ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАУКПКИ 

Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара

Наименование товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения -  кало- мочеприемники и специальные средства ухода за стомой (различных модификаций и размеров) и вспомогательные принадлежности к ним.


Классификация средств для самообслуживания и индивидуальной защиты представлена в Национальном стандарте  ГОСТ Р 51079-2006 (ИСО 9999:2002) Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация» (09 18, 09 27, 09 21 18).

Требования к качеству товара

В кало- мочеприемниках и специальные средства ухода за стомой не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).

Требования к техническим характеристикам

Кало- и 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 соответствующее  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. 

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 соответствия.

Требования к безопасности товара

Кало- мочеприемники и специальные средства ухода за стомой должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р ИСО 10993.1-99 «Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представленной на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и  пирогенность», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнендеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

Сырье и материалы для изготовления калоприемников, мочеприемников и специальных средств ухода за стомой,  должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации. 

Требования к функциональным характеристикам товара

Кало- и мочеприемники - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения их агрессивного воздействия на кожу.

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

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара (кало- мочеприемники и специальные средства ухода за стомой)

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 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 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 или 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  (кало-  мочеприемники и специальные средства ухода за стомой)

Кало-мочеприемники и специальные средства ухода за стомой должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 

Срок годности кало- мочеприемников и специальных средств ухода за стомой - на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 года.

	№ п/п
	Наименование товара

(страна производитель)
	Код КТРУ
	Наименование КТРУ
	Функциональные характеристики (потребительские свойства)
	Кол-во, 

шт.

	1
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (илеостомный),  врезаемое отверстие 60 мм.
	32.50.13.190-00006906
	Калоприемник для кишечной  стомы открытого типа, однокомпонентный
	Открытый (дренируемый) стомный мешок со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным бумажным покрытием и дополнительной микропористой адгезивной пленкой вокруг основной пластины. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины должно обеспечивать возможность вырезки отверстия 60 мм. Мешок из непрозрачного, многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой из 100% полиэстера, в комплекте с встроенным зажимом для выпускного отверстия
	960

	2
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (илеостомный),

врезаемое отверстие 70 мм.
	32.50.13.190-00006906
	Калоприемник для кишечной  стомы открытого типа, однокомпонентный
	Открытый (дренируемый) стомный мешок со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с клеевым слоем спиралевидной структуры, состоящим из двух чередующихся адгезивов, с защитным покрытием. Вырезаемое отверстие адгезивной должно обеспечивать возможность вырезки отверстия диаметром 70мм. Мешок из непрозрачного, многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, c мягкой нетканой подложкой из 100% полиэстера в комплекте с наклеиваемым зажимом для выпускного отверстия.
	6600

	3
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (послеоперацион ный) врезаемое отверстие 80 мм.
	32.50.13.190-00006906
	Калоприемник для кишечной  стомы открытого типа, однокомпонентный
	Открытый (дренируемый) прозрачный мешок из многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, в комплекте со встроенным зажимом для выпускного отверстия, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным бумажным покрытием и дополнительной микропористой адгезивной пленкой вокруг основной пластины. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины должно обеспечивать возможность вырезки отверстия диаметром 80мм.
	6000

	4
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (илеостомный), врезаемое отверстие 64 мм.
	32.50.13.190-00006906
	Калоприемник для кишечной  стомы открытого типа, однокомпонентный
	Открытый (дренируемый) стомный мешок непрозрачный со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным бумажным покрытием. Мешок из многослойного полиэтилена с сетчатой подложкой в комплекте с зажимом для выпускного отверстия. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины должно обеспечивать возможность вырезки отверстия диаметром 64мм. 
	7500

	5
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (илеостомный) с фильтром 
	32.50.13.190-00006906
	Калоприемник для кишечной  стомы открытого типа, однокомпонентный
	Дренируемый  стомный мешок со встроенной гибкой адгезивной пластиной  на гипоаллергенной гидроколлоидной основе,  с защитным покрытием. Мешок анатомической формы из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с двусторонним мягким нетканым покрытием, с фильтром, нейтрализующим запах в комплекте с мешком,  с встроенной застежкой выпускного отверстия.
	3300

	6
	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи)  дневной)  


