Техническое задание
«Поставка специальных средств при нарушениях функций выделения для обеспечения инвалидов»

Наименование товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения (мочеприемники и катетеры) (далее – специальные средства) – уроприемники, катетеры и иные средства различных модификаций и размеров, носимые на себе и вспомогательные принадлежности к ним, предназначенные для сбора мочи и устранения их агрессивного воздействия на кожу.

Классификация средств для самообслуживания и индивидуальной защиты представлена в Национальном стандарте ГОСТ Р ИСО 9999-2014. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация».

Требования к качеству и безопасности товара.

Специальные средства должны соответствовать требованиям:
ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 1 «Оценка и исследования»;

ГОСТ ISO 10993-3-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 3 «Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию»;

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

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

ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 11 «Исследования общетоксического действия»;

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

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

ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».

Сырье и материалы для изготовления специальных средств должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

Поставляемые специальные средства должны быть новыми, не бывшими в употреблении.

Не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), посторонние включения.

Требования к маркировке, упаковке и отгрузке товара. 

Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара.

Упаковка специальных средств должна обеспечивать их защиту от воздействия механических и климатических факторов, от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

Маркировка упаковки специальных средств 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).

Допускается дополнять маркировку другими сведениями, например сведениями о поставщиках (потребительских союзах, ассоциациях), наносить графические символы и рисунки, поясняющие потребительские свойства изделий и их применение и др.

Допускается использовать необходимые международные символы в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования».

Транспортирование - любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта, в соответствии с ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту выдачи инвалиду (ветерану) должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества товара.

Специальные средства должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 

Срок годности специальных средств на момент выдачи изделий должен составлять не менее 12 месяцев. 

Сроки пользования техническими средствами реабилитации утверждены приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены» от 13.02.2018г №85н.

Требования к техническим, функциональным, количественным характеристикам товара.

Конструкция специальных средств должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.
Подбор специальных средств должен осуществляться с учетом индивидуальных особенностей инвалидов.
	№ п/п
	Наименование товара, работы, услуги в соответствии

с КТРУ
	Наименование ТСР (протезно-ортопедического изделия) в соответствии с классификацией
	Характеристики товара
	Количество, шт.

	1
	Отсутствует
	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной
	Дренируемый уростомный мешок неразъемный, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. 

Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 55 мм. 

Мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливными клапанами.
	8 100

	2
	Отсутствует
	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник в комплекте:

1. Адгезивная пластина, плоская

2. Уростомный мешок
	1. Адгезивная пластина, плоская прозрачная или непрозрачная с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием и шаблоном для вырезаемого отверстия под стому с фланцем для крепления мешка для плоских пластин диаметром от 40 до 60 мм (не менее 3-х типоразмеров), соответствующим фланцу уростомного мешка.
	2 500 

	
	
	
	2. Уростомный мешок, дренируемый из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу адгезивной пластины, плоской.
	7 500 

	3
	Отсутствует
	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник для втянутых стом в комплекте:

1. Адгезивная пластина, конвексная

2. Уростомный мешок
	1. Адгезивная пластина, конвексная - гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина для втянутых стом спиралевидной структуры, состоящая из двух чередующихся адгезивов, с креплениями для пояса, с защитным покрытием и шаблоном для вырезания отверстий под стому с усиленным конвексным фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка. 

Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной конвексной пластины от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 43 мм. 
	120 

	
	
	
	2. Уростомный мешок, дренируемый из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу адгезивной пластины, плоской.
	360

	4
	 Мочеприемник носимый ножной со сливным краном, нестерильный
	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи) дневной
	Мешки для сбора мочи различного объема, из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером/уропрезервативом.

Мешки для сбора мочи объемом не менее 500 мл и не более 1000 мл, длина трубки не менее 50 см (регулируемая длина). 

Конкретный вид (размер) определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
	24 500 

	5
	Мочеприемник носимый ножной со сливным краном, нестерильный
	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной
	Мешки для сбора мочи различного объема, из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером/уропрезервативом.

Мешки для сбора мочи объемом не менее 1500 мл и не более 2000 мл, длина трубки не менее 90 см (регулируемая длина).

Конкретный вид (размер) определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
	26 000 

	6
	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	Ремешки для крепления к ноге мешков для сбора мочи из гипоалергенного, эластичного износостойкого материала, предотвращающего сползание мешка – по 2 шт. в комплекте поставки.

