Техническое задание

Поставка калоприемников для инвалидов в 2019 году
Калоприемники – устройства, носимые на теле, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения их агрессивного воздействия на кожу (могут быть однокомпонентными и двухкомпонентными) (п. 3.5. ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация» (далее -ГОСТ Р 58235-2018)).
Дренируемый однокомпонентный калоприемник: неразъемный герметичный стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким нетканым покрытием, с дренажным отверстием (портом) с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия, с фильтром или без фильтра; со встроенной плоской или конвексной адгезивной (клеевой) пластиной (п. 3.9.  ГОСТ Р 58235-2018).
Недренируемый однокомпонентный калоприемник: неразъемный герметичный стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким нетканым покрытием, с фильтром; со встроенной плоской или конвексной адгезивной (клеевой) пластиной (п. 3.10.  ГОСТ Р 58235-2018).
Дренируемый двухкомпонентный калоприемник: Разъемное устройство, состоящее из двух отдельных компонентов: дренируемого стомного мешка и плоской или конвексной адгезивной (клеевой) пластины для фиксации калоприемника на передней брюшной стенка; пластина и мешок соединяются между собой с помощью механического или адгезивного фланцевого соединения (п. 3.11.  ГОСТ Р 58235-2018).
Недренируемый двухкомпонентный калоприемник: Разъемное устройство, состоящее из двух отдельных компонентов: недренируемого стомного мешка и плоской или конвексной адгезивной (клеевой) пластины для фиксации калоприемника на передней брюшной стенка; пластина и мешок соединяются между собой с помощью механического или адгезивного фланцевого соединения (п. 3.12.  ГОСТ Р 58235-2018).
Адгезивные пластины должны быть гибкими, устойчивыми к эрозии, благоприятно воздействовать на кожу. Абсорбировать естественную влагу кожи, обладать оптимальными клеящими свойствами. Позволяющими калоприемнику быстро и герметично фиксироваться на коже вокруг стомы во время пользования и атравматично удаляться (п. 5.1. ГОСТ Р 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемник, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы» (далее ГОСТ Р 58237-2018))
	№

 п/п
	Наименование товара
	Описание функциональных и технических характеристик
	Количество, шт.

	1.
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Калоприемники на адгезивной основе однокомпонентные (неразъемные) дренируемые со встроенной плоской пластиной 09 18 39 по ГОСТ Р 58235-2018: 
стомный мешок, неразъемный, из непрозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой, с фильтром или без фильтра (участником электронного аукциона указывается конкретно), с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия (участником электронного аукциона указывается конкретно); со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной, гидроколлоидной основе, с защитным покрытием; вырезаемое отверстие адгезивной пластины под стому должно быть до 60 мм включительно (п. 5.2.5 ГОСТ Р 58237-2018).

Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 24 часов.
	8270

	2.
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Калоприемники на адгезивной основе однокомпонентные (неразъемные) дренируемые со встроенной плоской пластиной 09 18 39 по ГОСТ Р 58235-2018: 

стомный мешок, неразъемный, из непрозрачного или прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой, с фильтром или без фильтра (участником электронного аукциона указывается конкретно), с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия (участником электронного аукциона указывается конкретно); со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной, гидроколлоидной основе, с защитным покрытием; вырезаемое отверстие адгезивной пластины под стому должно быть до 70 мм включительно (п. 5.2.5 ГОСТ Р 58237-2018).

Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 24 часов.
	8000

	3.
	Однокомпонентный недренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной 
	Калоприемники на адгезивной основе однокомпонентные (неразъемные) недренируемые со встроенной плоской пластиной 09 18.04 ГОСТ Р 58235-2018:
 стомный мешок, неразъемный, из непрозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой, с фильтром; со встроенной гипоаллергенной гидроколлоидной адгезивной пластиной спиралевидной структуры, состоящей из двух чередующихся адгезивов, с защитным покрытием; вырезаемое отверстие адгезивной пластины под стому должно быть до 70 мм включительно (п. 5.2.1 ГОСТ Р 58237-2018). 

Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 12 часов.
	600

	4.
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Калоприемники на адгезивной основе однокомпонентные (неразъемные) дренируемые со встроенной плоской пластиной 09 18 39 по ГОСТ Р 58235-2018:

стомный мешок, неразъемный, из непрозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой, с фильтром, встроенной застежкой; со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе спиралевидной структуры, состоящей из двух чередующихся адгезивов, с защитным покрытием; вырезаемое отверстие адгезивной пластины под стому должно быть до 75 мм включительно (п. 5.2.5 ГОСТ Р 58237-2018).

Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 24 часов.
	900

	5. 
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Калоприемники на адгезивной основе однокомпонентные (неразъемные) дренируемые со встроенной плоской пластиной 09 18 39 по ГОСТ Р 58235-2018: 

стомный мешок, неразъемный, из непрозрачного или прозрачного (участником электронного аукциона указывается конкретно), многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с фильтром или без фильтра (участником электронного аукциона указывается конкретно), с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия (участником электронного аукциона указывается конкретно); со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием; вырезаемое отверстие адгезивной пластины под стому должно быть до 80 мм включительно (п. 5.2.5  ГОСТ Р 58237-2018).
Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 24 часов.
	3200

	6. 
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Калоприемники на адгезивной основе однокомпонентные (неразъемные) дренируемые со встроенной плоской пластиной 09 18 39 по ГОСТ Р 58235-2018: 
стомный мешок, неразъемный, из прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой; с фильтром или без фильтра (участником электронного аукциона указывается конкретно), с зажимом; со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием; вырезаемое отверстие адгезивной пластины под стому должно быть до 100 мм включительно (п. 5.2.5 ГОСТ Р 58237-2018). 

Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 24 часов.
	60

	7. 
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Калоприемники на адгезивной основе однокомпонентные (неразъемные) дренируемые со встроенной плоской пластиной 09 18 39 по ГОСТ Р 58235-2018: 
стомный мешок, неразъемный из прозрачного многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой; с фильтром или без фильтра (участником электронного аукциона указывается конкретно), с зажимом; со встроенной гипоаллергенной гидроколлоидной адгезивной пластиной, с защитным покрытием; вырезаемое отверстие адгезивной пластины под стому должно быть до 35 мм включительно (п. 5.2.5 ГОСТ Р 58237-2018).

Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 24 часов.
	160

	8.
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной


	Калоприемники для втянутых стом на адгезивной основе однокомпонентные (неразъемные) дренируемые со встроенной конвексной пластиной 09 18 39 по ГОСТ Р 58235-2018:

- дренируемый стомный мешок неразъемный из прозрачного или непрозрачного (участником электронного аукциона указывается конкретно), многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой, с фильтром, с зажимом; встроенная адгезивная конвексная пластина на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, вырезаемое отверстие должно быть под стому до 43 мм включительно (п. 5.2.6 ГОСТ Р 58237-2018).

Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 24 часов.
	800

	9.

10.
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: 
адгезивная пластина, плоская,

мешок дренируемый


	Адгезивная пластина плоская двухкомпонентного калоприемника в комплекте калоприемников двухкомпонентных дренируемых 09 18 42 по ГОСТ Р 58235-2018:
Гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина должна быть спиралевидной структуры, состоящей из двух чередующихся адгезивов, с креплениями для пояса, с защитным покрытием и шаблоном для вырезания отверстий под стому, с фланцем для крепления мешка. Диаметр фланца пластины: 40 мм, 50 мм, 60 мм, соответствующий фланцу мешка. (п. 5.2.7 ГОСТ Р 58237-2018). 
Поставщик должен обеспечить Получателю индивидуальный подбор с учетом индивидуальных особенностей размера стомы инвалида
Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 3 суток.
	1100


	
	
	Стомный мешок дренируемый двухкомпонентного калоприемника в комплекте калоприемников двухкомпонентных дренируемых 09 18 42 по ГОСТ Р 58235-2018:
Мешок должен быть дренируемый из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой и клеящимся зажимом, с фланцевым кольцом-защелкой для крепления мешка к пластине. Диаметр фланца мешка: 40 мм, 50 мм, 60 мм, соответствующий фланцу пластины. (п. 5.2.7 ГОСТ Р 58237-2018). 

