
Техническое задание

Технические характеристики специальных средств при нарушениях функций выделения:
Специальные средства при нарушениях функций выделения (моче-, калоприемников, катетеров и специальных средств по уходу за стомой) - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого, мочи, и  устранения их агрессивного воздействия на кожу и должны соответствовать требованиям Национальных стандартов: ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний» Межгосударственных стандартов: ГОСТ Р ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ Р ISO 10993-5-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность. Методы in virto», ГОСТ Р ISO 10993-10-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования и раздражающего и сенсибилизирующего действия».
        Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения (уро- и калоприемников, катетеров) должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, должна соответствовать степени компенсации ограничения жизнедеятельности инвалидов, а также отвечать медицинским и социальным требованиям:


●герметичность;                                                                                                                                                  
● прочность прикрепления;
· безопасность для кожных покровов;


● эстетичность;


● незаметность;


● полная изоляция содержимого от внешней среды и одежды инвалида.

Требования к безопасности


Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения (уро - и калоприемников) и ухода за стомой должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.


     Наличие регистрационного удостоверения на технические средства и сертификата соответствия обязательно.  



 Требования к гарантии качества:


На специальные средства при нарушениях функций выделения (уро - и калоприемников                и средств ухода за стомой) должен быть указан срок годности продукции, установленный производителем, на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 года.

Требования к размерам, упаковке, отгрузке специальных средств при нарушениях функций выделения (уро - и калоприемников)


В специальных средствах при нарушениях функций выделения (уро- калоприемниках, катетеров) не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.) видимые невооруженным глазом.

Каждый из специальных средств при нарушениях функций выделения (катетеров) должен быть упакован индивидуально.

            Специальные средства при нарушении функций выделения (уро - и калоприемники, катетеры) должны быть упакованы по несколько штук в пакеты из полимерной пленки или пачки по Межгосударственному стандарту ГОСТ 33781-2016 «Упаковка потребительская из картона, бумаги и комбинированных материалов. Общие технические условия», или другую тару, обеспечивающую сохранность при транспортировании и хранении. Швы в пакетах из полимерной пленки должны быть заварены. 

            Транспортирование –по Государственному стандарту Союза ССР ГОСТ 6658-75 (раздел 3) любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 

          Маркировка и упаковка в соответствии с Государственным стандартом РФ ГОСТ Р 50460-92 «Знак соответствия при обязательной сертификации. Форма, размеры и технические требования» 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 техническими испонением (при наличии);

- номер артикула (при наличии);

- количество изделий в упаковке;

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

-правила пользования (при необходимости);

- штриховой код изделия (при наличии);

- информацию о сертификации (при наличии).

Место доставки товара: 

	№ п/п
	Районы доставки
	Количество поставки,в штуках

	1
	г. Хабаровск, Хабаровский район, Вяземский район, район им. Лазо,Бикинский район, Нанайский район
	75 619

	2
	г. Амурск с Амурским районом, Верхнебуреинский район
	7 504

	3
	г. Комсомольск-на-Амуре с   Комсомольским районом, Солнечный район
	39 045

	4
	Советско-Гаванский район, Ванинский район
	8 885

	5
	Николаевский район, Ульчский район, Охотск
	 5547

	 
	Всего
	136 600


  График поставки:    

         по 01.11.2019 года должно быть поставлено 100% объема товара.
         Срок действия контракта по 30.11.2019 г.
Количество – 136 600 штук. Начальная (максимальная) цена контракта (цена лота) – 11 069 762,56 рублей (одиннадцать миллионов шестьдесят девять тысяч семьсот шестьдесят два рубля 56 копеек).
	номер вида ТСР в соответсвии с приказом 86н от 13.02.18
	Наименование изделия
	Описание функциональных
	Количество,

	
	
	
	

	
	
	
	

	21-01-01
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые - дренируемый стомный мешок неразъемный, с зажимом, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой с вырезаемым отверстием под стому в диапозоне:
	 

