ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Общие требования

Соответствие ГОСТам: 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 52770-2007, ГОСТ Р 51632-2014.

Наличие регистрационного удостоверения ФС по надзору в сфере здравоохранения.

Наличие сертификата соответствия системы Госстандарт РФ или декларация о соответствии.

Специальные средства при нарушениях функций выделения (калоприемники, уроприемники) - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения его агрессивного воздействия на кожу.

Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников, уроприемников) должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними.

В специальных средствах при нарушениях функций выделения (калоприемниках, уроприемниках) должны отсутствовать механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), видимые невооруженным глазом; 

- сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников, уроприемников и средств ухода за стомой) должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека; 

- специальные средства при нарушениях функций 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 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», а также соответствовать межгосударственным стандартам ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-3-2011 «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 медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-6-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 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 сенсибилизирующего действия», ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».

Все специальные средства при нарушениях функций выделения (калоприемники, уроприемники) должны быть новыми.

2.Требования к качеству товара

Поставляемые специальные средства при нарушениях функций выделения (кало- мочеприемники) должны быть новыми.


В специальных средствах при нарушениях функций выделения (кало- мочеприемники) не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).

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.

Продукция должна иметь регистрационные удостоверения медицинского изделия Росздравнадзора. 

3.Требования к упаковке, маркировке и отгрузке специальных средств при нарушении функций выделения (кало-, уроприемников, катетеров и специальных средств по уходу за стомой). Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение специальных средств при нарушениях функций выделения (кало-  и мочеприемников и специальных средств по уходу за стомой) должны осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара.

Упаковка специальных средствах при нарушениях функций выделения должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения, от воздействия механических и климатических факторов во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.


Маркировка упаковки специальных средств при нарушениях функций выделения (кало-  и мочеприемников и специальных средств по уходу за стомой) должна включать:


- условное обозначение группы изделий, товарную марку (при наличии), обозначение номера изделия (при наличии);


- наименование страны происхождения товара;


- 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;


- правила использования (при необходимости);


- штриховой код изделия (при наличии);


- информацию о сертификации (при наличии).


Маркировка и упаковка Товара должны соответствовать требованиям ГОСТ 50460-92 «Знак соответствия при обязательной сертификации. Форма, размеры и технические требования», ГОСТ 6658-75 «Изделия из бумаги и картона. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».
Транспортировка должна осуществляться в соответствии с ГОСТ 6658-75 «Изделия из бумаги и картона. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение» любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту изделий от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 
4.Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий специальных средств при нарушении функций выделения (кало-, уроприемников, катетеров и специальных средств по уходу за стомой). Срок годности специальных средств при нарушениях функций выделения (кало-, мочеприемников и специальных средств по уходу за стомой) на момент выдачи изделий должен быть не менее 12 месяцев.

Поставляемый Товар должен быть новым (товаром, который не был в употреблении, в ремонте, в том числе, который не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства).

5.Характеристики специальных средств при нарушении функций выделения (кало-, уроприемников, катетеров и специальных средств по уходу за стомой)
	Наименование, технические характеристики, 

комплектность Товара
	Ед.изм.
	Количество

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной.

Калоприемники однокомпонентные дренируемые - дренируемый стомный мешок неразъемный, с зажимом, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой с вырезаемым отверстием под стому в диапазоне:

Диаметр стартового отверстия не менее 10 мм. 

Максимальный размер вырезаемого отверстия не более 70 мм.
	шт.
	2300

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной.

Калоприемники однокомпонентные дренируемые - дренируемый стомный мешок неразъемный, с запорным устройством, со встроенной адгезивной пластиной состоящий из липкого фланца и герметизирующего кольца, материал кольца должен обладать ранозаживляющими свойствами, из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена с мягкой подкладкой из полимерной сетки, прилегающей к коже. С вырезаемым отверстием под стому в диапазоне:

Диаметр стартового отверстия не менее 20 мм. 

Максимальный размер вырезаемого отверстия не более 80 мм.
	шт.
	2700

	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной.

Уроприемники однокомпонентные дренируемые - дренируемый уростомный мешок неразъемный, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому в зависимости от потребности получателя (не менее 10 мм и не более 60 мм шаг 5 мм) Мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами, объем мешка средний.
	шт.
	300

	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи), дневной.

