Техническое задание 
на поставку специальных средств при нарушениях функций выделения (катетеров для самокатетеризации лубрицированных, наборов – мочеприемников, катетеров уретральных длительного и постоянного пользования, катетеров для эпистостомы, систем (с катетером) для нефростомии, катетеров мочеточниковых для уретерокутанеостомы, одно и двухкомпонентных уроприемников, уропрезервативов с пластырем, мочеприемников ножных (мешков для сбора мочи) дневных, мочеприемников прикроватных (мешков для сбора мочи) ночных, ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге, уропрезервативов самоклеящихся) для обеспечения инвалидов

Специальные средства при нарушениях функций выделения (катетеры для самокатетеризации лубрицированный, наборы – мочеприемники для самокатетеризации: мешок – мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации,  катетеры уретральные длительного пользования катетеры уретральные постоянного пользования, катетеры для эпицистомы, системы (с катетером) для нефростомии, катетеры мочеточниковые для уретерокутанеостомы), одно и двухкомпонентных уроприемники, уропрезервативы с пластырем, мочеприемники ножные (мешков для сбора мочи) дневные, мочеприемники прикроватные (мешков для сбора мочи) ночные, ремешки для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге, уропрезервативы самоклеящиеся) – это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого, мочи и устранения агрессивного воздействия на кожу (далее по тексту –  специальные средства).

Специальные средства должны соответствовать требованиям стандартов: 

- ГОСТ Р 52770-2007 «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»;

- ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»;

В соответствии с требованиями ГОСТа Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» изделия должны быть герметичны, устойчивы к воздействиям биологических жидкостей и выделений тканей организма, с которыми они контактируют в процессе эксплуатации, а также безопасны для пользователя и окружающих лиц, а также для окружающих предметов при эксплуатации и техническом обслуживании изделий.

Конструкция специальных средств должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.

В специальных средствах не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).

Сырье и материалы для изготовления специальных средств должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации. 

Изделия должны быть исправными после воздействия температуры и влажности воздуха в процессе транспортирования и хранения в условиях, предусмотренных выше указанным стандартом. 

Изделия, подвергшиеся в процессе эксплуатации резкому изменению температуры внешней среды, должны быть исправными. 

Изделия или их составные части, подвергаемые дезинфекции, предстерилизационной очистке, стерилизации, должны быть устойчивы к воздействиям, установленным в нормативно – технической документации на способы дезинфекции, предстерилизационной очистки, стерилизации.

Для наиболее полного удовлетворения потребностей инвалидов, а также для получения максимального реабилитационного эффекта, поставляемый Товар должен соответствовать следующим характеристикам:

Катетеры для самокатетеризации лубрицированные - устройства, предназначенные для выведения мочи через мочеиспускательный канал. Конструкция катетеров для самокатетеризации лубрицированных должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе. Катетер для самокатетеризации лубрицированный должен быть покрыт снаружи гидрофильным лубрикантом. 

Поставка должна включать в себя катетеры, разной длины для мужчин и женщин соответственно, различных размеров по шкале Шарьера.

Наконечник катетера для самокатетеризации  должен быть прямой цилиндрической формы, иметь два боковых отверстия. Катетер должен иметь коннектор для соединения со стандартным мочеприемником, коннектеры различных цветов в зависимости от размера катетера.

Катетеры должны быть стерильными, находиться в индивидуальных упаковках, имеющих приспособление, предназначенное для крепления к стационарной поверхности. Должна быть вложена иллюстрированная инструкция по подготовке изделия к использованию.

Наборы - мочеприемники для самокатетеризации должны иметь следующие характеристики:   
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 и иметь на своей поверхности прочно зафиксированный гидрофильный лубрикант. Гидрофильный лубрикант должен позволять до минимума снизить риск травматизации мочеиспускательного канала и присоединения инфекции. Длина катетера не менее 40 см. Наконечник катетера должен быть прямым цилиндрическим с двумя боковыми отверстиями. Должен быть покрыт лубрикантом по краям. Набор-мочеприемник для самокатетеризации должен быть стерильным, в индивидуальной упаковке.

