Приложение №1

Технические требования к техническим средствам реабилитации – специальным средствам при нарушениях функций выделения (мочеприемникам).
Наименование товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения (мочеприемники) (различных модификаций и размеров) и вспомогательные принадлежности к ним.
Классификация вспомогательных средств, используемых людьми с ограничениями жизнедеятельности, установлена Национальным стандартом РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» (09 18, 09 21, 09 24, 09 27).
Требования к качеству товара

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

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

Требования к техническим характеристикам

Мочеприемники состоят из адгезивной пластины для крепления изделия к коже и мешка для сбора отделяемого из стомы. Пластина может составлять с мешком единое целое или крепиться к нему при помощи фланцевого соединения с различными конструктивными особенностями. 

Пластины могут иметь различную форму: круглые, овальные, квадратные, конвексные (для втянутых стом) и т.д., клеевой слой из полимерных материалов: гидроколлоидов, которые предохраняют кожу, обладают противовоспалительными и эпителизирующими и выраженными адгезивными свойствами монослойной или спиралевидной структуры, при необходимости фланцевое соединение комплиментарное соответствующему фланцу мешка. Отверстие для стомы на пластине может быть как вырезаемое (в зависимости от размеров имеющейся стомы), так и предварительно вырезанное. Размер предварительно вырезанного отверстия или максимальный диаметр вырезаемого отверстия являются важной характеристикой пластины. Количество изделий с тем или иным диаметром отверстия должно определяться на основе анализа индивидуальных потребностей инвалидов. Для предохранения от загрязнения клеевой слой пластины должен иметь защитное покрытие. 

Мешки могут изготавливаться из биостабильного полиэтилена или медицинского поливинилхлорида, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма. Мешки могут быть прозрачными и непрозрачными с сетчатой или мягкой нетканой подложкой. Форма мешков может быть симметричная, ассиметричная или анатомическая. Количество мешков той или иной формы определяется на основе индивидуальных потребностей инвалидов. Дренируемые мешки должны иметь выпускное отверстие со встроенными или поставляемыми в комплекте зажимами. В мочестомных мешках дополнительно возможно применение антирефлюксного клапана. Дренируемые мешки для улучшения потребительских качеств могут иметь газовый фильтр. При комплектации фланцевые соединения пластин должны соответствовать фланцевым соединениям мешков.
Катетеры для самокатетеризации различных размеров для интермиттирующей самокатетеризации из ПВХ, покрытые гидрополимерным ПВП лубрикантом, стерильные, одноразовые. 

Катетеры для стом различных размеров, с учетом индивидуальных потребностей инвалида.
На изделия должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения и декларации о соответствии.
Требования к безопасности товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения (мочеприемники) 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 10993-5-2011 «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 52770-2007 «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».
Протоколы должны быть от аккредитованных в установленном порядке испытательных лабораторий (центров).

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников) должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации.
Требования к функциональным характеристикам товара

Специальные средства при  нарушениях функций выделения (мочеприемники) – 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 (мочеприемников) 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 (мочеприемников) 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;

- 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 (мочеприемников)

Специальные средства при нарушениях функций выделения (мочеприемники) должны соответствовать требованиям государственных стандартов.
Срок годности специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников) – на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 года.
Показатели изделия, используемые для определения соответствия потребности заказчика
Специальные средства при нарушениях функций выделения (мочеприемники)

161 900 штук на сумму 9 861 597,20 руб.

	Номер вида ТСР 
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Цена, руб. 
	Кол-во
	Сумма, руб.

	21-01-05
	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной
	Уроприемник однокомпонентный неразъемный: уростомный мешок должен быть из многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами; со встроенной адгезивной гипоаллергенной гидроколлоидной пластиной, структуры состоящей из многослойных адгезивов, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому диаметром не менее  10 мм и не более 55 мм. Размеры по заявке Заказчика, в том числе педиатрических 150 шт.

РУ №
	96,58
	3600
	347 688,00

	21-01-11
	Адгезивная пластина плоская от двухкомпонентного дренируемого уроприемника
	Адгезивная пластина должна быть с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка, диаметр фланцевого кольца пластины до 70 мм (не менее 3-х типоразмеров);
РУ №
	68,26
	1960
	133 789,60

	21-01-11
	Уростомный мешок от двухкомпонентного дренируемого уроприемника
	Мешок уростомный, дренируемый должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным  и сливным клапанами, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.
РУ №
	57,50
	5880
	338 100,00

	21-01-15
	Мочеприемник ножной (мешок  для сбора мочи), дневной 
	Мешок для сбора мочи должен быть объемом не менее 500 мл, длина трубки не менее 30 см из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером, уропрезервативом. 

