
     Техническое задание

Поставка технических средств реабилитации.

Наименование объекта закупки: Поставка  технических средств реабилитации- специальные средства при нарушениях функций выделения (моче- и калоприемники) для обеспечения инвалидов в 2019г. 

Количество поставки товара: 50404 штук 

Место поставки товара: ___г. Махачкала______________.

Срок поставки товара в течение 20 дней со дня заключения контракта ___.

Сроки действия Контракта: ___________до 25.12.2019 г.___________________________
- 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 применяются при наличии стомы (искусственное       отверстие на теле человека созданное хирургическим путем)

· конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними.

· пластина адгезивная с клеевым слоем (в составе адгезива — специальные рано заживающие компоненты для обеспечения ухода за кожей вокруг стомы) определенного диаметра с возможностью подбора, максимально комфортной формы, на натуральной, гипоаллергической ,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 (моче- и калоприемников):

- в специальных средствах при нарушениях функций выделения (моче- и калоприемники) не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), видимые невооруженным глазом;

- сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения (моче- и калоприемники) должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека;

- 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 калоприемники) не) должна включать:

- 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.

Срок пользования товаром устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 24.05.2013 г. № 215н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

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 должны быть 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 действующими требованиями Государственного стандарта Российской Федерации (Межгосударственного стандарта ГОСТ ИСО 10993-1-2011, ГОСТ ИСО 10993-5-2011, ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»).
Сроки предоставления гарантии качества специальных средств при нарушениях функций выделения (моче- и калоприемников):

- 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 срок годности продукции и условия хранения (срок годности товара на момент выдачи должен быть не менее 1 года). 

- наличие регистрационных удостоверений и сертификатов соответствия.

	Наименование товара  
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во

	Калоприемники двухкомпонентные дренируемые разъемные в комплекте:

1 пластина + 3 мешка


	– адгезивная пластина с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной, гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка (размеры от 40 мм до 80 мм), соответствующим фланцу мешка;
	3000 шт. пластин



	
	- мешок стомный, дренируемый из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с встроенным газовым фильтром, с зажимом, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.  


	9000 шт. мешков


	Катетеры для самокатетеризации лублицированные 

Диаметр:

мужские CH 12

женские CH 08

женские CH 12

 мужские CH 14

Катетеры  для эпицистостомы-двухходовой диаметр 18/30


	–Катетеры лублицированные для периодической самокатетеризации, различного размера изготовлены из поливинилхлорида (ПВХ) покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом — поливинилпирролидоном (ПВХ), увеличивающимся в объеме при контакте с водой. Стерильные одноразовые. Катетеры предназначены для чистой интермиттирующей катетеризации. При наполнении упаковки с катетером водой, лубликант увеличивается в объеме, создавая абсолютно гладкую и скользкую пленку по всей поверхности катетера. Лубрикант прочно зафиксирован на поверхности катетера, поэтому при введении в уретру равномерно увлажняет мочеиспускаемый канал по всей длине .Эти свойства катетеров обеспечивают значительное уменьшение трения между катетером и поверхностью уретры (в 5-10 раз),в сравнении обычным катетером. Катетер стерилен и находиться в индивидуальной упаковке, которую легко открыть и наполнить водой даже при ограниченной ловкости рук. На упаковке имеется отверстие и клеящийся кружок, позволяющие для удобства зафиксировать катетер на стационарной поверхности после наполнения упаковки водой.

-катетер для эпицистостомы предназначен для пролонгированной катетеризации мочевого пузыря с целью отведения мочи или введения в мочевой пузырь лекарственных препаратов. Предназначен для одноразового использования.
	5400
2160
5400
5400
40

	Однокомпонентный не дренируемый  калоприемник со встроенной плоской пластиной :

 
	Калоприемник однокомпонентный  недренируемый со встроенной плоской пластиной разъемный:

недренируемый стомный мешок со встроенной плоской пластиной должен быть из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром 


	3600 шт. мешков



	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной

	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 вырезаемым отверстием под стому, диаметр не менее 50мл.


	      360

	Двухкомпонентные дренируемые уроприемники в комплекте:    адгезивная пластина плоская, уростомный мешок


	Уроприемник двухкомпонентный разъемный в комплекте:

- адгезивная гипоаллергенная гидроколлоидная пластина должна быть с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка;
	720 комплектов (720 шт. пластин, 2160 шт. мешков)



	
	- мешок уростомный должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена. Должна быть  с мягкой нетканой подложкой, с встроенным газовым фильтром, с зажимом, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.
	

	 мочеприёмники ножные (мешок для сбора мочи) дневные
мочеприёмники прикроватные(мешок для сбора мочи) ночные
	– мешки для сбора мочи различных объемов должны быть из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном
	3000
      3000

	
	
	

	
	
	

	 Очиститель для кожи во флаконе.

Нейтрализатор запаха во флаконе.