Катетеры уретральные длительного пользования: Конструкция катетера уретрального длительного пользования должна состоять из полой трубки с двумя боковыми дренажными отверстиями на дистальном конце. Проксимальный конец катетера должен иметь два хода. Первый ход предназначен непосредственно для выведения мочи, а второй ход должен иметь эластичный антивозвратный клапан, предназначенный для наполнения баллона дистиллированной водой (физиологическим раствором) при помощи шприца без иглы и должен предотвращать утечку жидкости.
Катетеры длительного пользования должны быть различных размеров и должны быть предназначены для использования инвалидами обоего пола. 

Размер катетера и объем баллона  должны указываться на дистальном конце самого катетера.

Поставка должна включать в себя катетеры различных типоразмеров по шкале Шарьера.  
Длина катетера должна быть не менее 260 мм. Конкретные размеры катетеров указываются в разнарядках Заказчика на основании индивидуальных программ реабилитации или абилитации инвалидов.

Упаковка катетера должна быть двойная стерильная, для асептической катетеризации мочевого пузыря; по обеим сторонам внутренней упаковки катетера должны быть вертикальные насечки, для освобождения проксимального и дистального концов катетера. Катетер должен быть стерилен и термопластичен.
Катетеры уретральные постоянного пользования: Конструкция катетера уретрального постоянного пользования должна состоять из полой трубки с двумя боковыми дренажными отверстиями на дистальном конце, быть изготовленным из латекса, силикона, иметь плавные переходы в местах соединения. Проксимальный конец катетера постоянного пользования должен иметь два хода.
Первый ход для выведения мочи,  второй ход иметь эластичный антивозвратный клапан, предназначенный для наполнения баллона дистиллированной водой (физиологическим раствором) при помощи шприца без иглы и предотвращать утечку жидкости.

Катетеры должны быть различных размеров и предназначены для использования инвалидами обоего пола. 

Размер катетера и объем баллона  должны указываться на дистальном конце самого катетера.

Поставка должна включать в себя катетеры различных типоразмеров по шкале Шарьера.  
Длина катетера должна быть не менее 260 мм. 

Конкретные размеры катетеров указываются в разнарядках Заказчика на основании индивидуальных программ реабилитации или абилитации инвалидов.

Упаковка катетера должна быть двойная стерильная, для асептической катетеризации мочевого пузыря; по обеим сторонам внутренней упаковки катетера должны быть вертикальные насечки, для освобождения проксимального и дистального концов катетера. Катетер должен быть стерилен и термопластичен.
Катетер для эпицистостомы должен быть стерильным, термопластичным. Конструкция катетера для эпицистостомы должна состоять из полой трубки с двумя боковыми дренажными отверстиями на дистальном конце. Проксимальный конец катетера должен иметь два хода. Первый ход должен быть предназначен непосредственно для выведения мочи, а второй ход должен иметь эластичный антивозвратный клапан, предназначенный для наполнения баллона дистиллированной водой (физиологическим раствором) при помощи шприца без иглы и должен предотвращать утечку жидкости.

Катетеры для эпицистостомы должны быть различных размеров. 

Размер катетера для эпицистостомы и объем баллона  должны указываться на дистальном конце самого катетера.

К поставке должны быть предложены катетеры различной длины и диаметров, предназначенные для использования, как мужчинами, так и женщинами.

Упаковка катетера для эпицистостомы должна быть двойной стерильной, для асептической катетеризации мочевого пузыря; по обеим сторонам внутренней упаковки катетера должны иметься вертикальные насечки, для освобождения проксимального и дистального концов катетера.
Система (с катетером) для нефростомии – устройство для дренирования верхних мочевых путей. В состав набора должны входить:

- однопетлевой мочеточниковый стент, длиной не менее 40 см;

- пункционная игла;

- шприц, объемом не менее 9 мл и не более 11 мл;

- кожный скальпель;

- катетер, который должен быть изготовлен из медицинского полиуретана, длиной от 29 до 45 см, с метками длины, с боковыми отверстиями, с кончиком по типу Пигтейл. Конкретный размер определяется с учетом потребности инвалида и указывается в разнарядках Заказчика;

- проводник должен быть диаметром не менее 0,8 мм и не более 1,0 мм, длиной от 80 см до 150 см, с регулируемым гибким кончиком, подвижным сердечником. Конкретные длина, типоразмер катетера, длина проводника должны определяться индивидуально по каждому случаю в отдельности, указываться в разнарядках Заказчика.

