатели предлагаемого для поставки товара;

- указать ссылку на ГОСТ, если нормативные характеристики ГОСТа содержат те же значения показателей предлагаемого для поставки товара, которые указаны заказчиком в технической части аукционной документации, а также товарный знак (его словесное обозначение) (при наличии), знак обслуживания (при наличии), фирменное наименование (при наличии), патенты (при наличии), полезные модели (при наличии), промышленные образцы (при наличии), наименование места происхождения товара или наименование производителя товара.
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