Техническое задание

на поставку  инвалидам специальных средств при нарушениях
функций выделения в 2018 году.
Наименование товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения и вспомогательные принадлежности к ним.


Классификация средств для самообслуживания и индивидуальной защиты представлена в Национальном стандарте  ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».
Требования к качеству товара

В специальных средствах при нарушениях функций выделения не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т. п.), видимые невооруженным глазом.
Требования к техническим характеристикам
Специальные средства при нарушениях функций выделения 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 соответствующее  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. Дренируемые мешки для улучшения потребительских качеств могут иметь газовый фильтр. При комплектации фланцевые соединения пластин должны соответствовать фланцевым соединениям мешков.
Требования к безопасности товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям  Национального стандарта РФ ГОСТ ISO  10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», идентичный международному стандарту ISO 10993-1:2003 «Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования».
Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения  должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации. 
Требования к функциональным характеристикам товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого, мочи и устранения их агрессивного воздействия на кожу.

Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения 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  специальных средств при нарушениях функций выделения должна осуществляться по ГОСТ 6658 (раздел 3) 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  специальных средств при нарушениях функций выделения 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 на русском языке;

- штриховой код изделия (при наличии);

- информацию о сертификации (при наличии).

     Маркировка и упаковка должна осуществляться в соответствии с ГОСТ 50460-92.
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 

Данные средства являются продукцией одноразовой, в связи с чем срок гарантии качества специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников и мочеприемников) не устанавливается,  но должен быть указан срок годности продукции и условия хранения (срок годности изделий на момент выдачи должен быть не менее 1 года).

На изделия должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения и  сертификаты соответствия (при наличии).
	№ п/п
	Технические характеристики
	Ед. изм., шт.
	Кол-во,

шт.

	1. Катетеры  Пеццера
	Катетеры самоудерживающиеся крупноголовчатые латексные типа Пеццера предназначены для длительного дренирования мочевого пузыря и для проведения лечебных процедур. Катетеры Пеццера подходят для однократного применения. Размеры СH 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 (в зависимости от индивидуальной потребности инвалида).
	шт.
	61

	2. Катетеры Фолея
	Уретральный катетер длительного стояния должен быть изготовлен из натурального латекса, двухходовой. Длина – не менее 40см. Размеров CH 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 (в зависимости от индивидуальной потребности инвалида).
	шт.
	1080

	3. Ремешки для крепления 
	Ремешки для крепления ножных мешков на ноге, регулируемые по длине — 2 шт
	шт.
	360

	4. Катетер для самокатеризации
	Катетеры должны быть изготовлены из поливинилхлорида (ПВХ) и по всей поверхности должны быть покрыты гидрофильным лубрикантом (поливинипирролидоном), который активируется при контакте с водой. Лубрикант должен быть прочно зафиксирован на поверхности катетера, поэтому при введении урерту должен увлажнять мочеиспускательный канал по всей длине. Размеры: не менее 8 и не более 22.
	шт.
	16400

	5. Уропрезерватив самоклеящийся
	Уропрезерватив должен быть самоклеящимся, с усиленным сливным портом и ригидным концом. Должен присоединяться к мешку для сбора мочи, не менее 5 размеров, диаметр: не менее 20мм и не более 41мм
	шт.
	540


	6. Уропрезерватив самоклеящийся
	Уропрезерватив должен быть изготовлен из 100% силикона, с усиленным сливным портом. 

Уропрезерватив  должен быть самоклеящимся (без использования дополнительных приспособлений), легко применяться и удаляться благодаря адгезиву, который надежно фиксируется на коже. 

Длина  не менее 4,5 см и не более 7,5см.

Диаметр: 29 мм.
	шт.
	         120

	7. Уропрезерватив с пластырем
	Уропрезерватив должен быть с пластырем, с усиленным сливным портом и ригидным концом. Должен присоединяться к мешку для сбора мочи, не менее 5 размеров, диаметр: не менее 20мм и не более 41мм.
	шт.
	390

	8. Крем защитный в тубе
	Крем защитный. Крем защитный для кожи вокруг стомы – профилактическое и заживляющее средство при раздражении кожи вокруг стомы, тюбик не менее 60мл.
	шт.
	798

	9. Паста герметизирующая в тубе
	Консистенция пасты - гладкая, однородная мазеподобная масса. Паста при заполнении зазоров между стомой и пластиной должна образовывать высокоэффективный, влагонепроницаемый барьер, препятствующий затеканию содержимого под пластину. Также паста должна обладать свойством выравнивания неровностей при нанесении на перистомальную кожу, что делает более продолжительным период ношения кало/уроприемника.  Объем одного тюбика должен быть не менее 60 гр. Паста должна быть сделана на основе гидроколлоидного адгезива.
	шт.
	610

