
Техническое задание
На поставку специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемники однокомпонентные) для обеспечения ими инвалидов в 2018 году

 Наименование товара, работ, услуг

Специальные средства при нарушениях функций выделения -  калоприемники (различных модификаций и размеров) 

       Классификация средств для самообслуживания и индивидуальной защиты представлена в Национальном стандарте  ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

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

Калоприемники состоят из адгезивной пластины для крепления изделия к коже и мешка для сбора отделяемого из стомы. 

Калоприемники-это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого или мочи и устранения их агрессивного воздействия на кожу.
Конструкция калоприемников должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.
 Калоприемники однокомпонентные дренируемые представляет дренируемый стомный мешок неразъемный из прозрачного/ непрозрачного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой двухсторонней подложкой, наличием встроенного фильтра /без фильтра, с зажимом (застежкой). Встроенная адгезивная пластина круглой/квадратной формы из натурального гипоаллергенного гидроколлоида с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.
На изделия, при поставке, должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения и  сертификаты соответствия.

Потребность в изделиях с теми или иными техническими характеристиками определяется региональным отделением на основе анализа потребности инвалидов и рекомендаций индивидуальных программ реабилитации.

Требования к безопасности товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения (моче - и калоприемники) должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р ИСО 10993-1-2011 «Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения (моче - и 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 или мочи 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 (моче - и 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  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 1 года. 
Требования к сроку службы
Сроки пользования калоприемников, исчисляются с даты предоставления их инвалиду. В случае если сроки службы, установленные изготовителем калоприемников, превышают сроки пользования калоприемников, утвержденные приказом Минтруда России, замена таких калоприемников должна осуществляться региональным отделением Фонда по истечению сроков службы, установленных изготовителем калоприемников. В связи с чем,  Поставщику необходимо указывать сроки пользования установленные изготовителем.
Требования к месту, срокам  и условиям поставки специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников)

1. Поставка Товара осуществляется до места проживания Получателей, по месту нахождения пунктов выдачи, по месту нахождения  на территории Республики Адыгея и другими способами по желанию инвалида или доверенного лица при представлении им паспорта и отрывного талона, выдаваемого Заказчиком. 

2. Сроки (периоды) поставки товара, выполнения работ, оказания услуг – Поставка Товара, должна осуществляться с момента заключения государственного контракта до 01 декабря 2018 года, по направлениям Заказчика, в срок не более 30 (тридцати) дней с момента получения Поставщиком индивидуальных направлений или списков, выданных Заказчиком.
	№

п/п
	Наименование
	Функциональные и технические характеристики
	Кол-во (шт.)

	
	Калоприемники

однокомпонентные

дренируемые до 60мм
	Калоприемники однокомпонентные  дренируемые:

- дренируемый стомный мешок (илеостомный) неразъемный из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, c двойной лазерной пропайкой, с мягкой нетканой подложкой,  с зажимом, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным бумажным покрытием, с кольцом из микропористой пленки для дополнительной фиксации, с вырезаемым отверстием под стому 10-60 мм.
	15000

	2.
	Калоприемники

однокомпонентные

дренируемые до 80мм
	Калоприемники однокомпонентные  дренируемые:

- дренируемый стомный мешок (илеостомный) неразъемный из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, c двойной лазерной пропайкой, с мягкой нетканой подложкой,  с зажимом, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным бумажным покрытием, с кольцом из микропористой пленки для дополнительной фиксации, с вырезаемым отверстием под стому 10-80 мм.
	5000

	
	Итого:
	20000