Мешки для сбора мочи из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с уропрезервативом или катетером, объем мешка не менее 700 мм и не более 800 мл
	шт.
	750

	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной.

Мешки для сбора мочи из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с уропрезервативом или катетером, объем мешка не менее 1500 мл и не более 1600 мл
	шт.
	900

	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге.

Ремешки для крепления мочеприемного устройства на ноге, регулируемой длины комплект (пара)
	шт.
	100

	Уропрезерватив с пластырем.

Уропрезервативы к мочеприемным устройствам, различных размеров, от 20 до 35 мм в зависимости от потребности получателя
	шт.
	600

	Катетер уретральный постоянного пользования.

Предназначен для постоянной катерезации мочевого пузыря однократного применения. Изготовлен из высококачественного латекса, покрытого силиконом. Имеет закрытый конец и два боковых отверстия, 2-х ходовой. Размеры по шкале Шарьера от 6 до 26 в зависимости от потребности конкретного получателя.
	шт.
	5

	Уропрезерватив самоклеящийся
Уропрезерватив должен быть изготовлен из материала, не содержащего латекс. Материал должен быть гипоаллергенным, не вызывающим раздражение кожи. Уропрезерватив должен быть самоклеющийся. Уропрезерватив должен обеспечивать постоянный и беспрепятственный отток мочи.
Уропрезерватив с усиленным сливным портом и ригидным концом, самоклеющийся (без необходимости использования клеящихся полосок для крепления), физиологичный и обеспечивающий надежную защиту от протекания. Уропрезерватив должен быть изготовлен из материала не содержащего латекс. Материал должен быть гипоаллергенным, «дышашим», что препятствует возникновению мацерации кожи. Уропрезерватив должен иметь коннектор для присоединения к ножному или ночному мешку. Уропрезервативы должны иметь следующие размеры по диаметру  от 20 до 35 мм Должна быть индивидуальная упаковка.
	шт.
	150

	Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы

Катетер для уретерокутанеостомии предназначен постоянного и временного отведения мочи из мочеточника путем дренажа.

Технические характеристики:

- длина 50 см;

- диаметр по шкале Шаррьера  для катетеров – подбирается для каждого инвалида индивидуально с учетом рекомендации индивидуальной программы реабилитации;

- тип скошенный;

- наличие 5 дистальных отверстий;

- наличие овального фланца;

- наличие рентгеноконтрастной полосы по всей длине;

- материал катетера: силикон. «Колопласт А/С»:

- три типа размера 8 FR, 10FR, 12 FR
	шт.
	4

	Катетер для эпицистостомы 
Катетер должен быть:

Изготовлен из натурального силиконизированного латекса.

Длина не менее 40 см. Баллон не менее 30 мл. Стерильная, индивидуальная упаковка. Размеры Fr от 12 до 30 включительно (не менее 10 размеров, указать конкретные значения)
	шт.
	40

	Анальный тампон
Анальные тампоны должны эффективно защищать от непроизвольного опорожнения кишечника при легкой и средней степени недержания кала. Анальный тампон должен быть изготовлен из полиуретана, покрыт растворяющейся в кишечнике пленкой, должен иметь форму анальной свечи. Тампон должен держаться в прямой кишке и предотвращает непроизвольное опорожнение. Анальный тампон должен быть не менее 43 мм. не более 45 мм.
	шт.
	160

	Калоприемник однокомпонентный дренируемый со встроенной конвексной пластиной
Калоприемник однокомпонентный дренируемый конвексный (для втянутых стом) – дренируемый стомный мешок анатомической формы неразъемный из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с не менее чем с двусторонним мягким нетканым водоотталкивающим покрытием, со встроенной закрытой застежкой на липучке на дренажном конце мешка, с встроенным угольным фильтром; со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, содержащей натрий карбоксиметилцеллюлозу, пектин, желатин, и с клеевым слоем из не менее, чем двух чередующихся адгезивов, с защитным покрытием.

Минимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины не менее 15 мм, максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины не более 43 мм. Объем мешка не менее 595 мл. Нестерильный.
	шт.
	170

	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе
Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе.