	10. Паста герметизирующая в полосках
	Паста-герметик в полосках для защиты кожи и герметизации уроприемников и калоприемников, а также выравнивания шрамов и складок на коже вокруг стомы, в полосках. Не содержит спирта, может наноситься на чувствительную или слабораздраженную кожу. Препятствует протеканию под пластину.
	шт.
	220

	11. Очиститель для кожи во флаконе
	Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180мл предназначен для эффективного и безболезненного снятия адгезивного диска (пластины) кало/уроприемника. Иметь свойство быстро испаряться после попадания на перистомальную кожу, а также не оставлять следов на коже стомированного после использования. Не препятствует дальнейшей эффективной адгезии адгезивного диска (пластины) калоприемника.  
	шт.
	252

	12. Очиститель в форме салфеток
	Мягкие, нетканые целлюлозные салфетки, пропитанные специальным разработанным раствором. Состав салфетки должен быть маслянистым. Это способствует быстрому и безболезненному удалению остатков адгезива с кожи при замене кало/уроприемника. Также использование салфетки должно способствовать упрощению и облегчению процедуры замены калоприемника. Каждая салфетка предназначена для однократного применения. Каждая салфетка должна быть в индивидуальной блистерной упаковке, что способствует надежному сохранению действующего раствора на протяжении всего срока годности.
	шт.
	17850

	13. Защитная пленка (салфетки)
	Мягкие, нетканые целлюлозные салфетки, пропитанные защитным раствором. Этот раствор должен быстро испаряться и образовывать на коже защитную пленку. Создавшаяся пленка должна создавать защитный барьер между кожей и адгезивной пластиной. Каждая салфетка предназначена для однократного применения. Каждая салфетка должна быть в индивидуальной блистерной упаковке, что способствует надежному сохранению действующего раствора на протяжении всего срока годности.
	шт.


	5000


	14. Защитная пленка (флакон)
	 Пленка защитная должна быть представлена в виде спрея. Защитная пленка должна создавать защиту кожи вокруг стомы от агрессивного воздействия выделяемого содержимого и не создавать ощущения жжения и раздражения во время использования. Средство должно быстро высыхать, образуя специальную защитную пленку. Не должно создавать дополнительных наслоений, которые могли бы помешать надежной фиксации адгезивного диска (пластины) калоприемника. Объем баллончика не менее 50мл.
	шт.


	70


	15. Порошок абсорбирующий
	Пудра (порошок) абсорбирующий в тубе, не менее 25г — для ухода за мацерированной кожей в перистомальной области.
	шт.
	20

	16.Нейтрализатор запаха во флаконе
	Нейтрализатор запаха во флаконе, не менее 50мл. — средство для нейтрализации запаха в кало или уроприемниках. Препятствует слипанию стенок калоприемников или уроприемников. 
	шт.
	190


	17. Абсорбирующие желирующие пакетики
	Абсорбирующие пакетики с веществом, которое желируют содержимое сборного мешка пациентов с илеостомой / колостомой, поглощают нежелательные запахи непосредственно в мешке.
	шт.
	600

	18. Тампон для стомы 


	Тампон для стомы представляет собой полиуретановый тампон, покрытый растворимой  пленкой, установленный на круглую клеевую пластину. Пластина оснащена фильтром, устраняющим запах. 
	шт.
	240

	19. Защитные кольца для кожи вокруг стомы
	Защитные кольца для кожи вокруг стомы. Моделируемое адгезивное защитное кольцо для защиты кожи, выравнивания шрамов и складок на коже вокруг стомы, герметизации пластин калоприемников  и уроприемников. При применении обеспечивает длительную защиту. Защитное кольцо не содержит парабенов, упаковано в индивидуальную упаковку.
	шт.
	360

	20. Пояс для уро-  и калоприемников
	Пояс для дополнительной фиксации уро- и калоприемников. Пояс должен быть изготовлен из натуральных гипоаллергенных материалов.
	шт.
	30

	21. Ирригационная система для опорожнения кишечника через колостому.
	Средство для опорожнения колостомы (ирригационная система) для проведения процедуры  промывания кишечника через стому у пациентов с колостомой должен представлять собой резервуар для воды со шкалой, объемом два литра, со встроенным термометром, регулятором подачи воды и воронкой для стомы. В набор также должна входить прижимная пластина с поясом для фиксации ирригационного рукава в области стомы и ирригационный рукав  для сбора и отвода кишечного отделяемого вовремя процедуры.
	шт.
	8

	21. Анальный тампон
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала). Имеет форму и размер анальной свечи и покрыт растворимой в кишечнике пленкой. Изготовлен из полиуретана. Шнур для извлечения анального тампона изготовлен из нейлона. Каждый анальный тампон находится в индивидуальной упаковке. Размеры по требованию заказчика (37мм, 45мм).
	шт.
	820

	23. Наборы – мочеприемники для самокатеризации: мешок – мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатеризации, емкость с раствором хлорида натрия.

