Техническое задание

Поставка в 2019 году специальных средств при нарушении функций выделения  для обеспечения инвалидов

Общее количество –40 510 шт.

Источник финансирования - средства бюджета Фонда социального страхования Российской Федерации, передаваемые из средств Федерального бюджета, в пределах лимитов бюджетных обязательств. 

Срок действия контракта - до 31.12.2019
Место поставки - г. Воронеж, Воронежская обл.
Срок доставки товара - в течение 20 дней со дня, следующего за днем получения Поставщиком от Заказчика списка Получателей, которым выданы направления на обеспечение техническими средствами реабилитации, но не позднее 15.12.2019.

Условия оплаты: оплата производится за счет средств Фонда социального страхования РФ по факту поставки товара, по безналичному расчету с расчетного счета Заказчика на расчетный счет Поставщика, в течение 15 (пятнадцати) дней с момента подписания Акта приемки поставленного товара и получения надлежащим образом оформленных финансовых и отчетных документов.

Условия поставки: право выбора способа и места получения товара определяется Получателем самостоятельно: по месту жительства Получателя (дом, квартира) или по месту нахождения пункта выдачи Товара, организованном Поставщиком.

Требования к месту и условиям поставки:

· предоставление инвалидам права выбора способа получения технического средства реабилитации: по месту жительства или по месту нахождения пунктов выдачи в пределах г. Воронежа и Воронежской области;

· ведение журнала телефонных звонков инвалидам из реестра получателей технических средств реабилитации с пометкой о времени звонка, результате звонка и выборе инвалидом способа и места, времени доставки технического средства реабилитации;

· ведение аудиозаписи телефонных разговоров с инвалидами по вопросам получения технического средства реабилитации;

· предоставление Заказчику в рамках подтверждения исполнения государственного контракта журнала телефонных звонков;

· информирование не позднее дня, следующего за датой доставки (датой окончания периода доставки), о невозможности предоставления технического средства реабилитации инвалиду;

· исключение длительного ожидания и обслуживания инвалидов, в случае выбора ими способа получения технического средства реабилитации по месту нахождения пунктов выдачи;
· информирование инвалидов о дате, времени и месте поставки.

С целью контроля выдачи товара Поставщик должен иметь возможность по запросу Заказчика и с согласия Получателя предоставить Заказчику видеоотчет передачи технических средств реабилитации Получателям.

Поставщик предоставляет Заказчику информацию о месте нахождения стационарных пунктов выдачи технических средств, расположенных в г.Воронеже и районных центрах Воронежской области в шаговой доступности от остановок общественного транспорта. 

Для связи со стационарным пунктом выдачи технических средств должно быть предусмотрено подключение к телефонной сети или предусмотрен бесплатный мобильный номер телефона.

Перед выдачей товара Получателю Поставщик должен предоставить технические средства реабилитации Заказчику для проверки на соответствие требованиям технического задания. Место и время проведения проверки товара определяется Заказчиком.

Доставка средств реабилитации Получателям осуществляется после принятия решения о приемке поставленных изделий и подписания Акта проверки.
Катетер - медицинский инструмент в виде трубки, предназначенный для соединения естественных каналов, полостей тела, сосудов с внешней средой с целью их опорожнения, введения в них жидкостей, промывания, либо проведения через них хирургических инструментов.

Уропрезервативы используют при недержании мочи у мужчин средней или тяжелой степени. Основные требования к такому средству – легкость надевания и снимания (без дополнительной помощи), надежность фиксации, исключение протечек, надежность защиты кожи от раздражающего действия мочи.
Катетеры, уропрезервативы, мочеприемники в соответствии с действующим законодательством должны соответствовать требованиям стандартов ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на стерильность и пирогенность», а также ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Наличие регистрационного удостоверения Федеральной службы по надзору в здравоохранении. Предоставление действующих деклараций о соответствии (сертификатов соответствия) при наличии.

Сырье и материалы для изготовления катетеров, уропрезервативов, мочеприемников должны быть разрешены к применению в Российской Федерации. 

Упаковка специальных средств при нарушениях функций выделения должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению, а также 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 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).

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

Транспортирование должно осуществляться любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту изделий от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. Упаковка и транспортирование изделий должны осуществляться в соответствии с действующими нормативными документами.