	
	
	Диаметр стартового отверстия от 8 мм до 20 мм Максимальный диаметр вырезаемого отверстия не менее 65 мм и не более 70 мм. 
	28 000

	
	
	Диаметр стартового отверстия от 8 мм до 20 мм Максимальный диаметр вырезаемого отверстия не менее 65 мм и не более 80 мм. 
	15 200

	
	
	Диаметр стартового отверстия от 8 мм до 20 мм Максимальный диаметр вырезаемого отверстия не менее 35 мм и не более 40 мм.
	240

	21-01-01
	Калоприемники однокомпонентные дренируемые Абуцел  -ВТ или аналог
	В калоприемниках однокомпонентных дренируемых должно быть: - дренируемый стомный мешок неразъемный, с запорным устройством, со встроенной адгезивной пластиной состоящий из липкого фланца и герметизирующего кольца, материал кольца должен обладать ранозаживляющими свойствами, из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена с мягкой подкладкой из полимерной сетки, прилегающей к коже. С вырезаемым отверстием под стому в диапозоне: размер стартового отверстия не менее 20 мм и не более 25 мм. Максимальный диаметр вырезаемого отверстия не менее 65 мм и не более 80 мм
	1800

	21-01-02
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной
	В калоприемниках однокомпонентных конвексных дренируемых должно быть: - дренируемый стомный мешок неразъемный, с зажимом, со встроенной конвексной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой. С вырезаемым отверстием под стому в диапозоне: Диаметр стартового отверстия от 8 мм до 20 мм.Максимальный диаметр вырезаемого отверстия не менее 40 мм и не более 60 мм.
	2000

	21-01-03
	Калоприемники однокомпонентные недренируемые 
	Калоприемники однокомпонентные недренируемые - недренируемый стомный мешок неразъемный, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой. С вырезаемым отверстием под стому в диапозоне: Диаметр стартового отверстия не менее 10 мм и не более 25 мм. Максимальный диаметр вырезаемого отверстия не менее 65 мм и не более 90 мм
	3000

	21-01-05
	Уроприемники однокомпонентные дренируемые
	Уроприемники однокомпонентные дренируемые - дренируемый уростомный мешок неразъемный, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому в зависимости от потребности получателя (не менее 10 мм и не более 60 мм шаг 5 мм) Мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	5000

	21-01-07
	Калоприемники двухкомпонентные дренируемые  разъемные
	адгезивная пластина к двухкомпонентному разъемному калоприемнику с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием с вырезаемым отверстием под стому В зависимости от потребностей получателей.
	560

	
	
	мешок дренируемый большой                                 должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах  биостабильного полиэтилена или медицинского поливинилхлорида, обладающего стойкостью в условиях воздействия ферментативной системы, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом, фланцем для крепления мешка к пластине в зависимости от потребности получателя.
	1680

	21-01-08
	Калоприемники двухкомпонентные дренируемые  разъемные для втянутых стом
	адгезивная пластина конвексная к двухкомпонентному разъемному калоприемнику с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием с вырезаемым отверстием под стому в зависимости от потребностей получателей.
	90

	
	
	мешок дренируемый большой должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах  биостабильного полиэтилена или медицинского поливинилхлорида, обладающего стойкостью в условиях воздействия ферментативной системы, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом, фланцем для крепления мешка к пластине в зависимости от потребности получателя.
	270

	21-01-09
	Калоприемники двухкомпонентные недренируемые  разъемные
	адгезивная пластина к двухкомпонентному разъемному калоприемнику с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием с вырезаемым отверстием под стому В зависимости от потребностей получателей.
	80

	
	
	мешок недренируемый большой                                 должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах  биостабильного полиэтилена или медицинского поливинилхлорида, обладающего стойкостью в условиях воздействия ферментативной системы, с мягкой нетканой подложкой, фланцем для крепления мешка к пластине в зависимости от потребности получателя.
	480