	Набор – мочепримник для самокатеризации позволяет производить катетеризацию в любое время и в любом месте. Им должно быть легко пользоваться и он должен быть стерилен. Набор должен быть три в одном: и катетер, и ампула с изотоническим раствором, и мешок для сбора мочи. Набор предназначен для отведения мочи из мочевого пузыря посредством периодической катетеризации.
	шт.
	360

	24.Однокомпонентные калоприемники дренируемые


	Дренируемый калоприемник со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе.  Калоприемник должен быть неразъемный из прозрачного /непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканной подложкой, имеет /не имеет фильтр, с зажимом; Вырезаемое отверстие адгезивной пластины — не более 70 мм. 
	шт.
	10500

	25.Однокомпонентные калоприемники дренируемые


	Дренируемый стомный мешок неразъемный из прозрачного/непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, имеет /не имеет фильтр, с зажимом; со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины — не более 70мм. 
	шт.
	8700

	26.Однокомпонентные калоприемники дренируемые


	Дренируемый стомный мешок неразъемный из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с встроенным зажимом; со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным бумажным покрытием, с кольцом из микропористой пленки для дополнительной фиксации. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины не менее 80 мм.
	шт.
	3300

	27.Однокомпонентные калоприемники дренируемые
	 Калоприемник однокомпонентный илеостомный дренируемый со встроенным (спаянным) гидроколлоидным адгезивным покрытием (пластиной), содержащим пектин, желатин, натрий карбоксиметилцеллюлозу, полиизобутилен. Гидроколлоидное адгезивное покрытие имеет готовое стартовое отверстие для вырезания не менее 100 мм и сверху покрыто защитной бумажной пленкой. Мешок из многослойного прозрачного/ непрозрачного запахонепроницаемого полиэтилена с мягкой односторонней/ двухсторонней нетканной /сетчатой подложкой.
	шт.
	750

	28.Однокомпонентные калоприемники недренируемые


	Калоприемник однокомпонентный недренируемый неразъемный: недренируемый стомный мешок из прозрачного/непрозрачного многослойного, непропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканной подложкой, с фильтром; встроенная адгезивная пластина на натуральной, гипоаллергенной, гидроколоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. Максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины не более 80 мм. 
	шт.
	2100

	29.Двухкомпонентные калоприемники


	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник состоит из 2 разъемных отдельных частей: адгезивная пластина и сборный мешок.
Пластина двухкомпонентного калоприемника.

- Адгезивная пластина должна быть на натуральной гипоаллергенной, гидроколоидной основе с защитным бумажным покрытием, с кольцом из микропористой  пленки для дополнительной фиксации. Адгезив должен содержать ранозаживляющие добавки. Основными компонентами гидроколоидного липкого слоя должны быть: полиизобутилен, карбоксиметилцеллюлоза, пектин. Пластина должна иметь усиленный адгезив по краям, который обеспечивает заполнение в естественных складках кожи и позволяет избегать подтекания кишечного содержимого. Должен быть специальный запирающий замок, обеспечивающий надежную фиксацию калоприемника к пластине и удобные в применении «ушки» для пояса. Диаметр фланца: 40, 50, 60 мм.
Мешок двухкомпонентного калоприемника.

Мешок дренируемый должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах и звук полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой из 100% полиэстера. Каждый калоприемник должен комплектоваться пластиковым зажимом.                             Диаметр фланца: 40, 50, 60 мм. 

Диаметр фланца мешка должен соответствовать диаметру фланца пластины.

Адгезивная пластина облегченная. из натурального гипоаллергенного гидроколоида, с окантовкой по краю пластины из дышащего мягкого эластичного материала, пластина гибкая, легко адаптируется к форме живота. Размер фланцевого кольца 45 мм.

Мешок дренируемый из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, без фильтра. Диаметр фланцевого кольца мешка, соответствует диаметру фланцевого кольца пластины 45 мм.
	шт.
шт.
шт.
шт.