1 комплект поставки (пара ремешков) = 1 штука (ед.изм).
	5 400 

	7
	Набор для однократной катетеризации уретры для самостоятельного применения, одноразового использования
	Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации
	Набор для самокатетеризации, состоящий из мешка-мочеприемника и интегрированного в него лубрицированного катетера для самокатетеризации покрытого гидрофильным зафиксированным на нем лубрикантом.

Мешок-мочеприемник имеющий объем не менее 700 мл. 

По краям широкой части мешка должны быть насечки для возможности ее разрыва для опорожнения, а также нанесена мерная шкала для возможности определения сбора количества мочи в широкой части мочеприемника после катетеризации.

Длина катетера не менее 40 см.  

Наконечник катетера прямой цилиндрический типа Нелатон с двумя боковыми отверстиями. 

Набор для самокатетеризации должен быть стерильным в индивидуальной упаковке. 

Катетер может иметь различные размеры. 
Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
	4 000 

	8
	Катетер уретральный для однократного дренирования
	Катетеры для самокатетеризации лубрицированные
	Катетеры для самокатетеризации различных размеров для интермиттирующей самокатетеризации из ПВХ, покрытые гидрополимерным лубрикантом, стерильные, одноразовые: мужские, женские, детские.

Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
	62 000


	9
	Катетер уретральный постоянный для дренажа/промывания
	Катетер уретральный длительного пользования
	Катетеры уретральные для длительной катетеризации мочевого пузыря (не менее 1 недели), изготовленные из латекса, силикона, имеющие плавные переходы в местах соединения, соединяются с любым видом мочеприемника, различных размеров.

Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
	400 

	10
	Катетер уретральный постоянный для дренажа
	Катетер уретральный постоянного пользования
	Катетеры уретральные для постоянной катетеризации мочевого пузыря (не менее 1 месяца), изготовленные из латекса, силикона, имеющие плавные переходы в местах соединения, соединяются с любым видом мочеприемника, различных размеров.

Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
	180 

	11
	Катетер дренажный надлобковый
	Катетеры для эпицистостомы
	Катетеры, изготовленные из латекса, силикона, не содержащие токсичных и аллергенных элементов, имеющие плавные переходы в местах соединения, соединяются с любым видом мочеприемника, различных размеров. 

Длина катетера должна быть не менее 40 см.

Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
	6 400 

	12
	Отсутствует
	Система (с катетером) для нефростомии
	Устройство для дренирования верхних мочевых путей с универсальным адаптером для присоединения к мочеприемнику. 

Система должна иметь однопетлевый мочеточниковый стент, длинной не менее 40см., в наборе с толкателем, зажимом, с подвижным проводником и пункционной иглой. Различных размеров.
	200

	13
	Катетер мочеточниковый общего назначения
	Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы
	Катетеры для уретерокутанеостом представляют собой гипоаллергенное изделие для отведения мочи через мочеточник. 

Должен быть изготовлен из силикона, длинной  не мене 45 см., тип прямой или J типа (с петлей на почечном кончике), круглый или овальный фланец для крепления к коже,  с  отверстиями на конце.
	150


	Место поставки
	г. Новосибирск и Новосибирская область, по месту жительства Получателя или по месту нахождения пункта выдачи (при наличии) по выбору Получателя

	Сроки поставки товара
	С даты подписания государственного контракта по 16 декабря 2019 года включительно


Описание объекта закупки производится на основании национальных стандартов, в соответствии с рекомендациями в индивидуальной программе реабилитации инвалида или абилитации инвалида (далее – ИПРА), разработанной федеральным государственным учреждением медико-социальной экспертизы, и являющейся обязательной для исполнения соответствующими органами государственной власти, органами местного самоуправления, а также организациями независимо от организационно-правовых форм и форм собственности, классификацией 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. N 2347-р, утверждаемой приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации.
Если Заказчиком при составлении описания объекта закупки не используются установленные в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, законодательством Российской Федерации о стандартизации показатели, требования, условные обозначения и терминология, то это является необходимостью, обусловленной характером закупаемого товара (работ, услуг), потребностями Заказчика и обычаями делового оборота. (В случае использования и/или не использования Заказчиком таких показателей, требований, условных обозначений и терминологии).[image: image1.wmf]i
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