Дренажная трубка должна обеспечивать постоянный и беспрепятственный отток мочи даже при перегибании на 90°
РУ №
	48,89
	21 600
	1 056 024,00

	21-01-16
	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи), ночной 
	Мешок для сбора мочи должен быть объемом не менее  1500 мл, длина трубки не менее 90 см из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером, уропрезервативом.
РУ №
	42,13
	19 000
	800 470,00

	21-01-17
	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге 
	Ремни для фиксации уроприемников должны быть совместимые с ножными мешками, регулируемые по длине.
РУ №
	90,64
	5 680
	514 835,20

	21-01-18
	Уропрезерватив с пластырем
	Уропрезерватив должен быть из специального гипоаллергенного материала с низким содержанием латекса и гидроколоидным пластырем, обладающим «памятью материала» и предохраняющим половой орган от сдавливания кровеносных сосудов, с усиленным сливным портом и ригидным концом, обеспечивающим постоянный и беспрепятственный отток мочи.

Диаметр уропрезерватива должен быть  не менее 5 типоразмеров от 20 до 40 мм включительно (в заявке указать размеры). Должны поставляться в зависимости от потребности Получателей.

Уропрезерватив с пластырем должен быть в индивидуальной упаковке.

РУ №
	26,49
	17 840
	472 581,60

	21-01-19
	Уропрезерватив самоклеящийся
	Самоклеящийся уропрезерватив c адгезивным слоем на его внутренней поверхности, который должен состоять из собственно уропрезерватива, на внутреннюю поверхность которого уже нанесен адгезив, раскручивающей ленточки, аппликатора. Адгезивный слой должен быть расположен на внутренней поверхности уропрезерватива. Он не должен влиять на эластичность уропрезерватива, не должен сдавливать пенис, должен быть надежен и не раздражать кожу. Адгезив должен обеспечивать надежную фиксацию и защиту от протекания в течение 24 ч. Сливной порт уропрезерватива должен обеспечивать постоянный и беспрепятственный отток мочи даже при перегибании на 90°. Диаметр уропрезерватива должен быть  не менее 5 типоразмеров от 20 до 35 мм включительно (в заявке указать размеры). Должны поставляться в зависимости от потребности Получателей.

Каждый уропрезерватив должен находиться в индивидуальной упаковке.
РУ №
	50,49
	6 360
	321 116,40

	21-01-20
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный мужской 
	Катетер лубрицированный для периодической самокатетеризации должен быть изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном (ПВП), требующий/ не требующий активизации водой. Катетер должен иметь длину: не менее 39 см (мужской), и размер по Шарьеру:Ch 8-18 включительно (указать не менее 6 типоразмеров). Наконечник катетера должен быть прямым цилиндрическим, тип Нелатон; с двумя боковыми отверстиями, с отполированными и покрытыми поливинилпирролидоном краями. Катетер должен иметь воронкообразный коннектор для соединения со стандартным мешком-мочеприемником, цвет коннектора должен соответствовать размеру катетера по Шарьеру. Катетер должен быть стерильным и находиться в индивидуальной упаковке.

РУ №
	55,83
	45 760
	2 554 780,80

	21-01-20
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный женский 
	Катетер лубрицированный для периодической самокатетеризации должен быть изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном (ПВП), требующий/ не требующий активизации водой. Катетер имеет длину: не менее 19 см (женский) и размер по Шарьеру: Ch 6-16 включительно (указать не менее 6 типоразмеров). Наконечник катетера должен быть прямой цилиндрический, тип Нелатон; с двумя боковыми отверстиями, с отполированными и покрытыми поливинилпирролидоном краями. Катетер должен иметь воронкообразный коннектор для соединения со стандартным мешком-мочеприемником, цвет коннектора должен соответствовать размеру катетера по Шарьеру. Катетер должен быть стерилен и находиться в индивидуальной упаковке.
РУ №
	55,76
	21 040
	1 173 190,40

	21-01-21
	Наборы - мочеприемники для самокатетеризации: мешок - мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации
	Набор для самокатетеризации должен состоять из мешка-мочеприемника и лубрицированного  катетера для самокатетеризации. Мешок-мочеприемник должен иметь объем не менее 700 мл. Катетер должен быть изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ) и иметь на своей поверхности прочно зафиксированный гидрофильный лубрикант, который позволяет до минимума снизить риск травматизации мочеиспускательного канала и присоединения инфекций.

Длина катетера не менее 39 см  с размером по Шарьеру: Ch 10, 12.

Наконечник катетера должен быть прямым цилиндрическим типа Нелатон с двумя боковыми отверстиями.  Набор-мочеприемник для самокатетеризации должен быть стерильный в индивидуальной упаковке.