	32.50.13-190-00006902
	Мочеприемник носимый ножной со сливным клапаном, нестерильный
	Мешок для сбора мочи из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена с двойной запайкой, с внутренними полостями для равномерного распределения мочи, с мягкой нетканой подложкой, оснащенные антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, универсальными переходниками для соединения с уропрезервативами или катетерами, с отверстиями для крепления ремней, регулируемыми дренажными трубками от 25 до 50см, не закручиваемыми и не перегибаемыми. Объем мешков не менее 750мл.
	2850

	7
	Пара ремешков  для крепления мочеприемников (мешков для сбор мочи) к ноге
	32.50.13.190-00006909
	 Пара ремешков  для крепления мочеприемников (мешков для сбор мочи) к ноге
	Ремешок для крепления ножных мочеприемников на ноге многократного применения, регулируемый по длине. 
	690

	8
	Мочеприемник (мешок для сбора мочи)   ночной  


	32.50.13.190-00006897
	Мочеприемник со сливным клапаном без крепления к пациенту, не стерильный
	Мешок для сбора мочи из прозрачного, многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, оснащенные антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, универсальными переходниками для соединения с уропрезервативами или катетерами, регулируемыми дренажными трубками длиной до 90см, не закручиваемыми и не перегибаемыми. На передней стенке мешка нанесены мерные отметки для определения объема мочи. Объем мешков не менее 1500 мл.
	2550

	9
	Уропрезерватив с пластырем  


	32.50.50.000-00000279
	Уропрезерватив для пениса_порт при недержании мочи, одноразового пользования
	Уропрезервативы однократного применения, с двухсторонним гидроколлоидным пластырем, обладающим «памятью материала», предохраняющим половой орган от констрикции, с усиленным сливным портом и ригидным концом, обеспечивающим постоянный и беспрепятственный отток мочи при перегибании на 90 градусов. Уропрезервативы 3 размеров диаметром 30-40мм. (По согласованию с Получателем).
	1110

	10
	Уропрезервативы 

самоклеящиеся 


	32.50.50.000-00000278
	Уропрезерватив для пениса_порт при недержании мочи, одноразового пользования, стерильный
	Уропрезервативы однократного применения Адгезивная (клеящаяся полоска) на внутренней поверхности, адгезив обеспечивает надежную фиксацию в течении 24 часов. Уропрезерватив  с усиленным сливным портом и ригидным концом, обеспечивающим постоянный и беспрепятственный отток мочи при перегибании на 90 градусов. Уропрезервативы 3 размеров диаметром 30-40мм. (По согласованию с Получателем).
	1236

	11
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный


	32.50.12.190-00006894
	Катетер уретральный для окднократного дренирования
	Катетеры уретральные однократного применения, предназначены для чистой самокатетеризации, изготовлены из поливинилхлорида (ПВХ), покрыты гидрополимерным ПВП (поливинилпрролидон) лубрикантом, увеличивающимся в объеме при контакте с водой. Катетеры стерильны. Катетеры имеют типоразмеры в диапазоне: женские 10-16 СН, мужские 10-16 СН, детские 8-10 СН. Каждый из катетеров упакован индивидуально. (По согласованию с Получателем).
	17100

	12
	Катетер  для эпицистостомы 


	нет
	нет
	Двухходовые катетеры  по типу ФОЛИ различных типоразмеров в диапазоне 12-30 Fr ( по согласованию с получателем)
	296

	13
	Наборы-мочеприемники для самокатетеризации : мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации
 с  емкостью  раствора хлорида натрия


	нет
	нет
	Набор для самокатеризации должен состоять из мешка-мочеприемника  и интегрированных в него  ампулы с физиологическим  раствором (0,9% водного раствора хлорида натрия) для активации катетера и лубрицированного  катетера для самокатетеризации. Мешок-мочеприемник должен иметь объем не менее 700 мл. По краям широкой части мешка должны иметься насечки для возможности ее разрыва для опорожнения, а также нанесена мерная шкала для возможности определения сбора количества мочи в широкой части мочеприемника после катетеризации. Широкая часть мешка-мочеприемника должна иметь ручку для удобства удерживания мешка-мочеприемника во время его использования при самокатетеризации.

Узкая часть мешка-мочеприемника должна иметь насечку для возможности отрыва ее дистального конца и освобождения катетера, для осуществления самокатетеризации.

