Подразделение—заказчик: Отдел обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации.

Техническое задание
Использование при описании характеристик, не установленных техническими регламентами, стандартами и иными требованиями, предусмотренными законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, является необходимостью, обусловленной характером закупаемого товара, потребностями инвалидов.

            Поставка инвалидам в 2018 году специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников) 

                  в количестве 73 854 штук на сумму 2 724 551,04 рублей
	Наименование

изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Цена за ед. (руб.)
	Количество (шт.)
	Сумма (руб.)

	1
	2
	3
	4
	5

	Уропрезервативы 
	Уропрезервативы 

- уропрезервативы изготовлены из гипоаллергенного материала. Каждый уропрезерватив с пластырем или самоклеющийся уропрезерватив имеет устройство для соединения с мешком для сбора мочи. Фиксация уропрезервативов надежная, обеспечивает надежную защиту от протекания. Поставка включает в себя различные типоразмеры (20 мм, 25 мм, 30 мм, 35 мм, 40 мм).
	52,39
	4020
	210 607,80

	Паста защитная


	Паста защитная - паста для защиты кожи, герметизации калоприемника, выравнивания шрамов и складок на коже вокруг стомы, тюбик 60 г.
	353,46
	2270
	802 354,20

	Защитный крем



	Защитный крем для кожи вокруг стомы – профилактическое и заживляющее средство при раздражении и мацерации кожи вокруг стомы, тюбик 60 г.
	167,07
	2308
	385 597,56

	Пленка защитная


	Защитная пленка для кожи вокруг стомы – нанесена на влажные одноразовые салфетки, находящиеся в индивидуальной упаковке; предназначена для ухода за чувствительной травмированной или раздраженной кожей для предотвращения развития контактного дерматита и защиты кожи от механических повреждений и агрессивного  воздействия мочи и кала.
	15,36
	63300
	972 288,00

	Порошок абсорбирующий


	Порошок абсорбирующий – мелкодисперсный нестерильный, упакованный в пластиковый флакон. Предназначен для ухода за поврежденной мокнущей кожей, флакон 25 г.
	180,83
	1956
	353 703,48


Требования к качеству товара 

Поставляемый товар должен быть новым, строго соответствовать указанным характеристикам и не иметь дефектов, связанных с оформлением, материалами и качеством изготовления. В специальных средствах при нарушениях функций выделения (калоприемниках) не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.)

Требования к техническим характеристикам

Калоприемники 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 свойствами, 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. 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. Дренируемые мешки для улучшения потребительских качеств могут иметь газовый фильтр. При комплектации фланцевые соединения пластин должны соответствовать фланцевым соединениям мешков.

На изделия должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения и сертификаты (декларации)соответствия. Требования к безопасности товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям стандартов ГОСТ Р 51632-2014 п.4 Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности «Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 п.3.3 Изделия медицинские. Требования безопасности. «Методы санитарно-химических токсикологических испытаний». 

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации в соответствии с ГОСТ ИСО 10993-1-2011 п.4.2.2 «Оценка биологического действия медицинских изделий».
Требования к функциональным 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 должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.
Требования к упаковке и маркировке товара

Упаковка специальных средств при нарушениях функций выделения в соответствии с ГОСТ Р 50444-92 п.8.2 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 в соответствии с ГОСТ Р 50444-92 п.8.1 должна включать *:

- условное обозначение группы изделий на русском языке, 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);

Маркировка изделий должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444-92 п.8.1.1 и должна содержать:

- товарный знак предприятия-изготовителя;

- наименование или обозначение типа (вида) изделия;

- номер изделия по системе нумерации предприятия-изготовителя (при необходимости);

- год изготовления изделия (или две последние цифры);

- обозначение стандартов или технических условий на изделие.

Место нанесения маркировки на изделии или табличке прикрепленной к нему, - в соответствии с конструкторской документацией на изделие ГОСТ Р 50444-92 п.8.1.3.
* Участник размещения заказа обязан указать данные маркировки упаковки товара, содержащие конкретные характеристики товара, предлагаемого к поставке (наименование производителя, наименование торговой марки, артикул изделия), в целях определения его соответствия требованиям Заказчика.