Участник закупки при подаче заявки может указать дополнительную комплектацию.

РУ №
	232,45
	7 940
	1 845 653,00

	21-01-22
	Катетер уретральный длительного пользования
	Предназначен для дренирования мочевого пузыря.

Стерильный катетер, с раздуваемым баллончиком на конце. 

Должен быть изготовлен из латекса, покрытого силиконом

Раструб раздувания манжетки должен иметь цветовой код в соответствии с размером.

2-х ходовые катетеры с наконечником типа Нелатон должны иметь размеры:

Катетер с размером по Шарьеру: Ch 6,10  , длина не менее 20 см, объем баллона 3 мл/см3 для размера Ch 6; 3-5 мл/см3 для размера Ch 10 ;

Катетер с размером по Шарьеру: Ch 12-30 включительно (указать не менее 10 типоразмеров), длина не менее 40 см, объем баллона 30 мл/см3.

Катетеры должны поставляться в зависимости от потребности Получателей.

РУ №
	57,50
	1180
	67 850,00

	21-01-23
	Катетер уретральный постоянного пользования
	Катетер уретральный постоянного пользования различных размеров. У катетера должен быть грибовидный закрытый дистальный конец, стандартный коннектор должен обеспечивать качественное соединение катетера с любым типом мочеприемника. Катетер должен быть оптимально жесткий для быстрой катетеризации, после установки должен размягчаться под воздействием температуры окружающих тканей. Катетер должен быть стерилен и находиться в индивидуальной упаковке. Длина не менее 30 см. Конкретный размер должен определяться с учетом индивидуальной потребности Получателя.

РУ №
	51,83
	20
	1036,60

	21-01-24
	Катетер для эпицистостомы
	Катетер должен быть:

- изготовлен из натурального силиконизированного латекса.

- длина  не менее 40см., баллон не менее 30мл/см3. 
- размером  Fr 10-30 (указать не менее 11 типоразмеров)

- в стерильной, индивидуальной упаковке 

Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида 
РУ №
	58,04
	4040
	234 481,60

	Итого
	
	161900
	9 861 597,20


Инструкция по заполнению первой части заявки 
Предоставляемые Участником закупки сведения не должны сопровождаться словами «должен быть», «должна быть», «должны быть», «должен», «не должен», «не должна», «не должны». 

В Техническом задании значение показателя установлено как верхний или нижний предел, сопровождаясь при этом соответственно словами «не менее», Участником закупки в предложении устанавливается конкретное значение, например, в Техническом задании установлен показатель, значение которого сопровождается словами «не менее», Участником закупки должен быть предложен товар с точно таким же значением либо значением, «превышающем» заданный в Техническом задании показатель, но без сопровождения словами «не менее».
В Техническом задании значение показателя установлено как наибольший предел, сопровождаясь при этом соответственно словом «до», в Техническом задании подлежит указанию Участником закупки в своей заявке без каких- либо изменений. 

В Техническом задании значения показателей не должны допускать разночтения или двусмысленное толкование и содержать слова или сопровождаться словами  «или», «и/или», то есть должны быть конкретными.

Если заказчиком в аукционной документации в качестве характеристики поставляемого товара, в отношении которого в технической части аукционной документации не содержится указание на товарный знак, знак обслуживания (при наличии), фирменное наименование (при наличии), патенты (при наличии), полезные модели (при наличии), промышленные образцы (при наличии), наименование места происхождения товара или наименование производителя, указано о необходимости соответствия определенному техническому регламенту, ГОСТу и иным требованиям, предусмотренным законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, участник аукциона в первой части заявки на участие в аукционе должен:

– указать конкретные показатели (определенным одним значением) предлагаемого для поставки товара, соответствующие значениям, установленным в технической части аукционной документации, а также товарный знак (его словесное обозначение) (при наличии), знак обслуживания (при наличии), фирменное наименование (при наличии), патенты (при наличии), полезные модели (при наличии), промышленные образцы (при наличии), наименование места происхождения товара или наименование производителя товара, если в ГОСТе установлены различные нормативные требования и предельные значения показателей товара, а заказчиком в технической части аукционной документации установлены каким предельным значениям должны соответствовать показатели предлагаемого для поставки товара;

- указать ссылку на ГОСТ, если нормативные характеристики ГОСТа содержат те же значения показателей предлагаемого для поставки товара, которые указаны заказчиком в технической части аукционной документации, а также товарный знак (его словесное обозначение) (при наличии), знак обслуживания (при наличии), фирменное наименование (при наличии), патенты (при наличии), полезные модели (при наличии), промышленные образцы (при наличии), наименование места происхождения товара или наименование производителя товара.

- указать номер регистрационного удостоверения.
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