     Описание объекта закупки
Наименование объекта закупки: Поставка технических средств реабилитации - специальные средства при нарушениях функций выделения. 

Количество поставки товара:  13 355штук. 

Специальные средства при нарушениях функций выделения - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора мочи и кишечного содержимого и устранения их агрессивного воздействия на кожу.


Специальные средства при нарушениях функций выделения применяются при наличии стомы (искусственное отверстие на теле человека, созданное хирургическим путем).

Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения обеспечивает пользователю удобство и простоту обращения с ними.

Пластина адгезивная с клеевым слоем (в составе адгезива — специальные ранозаживляющие компоненты для обеспечения ухода за кожей вокруг стомы) определенного диаметра с возможностью подбора максимально комфортной формы, на натуральной, гипоаллергенной, гидроколлоидной основе, с защитным покрытием, с фланцем для крепления мешка.

Мешок закрытый стомный из непрозрачного/прозрачного мягкого нетканого материала и бесшумной пластиковой пленки, со встроенным угольным фильтром для нейтрализации запаха, с фланцем для крепления к пластине.

Требования к размерам, упаковке, отгрузке специальных средств при нарушениях функций выделения:

- в специальных средствах при нарушениях функций выделения не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), видимые невооруженным глазом;
- сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека;
- хранение осуществляется в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара;

- транспортировка осуществляется 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 обеспечивает их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению;

- упаковка обеспечивает защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения технических средств реабилитации.

Маркировка упаковки специальных средств при нарушениях функций выделения включает:

- условное обозначение группы изделий, товарную марку, обозначение номера изделия;

- страну-изготовителя;

- наименование предприятия-изготовителя, юридический адрес, товарный знак;

- 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.

В соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и Постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012г. № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» на все товары есть действующие регистрационные удостоверения.

Требования к качеству товара
Товар должен быть новым (ранее неиспользованным), не иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании, изготовлен в соответствии c действующими требованиями Государственного стандарта Российской Федерации (Межгосударственного стандарта ГОСТ ИСО 10993-1-2021, ГОСТ ИСО 10993-5-2011, ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний») 

ГОСТ Р 58235-2022 «Специальные средства при нарушениях функции выделения. Термины и определения. Классификация», ГОСТ Р 58237-2022 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний.», 

Сроки предоставления гарантии качества специальных средств при нарушениях функций выделения:

- данные средства являются продукцией одноразовой, в связи с чем срок предоставления гарантии качества специальных средств при нарушениях функций выделения не устанавливается, но должен быть указан остаточный срок годности продукции и условия хранения. 

- наличие регистрационных удостоверений и сертификатов соответствия.
	№   п/п
	Наименование товара
	Описание функциональных и технических характеристик
	Количество, шт

	1.
	Катетер для эпицистостомы

01.28.21.01.24
	Катетер для эпицистостомы предназначен для пролонгированной катетеризации мочевого пузыря с целью отведения мочи или введения в мочевой пузырь лекарственных препаратов. Предназначен для одноразового использования. Конкретный размер катетеров, подлежащих к поставке, согласовывается Заказчиком с Поставщиком до начала поставки товара

	800

	2.
	Катетер уретральный длительного пользования

01.28.21.01.22


	Катетер двухходовой, наконечник прямой цилиндрический, длина не более 42 см, Ch12-30, баллон 5-15 мл, материал мягкий латекс. Катетер медицинский урологический уретральный Фолея двухходовой стерильный, с раздуваемым баллоном для возможности удержания катетера внутри мочевого пузыря. Конкретный размер катетеров, подлежащих к поставке, согласовывается Заказчиком с Поставщиком до начала поставки товара.
	 100


	3.
	Пояс для калоприемников и уроприемников

01.28.21.01.13
	Пояс применяется для дополнительной фиксации калоприемника. Пояс обеспечивает дополнительную надежность и увеличивает время ношения калоприемника. Пояс изготовлен из натуральных материалов: 90 % хлопок и 10 % вискоза. Гибкий и комфортный при ношении, длина пояса легко регулируется.

	80

	4.
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной

01.28.21.01.02
	Дренируемый стомный мешок неразъемный, из многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом, со встроенной овальной легко наклеивающейся и отклеивающейся конвексной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины: минимальное значение - 15 мм, максимальное значение - 43 мм.
	375

	5.
	Адгезивная пластина, плоская для двухкомпонентного дренируемого уроприемника

01.28.21.01.11.02
	Адгезивная гипоаллергенная гидроколлоидная пластина должна быть с защитным покрытием, с креплениями для пояса, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка (размеры 40 мм, 50 мм, 60 мм), соответствующим фланцу мешка.
	2500

	6.
	Мешок уростомный для двухкомпонентного дренируемого уроприемника

01.28.21.01.11.03
	Мешок уростомный должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена. Должна быть мягкая нетканая подложка, с зажимом, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины
	7500

	7.
	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной

01.28.21.01.05
	Мешок уростомный из прозрачного/непрозрачного  многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами, со встроенной гиппоалергеной пластиной, с защитным покрытием, с максимальным вырезаемым отверстием под стому не менее 50 мм.
	2000


	Срок поставки
	100 % поставка Товара в г. Махачкала не позднее 10 января 2024г. для возможности Заказчику провести проверку Товара на соответствие количеству, комплектности и качеству поставляемых Товаров. Поставка Товара Получателям не должна превышать 30 (тридцати) календарных дней, а в отношении Получателей, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 (семи) календарных дней со дня получения Поставщиком реестра получателей Товара.

	Место поставки
	Республика Дагестан: г. Махачкала, поставка осуществляется в организованные поставщиком пункты выдачи технических средств реабилитации. При наличии направлений Фонда доставка производится по месту жительства Получателя.

	Остаточный срок годности Товара на день поставки
	Остаточный срок годности Товара на день поставки в Республику Дагестан должен составлять не менее 1 года.