Катетер должен быть изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном, активирующимся при контакте с водой, стабилизированным карбамидом. Длина катетера не менее 40 см.  Наконечник катетера прямой цилиндрический типа Нелатон с двумя боковыми отверстиями, с покрытыми поливинилпирролидоном краями. Катетер имеет следующие размеры: 12 Ch, 14 Ch. Набор для самокатетеризации стерильный в индивидуальной упаковке. (По согласованию с Получателем).
	1940

	14
	Наборы-мочеприемники для самокатетеризации : мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации 


	нет
	нет
	Набор-мочеприемник для самокатетеризации, состоящий из мешка-мочеприемника, объединенного с лубрицированным катетером для самокатетеризации, катетер покрыт гидрофильным лубрикантом, на основе воды и глицерина. Мешок мочеприемник должен иметь объем не менее 700 мл. По краям широкой части мешка должны иметься насечки для возможности ее разрыва для опорожнения, а также должна быть нанесена мерная шкала для возможности определения сбора количества мочи в широкой части мочеприемника после катетеризации. Мешок снабжен антирефлюксным клапаном, исключает риск обратного тока мочи. Катетер изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом на основе воды и глицерина, готовый к применению и не требующий активации водой. Длина катетера не менее 40 см, наконечник катетера прямой цилиндрический типа Нелатон с двумя боковыми отверстиями. Набор-мочеприемник для самокатетеризации стерильный в индивидуальной упаковке.
	540

	15
	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, не менее 60 г
	нет
	нет
	Паста в тюбике, не менее 60 г. Паста должна  выравнивать шрамы, складки вокруг стомы, создавая ровную поверхность для надежного приклеивания кало- и уроприемника.
	528

	16
	Защитный крем в тубе  60 мл.


	нет
	нет
	Защитный крем в тюбике, не менее  60 мл. Прозрачный крем должен защищать кожу от воздействия кишечного отделяемого, мочи и гноя. Обладать водоотталкивающими свойствами, смягчать и успокаивать кожу.
	680

	17
	Очиститель кожи во флаконе, не менее 180 мл.


	32.50.13.190-00006910
	Очиститель во флаконе, не менее 180 мл.
	Очиститель во флаконе, не менее 180 мл. Очиститель должен использоваться для обработки кожи вокруг стомы или фистулы, а также для обработки кожи, подверженной воздействию мочи или каловых масс.
	560

	18
	Очиститель для кожи в форме салфеток, не менее 30 шт. 
	32.50.13.190-00006911
	Очиститель в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Очищающее средство, удаляющее с поверхности кожи кал, мочу, остатки пасты, адгезивов и других средств ухода за кожей. Салфетка в индивидуальной упаковке. 
	4500

	19
	Защитная пленка 

 в форме салфеток, не менее 30 шт. 
	нет
	нет
	Средство для профилактики развития контактного дерматита. Защищает кожу от механических повреждений и агрессивного действия каловых масс и мочи. Салфетки в индивидуальной упаковке 
	11070

	20
	Защитная  пленка в флаконе, не менее 50 мл. 


	нет
	нет
	Прозрачный Спрей-аэрозоль  со слабым запахом, исчезающим после распыления, для защиты кожи от раздражающего действия биологических  выделений (моча, кал, кишечное содержимое), а также от повреждающего действия любых медицинских адгезивов (повязки, пластыри и пр.). Должен обладать защищающим и смягчающим эффектом. Гипоаллергенен, не вызывает жжения при применении. Содержит в своем составе полимер силоксана, средство во флаконах емкостью не менее 50 мл.
	390

	21
	Нейтрализатор запаха во флаконе, не менее 50 мл. 

 
	32.50.13.190-00006912
	Нейтрализатор запаха во флаконе, не менее 50 мл.
	Нейтрализатор запаха для кало/уроприемников удобен и безопасен в применении. Эффективно нейтрализует любой запах в течение 8-ми часов
	858

	22
	Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе, не менее 25 г.  
	нет
	нет
	Порошок (пудра) абсорбирующий -  мелкодисперсный нестерильный  порошок (пудра) белого цвета для ухода за поврежденной мокнущей кожей во избежание дальнейшего раздражения кожи вокруг стомы. Флакон не менее 25 г.
	421

	23
	Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков, 30шт.


	32.50.13.190-00006913
	Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков,30 шт.