Защитная пленка в форме салфеток. (Салфетки защитные)

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


	Очиститель для кожи во флаконе – это очищающее средство для ухода за кожей вокруг стомы, заменяющее мыло и воду, растворители и другие агрессивные или высушивающие кожу вещества, для быстрого, безболезненного и безопасного удаления остатков адгезива, защитной пленки. Использование очистителя должно способствовать упрощению и облегчению процедуры замены калоприёмника (уроприемника).

В состав очистителя для кожи должны входить вещества, оказывающие разглаживающее и смягчающее действие на кожу, имеющие ранозаживляющий эффект. Флакон (шт.) - не менее 180 мл.

Нейтрализатор запаха во флаконе – нейтрализатор запаха представляет собой концентрированную жидкость, которая эффектно нейтрализует любой запах при нанесении внутрь кало/мочеприемника при его замене или дренировании. Флакон (шт.) - не менее 50 мл.

Защитная плёнка (салфетки) – мягкие, нетканые 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. Наличие специальной засечки на каждом блистере для легкого вскрытия. Каждая салфетка должна быть в индивидуальном блистере, что способствует надежному сохранению действующего раствора на протяжении всего срока годности.
Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тюбе – паста предназначена для защиты кожи, герметизации калоприемника. Выравнивания рубцов, шрамов и складок на коже вокруг стомы. Консистенция пасты-гладкая, однородная мазеподобная масса на гидроколлоидной основе. Форма поставки-тюбик. Объем одного тюбика 60гр. Также паста должна обладать свойством выравнивания неровностей при нанесении на перистомальную кожу, что делает более продолжительным период ношения калоприемника.  

Паста должна быть сделана на основе гидроколлоидного адгезива. 
	84 шт.

84 шт

       2160 шт

      84 шт



	
	
	

	
	
	84 шт.
2160 шт.
84 шт.

	Калоприемники двухкомпонентные недренируемые разъемные в комплекте:

1 пластина + 6 мешка
	– адгезивная пластина с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной, гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка (размеры от 40 мм до 80 мм),  соответствующим фланцу мешка;
	600 шт. пластин

	
	- мешок стомный, недренируемый из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с встроенным газовым фильтром, без зажима, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.  
	3600 шт. мешков

	Мочеприемник ножной(мешок для сбора мочи) дневной ( 0.6 мл)-трубка: 45 см.   (Conveen 051700)

Катетер 

Фолея двухходовой -20мл.         

(для взрослых)

Катетер лублицированный для самокатетеризации –диаметр 8/2,7 мм.-(для детей)
	Дневные уроприемники в комплекте :

- Мешки для сбора мочи состоят из основной емкости.дренажной трубки и сливного клапана. Основная емкость мешков для сбора мочи изготовлена из прочного полиэтилена и имеет двойную пропайку по контуру, что обеспечивает защиту мешка отразрыва. Дренажная трубка может иметь различную длину.она может быть гладкой или гофрированной. Сливной клапан находится в нижней части мешка и позволяеть опорожнять его. Все мешки для сбора мочи имеют антирефлюксный клапан, предотвращающий поступление мочи из мешка в трубку. Каждый мешок имеет спец.прорези в верхней и нижней части,предназначенные для фиксации мешка на ноге с помощью ремешков или на кровати а помощью прикроватного крючка.
– Катетеры Фолея 2х ходовой ,стерильный, одноразовый, изготовлен из высококачественного латекса,покрытого силиконом,закрытый конец,2 боковых отверствия.Двойная серильная упаковка для катетеризации мочевого пузыря: вертикальные насечки по обеим сторонам внутренней упаковки для освобождения проксимального и дистального концов катетера,размер катетера и объем баллона указаны на дистальном конце самого катетера.

–Катетеры лублицированные для периодической самокатетеризации, различного размера изготовлены из поливинилхлорида (ПВХ) покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом — поливинилпирролидоном (ПВХ), увеличивающимся в объеме при контакте с водой. Стерильные одноразовые.. Катереры предназначены для чистой интермиттирующей катетеризации. При наполнении упаковки с катетером водой, лубликант увеличивается в объеме ,создавая абсолютно гладкую и скользкую пленку по всей поверхности катетера.Лубрикант прочно зафиксирован на поверхности катетера,поэтому при введении в уретру равномерно увлажняет мочеиспускаемый канал по всей длине .Эти свойства катетеров обеспечивают значительное уменьшение трения между катетером и поверхностью уретры (в 5-10 раз),в сравнении обычным катетером. Катетер стерилен и находиться в индивидуальной упаковке, которую легко открыть и наполнить водой даже при ограниченной ловкости рук. На упаковке  имеется отверстие и клеящийся кружок ,позволяющие для удобства зафиксировать катетер на стационарной поверхности после наполнения упаковки водой.
	120 мешки

      72
     360


 В случае нахождения  Поставщика за пределами Республики Дагестан, обязательно наличие у представителя Поставщика в г.Махачкала Товара в следующих объемах:

	На дату
	%  от общего объема товара у представителя Поставщика на складе

	В течении 20 дней с момента подписания контракта
	100%



