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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Поставка специальных средств при нарушении функций выделения (катетеров, ремешков, уропрезервативов) для обеспечения инвалидов в 2018 году

Описание объекта закупки.
Поставляемые специальные средства при нарушении функций выделения  должны быть новыми (не бывшими в употреблении), свободными от прав третьих лиц, надлежащего качества, должны быть изготовлены в соответствии с документами, определяющими его качественные характеристики.

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушении функций выделения  должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.
Специальные средства при нарушении функций выделения должны соответствовать требованиям следующих стандартов:

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1.Оценка исследования";

- ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»;

- ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; 

- ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний». 

- ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

В специальных средствах при нарушении функций выделения должны отсутствовать механические повреждения, видимые невооруженным взглядом. Специальные средства при нарушении функций выделения должны иметь регистрационное удостоверение.
Упаковка специальных средств при нарушении функций выделения должны обеспечивать их защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортировки, хранения и удобство погрузочно-разгрузочных работ.
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), 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. 

Требования к маркировке:

Маркировка  изделий 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;

- номер артикула;

- количество изделий в упаковке;

- дату (месяц, год) изготовления или гарантийный срок годности;

- правила использования;

- штриховой код изделия;

- информацию о сертификации.

Требования к гарантийным обязательствам
Срок годности продукции устанавливает изготовитель в зависимости от применяемого сырья и материалов для изготовления конкретного технического средства реабилитации.
Специальные средства при нарушении функций выделения являются  одноразовой продукцией индивидуального пользования, в связи, с чем на них не распространяется гарантийный срок, у них указывается срок годности на упаковках, инструкциях по применению, индивидуальной таре. 

Остаточные сроки годности  должны составлять не менее  12 месяцев, на момент поставки Заказчику.

Требование к качеству товара: 
Специальные средства при нарушении функций выделения должны иметь регистрационное удостоверение, действующие на момент заключения Контракта в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 г. № 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».

Спецификация

	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во, шт.

	1
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный


	Стерильный катетер с лубрикантом  используется пациентами с нарушениями моторных функций для  проведения интермиттирующей катетеризации (задержке мочи).   Катетеры должны быть изготовлены из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном (ПВП). 

Катетер при использовании может быть активирован водой или готов к использованию (не требующий  дополнительной активации водой). Катетер должен сохранять стерильность в течение всего периода его использования.

Наконечник катетера  должен быть прямой цилиндрический, тип Нелатон, с двумя боковыми отверстиями. Катетер должен иметь воронкообразный коннектор; коннектор должен быть универсальным и обеспечивать  легкое соединение катетера с любым типом мешка-мочеприемника. 

Катетер  должен быть стерильным и находиться в индивидуальной упаковке.

Диаметры катетеров: Ch 08*, Ch10*, Ch12*, Ch14*, Ch16* (Размер определяется в зависимости от потребности Получателя).
	14430

	2
	Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации
	Набор-мочеприемник для самокатетеризации должен состоять из мочеприемника, объединенного с лубрицированным катетером для самокатетеризации,  без раствора или  с  раствором  (0,9% водный раствор хлорида натрия) для активации лубриканта катетера: мочеприемник должен быть изготовлен из прочного полиэтилена,  лубрицированный катетер для самокатетеризации, должен быть изготовлен из поливинилхлорида и покрыт гидрофильным лубрикантом, не требующим активации водой или активирующегося при контакте с водным раствором хлорида натрия. 

Набор-мочеприемник должен быть стерилен, находится в индивидуальной упаковке и предназначен для однократного применения.

 Лубрицированный катетер должен иметь длину не менее 40 см, иметь прямой цилиндрический наконечник с двумя боковыми отверстиями типа Нелатон, размер по Шарьеру CH 10*, 12*, 14*, 16*, 18* (Размер в зависимости от потребности Получателя).  
	1440

	3
	Катетер уретральный длительного пользования

	Основными определяющими требованиями к урологическому катетеру является атравматичность, эластичность, прочность, максимальная биосовместимость, химическая стабильность.
Катетер Фолея двухходовой, должен иметь 2 боковых отверстия, большой внутренний просвет, поверхность должна быть гладкая, для длительного дренирования мочевого пузыря.

Материал изготовления: латекс с силиконовым покрытием или силикон.

Диаметры катетеров: 16мм*, 18мм*, 20мм*, 22мм*, 24мм*, 26мм*, 28мм*, 30мм*. (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	80

	4
	Катетер уретральный постоянного пользования

	Основными определяющими требованиями к урологическому катетеру является атравматичность, эластичность, прочность, максимальная биосовместимость, химическая стабильность.