Катетеры, уропрезервативы, мочеприемники являются продукцией одноразовой, срок предоставления гарантии качества не устанавливается, должен быть указан срок годности продукции и условия хранения. Остаточный срок годности катетеров на момент выдачи Получателю должен быть не менее 1 года от даты производства, указанной на упаковке.

	Наименование ТСР
	Технические характеристики ТСР
	Кол-во (шт.)

	Уропрезерватив с пластырем
	Уропрезерватив с пластырем должен состоять из уропрезерватива и адгезивного пластыря. Адгезивный пластырь должен представлять собой полоску с двухсторонним клеевым слоем. Пластырь должен фиксироваться на коже полового члена, а затем поверх него раскручиваться уропрезерватив, чем обеспечивается надежная фиксация уропрезерватива, а также защита от протекания мочи. Адгезивный пластырь должен быть гидроколлоидным, защищать кожу от раздражения и мацерации. Уропрезервативы с пластырем в индивидуальной упаковке различных размеров: от 20 мм до 40 мм.
	900

	Уропрезерватив самоклеящийся
	Уропрезерватив должен быть изготовлен из 100-процентного силикона – гипоаллергенного материала, препятствующего возникновению мацерации за счет высокой воздухопроницаемости. Уропрезерватив должен быть самофиксирующимся, не требовать дополнительных приспособлений, легко надеваться и удаляться благодаря адгезиву, который должен надежно фиксироваться на коже. Усиленный сливной порт должен обеспечивать непрерывный отток мочи, а специальный коннектор должен быть адаптирован ко всем типам мочеприемников и использоваться в комплекте с ножными и ночными мочеприемниками. Должен обеспечивать пациенту чувство независимости и свободу действий. Уропрезерватив должен быть длиной не более 7,5 см, для максимального комфорта пациента должен выпускаться в пяти различных диаметрах: 25; 29;32;36;41 мм
	4200

	Уропрезерватив самоклеящийся
	Уропрезерватив самоклеящийся изготовлен из латекса или без латексного материала, с утолщенным сливным портом, обеспечивающим постоянный и беспрепятственный отток мочи, с адгезивной (клеящейся) полосой, нанесенной на внутреннюю поверхность широкой части уропрезерватива, с раскручивающей лентой и пластиковым аппликатором для бесконтактной фиксации

Размеры уропрезервативов диаметром  от 20 до 40 мм для индивидуального подбора.

Каждый уропрезерватив  упакован в индивидуальную полиэтиленовую упаковку.
	60

	Катетер для самокатетеризации лубрицированный
	Стерильный катетер с лубрикантом используется пациентами с нарушениями моторных функций для проведения катетеризации при задержке мочи. Катетер должен быть покрыт снаружи стерильным лубрикантом на основе воды и глицерина, который не высыхает в процессе катетеризации, обеспечивает безболезненность и комфорт при введении. Катетер должен быть готов к использованию и не требовать дополнительной активации водой. Имеет закрытый атравматичный дистальный конец с не менее чем 2-мя боковыми отверстиями. Наличие универсального коннектора для соединения катетера с любым типом мочеприемников.

Должен иметь широкий спектр размеров:

- для мужчин: 08,10, 12, 14, 16,18 СН, длина не менее 45 см.;

- для женщин: 06, 08, 10,12,14, 16 СН; длина не менее 20 см.
	8100

	Катетер для самокатетеризации лубрицированный
	Катетеры для самокатетеризации уретральные лубрицированные с гидрофильным полимером для пациентов с задержкой мочи. Катетер представляет собой гибкую трубку для введения через уретру самим пользователем  в мочевой пузырь. Стерильные. В индивидуальной упаковке. Тип Нелатон. Требуют активации водой. Материал катетера –  поливинилхлорид. Материал лубриканта  - гидрофильный полимер винилпирролидона. Лубрикант должен полностью покрывать поверхность катетера, включая дренажные отверстия. Отверстия катетера с атравматичной обработкой (закругленными гладкими краями). Данные характеристики необходимы для обеспечения легкого введения и удаления катетера, уменьшения риска травмирования и инфицирования уретры. Длина мужского катетера должна быть - 40см, длина женского катетера должна быть -20 см. Размер по Шарьеру должен быть Ch 12,14
	3780