Катетеры мочеточниковые для уретерокутанеостомы: Катетеры мочеточниковые для уретерокутанеостомы должен быть изготовлен из полимерного материала. Должен использоваться для отведения мочи через уретерокутанеостому. Должен иметь дистальные отверстия, овальный или круглый фланец для крепления к коже. Длина должна быть не менее 40 см. Размер и тип катетера определяется с учетом потребности инвалида и указывается в разнарядках Заказчика.
Уроприемник однокомпонентный дренируемый должен иметь следующие характеристики: уростомный мешок дренируемый  из многослойного, не пропускающего запах материала, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами. Мешки для сбора мочи должны изготавливаться из материала, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма. Форма мешков может быть симметричная, ассиметричная или анатомическая. Уроприемник должен быть оснащён встроенной адгезивной гипоаллергенной гидроколлоидной пластиной с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. 

К поставке должны быть предложены уроприемники однокомпонентные, имеющие различные размеры отверстий для стомы на пластине. 

Пластина для двухкомпонентного уроприемника - адгезивная гипоаллергенная гидроколлоидная пластина с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка. 

Пластины могут иметь различную форму (круглые, овальные, квадратные 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. Для предохранения от загрязнения клеевой слой пластины должен иметь  защитное покрытие.

К поставке должны быть представлены специальные средства при нарушениях функций выделения имеющие различные размеры отверстий для стомы на пластине. 

Уростомный мешок для двухкомпонентного уроприемника может быть как из непрозрачного так и из прозрачного многослойного, не пропускающего запах материала, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.

Конкретные характеристики мешков (прозрачные или непрозрачные) указываются в разнарядках Заказчика.

Конструкция уроприемников должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.

Уропрезервативы с пластырем и самоклеящиеся:

 Уропрезервативы должны быть различных размеров, количество уропрезервативов указывается в разнарядках Заказчика на основании индивидуальной программы реабилитации и абилитации инвалида.

Мешки для сбора мочи (дневные и ночные):

Мешки для сбора мочи (дневные): прозрачные многослойные, не пропускающие запах, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с  уропрезервативом, должны иметь объем не менее 350 мл., должны иметь специальные прорези для ремешков крепления.

Мешки для сбора мочи (ночные): прозрачные многослойные, не пропускающие запах,  антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с  уропрезервативом, должны иметь объем не менее 1500 мл., должны иметь специальное приспособление, с помощью которого его можно закрепить на кровати, инвалидной коляске и т.д.

Мешки для сбора мочи должны быть изготовлены из биостабильного материала, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма. Форма мешков может быть симметричной, ассиметричной или анатомической.

Количество мешков для сбора мочи (дневных и ночных) указывается в разнарядках Заказчика на основании индивидуальной программы реабилитации и абилитации инвалида.

Ремешки для крепления мешков для сбора мочи:

Ремешки для крепления мешков на ноге должны регулироваться по длине.

Количество ремешков указывается в разнарядках Заказчика на основании индивидуальной программы реабилитации и абилитации инвалида.

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям Национального стандарта ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

В соответствии с требованиями ГОСТа Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» изделия должны быть безопасными для пользователя и окружающих лиц, а также для окружающих предметов при эксплуатации и техническом обслуживании изделий, должны быть герметичны, устойчивы к воздействиям биологических жидкостей и выделений тканей организма, с которыми они контактируют в процессе эксплуатации. 

Конструкция специальных средств при нарушениях  функций выделения должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.

В специальных средствах при нарушениях  функций выделения должны отсутствовать механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.). 

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации. 

Изделия должны быть исправными после воздействия температуры и влажности воздуха в процессе транспортирования и хранения в условиях, предусмотренных выше указанным стандартом. 

Изделия, подвергшиеся в процессе эксплуатации резкому изменению температуры внешней среды, должны быть исправными. 

Изделия или их составные части, подвергаемые дезинфекции, предстерилизационной очистке, стерилизации, должны быть устойчивы к воздействиям, установленным в нормативно – технической документации на способы дезинфекции, предстерилизационной очистки, стерилизации.

Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории 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. Каждый товар должен быть упакован индивидуально.

Срок годности специальных средств при нарушениях функций выделения должен быть не менее, чем до 31.03.2020 года  и более. В течение указанного срока Товар должен сохранять все свои технические, функциональные и качественные характеристики. 

Место поставки: Алтайский край, по адресам инвалидов, указанным в разнарядках, выдаваемых Заказчиком, а также в пункте выдачи Поставщика.