	Средство представлено в виде специальных пакетиков-саше для размещения внутри сборного мешка калоприемника. Данное средство должно преобразовывать содержимое сборного мешка калоприемника в гелеобразную массу, минимизировать неприятные запахи, вздутие мешка, а также уменьшать профиль сборного мешка для более незаметного ношения под одеждой. Вес одного пакетика-саше не менее 2,25 г. Размер  одного пакетика-саше для комфортного использования пациентом не более 60*25 мм. Абсорбирующие пакетики-саше должны быть упакованы по 100 шт. в коробке. Для удобства использования инвалидом в каждую упаковку должен быть вложен  специальный мини-пакетик, вмещающий до 5 пакетиков-саше. Данный мини -пакетик должен позволять инвалиду иметь при себе компактно и надежно упакованные пакетики-саше.
	2200

	24
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала) 

 
	32.50.13.190-00006915
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	Анальный тампон полиуретановый, покрытый растворимой пленкой, должен иметь форму и размер анальной свечи, должен  препятствовать неконтролируемому опорожнению кишечника в течение 12 часов. Диаметр  расширения 37 мм или 45 мм. Шнур для извлечения анального тампона изготовлен из нейлона в индивидуальной упаковке.
	1620

	25
	Однокомпанентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной
	нет
	нет
	Открытый уростомный мешок со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе,  с защитным покрытием. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины должно обеспечивать возможность вырезки отверстия диаметром  55 мм. Мешок из многослойного, не пропускающего запах полиэтилена c мягкой нетканой подложкой из 100% полиэстера со сливным и антирефлюксным клапанами.
	1080

	26
	Адгезивная пластина для двухкомпанентного дренируемого калоприемника


	32.50.13.190-00006904    
	Калоприемник для кишечной стомы открытого типа, многокомпанентный
	Пластина с клеевым слоем на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием и фланцевым соединением  60мм. для двухкомпанентного дренируемого калоприемника
	330

	27
	Мешок дренируемый   (илеостомный)  

для двухкомпанентного дренируемого калоприемника
	32.50.13.190-00006904    
	Калоприемник для кишечной стомы открытого типа, многокомпанентный
	Открытый (дренируемый) стомный мешок из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с клеящимся зажимом, с фланцевым кольцом-защелкой, с фланцевым соединением, комплиментарным пластине с фланцевым соединением. Диаметр фланцевого соединения 60 мм.  для двухкомпанентного дренируемого калоприемника
	990

	28
	Мешок уростомный  для двухкомпанентного дренируемого уроприемника
	нет
	нет
	Мешок уростомный с обратным сливным клапаном, фланцевым соединением  60мм, комплиментарным пластине с фланцевым соединением 60мм  для двухкомпанентного дренируемого уроприемника
	540

	29
	Адгезивная пластина для двухкомпанентного дренируемого уроприемника


	нет
	нет
	Пластина с клеевым слоем на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием и фланцевым соединением  60мм.  для двухкомпанентного дренируемого уроприемника
	180

	30
	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках, 6 г
	нет
	нет
	Паста должна выравнивать шрамы, складки вокруг стомы, создавая ровную поверхность для надежного приклеивания кало- и уроприемника. Полоска не менее  6 г.
	150

	31
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (илеостомный), педиатрический врезаемое отверстие 10-35 мм.
	32.50.13.190-00006906
	Калоприемник для кишечной  стомы открытого типа, однокомпонентный
	Дренируемый  (илеостомный) педиатрический стомный мешок  со встроенной адгезивной пластиной  на натуральной  гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с клеевым слоем спиралевидной структуры, состоящим из двух чередующихся адгезивов, с защитным покрытием. Врезаемое отверстие адгезивной пластины должно обеспечивать возможность вырезки отверстия диаметром 10-35 мм. Мешок из прозрачного, многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканной подложкой из 100% полиэстера в комплекте с наклеиваемыми зажимом для выпускного отверстия.
	120

	32
	Катетер уретральный длительного пользования
	32.50.13.190-00006893
	Катетер уретральный постоянный для дренажа/промывания
	Двухходовые катетеры по типу ФОЛИ различных типоразмеров в диапазоне 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20 Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr, 28Fr, 30Fr.   (по согласованию с получателем)
	192

	33
	Катетер уретральный  постоянного пользования
	32.50.13.190-00006892
	Катетер уретральный постоянный для дренажа
	Двухходовые катетеры по типу ФОЛИ различных типоразмеров в диапазоне 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20 Fr, 22Fr, 24Fr, 26Fr, 28Fr, 30Fr.   (по согласованию с получателем)
	93

	34
	Пояс для калоприемников и уроприемников
	32.50.13.190-00006908
	Пояс для калоприемников и уроприемников
	Пояс  для калоприемников  и уроприемников  должен быть  изготовлен из мягкого комфортного материала и  незаметен под одеждой. Он должен  обеспечивать дополнительную надежность крепления клеевой (адгезивной) пластины.
	24