	Катетер для самокатетеризации лубрицированный
	Катетеры для самокатетеризации уретральные лубрицированные с гидрофильным полимером для пациентов с задержкой мочи. Катетер представляет собой гибкую трубку для введения через уретру самим пользователем  в мочевой пузырь. Стерильные. В индивидуальной упаковке. Тип Нелатон. Готовы к использованию. Материал катетера – полиуретан. Материал лубриканта  - гидрофильный полимер винилпирролидон: Лубрикант должен полностью покрывать поверхность катетера, включая дренажные отверстия. Отверстия катетера с атравматичной обработкой (закругленными гладкими краями). 

Длина катетера должна быть 20см. Размер по Шарьеру  должен быть Сh 8.
	540

	Катетер для эпицистостомы
	Катетер для эпицистостомы (Фолея) 2-х ходовой, одноразовый, должен соответствовать следующим характеристикам:

- должен быть изготовлен из высококачественного термопластичного латекса, покрытого силиконом;

- должен иметь закрытый конец и 2 боковых отверстия, 2-ой ход должен иметь эластичный антивозвратный клапан, предназначенный для наполнения баллона шприцем без иглы и предотвращающий утечку воздуха и жидкости. Длина стандартного катетера (Ch/Fr10-30) - не менее 390 мм.
	2850

	Катетер уретральный для длительного пользования
	Катетер уретральный для длительного пользования (Фолея) 2-х ходовой, одноразовый, должен соответствовать следующим характеристикам:

- должен быть изготовлен из высококачественного термопластичного латекса, покрытого силиконом;

- должен иметь закрытый конец и 2 боковых отверстия, 2-ой ход должен иметь эластичный антивозвратный клапан, предназначенный для наполнения баллона шприцем без иглы и предотвращающий утечку воздуха и жидкости Длина стандартного катетера (Ch/Fr10-30) - не менее 390 мм.
	20

	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи) дневной
	Ножные (дневные) мешки для сбора мочи должны быть различного объема (в зависимости от потребности получателя), из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером. Объем мешка должен быть 500 мл - длина дренажной трубки должна быть не менее 60 см, 800 мл – дренажная трубка гладкая должна быть длиной не менее 60 см.
	4300

	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи) дневной
	Ножные (дневные) мешки для сбора мочи должны быть различного объема (в зависимости от потребности получателя), из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с гофрированной трубкой, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером. Объем мешка должен быть не менее 500 мл - длина дренажной трубки должна быть не менее 50 см, не менее 750 мл - длина дренажной трубки должна быть не менее 50 см.
	2300

	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной
	Прикроватные (ночные) мешки для сбора мочи должны быть различного объема (в зависимости от потребности получателя), из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером. Объем мешка должен быть 1500 мл – единая длина дренажной трубки должна быть 90 см, 2000 мл – единая длина дренажной трубки должна быть 120 см.
	6600

	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	Ремешки для фиксации ножного мочеприемника на ноге должны быть регулируемые по длине, в индивидуальной упаковке – 1 пара.

	1200

	Набор-мочеприемник для самокатетеризации  лубрицированный
	Набор-мочеприемник для самокатетеризации состоит из мочеприемника, объединенного с лубрицированным катетером для самокатетеризации,  без раствора или  с  раствором  (0,9% водный раствор хлорида натрия) для активации лубриканта  : мочеприемник объемом не менее 700 мл изготовлен из прочного полиэтилена,  лубрицированный катетер для самокатетеризации, изготовленный из поливинилхлорида, покрытый гидрофильным лубрикантом, не требующим активации водой или активирующимся при контакте с водным раствором хлорида натрия.

 Лубрицированный катетер имеет длину не менее 40 см (для мужчин), 25 см (для женщин), размер по Шарьеру CH 10, 12, 14, 16, 18 , прямой цилиндрический наконечник с двумя боковыми отверстиями типа Нелатон.  

Набор-мочеприемник стерилен, находится в индивидуальной упаковке и предназначен для однократного применения. (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	4140

	Набор-мочеприемник для самокатетеризации  лубрицированный
	Набор для самокатетеризации для пациентов с задержкой мочи, состоящий из мешка-мочеприемника и лубрицированного катетера. 