	730
2340
100
300

	30.Мешки ночные  
	Мешки для сбора мочи из прозрачного/непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с антивозвратным клапаном, переходником для соединения с уропрезирвативом или катетером объемом не менее 2000 мл, трубка не более 100 см.
	шт.

	3400


	31.Мешки дневные
	Мешки для сбора мочи из прозрачного/непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с антивозвратным клапаном, переходником для соединения с уропрезирвативом или катетером, объемом не менее 750 мл, трубка не более 50 см.
	шт.

	2550


	32.Однокомпонентный уроприемник
	Уроприемник однокомпонентный неразъемный, мешок уростомный дренируемый должен быть из прозрачного/непрозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами, со встроенной адгезивной гипоаллергенной гидроколлоидной пластиной с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому 10-55мм.
	шт.

	1480


	33.Однокомпонентный уроприемник
	Уроприемник однокомпонентный дренируемый стомный мешок анатомической формы, неразъемный, из прозрачного/непрозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами, со встроенной адгезивной пластиной, с гипоаллергенным гидроколлоидным адгезивом, обладающим повышенной устойчивостью к эрозии при воздействии мочи, пластина с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием от не более 15 до не более 76мм
	шт.
	120

	34.Однокомпонентный уроприемник
	Уроприемник однокомпонентные неразъемный, мешок уростомный дренируемый должен быть из прозрачного/непрозрачная многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с встроеннным краном с невозвратным клапаном, со встроенной адгезивной гипоаллергенной гидроколлоидной пластиной с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому                  19-45 мм
	шт.
	          90

	35.  Двухкомпонентные калоприемники

недренируемые


	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник состоит из 2 разъемных отдельных частей: адгезивная пластина и сборный мешок.

Пластина двухкомпонентного калоприемника.

- Адгезивная пластина должна быть на натуральной гипоаллергенной, гидроколоидной основе с защитным бумажным покрытием, с кольцом из микропористой  пленки для дополнительной фиксации. Адгезив должен содержать ранозаживляющие добавки. Основными компонентами гидроколоидного липкого слоя должны быть: полиизобутилен, карбоксиметилцеллюлоза, пектин. Пластина должна иметь усиленный адгезив по краям, который обеспечивает заполнение в естественных складках кожи и позволяет избегать подтекания кишечного содержимого. Должен быть специальный запирающий замок, обеспечивающий надежную фиксацию калоприемника к пластине и удобные в применении «ушки» для пояса. Диаметр фланца: 50 мм.

Мешок двухкомпонентного калоприемника.

Мешок недренируемый должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах и звук полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой из 100% полиэстера.   Диаметр фланца: 50 мм. 

Диаметр фланца мешка должен соответствовать диаметру фланца пластины.
	шт.
шт.
	50 

450

	36.Двухкомпонентные уроприемники
	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник состоит из 2 разъемных отдельных частей: адгезивная пластина и сборный мешок. 

Адгезивная пластина

Адгезивная пластина должна быть на натуральной гипоаллергенной, гидроколлоидной основе с защитным бумажным покрытием, с кольцом из микропористой пленки для дополнительной фиксации. Адгезив должен содержать ранозаживляющие добавки. Основными компонентами гидроколлоидного липкого слоя должны быть: полиизобутилен, карбоксиметилцеллюлоза, пектин. Пластина должна иметь усиленный адгезив по краям, который обеспечивает заполнение в естественных складках кожи и позволяет избегать подтекания кишечного содержимого. Должен быть специальный запирающий замок, обеспечивающий надежную фиксацию калоприемника к пластине и удобные в применении «ушки» для пояса. Диаметр фланца: 40,50,60 мм. 
Мешки дренируемые 

Мешок должен быть из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена со специальными направляющими для стока мочи, с мягкой нетканой подложкой из 100% полиэстера, с надежным антирефлюксным клапаном и уникальным, поворачивающимся на ½ оборота, сливным клапаном, позволяющим четко определить положение клапана (открыт/закрыт), простым в использовании, гигиеничным имеющим округлую форму для большей незаметности; должен быть совместим с катетерами типа Нелатон. В комплект должен входить коннектор для обеспечения надежности и высокой безопасность с увеличенным диаметром выпускного клапана + 20%. Диаметр фланца: 40,50,60мм. (30 шт. в упаковке). Диаметр фланца пластины должен совпадать с диаметром фланца мешка.
	шт.
шт.
	370
1360

	
	Итого:
	
	85 069