Поставщик должен обеспечить Получателю индивидуальный подбор с учетом индивидуальных особенностей размера стомы Получателя
Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 24 часов.
	3300

	11.
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте:
адгезивная пластина, плоская,

мешок дренируемый
	Адгезивная пластина плоская двухкомпонентного калоприемника в комплекте калоприемников двухкомпонентных дренируемых 09 18 42 по ГОСТ Р 58235-2018:
Гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина спиралевидной структуры, состоящая из двух чередующихся адгезивов, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка. Диаметр фланца пластины: 70 мм, соответствующим фланцу мешка ( п. 5.2.7 ГОСТ Р 58237-2018).

Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 3 суток.
	80

	12.
	
	Стомный мешок дренируемый двухкомпонентного калоприемника в комплекте калоприемников двухкомпонентных дренируемых 09 18 42 по ГОСТ Р 58235-2018:
Мешок дренируемый из непрозрачного многослойного не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой и клеящимся зажимом, с фланцевым кольцом-защелкой для крепления мешка к пластине. Диаметр фланца мешка: 70 мм, соответствующий фланцу пластины (п. 5.2.7 ГОСТ Р 58237-2018).

Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 24 часов.
	240

	13. 


	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: 

адгезивная пластина, плоская,

мешок недренируемый


	Адгезивная пластина плоская двухкомпонентного калоприемника в комплекте калоприемников двухкомпонентных недренируемых 09 18 05 по ГОСТ Р 58235-2018: 

Гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина должна быть спиралевидной структуры, состоящей из двух чередующихся адгезивов, с креплениями для пояса, с защитным покрытием и шаблоном для вырезания отверстий под стому, с фланцем для крепления мешка. Диаметр фланца пластины: 60 мм, соответствующий фланцу мешка (п. 5.2.3 ГОСТ Р 58237-2018). 

Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 3 суток
	90

	14.
	
	
	

	
	
	Стомный мешок недренируемый двухкомпонентного калоприемника к комплекте калоприемников двухкомпонентных недренируемых 09 18 05 по ГОСТ Р 58235-2018: 

Мешок должен быть недренируемый из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой, с фильтром. Диаметр фланца мешка: 60 мм, соответствующий фланцу пластины (п. 5.2.3 ГОСТ Р 58237-2018).

 Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 12 часов.
	540

	15.
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник   для втянутых стом в комплекте: 
адгезивная пластина, конвексная,

мешок дренируемый 


	Адгезивная пластина конвексная двухкомпонентного калоприеника в комплекте калоприемников для втянутых стом двухкомпонентных дренируемых 09 18 43 по ГОСТ Р 58235-2018:
Конвексная гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина для втянутых стом спиралевидной структуры, состоящая из двух чередующихся адгезивов, с креплениями для пояса, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с усиленным конвексным фланцем для крепления мешка. Диаметр фланца пластины: 50 мм, 60 мм., соответствующий фланцу мешка (п. 5.2.8  ГОСТ Р 58237-2018).

Поставщик должен обеспечить Получателю индивидуальный подбор с учетом индивидуальных особенностей размера стомы инвалида.
Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 3 суток.
	80

	16.
	
	Стомный мешок дренируемый двухкомпонентного калоприеника в комплекте калоприемников для втянутых стом двухкомпонентных дренируемых 09 18 43 по ГОСТ Р 58235-2018:
Мешок дренируемый из непрозрачного многослойного не пропускающего запах материала (пленки), с мягкой нетканой подложкой и клеящимся зажимом, с фланцевым кольцом-защелкой для крепления мешка к пластине. Диаметр фланца мешка:50 мм, 60 мм., соответствующий фланцу пластины (п. 5.2.8 ГОСТ Р 58237-2018). 
Поставщик должен обеспечить Получателю индивидуальный подбор с учетом индивидуальных особенностей размера стомы инвалида
Срок службы товара (срок пользования) должен составлять не менее 24 часов.
	240

	
	Итого
	
	27660


Наименование Товара в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018 №86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. № 2347-р».

Калоприемники должны соответствовать: 

ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», 

ГОСТ ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»,

ГОСТ ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»,

ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»,

ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

Товар должен быть новым (ранее не использованным), свободным от прав третьих лиц, без дефектов и повреждений. 

Товар должен быть в упаковке, что обеспечивает его защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению (в соответствии с п.4.11 ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»).

Инструкция, содержащая информацию по применению специальных средств при нарушении функции выделения, должна быть вложена в каждую упаковку поставляемого товара.

Поставка Товара должна осуществляться при наличии действующих регистрационных удостоверений (обязательно).