Катетер Фолея двухходовой, должен иметь 2 боковых отверстия, большой внутренний просвет, поверхность должна быть гладкая, для длительного дренирования мочевого пузыря.

Материал изготовления: латекс с силиконовым покрытием или силикон.
Диаметры катетеров: 16мм*, 18мм*, 20мм*, 22мм*, 24мм*, 26мм*, 28мм*, 30мм*. (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	100

	5
	Катетер для эпицистостомы


	Конструкция специальных средств при нарушении функций выделения (катетеров) должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними. Катетер  двухходовой, должен иметь 2 боковых отверстия, большой внутренний просвет, поверхность должна быть гладкой для длительного дренирования мочевого пузыря и обеспечения противопролежнего эффекта.

Диаметры катетеров: 16мм*, 18мм*, 20мм*,22мм*, 24мм*, 26мм*, 28мм*, 30мм* (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	1892

	6
	Катетер для нефростомы


	Катетер для пункционной нефростомии  однопетлевой, тип кончика катетера – J-ти. Должен иметь 6 боковых отверстий на петле, расположенных в шахматном порядке, торцевое отверстие, градуировку на катетере по сантиметрам, материал изготовления -  термопластичный рентгенконтрастный полимер, металлический стилет для выпрямления петли катетера. 

Должен иметь: переходник для соединения катетера с мешком для сбора мочи, материал ПВХ, коннектор, безигольный механизм для крепления с запирательным механизмом; силиконовая фиксирующая муфта. 

Диаметр катетера: Ch 10*, Ch 12*, Ch 14*.(Размер в зависимости от потребности Получателя).
	222

	7
	Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы


	Катетер для уретерокутанеостомии однопетлевой, открытый, должен иметь отверстия на петле и прямой части катетера, материал силикон; круглый фланец.

Диаметр катетера: Ch 8*, Ch 10*, Ch 12*.(Размер в зависимости от потребности Получателя).
	108

	8
	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге


	Ремни для крепления ножных мешков (мочеприемников)  должны быть изготовлены из эластичного, износостойкого и гипоаллергенного нейлона с регулируемой длиной, в комплект должно входить 2 шт.
	1680

	9
	Уропрезерватив с пластырем


	Уропрезервативы для сбора мочи предназначены для мужчин, страдающих недержанием мочи средней и тяжелой степени.

Уропрезерватив одевается поверх полового члена и соединяется с дренажной трубкой мешка для сбора мочи. 

Уропрезерватив изготовлен из гипоаллергенного  материала   с утолщенным  сливным портом и ригидным концом.

Пластырь представляет собой полоску с двусторонним адгезивным слоем. Пластырь эластичный, изменяется (расширяется, сужается), следуя анатомическим особенностям тела.

5 размеров уропрезервативов диаметром не менее 20*, 25*, 30*, 35*, 40* мм для индивидуального подбора Получателю согласно индивидуальной программе реабилитации.

Каждый уропрезерватив с пластырем и инструкцией упакован в индивидуальную полиэтиленовую упаковку.
	1340

	10
	Уропрезерватив самоклеящийся


	Уропрезерватив самоклеящийся  с адгезивной полосой, должен быть изготовлен из прозрачного гипоаллергенного материала, защищающего кожу от повреждений и раздражений, позволяющего наблюдать за состоянием кожи.

5 размеров диаметром: 20мм*, 25мм*, 30мм*, 35мм*, 40мм* для индивидуального подбора Получателю согласно индивидуальной программе реабилитации.
	1740

	11
	Пояс для калоприемников и уроприемников


	Пояс для калоприемников  и уроприемников должен быть регулируемый по длине и применяется для дополнительной фиксации двухкомпонентных калоприемников и уроприемников. Пояс должен фиксироваться на фланце пластины с помощью специальных крепежей. 
	152

	12
	Тампон для стомы


	Тампон должен быть изготовлен из вспененного полиуретана и покрыт влагорастворимой пленкой, должен быть встроен в гипоаллергенную гидроколлоидную адгезивную пластину, состоящую из двух чередующихся адгезивов, с защитным покрытием и с угольным фильтром. Длина  35 мм*, диаметр   20-35 мм*,  35-45 мм*, для индивидуального подбора Получателю согласно индивидуальной программе реабилитации
	30

	
	
	
	23214