	21-01-11
	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник
	адгезивная пластина к двухкомпонентному разъемному уроприенику должна быть легко адаптирована к форме живота, с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием с вырезаемым отверстием под стому В зависимости от потребностей получателей.
	600

	
	
	Мешок уростомный дренируемый большой должен быть изготовлен из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах биостабильного полиэтилена или медицинского поливинилхлорида, обладающего стойкостью в условиях воздействия ферментативной системы, с мягкой нетканой подложкой, с клапаном, предотвращающий возвратный ток мочи, снабжен удобным краном для выпуска мочи или присоединения к ночному дренажному мочеприемнику, размер в зависимости от потребности получателя.
	1800

	21-01-12
	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник
	адгезивная пластина к двухкомпонентному разъемному уроприенику для втянутых стом должна быть легко адаптирована к форме живота, с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием с вырезаемым отверстием под стому в зависимости от потребностей получателей.
	60

	
	
	Мешок уростомный дренируемый большой должен быть изготовлен из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах биостабильного полиэтилена или медицинского поливинилхлорида, обладающего стойкостью в условиях воздействия ферментативной системы, с мягкой нетканой подложкой, с клапаном, предотвращающий возвратный ток мочи, снабжен удобным краном для выпуска мочи или присоединения к ночному дренажному мочеприемнику, размер в зависимости от потребности получателя.
	180

	21-01-13
	Пояс для калоприемников и уроприемников
	Пояс для калоприемников и уроприемников должен применяться для дополнительной фиксации калоприемника или мочепремника и должен быть эластичным изготовлен из гипоаллергенного трикотажного полотна со специальными крепежами для крепления к мешку или пластине, регулируемым по длине не менее 165 см. Пояс должен быть незаметным на теле и быть стойким к загрязнению.
	52

	21-01-15
	Ножные мочеприемники
	Мешки для сбора мочи из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с уропрезервативом или катетером, объем мешка не менее 700 мм и не более 800 мл
	9000

	21-01-16
	Ножные мочеприемники
	Мешки для сбора мочи из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с уропрезервативом или катетером, объем мешка не менее 1500 мл и не более 1600 мл
	9000

	21-01-17
	Ремешки
	Ремешки для крепления мочеприемного устройства на ноге, регулируемой длины,  комплект (пара)
	1200

	21-01-18
	Уропрезервативы с пластырем
	Уропрезервативы к мочеприемным устройствам, различных размеров, от 20 до 40 мм в зависимости от потребности получателя
	4600

	21-01-19
	Уропрезервативы самоклеящийся
	Уропрезервативы к мочеприемным устройствам, различных размеров, от 20 до 40 мм в зависимости от потребности получателя
	700

	21-01-20
	Катеторы для самокатетеризации
	Катеторы  ПВХ Нелатон для  чистой самокатетеризации, покрытые гидрополимерным ПВП лубрикантом, увеличивающимся в объеме при контакте с водой; стерильные, одноразовые,  закрытый конец, 2 боковых отверстия, различных размеров (№6-20) в зависимости от потребности конкретного получателя: 
	10000

	21-01-21
	Наборы –мочеприемники для самокатеризации
	Набор мочеприемника для самокатетерезации 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, объемом не менее 700 мл. по краям широкой части мешка должны иметься насечки для возможности ее разрыва для опорожнения, а также должна нанесена мерная шкала для возможности определения сбора количества мочи в широкой части  мочеприемника после катетерезации. Широкая часть мешка-мочеприемника должна иметь ручку для удобства удержания мешка-мочеприемника во время его использования при самокатетерезации.  Узкая часть мешка- мочеприемника должна иметь насечку для возможности отрыва ее дистательного конца и освобождения катетера для осуществления самокатетерезации. Катетер должен быть изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого с наружигидрофильным лубрикантом-поливинилпирролидоном, активизирующимся при контакте с водой, стабилизированным карбамидом. Длина катетера не менее 40 см. Наконечник катетра должен быть прямой цилиндрический типа Нелатон с двумя боковыми отверстиями, с покрытыми поливинилпирролидоном краями. Катетер должен иметь следующие размеры: 12Ch, 14Ch. по потребности конткретного получателя.
	4000