Мешок-мочеприемник имеет объем не менее 700 мл. 

Катетер изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном, активирующимся при контакте с водой. 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.
	540

	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной
	Дренируемый уростомный мешок должен быть неразъемный из непрозрачного/ прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием. Начальное (готовое) вырезаемое отверстие должно быть не менее 10 мм, максимальное вырезаемое отверстие под стому должно быть не более 55 мм.
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	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной
	Мочеприемник однокомпонентный дренируемый уростомный должен представлять собой дренируемый стомный мешок спаянный с гидроколлоидным адгезивным покрытием (пластиной). Гидроколлоидная адгезивная пластина должна содержать: пектин, желатин, натрий карбоксиметилцеллюлозу, полиизобутилен. Гидроколлоидное адгезивное покрытие должно иметь готовое стартовое отверстие. Начальное (готовое) вырезаемое отверстие должно быть - 19 мм, максимальное вырезаемое отверстие под стому должно быть - 45 мм Мочеприемник однокомпонентный дренируемый уростомный должен быть упакован в картонные коробки не менее чем по 10 штук.
	300

	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной

	Дренируемый уростомный мешок со встроенной плоской адгезивной  пластиной, на натуральной гипоаллергенной  гидроколлоидной основе. В составе адгезива пектин, карбоксиметилцеллюлоза, полиизобутилен.

Мешок из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена с антирефлюксным клапаном,  со специальными направляющими для стока мочи, с мягкой нетканой подложкой из 100% полиэстера, с надежным антирефлюксным клапаном и уникальным, поворачивающимся на ½ оборота, сливным клапаном, позволяющим четко определить положение клапана (открыт/закрыт). Объем мешка  не менее 196 мл, длина не менее 200 мм, ширина не менее 149 мм.
Начальное (готовое) вырезанное отверстие   - 12 мм, 

максимально вырезаемое отверстие под стому - 55 мм. 

В комплект входит коннектор для присоединения к прикроватному мочеприемнику.
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	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник в комплекте:
	Двухкомпонентный дренируемый мочеприемник должен состоять из 2 разъемных отдельных частей: адгезивная пластина и сборный мешок. Способ крепления должен быть фланцевый. Фланцевое кольцо пластины должно прикрепляться к соответствующему размеру фланцевого кольца сборного мешка. Адгезивная пластина должна быть облегченной, то есть гидроколлоидный адгезив должен быть не по всей ее поверхности. Пластина должна быть квадратной формы с закругленными углами. Адгезивная пластина должна иметь стартовое отверстие для вырезания. Размеры фланцевого кольца от 32 мм до 57 мм. Пластины должны быть упакованы в индивидуальные блистерные упаковки, изготовленные из пластика, с одной стороны, и из бумаги, с другой стороны. Мешки дренируемые уростомные двухкомпонентного мочеприемника должны быть изготовлены из пятислойного прозрачного запахонепроницаемого полиэтилена. Мешок должен иметь три ушка – два для крепления пояса, одно - для отсоединения мешка от пластины. Мешки должны быть упакованы не менее чем по 10 шт. в коробке.

	

	адгезивная пластина, плоская
	
	150

	уростомный мешок
	
	450

	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник в комплекте:
	Двухкомпонентный дренируемый мочеприемник должен состоять из 2 разъемных отдельных частей: адгезивная пластина и сборный мешок. Способ крепления должен быть фланцевый. Гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина должна быть спиралевидной структуры. Адгезивная пластина должна состоять из двух чередующихся адгезивов, с креплениями для пояса, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка (диаметром 40мм, 50мм, 60мм). Мешок уростомный дренируемый должен быть изготовлен из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным и сливным клапанами, фланцем (кольцом-защелкой) для крепления мешка к пластине (диаметром 40мм, 50мм, 60мм), соответствующим фланцу пластины.

	

	адгезивная пластина, плоская
	
	150

	уростомный мешок
	
	450

	Пояс для калоприемников и уроприемников
	Эластичный пояс для дополнительной фиксации калоприемника и уроприемника должен быть из гипоаллергенного трикотажного полотна со специальными крепежами для крепления к мешку или пластине, должен регулироваться по длине.
	20