- Паста применяется для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы.

- Паста гипоаллергенная.

- Паста-герметик в тубе, герметична (для надежного приклеивания пластины).

- Объем тубы - 60 г.
	шт.
	170

	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках

Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках.

- Паста применяется для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы.

- Паста гипоаллергенная.

- Изделие герметично (для надежного приклеивания пластины), в полосках, без спирта.

- Масса одной полоски - 6 г.

- Вес упаковки - 60 г.
	шт.
	100

	Крем защитный в тубе 
Крем защитный в тубе.

- Крем защитный для ухода за кожей вокруг стомы -  профилактическое и заживляющее средство при раздражениях кожи вокруг стомы.

- Обладает водоотталкивающими свойствами, увлажняет, смягчает кожу и предохраняет кожу от повреждения.

- Объем тубы - 60 мл.
	шт.
	215

	Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе (флаконе) 
Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе (флаконе).

- Порошок, абсорбирующий предназначен для лечения раздражения (мацерации) в перистомальной области.

- Порошок подсушивает и способствует заживлению кожи.
- Объем тубы (флакона) - 25 г.

	шт.
	150

	Защитная пленка в форме салфеток 
Пленка защитная для кожи вокруг стомы

- является защитным, водоотталкивающим средством,

- предохраняет кожу от агрессивного воздействия выделений из стомы и механических повреждений при удалении клеевой пластины,

- в виде салфеток защитных.

Размер салфетки: 70 мм х 30 мм.
Объем упаковки - 30 салфеток.
	шт.
	3450

	Защитная пленка во флаконе
Защитная пленка во флаконе.

- Пленка (спрей) защитная для кожи вокруг стомы.

- Является защитным, водоотталкивающим средством.

- предохраняет кожу от агрессивного воздействия выделений из стомы и механических повреждений при удалении клеевой пластины.
- Объем флакона - 50 мл
	шт.
	75

	Очиститель для кожи во флаконе

Очиститель для кожи во флаконе.

- Очиститель для кожи вокруг стомы - очищающее средство, которое заменяет мыло и воду, растворители и другие агрессивные и высушивающие кожу вещества.

- Очиститель предназначен для безопасного удаления остатков адгезива, паст, кремов, защитной пасты и пленки.
- Объем флакона - 180 мл
	шт.
	155

	Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков
Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков.

- Средство преобразовывает содержимое сборного мешка кало/уроприемника в гелеобразную массу.

- Средство минимизирует неприятные запахи, вздутие мешка, а также уменьшает профиль сборного мешка для более незаметного ношения под одеждой.

- Средство представлено в виде специальных пакетиков-саше для размещения внутри сборного мешка кало/уроприемника.

- Вес одного пакетика-саше 2,25 г.
- Размер одного пакетика-саше: 
длина - 55 мм 
ширина - 35 мм.

- Объем упаковки - 30 штук.
	шт.
	150

	Нейтрализатор запаха во флаконе

Нейтрализатор запаха во флаконе.

- Нейтрализатор – бесцветный концентрированный раствор, который устраняет запах при замене и дренаже кало/мочеприемника.
- Объем флакона - 50 мл.
	шт.
	140

	Итого:
	
	12784


Требования к месту, условиям и срокам (периодам) поставки Товара.

Место поставки товара: РФ, г. Магадан и Магаданская область, с доставкой по месту жительства Получателя, в т.ч. доставка почтой и в пунктах выдачи, организованных в г. Магадане.
Порядок поставки товара: право выбора способа получения Товара предоставляется Получателю (-ям): поставка Товара может быть осуществлена по месту жительства Получателя в пределах Магаданской области в течение 30 (тридцать) дней с даты обращения Получателя (их Представителей), при представлении паспорта, документа, удостоверяющим полномочия Представителя и Направления, выдаваемого Заказчиком либо с даты получения письменной заявки (направленной посредством почтовой связи, либо факсимильной связи, либо по электронной почте по выбору Заказчика) на поставку Товара Получателю (-ям) от Заказчика, либо по месту нахождения пунктов выдачи Товара в пределах г. Магадан, либо почтовое отправление.
Срок поставки Товара – с даты заключения государственного контракта по 14 декабря 2018 года.