	21-01-22
	катетеры уретральные длительного пользования
	Катетеры предназначены для длительной катерезации мочевого пузыря однократного применения. Изготовлен из высококачественного латекса, покрытого силиконом. Имеют закрытый конец и два боковых отверстия, 2-х ходовой Размеры по шкале Шарьера от 6 до 26 в зависимости от потребности конкретного получателя
	800

	21-01-23
	Катетер уретральный постоянного пользования
	Катетер предназначен для длительной катерезации мочевого пузыря однократного применения. Изготовлен из высококачественного латекса, покрытого силиконом. Имеет закрытый конец и два боковых отверстия, 2-х ходовой Размеры по шкале Шарьера от 6 до 26 в зависимости от потребности конкретного получателя
	100

	21-01-24
	катетер уретральный для эпицестомы
	Катетер предназначен для постоянной катерезации мочевого пузыря однократного применения. Изготовлен из высококачественного латекса, покрытого силиконом. Имеет закрытый конец и два боковых отверстия, 2-х ходовой Размеры по шкале Шарьера от 6 до 26 в зависимости от потребности конкретного получателя
	1000

	21-01-25
	Катетер для нефростомы
	Нефростомический полиуретановый катетер “пиг-тейл” с воронкообразным концом (СН 11 и СН 14) или с наконечником Люэр (СН 6 до СН 10). Гибкий, но устойчивый к перегибам материал обеспечивает максимальный комфорт для пациента, должен иметь  атравматичные дренажные отверстия.
	8

	21-01-26
	Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы
	 Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы имеет одну петлю, длина катетера 50 см, катетер имеет круглый фланец, изготовлен из силикона. Катетер имеет три типа размера:8 FR, 10FR, 12 FR по потребности  получателя.
	40

	21-01-27
	Анальный тампон 
	 Анальный тампон должен защищать от не произвольного опорожнения кишечника при легкой и средней степени недержания кала. Анальный тампон должен быть изготовлен из полиуретана, покрыт растворяющейся в кишечнике пленкой, иметь форму и размер анальной свечи, при применении в течении 30 секунд расширяется и принимает форму колокола, наличие шнура для извлечения тампона, индивидуальную упаковку каждого анального тампона. Размер по потребности  получателя.
	300

	21-01-29
	Защитная паста
	Паста герметизирующая для защиты кожи, герметизации уро- или калопремника, выравнивает шрамы, впадинки, складки на коже вокруг стомы, тюбик,не менее 60 гр.
	1220

	21-01-30
	Защитная паста в полосках
	Паста герметизирующая для защиты кожи, герметизации уро- или калопремника, выравнивает шрамы, впадинки, складки на коже вокруг стомы в полосках, упаковка не менее 60 гр.
	40

	21-01-31
	Защитный крем
	Крем защитный для кожи вокруг стомы — профилактическое и заживляющее средство при раздражении и мацерании кожи вокруг стомы. Защитный крем, тюбик не менее 50 гр.
	1500

	21-01-32
	Порошок абсорбирующий
	Порошок абсорбирующий для ухода за мацерированной кожей, устранение осложнений и раздражений кожи в перистомальной области, флакон  не менее 25 гр.
	900

	21-01-33
	Защитная пленка для кожи вокруг стомы во флаконе
	Защитная пленка для кожи вокруг стомы — профилактическое, водоотталкивающее средство, предохраняющее кожу от воздействия выделений из стомы и повреждений при удалении клеевой пластины. Флакон не менее 50мл.
	1000

