
Техническое задание 

Наименование товара

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

Классификация средств для самообслуживания и индивидуальной защиты представлена в Национальном стандарте ГОСТ Р ИСО 9999-2014. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация».

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 52770-2016 «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 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».

Требования к качеству товара

Поставляемые специальные средства при нарушениях функций выделения (калоприемники) должны быть новыми.

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

Требования к техническим, функциональным, количественным 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. 

Подбор калоприемников должен осуществляться с учетом индивидуальных особенностей инвалидов.

	№ п/п
	Наименование товара
	Характеристики товара
	Количество товара, штук

	1
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм)
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый неразъемный: дренируемый стомный мешок, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.
Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины должен быть не более 10 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия адгезивной пластины не менее 60 мм. 
Мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом.
	38000

	2
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 70 мм)
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый неразъемный: дренируемый стомный мешок, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.
Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины должен быть не более 10 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия адгезивной пластины не менее 70 мм. 
Мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом.
	60000

	3
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 80 мм)
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый неразъемный: дренируемый стомный мешок, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.
Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины должен быть не более 10 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 80 мм.
Мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом.
	46000

	4
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 35 мм)
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый неразъемный: дренируемый стомный мешок, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.
Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины должен быть не более 10 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 35 мм.
Мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом.
	1020

	5
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 43 мм)
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый неразъемный с фильтром: дренируемый стомный мешок неразъемный из не прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с двухсторонним мягким нетканным покрытием, со встроенной скрытой застежкой на липучке на дренажном конце мешка, с фильтром, с наклейками для фильтра; со встроенной конвексной адгезивной пластиной с тиснением c двухслойным гипоаллергенным гидроколлоидным адгезивом импрессионной структуры, с защитным покрытием с вырезаемым под стому отверстием. 
Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины должен быть не более 15 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия адгезивной пластины не менее 43 мм.
	480

	6
	Однокомпонентный недренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 70 мм)
	Калоприемник однокомпонентный недренируемый неразъемный: недренируемый стомный мешок, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием. 
Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины не более 10 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 70мм. 
Мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с обязательным наличием фильтра.
	3000

	7
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте:

1. Адгезивная пластина плоская, (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм).

2. Мешок дренируемый для двухкомпонентного калоприемника.
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская, (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм):
- адгезивная пластина должна быть на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка. 
Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины должен быть не более 10 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм. 
	2600

	
	
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: мешок дренируемый для двухкомпонентного калоприемника: 

- мешок стомный дренируемый для двухкомпонентного калоприемника должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом, фланцем для крепления мешка к пластине с вырезаемым отверстием под стому, соответствующим фланцу пластины.
	7300

	8
	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте:

1. Адгезивная пластина плоская, (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм). 

2. Мешок недренируемый для двухкомпонентного калоприемника.
	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская, (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм):
- адгезивная пластина должна быть на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка. 
Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины должен быть не более 10 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм. 
	610

	
	
	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: мешок недренируемый для двухкомпонентного калоприемника:

- мешок стомный недренируемый для двухкомпонентного калоприемника из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с газовым фильтром, фланцем для крепления мешка к пластине с вырезаемым отверстием под стому, соответствующим фланцу пластины.
	3660


Требования к безопасности товара

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников) должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.
Требования к маркировке, упаковке и отгрузке товара 
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 или гарантийный срок годности (при наличии);

- правила использования (при необходимости);

- штриховой код изделия (при наличии);

- информацию о сертификации (при наличии).

Транспортирование - любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта, в соответствии с ГОСТ 15150.

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. 
Описание объекта закупки производится на основании национальных стандартов, в соответствии с рекомендациями в индивидуальной программе реабилитации инвалида или абилитации инвалида (далее – ИПРА), разработанной федеральным государственным учреждением медико-социальной экспертизы, и являющейся обязательной для исполнения соответствующими органами государственной власти, органами местного самоуправления, а также организациями независимо от организационно-правовых форм и форм собственности, классификацией технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. N 2347-р, утверждаемой приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации.

Если Заказчиком при составлении описания объекта закупки не используются установленные в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, законодательством Российской Федерации о стандартизации показатели, требования, условные обозначения и терминология, то это является необходимостью, обусловленной характером закупаемого товара (работ, услуг), потребностями Заказчика и обычаями делового оборота. (В случае использования и/или не использования Заказчиком таких показателей, требований, условных обозначений и терминологии).
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