Техническое задание

к  проведению  аукциона   на поставку для инвалидов специальных средств при нарушениях функции выделения, в 2019 году
	Наименование
	Функциональные и технические характеристики
	Кол-во 

	Кало-приемники однокомпо-нентные
 
	Калоприемник однокомпонентный  дренируемый неразъемный: 

-дренируемые стомные мешки должны быть изготовлены из прозрачного/непрозрачного  многослойного, не пропускающего запах биостабильного полиэтилена, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма, они могут быть прозрачными и непрозрачными  с мягкой нетканой подложкой, форма мешков может быть симметричная, ассиметричная или анатомическая, дренируемые мешки должны иметь выпускное отверстие со встроенным или поставляемым в комплекте зажимом, дренируемые мешки для улучшения потребительских качеств могут иметь  угольный фильтр для поглощения воздуха и запаха;  

-пластины должны иметь любую форму, клеевой слой из полимерных материалов: натуральных гипоаллергенных 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, так и предварительно вырезанное, размер которого является важной характеристикой пластины, для предохранения от загрязнения клеевой слой пластины должен иметь защитное покрытие.  
	

	
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной поской пластиной (D 20-60 мм) 
	2000

	
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной поской пластиной (D 30-80 мм)
	2000

	
	- дренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом многократного применения; 

- встроенная адгезивная пластина на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому 19 мм - 64 мм.
	

	
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной поской пластиной (D 19-64 мм)
	1000

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной 
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной должен состоять из:

-дренируемого стомного мешка неразъемного, из многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с двухстороннем мягким нетканым покрытием, со встроенным угольным фильтром, со встроенной застежкой на липучке, 

- встроенной конвексной адгезивной пластины на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием. 

Вырезаемое отверстие адгезивной пластины: 15-43 мм
	

	
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной (D 15-43 мм)
	270

	Калоприем-ники двухкомпо-нентные

в комплекте:
1 пластина + 3 мешка
	Калоприемник двухкомпонентный дренируемый разъемный в комплекте:

-пластины должны иметь любую форму, клеевой слой из полимерных материалов: натуральных гипоаллегенных 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, так и предварительно вырезанное, размер которого является важной характеристикой пластины, для предохранения от загрязнения клеевой слой пластины должен иметь защитное покрытие;

-дренируемые стомные мешки изготовлены из прозрачного/непрозрачного многослойного, не пропускающего запах биостабильного полиэтилена, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма, они могут быть прозрачными и непрозрачными  с мягкой нетканой подложкой, форма мешков может быть симметричная, ассиметричная или анатомическая, дренируемые мешки должны иметь выпускное отверстие со встроенным или поставляемым в комплекте зажимом, дренируемые мешки для улучшения потребительских качеств могут иметь  угольный фильтр для поглощения воздуха и запаха. Диаметр: 40мм, 50мм,60мм  
	

	
	Калоприемники двухкомпонентные в комплекте: адгезивная пластина плоская 
	150

	
	Калоприемники двухкомпонентные в комплекте: адгезивная пластина плоская: стомные мешки
	450

	Калоприемники двухкомпонентные дренируемые для втянутых стом в комплекте:
1 пластина конвексная  + 3 мешка
	Калоприемники двухкомпонентные дренируемые для втянутых стом в комплекте:

- адгезивная пластина конвексная, пластичная, прозрачная/непрозрачная, на гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с креплениями для пояса, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с опцией выбора диаметра 40 мм., 50 мм., 60 мм, (глубина 7 мм.), соответствующим фланцу мешка.

- мешок илеостомный (открытый) из непрозрачного или прозрачного многослойного не пропускающего запах и звук полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой из 100% полиэстера и с удобным в применении пластиковым зажимом многократного применения. Диаметр фланца 40мм, 50мм,60мм.
	