	21-01-34
	Защитная пленка для кожи вокруг стомы в салфетках
	Защитная пленка для кожи вокруг стомы в салфетках– защитное средство, предохраняющее кожу от воздействия выделений из стомы и повреждений при удалении адгезивной пластины. Мягкие, нетканые целлюлозные салфетки, пропитанные защитным раствором. Этот раствор должен быстро испаряться и образовывать на коже защитную пленку. Создавшаяся пленка должна создавать защитный барьер между кожей и адгезивной пластиной. Каждая салфетка предназначена для однократного применения. Наличие специальной засечки на каждом блистере для легкого вскрытия. Каждая салфетка должна быть в индивидуальной блистерной упаковке, что способствует надежному сохранению действующего раствора на протяжении всего срока годности.
	14000

	21-01-35
	Очиститель для кожи
	 Очиститель для кожи вокруг стомы — очищающее средство, заменяющее мыло и воду, растворители и другие агрессивные или высушивающие кожу вещества. Позволяет безопасно удалить остатки клеевого слоя. защитной пасты и пленки, комфортно обеспечивать гигиену кожи вокруг стомы, флакон не менее 180 мл.
	1500

	21-01-36
	Очиститель для кожи в форме салфеток
	 Очиститель для кожи вокруг стомы — очищающее средство, заменяющее мыло и воду, растворители и другие агрессивные или высушивающие кожу вещества. Позволяет безопасно удалить остатки клеевого слоя. защитной пасты и пленки, комфортно обеспечивать гигиену кожи вокруг стомы. Мягкие, нетканые целлюлозные салфетки, пропитанные раствором. Каждая салфетка предназначена для однократного применения. Наличие специальной засечки на каждом блистере для легкого вскрытия. Каждая салфетка должна быть в индивидуальной блистерной упаковке, что способствует надежному сохранению действующего раствора на протяжении всего срока годности.
	12000

	21-01-37
	Нейтрализатор запаха
	Нейтрализатор запаха нейтрализует запах и способствует продвижению кишечного отделяемого от стомы на дно калоприемника, благодаря чему мешок легче опорожнять.
	1500

	21-01-38
	Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков
	Абсорбирующие желирующие пакетики для пользователей, открытых (дренируемых мешков калоприемника или уроприемника, пакет-саше должен растворяться и железировать содержимое сборного мешка.
	500

	21-01-39
	Адгезивная пластина – полукольцо 
	Эластичная пластина-полукольцо  подходит для людей любого телосложения, следовать рельефу и движением тела, обеспечивает дополнительную фиксацию пластины калоприемника или уроприемника по внешнему краю. Пластина-полукольцо  легко удаляется вместе с калоприемником (уроприемником) или отдельно. Изделие  находится в индивидуальной упаковке.
	240

	21-01-41
	Защитные кольца для кожи вокруг стомы
	Защитное кольцо для кожи вокруг стомы должно представлять собой моделируемое адгезивное защитное кольцо для защиты кожи, должно быть предназначено для выравнивания шрамов и складок на коже вокруг стомы, герметизации пластин калоприемников и мочеприемников. Обеспечивает длительную защиту от протекания кишечного отделяемого или мочи, не должно содержать парабенов. Защитное кольцо должно легко моделироваться и плотно прилегать к стоме, обеспечивать дополнительную защиту, комфорт и надежность. Толщина кольца может быть 2,0 мм или 4,2 мм по потребности конткретного получателя. Изделие должно находиться в индивидуальной упаковке.
	240

	21-01-42
	Тампон для стомы
	Полиуретановый тампон, покрытый растворимой пленкой, установленный на круглой клеевой пластине. Пластина должна быть оснащена фильтром, устраняющим запахи и выпускающим из кишечника воздух. При введении тампона в стому, пленка должна растворяться под воздействием тепла и влаги. Тампон должен разворачиваться и принимать форму кишки. Тампон должен надежно блокировать выход частиц кала и слизи.
	120
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