	
	Калоприемники двухкомпонентные дренируемые для втянутых стом в комплекте: адгезивная пластина конвексная
	60

	
	Калоприемники двухкомпонентные дренируемые для втянутых стом в комплекте: мешок дренируемый
	180

	Индивиду-альные средства для ухода за стомой
	Паста защитная герметизирующая – паста для защиты кожи вокруг стомы, герметизации калоприемника, выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, не менее 60 г
	200

	
	Крем защитный для кожи вокруг стомы – профилактическое и заживляющее средство при раздражениях кожи вокруг стомы - не менее 60г. в одном тюбике
	220

	
	Порошок абсорбирующий для ухода за  мацерированной кожей в перистомальной области, флакон 25 г.
	30

	
	Защитная пленка для кожи вокруг стомы – защитное, водоотталкивающее средство, предохраняющее кожу вокруг стомы  от агрессивного воздействия выделений из стомы и механических повреждений при удалении адгезивных пластины
	2500


	
	Очиститель для кожи вокруг стомы – очищающее средство для ухода за кожей вокруг стомы, заменяющее мыло и воду, растворители и другие агрессивные или высушивающие кожу вещества, для безопасного удаления остатков адгезива, защитной пасты и пленки во флаконе, не менее 180 мл
	200

	
	Нейтрализатор  запаха – средство для нейтрализации запаха в кало- или уроприемниках без  замещения его  другим запахом тюбик 50 мл
	180

	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	Ремешки для крепления ножных мешков на ноге, регулируемые по длине.   

Ремешки предназначены для крепления мочеприемников на ноге, обеспечивая их комфортное, незаметное ношение и надежную фиксацию. Ремешки изготовлены из эластичного, износостойкого и гипоаллергенного материала. В упаковке 2 ремешка для фиксации верхней и нижней частей мочеприемника.
	150

	Катетер для самокатетеризации лубрицированный (мужской)
	Cтерильный, одноразовый катетер изготовлен из прозрачного имплантационно-нетоксичного поливинилхлорида, покрытого специальным гидрофильным полимером - поливинилпирролидоном, активируемым водой, цветомаркированный коннектор. Имеет закрытый атравматичный дистальный конец 2 боковых отверстий, цветовую маркировку коннектора согласно международным стандартам. Коннектор универсальный, подходит к мочеприемнику любого типа. Эффективная длина катетера для мужчин – длиной 40 см; размер СН 8, СН 10, СН 12, СН 14, СН 16, СН 18 (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	4320

	Пояс для калоприемников                и уроприемников
	Пояс для калоприемников и уроприемников представляет собой пояс, регулируемый по длине для дополнительной фиксации калоприемников и уроприемников.
	100

	Катетер для эпицистостомы, Катетер уретральный длительного пользования
	Катетеры Фолея:

- катетер Фолея 2-х ходовой, стерильный, одноразовый, изготовлен из высококачественного термопластичного латекса, покрытого силиконом, термопластичный, закрытый конец, 2 боковых отверстия, 2-ой ход имеет  эластичный антивозвратный клапан, предназначенный для наполнения баллона шприцем без иглы и предотвращающий утечку воздуха и жидкости, детские размеры (Ch/Fr 6-10) имеют проводник для облегчения введения, усиленная стенка катетера предотвращает ее перекручивание, катетер упакован в развернутом виде, двойная стерильная упаковка для асептической катетеризации мочевого пузыря: вертикальные насечки по обеим сторонам внутренней упаковки для освобождения проксимального и дистального концов катетера, размер катетера и объем баллона указаны на дистальном конце самого катетера, Ch/Fr 6-10 имеют длину 280 мм, а Ch/Fr 12 - 30 длиной 400 мм, стерилизован оксидом этилена.
	150

	Мочеприемники (мешки  для сбора мочи) ножные, дневные
	Мешки  из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена высокой прочности, анатомической формы, объемом 500-1500 мл, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, с переходником для соединения с катетером.
	1200

	Мочеприемники (мешки  для сбора мочи) прикроватные, ночные
	Мешки  объемом 1500-2000 мл из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена высокой прочности, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером.
	1200

	Уроприемники двухкомпонентные дренируемые в комплекте:

адгезивная пластина плоская, уростомный мешок
	Уроприемники двухкомпонентные дренируемые в комплекте:

адгезивная пластина с креплениями для пояса на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с креплениями для пояса, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка (диаметром 40мм, 50мм, 60мм), соответствующим фланцу мешка.
	200

	
	Уроприемники двухкомпонентные дренируемые в комплекте:

уростомный мешок открытый дренируемый из прозрачного или непрозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным и сливным клапанами, фланцем для крепления мешка к пластине (диаметром 40мм, 50мм, 60мм), соответствующим фланцу пластины.
	600

	Катетер для самокатетеризации лубрицированный (женский)
	Cтерильный, одноразовый катетер изготовлен из прозрачного имплантационно-нетоксичного поливинилхлорида, покрытого специальным гидрофильным полимером - поливинилпирролидоном, активируемым водой, цветомаркированный коннектор. Имеет закрытый атравматичный дистальный конец 2 боковых отверстий, цветовую маркировку коннектора согласно международным стандартам. Коннектор универсальный, подходит к мочеприемнику любого типа. Эффективная длина катетера для женщин – длиной 20 см; размер СН 8, СН 10, СН 12, СН 14, СН 16, СН 18 (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	1620

	Уропрезерватив самоклеющийся
	- уропрезервативы изготовлены из гипоаллергенного материала. Каждый уропрезерватив самоклеющийся 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).
	240

	Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы
	Катетер для уретерокутанеостом, материал 100% силикон, пошаговая градуировка 1 см по всей длине, рентгенконтрастная полоска, тип скошенный на конце, 5 боковых отверстий, переходник для мешка-мочеприемника, овальный защитный фланец из 100% силикона для крепления катетера к коже и предотсращения подтекания мочи, длина 45 см, размер Сh/Fr 8-16. (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	4

	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник для втянутых стом в комплекте: адгезивная пластина конвексная, уростомный мешок
	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник для втянутых стом в комплекте: адгезивная пластина конвексная:

- конвексной адгезивной пластины для втянутых стом круглой формы с прозрачным гипоаллергенным гидроколлоидным адгезивом спиралевидной структуры, состоящей из двух чередующихся адгезивных слоев, обладающей повышенной устойчивостью к эрозии, памятью материала и цветовой индикацией смены пластины. Пластина имеет защитное прозрачное покрытие с шаблоном для вырезания отверстий под стому, фланец для крепления мешка (диаметром 50 мм; 60 мм), соответствующий фланцу мешка, с креплениями для пояса. Глубина конвексной раковины: 5 мм; 7 мм;
	50

	
	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник для втянутых стом в комплекте: уростомный мешок:

- мешка уростомного, дренируемого из 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. (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	150


Требования к функциональным характеристикам товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения (калоприемники, мочеприемники) - 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 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, мочеприемниках) не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).
Требования к техническим характеристикам товара.

Калоприемники (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 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 52770-2007 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 п.4.2.2 «Оценка биологического действия медицинских изделий».

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

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара.
Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара. Транспортировка в соответствии с ГОСТ Р 50444 п.8.3 должна осуществляться любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту изделий от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.

Требования к маркировке, упаковке, транспортирования и хранению ТСР являющихся одновременно медицинскими изделиями, в соответствии с ГОСТ Р 50444, хранение и транспортирования изделий в части воздействия климатических факторов в соответствии с ГОСТ 15150.

Упаковка специальных средств при нарушениях функций выделения в соответствии с ГОСТ Р 50444 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.
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества товара.

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 

Минимальный срок годности специальных средств при нарушении функции выделения должен составлять не менее 12 месяцев с момента подписания акта сдачи-приемки товара Получателем.

Требования к месту, условиям, объемам и срокам (периодам) поставки специальных средств при нарушениях функций выделения.
Поставка специальных средств при нарушениях функций выделения - осуществляется в Карачаево-Черкесской Республике, по месту жительства инвалида (на условиях DDP). Товар поставляется непосредственно Получателю (адресная доставка) силами Поставщика при представлении им паспорта и отрывного талона, выдаваемого Заказчиком. 
